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Copan CLASSIQSwabs™ in pouch and FLOQSwabs® in pouch
Product Insert & How to Use Guide

INTENDED USE
Copan CLASSIQSwabs™ in pouch and FLOQSwabs® in pouch are sterile and ready-for-use systems intended for clinical samples drawing. The
swab is suitable for short contact with the human body. Product should be used as directed.

SUMMARY AND PRINCIPLES

One of the routine procedures in the diagnosis of infections involves the collection of swab samples. This can be accomplished using the Copan
Swab.

Copan Swabs are available with different size and shape of both shaft and tip for the different body collection sites. Different types of fiber tips
including Viscose, Polyester, Cotton, for CLASSIQSwabs™, and Nylon, for FLOQSwabs®, are available. The FLOQSwabs® are provided into
polypropylene labeled tube. A specific product line of Copan FLOQSwabs® is also available with the feature of free of amplifiable human DNA, DNase
and RNase.

The Copan Swabs are packed into medical grade paper pouch. Copan Swabs could be gamma or EO sterile. The sterilization type is indicated onto
the product labels (pouch, carton and/or box labels).

TECHNICAL NOTES
A slight yellowing of the tip is a well-known phenomenon. This could be due to many factors: to the type of raw material, to the product sterilization
treatment, to the product natural aging. Therefore product yellowing is not necessarily indicative of product deterioration.

PRECAUTIONS
1. Carefully follow the instructions for use.
2. When using a device with plastic or wooden stick, the pressure applied during sampling shall be light since the stick material is breakable.
3. The fiber adhesion to the stick is tested for instantaneous sampling: a longer contact between the swab and the sampling area might cau se
the fiber to come out.
4.  If the swab is submitted to a chemical or physical sterilizing or micro-biostatic process, its intended functioning could be compromised.
5. Product can not be reused or re-sterilized.

STORAGE
Store the Copan Swab devices at 2-30°C. If the product is stored at a different temperature, it would not maintain the stated specifications.

PRODUCT DETERIORATION

The content of the unopened and undamaged units is guaranteed to be sterile.

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

DIRECTIONS FOR USE, SPECIMEN COLLECTION
In case the swab is packed in a peel pouch the user’s instructions are also printed on each unit, together with the descriptive diagram.

NOTE: Sterile gloves and protective clothing and eyewear should be worn when collecting and handling microbiology specimens

1. Open the peel and extract the swab
2.  Collect the sample. During sampling, the swab end (tip) shall only come in contact with the suspected infection, so as to reduce contamination
risks.

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

3.  Process the swab according to internal laboratory procedure. Alternatively put the swab in the transport test tube.
4. Send the sample to the laboratory for immediate testing.

Specimens collected for clinical investigations should be collected and handled following published manuals and guidelines.
Specific requirements for the shipment and handling of specimens should be in full compliance with state and federal regulations. Shipping of
specimens within medical institutions should comply with internal guidelines of the institution.

LIMITATIONS
1. In the laboratory, wear protective gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens.
Observe Biosafety recommendations when handling or analyzing patient samples.
2. Condition, timing, and volume of specimen collected for clinical investigation are significant variables in obtaining reliable results.
Follow recommended guidelines for specimen collection.
3. Copan Swabs must be used by skilled personnel only.

WARNINGS
1. This product is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.
2. Do not re-sterilize unused swabs.
3. Do not re-pack.
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Not suitable for any other application than intended use.

The use of this product in association with a rapid diagnostic kit or with diagnostic instrumentation should be previously validated by the user.
Do not use if the swab is visibly damaged (i.e., if the swab tip or swab shaft is broken).

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

Directions for use must be followed carefully. The manufacturer cannot be held responsible for any unauthorized or unqualifie d use of the
product.

. To be handled by trained personnel only.

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

WASTE DISPOSAL

Unused swabs may be considered as non hazardous waste and disposed of accordingly.

Dispose of used swabs as well as any other contaminated disposable materials following procedures for infectious or potentially infectious products.
It is the responsibility of each laboratory to handle waste and effluents produced according to their nature and degree of hazardousness and to treat
and dispose of them (or have them treated and disposed of) in accordance with applicable regulations.
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Copan CLASSIQSwabs™ in pouch & FLOQSwabs® in pouch
Foglio illustrativo del prodotto & Guida per I'uso

USO PREVISTO
| tamponi in busta CLASSIQSwabs™ e FLOQSwabs® della Copan sono sistemi sterili e pronti per 'uso, ideati per il prelievo di campioni clinici. |
tamponi sono adatti per un breve contatto con il corpo umano. Il prodotto deve essere usato come indicato nelle istruzioni.

RIASSUNTO E PRINCIPI

Una delle procedure di routine nella diagnosi delle infezioni prevede la raccolta di campioni su tamponi. Questa operazione puo essere eseguita
usando i tamponi della Copan.

| tamponi della Copan sono disponibili in diverse dimensioni e forme, sia dello stelo, sia della punta, per i vari siti di prelievo dal corpo. | vari t|p| di
fibre disponibili per le punte includono la viscosa, il pollestere il cotone, per i tamponi CLASSIQSwabs™, e il nylon per i tamponi FLOQSwabs®. E
inoltre disponibile una specifica linea di tamponi FLOQSwabs® priva di DNA umano amplificabile, DNase e RNase.

| tamponi della Copan vengono confezionati in buste di carta medicale. | tamponi Copan possono essere sterilizzati EO oppure ai raggi gamma.

NOTE TECNICHE

Un leggero ingiallimento del puntale & un fenomeno ben conosciuto. Questo pud essere dovuto a molti fattori: il tipo di materia prima, il trattamento
di sterilizzazione del prodotto, l'invecchiamento naturale del prodotto. Quindi l'ingiallimento del prodotto non & necessariamente indicativo di
deterioramento del prodotto.

PRECAUZIONI

1. Seguire attentamente le istruzioni d’uso.

2. Quando viene usato un dispositivo con uno stelo di plastica o di legno, la pressione applicata durante il prelievo deve essere leggera, dato
che il materiale dello stelo pud rompersi.

3. L’adesione della fibra allo stelo & testata per un prelievo istantaneo del campione: un contatto piti lungo tra il tampone e I'area di prelievo
puo causare la perdita della fibra.

4.  Se il tampone e sottoposto a una sterilizzazione chimica o fisica 0 a un processo micro-biostatico, la funzione prevista puo risultare
compromessa.

5. Il prodotto non pud essere riutilizzato o risterilizzato.

IMMAGAZZINAGGIO

Conservare i dispositivi a tampone della Copan a 2-30°C. Se il prodotto viene immagazzinato a una diversa temperatura, potrebbe non mantenere
le specifiche indicate.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Si garantisce la sterilita del contenuto delle unita non aperte e non danneggiate.

| tamponi della Copan non devono essere usati se (1) esistono indizi di danni o di contaminazione del prodotto, (2) & stata superata la data di
scadenza, (3) il pacchetto del tampone & aperto o danneggiato, o (4) si rilevano altri segni di deterioramento.

INDICAZIONI PER L’USO, RACCOLTA DEI CAMPIONI
Nel caso in cui il tampone sia imballato in una busta a strappo, le istruzioni per I'uso sono stampate anche su ogni unita, insieme allo schema
descrittivo.

Copan



& CLASSIQSwabs HPC126R03 Date 2021.06 . FLOQSwabs’

NOTA: Durante la raccolta e la manipolazione di campioni microbiologici devono essere usati guanti sterili, indumenti adatti di protezione e protezioni
per gli occhi.
1. Aprire la busta ed estrarre il tampone.
2.  Raccogliere il campione. Durante il prelievo, I'estremita del tampone (la punta) deve toccare solamente la parte da campionare, in modo da
ridurre i rischi di contaminazione.

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

3. Processare il tampone seguendo la procedura interna del laboratorio. Alternativamente, inserire il tampone nel tubetto di trasporto.
4. Inviare il campione al laboratorio per la sua analisi immediata.

| campioni prelevati per le indagini chimiche devono essere raccolti e manipolati seguendo i manuali e le linee guida pubblicati.
| requisiti specifici per la spedizione e la manipolazione dei campioni devono essere totalmente conformi con i regolamenti locali e statali. L'invio di
campioni all'interno di istituzioni mediche deve avvenire in conformita alle linee guida interne dell’istituzione.

LIMITI
1. Nel laboratorio indossare i guanti protettivi e altre protezioni e precauzioni riconosciute universalmente per la manipolazio ne di campioni
clinici. Durante la manipolazione o 'analisi di campioni di pazienti osservare le raccomandazioni di sicurezza biologica.
2. Le condizioni, il tempo e il volume del campione raccolto per I'analisi clinica sono variabili significative per I'otteniment o di risultati affidabili.
Seguire le linee guida raccomandate per la raccolta dei campioni.

3. | tamponi della Copan devono essere usati solamente da personale qualificato.
AVVERTENZE
1. Il presente prodotto & ideato per un uso singolo; il suo riutilizzo pud causare il rischio di infezioni e/o di risultati inattendibili.
2. Non risterilizzare i tamponi non usati.
3. Non reimballare.
4. Non adatto per qualsiasi altra applicazione che non sia il suo uso previsto.
5. L'utilizzo del presente prodotto insieme a qualsiasi kit diagnostico rapido o con qualsiasi strumento diagnostico deve essere valutato

dall’'utente prima dell’'uso.

Non usare se il tampone € visibilmente danneggiato (vale a dire se la punta o lo stelo del tampone sono rotti).

Non esercitare una forza, una pressione o una piegatura eccessiva durante il prelievo di campioni dal paziente, dato che possono causare

una rottura accidentale dello stelo del tampone.

8. Devono essere seguite attentamente le istruzioni per I'uso. Il fabbricante non pu6 essere ritenuto responsabile per qualsiasi uso non
autorizzato o non qualificato del prodotto.

. Puo essere usato solo da personale opportunamente addestrato.

10. Si deve supporre che tutti i campioni contengono microorganismi infettivi; quindi tutti i campioni devono essere manipolati applicando le

opportune precauzioni. Dopo l'uso, i tubetti e i tamponi devono essere smaltiti osservando i regolamenti di laboratorio per i rifiuti infettivi.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

| tamponi non usati possono essere ritenuti rifiuti non pericolosi ed essere smaltiti conseguentemente.

Smaltire i tamponi usati, come altri materiali usa e getta contaminati, seguendo le procedure previste per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.
E responsabilita di ogni laboratorio manipolare i rifiuti e i fluidi prodotti a seconda della loro natura e del grado di pericolosita, e trattarli e smaltirli (o
farli trattare e smaltire) osservando le regolamentazioni applicabili.

No
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Hisopos en sobre CLASSIQSwabs™ y FLOQSwabs® de Copan
Hoja ilustrativa del producto & Guia de uso

USO PREVISTO
Los hisopos en sobre CLASSIQSwabs™ y FLOQSwabs® de Copan son sistemas estériles y listos para el uso, disefiados para la toma de muestras
clinicas. Los hisopos son aptos para un breve contacto con el cuerpo humano. El producto tiene que utilizase como indicado en las instrucciones.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Uno de los procedimientos rutinarios en el diagndstico de las infecciones prevé la toma de muestras con hisopos. Esta operacion puede realizarse
usando los hisopos de Copan.

Los hisopos de Copan estan disponibles en varias dimensiones y formas, tanto del vastago, como de la punta, para los varios sitios de recoleccion
del cuerpo. Los varios tipos de fibras disponibles para las puntas incluyen la viscosa, el poliéster, el algodén, para los hisopos CLASSIQSwabs™, y
el nylon para los hisopos FLOQSwabs®. Hay también una especifica linea de hisopos FLOQSwabs® que no tienen ADN humano amplificable,
ADNasa y ARNasa.

Los hisopos Copan se empacan en sobres de papel de tipo médico. Los hisopos Copan pueden esterilizarse EO, o bien con los rayos gama.

NOTAS TECNICAS
Un ligero amarilleo de la punta es un fendmeno muy conocido. Eso puede deberse a muchos factores: el tipo de materia prima, el tratamiento de
esterilizacién del producto, el envejecimiento natural del producto. Por lo tanto, el amarilleo del producto no necesariamente es una indicacion de
deterioro del mismo.

PRECAUCIONES

1. Observar atentamente las instrucciones de uso.

2. Cuando se utiliza un dispositivo con un vastago de plastico o de madera, la presién aplicada durante la toma tiene que ser ligera, ya que el
material del vastago puede romperse.

3. La adhesion de la fibra en el vastago se ha probado para una toma instantanea de la muestra: un contacto mas largo entre el hisopo y el
area de toma puede causar la pérdida de la fibra.

4.  Siel hisopo se somete a una esterilizacion quimica o fisica o a un proceso micro-biostatico, su funcién prevista puede resultar alterada.

5. El producto no puede reutilizarse o volver a esterilizarse.

ALMACENAMIENTO
Conservar los dispositivos de hisopo de Copan a 2-30°C. Si el producto se almacena a una temperatura diferente, podria no mantener las
especificaciones indicadas.

DETERIORO DEL PRODUCTO

Se garantiza la esterilidad del contenido de las unidades no abiertas y no dafiadas.

Los hisopos de Copan no tienen que utilizarse si (1) existen evidencias de dafios o de contaminacion del producto, (2) se ha s uperado la fecha de
caducidad, (3) el paquete del hisopo esta abierto o se ha dafiado, o (4) se detectan otros signos de deterioro.

INDICACIONES PARA EL USO, RECOLECCION DE LAS MUESTRAS
En caso de que la muestra se haya embalado en un sobre rompible, las instrucciones para el uso se han impreso también en cada unidad, junto al
esquema de descripcion.
NOTA: Durante la recoleccion y la manipulacién de muestras microbiolégicas tienen que utilizarse guantes estériles, ropa de proteccion adecuada y
protecciones para los 0jos.

1. Abrir el sobre y sacar el hisopo.

2. Recoger la muestra. Durante la toma, la extremidad del hisopo (la punta) tiene que entrar en contacto solamente con la parte en que tiene

que tomarse la muestra, para reducir los riesgos de contaminacion.

ATENCION: durante la toma, no ejercer una fuerza, presion o
doblado excesivos, ya que eso podria causar una rotura accidental
del vastago del hisopo. Los vastagos de los hisopos a menudo
presentan cambios de diametros, que tienen el objetivo de facilitar
= varios tipos de toma. Los vastagos de los hisopos ademas podrian
presentar un punto de fractura premoldeado, finalizado a permitir
la rotura intencional del vastago en el tubo de transporte. De
cualquier forma, durante la toma no ejercer una fuerza, presién o
doblado excesivos, ya que eso podria causar una rotura accidental
del vastago del hisopo.

3. Procesar el hisopo observando el procedimiento interno del laboratorio. Como alternativa, introducir el hisopo en el tubo de transporte para la
prueba.
4.  Enviar la muestra al laboratorio para su andlisis inmediato.

Las muestras tomadas para los analisis quimicos tienen que recogerse y manipularse siguiendo los manuales y las lineas guia publicadas.

Los requisitos especificos para el envio y la manipulacién de las muestras tienen que ser completamente conformes con las reglamentaciones
locales y estatales. El envio de muestras en el interior de instituciones médicas tiene que realizarse de conformidad con las lineas guia internas de
la in stitucion.

LIMITES
1. En el laboratorio ponerse los guantes de proteccion y otras protecciones proporcionales a las precauciones reconocidas universalmente
para la manipulacién de muestras clinicas. Durante la manipulacion o el analisis de muestras de pacientes, observar las recomendaciones
de segurid ad bioldgica.
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2. Las condiciones, el tiempo y el volumen de la muestra recogida para el analisis clinico son variables significativas para la obten cién de
resultados fiables. Observar las lineas guia recomendadas para la recoleccion de las muestras.
3.  Los hisopos de Copan tienen que ser utilizados solamente por personal capacitado.

ADVERTENCIAS

1. El presente producto se ha disefiado para un solo uso; su reutilizacién puede causar el riesgo de infecciones y/o resultados inatendibles.

2. No volver a esterilizar los hisopos no usados.

3. No volver a embalar.

4. No apto para cualquier otra aplicaciéon que no sea su uso previsto.

5. El uso del presente producto junto a cualquier prueba diagndstica rapida o con cualquier instrumento diagndstico tiene que se r evaluado
por el usuario antes del uso.

6.  No utilizar si el hisopo se encuentra claramente dafiado (es decir si la punta o el vastago del hisopo se encuentran rotos).

7. No ejercer una fuerza, una presion o un doblado excesivo durante la toma de muestras del paciente, considerando que pueden causar una

rotura accidental del vastago del hisopo.
8. Tienen que observarse atentamente las instrucciones para el uso. El fabricante no puede considerarse responsable por cualquier uso no
autorizado o no cualificado del producto.
. Puede ser utilizado soélo por personal oportunamente entrenado.
10. Debe suponerse que todas las muestras contengan microorganismos infectivos; por lo tanto, todas las muestras tienen que manipularse
aplicando las precauciones oportunas. Después del uso, los tubos y los hisopos tienen que eliminarse cumpliendo las reglamentaciones de
laboratorio para los residuos infecciosos.

ELIMINACION DE LOS RESIDUOS

Los hisopos no usados pueden considerarse residuos no peligrosos y pueden eliminarse consiguientemente.

Eliminar los hisopos usados, y asimismo los otros materiales desechables contaminados, cumpliendo los procedimientos previstos para los
productos infectados o potencialmente infectados. Es responsabilidad de cada laboratorio manipular los residuos y los fluidos producidos en funcién
de su naturaleza y del grado de peligrosidad, y tratarlos y eliminarlos (o hacerlos tratar y eliminar) observando las reglamentaciones aplicables.

Applikatorstiabchen im Beutel CLASSIQSwabs™ und FLOQSwabs® von Copan
Packungsbeilage des Produkts und Hinweis zur Anwendung

ANWENDUNG

Die Applikatorstéabchen im Beutel CLASSIQSwabs™ und FLOQSwabs® von Copan sind sterile, gebrauchsbereite Systeme zur Entnahme von
klinischen Proben. Die Applikatorstabchen sind fiir einen kurzzeitigen Kontakt mit dem menschlichen Kérper geeignet. Das Produkt ist geman den
Anweisungen anzuwenden.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

Eine der Routineverfahren fir die Diagnose von Infektionen sieht die Entnahme von Proben auf Applikatorstdbchen vor. Dieses Verfahren kann
mithilfe der Applikatorstdbchen von Copan durchgefiihrt werden.

Die Applikatorstabchen von Copan sind fiir die verschiedenen Entnahmestellen im Koérper in unterschiedlichen GroRen und Formen des Stabs und
der Spitze erhaltlich. Die verschiedenen verfligbaren Faserarten fiir die Spitzen der Applikatorstdbchen CLASSIQSwabs™ enthalten Viskose,
Polyester und Baumwolle, fiir die Applikatorstdbchen FLOQSwabs® hingegen Nylon. AuRerdem steht eine spezielle FLOQSwabs® TMzur Verfiigung,
die frei von amplifizierbarer menschlicher DNA, DNase und RNase ist.

Die Copan-Applikatorstabchen sind in medizinische Papierbeutel verpackt. Die Applikatorstdbchen der Firma Copan wurden mit Ethylenoxid oder
mit Gammastrahlen sterilisiert.

TECHNISCHE HINWEISE

Ein leichtes Vergilben der Applikatorspitze ist ein allseits bekanntes Phanomen. Dies kann auf viele Faktoren zurlickfiihrbar sein: die Art des
Rohstoffs, die Sterilisationsbehandlung des Produkts, die natirliche Alterung des Produkts. Das Vergilben des Produkts ist daher nicht unbedingt
ein Hinweis fiir den Verfall desselben.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Gebrauchsanweisung strikt befolgen.

2. Bei Vorrichtungen mit Kunststoff- oder Holzstab darf bei der Entnahme nur wenig Druck angewandt werden, da sonst das Material des Stabs
brechen kénnte.

3. Die Haftung der Faser auf dem Stab wurde fiir eine augenblickliche Entnahme der Probe getestet: Ein langerer Kontakt zwischen
Applikatorstabchen und Entnahmebereich kann zur Abtrennung der Faser fiihren.

4. Wenn das Applikatorstabchen einer chemischen bzw. physischen Sterilisation oder einem mikrobiostatischen Verfahren unterzogen wird,
kann dies seine vorgesehene Funktion verandern.

5. Das Produkt darf weder wiederverwendet noch wiedersterilisiert werden.
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AUFBEWAHRUNG
Das Vorrichtung mit Applikatorstédbchen der Fa. Copan bei 2 — 30°C aufbewahren. Wird das Produkt bei anderen Temperaturen aufbewahrt, kénnte
es seine angegebenen Eigenschaften nicht beibehalten.

VERFALL DES PRODUKTS

Es wird die Sterilitat des Inhalts von ungedffneten und unbeschadigten Einheiten gewahrleistet.

Die Copan-Applikatorstéabchen dirfen nicht verwendet werden, wenn (1) das Produkt sichtbar beschadigt oder verschmutzt ist, (2) das Verf alldatum
abgelaufen ist, (3) das Produkt sichtbar undicht ist oder (4) andere Anzeichen von Verschliel sichtbar sind.

GEBRAUCHSANWEISUNG, ENTNAHME VON PROBEN
Ist das Applikatorstabchen in einem Peelbeutel enthalten, wurde die Gebrauchsanweisungen und das beschreibende Schema auch auf allen
Einheiten der aufgedruckt.
HINWEIS: Wahrend der Entnahme und Hantierung von mikrobiologischen Proben miissen sterile Handschuhe, geeignete Schutzkleidung und
Augenschutz getragen werden.

1. Den Beutel 6ffnen und das Applikatorstabchen herausziehen.

2.  Die Probe entnehmen. Wahrend der Entnahme darf das Ende des Applikatorstédbchens (die Spitze) nur die Entnahmestelle beriihren, um

Verseuchungsrisiken zu vermeiden.

ACHTUNG: Wahrend der Entnahme nicht zu stark andriicken oder
das Stabchen biegen, da sonst der Stab abbrechen kdnnte. Die
= Applikatorstdbchen haben meist sehr unterschiedliche Durchmesser,
um unterschiedliche Entnahmeweisen zu erleichtern. Ferner kénnen
die Applikatorstabchen eine vorgezeichnete Bruchstelle haben, damit
das Stabchen im Transportreagenzglas abgebrochen werden kann.

3.  Das Applikatorstabchen gemag den laborinternen Verfahren behandeln. Als Alternative das Applikatorstabchen in das Transportre agenzglas
fiir die Probe stecken.
4.  Die Probe fiir seine sofortige Analyse an das Labor senden.
Die entnommenen Proben fiir die chemischen Untersuchungen miissen gemafR den veréffentlichten Handbiichern und Leitlinien gesamme It und
hantiert werden.
Die einschlagigen Anforderungen fiir den Versand und die Hantierung von Proben muss streng nach den lokalen und staatlichen Bestimmungen
erfolgen. Die Versendung von Proben in medizinische Einrichtungen hat gemaR den institutionsinternen Leitlinien zu erfolgen.

EINSCHRANKUNGEN
1. Im Labor Schutzhandschuhe oder sonstige allgemein anerkannte Schutzausriistungen fiir die Hantierung von klinischen Proben anlegen.
Beim Hantieren oder Analysieren von Patientenproben die Empfehlungen Uber die biologische Sicherheit befolgen.
2. Der Zustand, die Transportzeit und der Umfang der entnommenen Proben fiir die Kultur bee influsst die Zuverlassigkeit des
Untersuchungsergebnisses. Es wird empfohlen, die Anweisungen bezliglich der Probeentnahme zu befolgen.
3. Die Copan-Applikatorstabchen diirfen nur von Fachpersonal angewendet werden.

HINWEISE

Dieses Produkt ist fir eine einmalige Verwendung bestimmt. Seine Wiederverwendung fiihrt zu Infektionsrisiken und/oder unzuverlassigen

Ergebnissen.

nbenutzte Applikatorstabchen nicht wiedersterilisieren.

Nicht wiederverpacken.

Nicht geeignet fiir andere Zwecke, die nicht der vorgesehenen Anwendung entsprechen.

Die Anwendungseignung dieses Produkts fiir irgendwelche Schnelldiagnosesets oder Diagnoseinstrumenten muss vor der Anwendung vom

Benutzer geprift werden.

Bei sichtbaren Schaden das Applikatorstabchen nicht benutzen (d.h. wenn die Spitze oder der Stab des Applikatorstabchens kaputt ist).

Wahrend der Entnahme der Proben am Patienten nicht zu stark andriicken oder das Stabchen zu stark biegen, da sonst der Stab de s

Applikatorstabchens abbrechen konnte.

Die Gebrauchsanweisungen strikt befolgen. Der Hersteller haftet nicht fiir unangemessenen oder unsachgeméfen Gebrauch des Prod ukts.

Das Produkt sollte nur von entsprechend geschultem und qualifiziertem Personal angewendet werden.

0. Alle Proben gelten als potentiell infektids und sind mit angemessenen Vorsichtsmafnahmen zu behandeln. Nach der Anwendung die
Reagenzglaser und Applikatorstabchen geméaf den Laborbestimmungen fiir infektiose Abfélle entsorgen.

ABFALLBESEITIGUNG

Unbenutzte Applikatorstdbchen gelten als ungefahrliche Abfallstoffe und kénnen demzufolge als solche entsorgt werden.

Die Entsorgung von angewendeten Applikatorstabchen oder sonstigem verseuchten Einweg-Abfallmaterial muss gemaf den fiir infektiése oder stark
infektiose Produkte vorgesehenen Vorgaben erfolgen. Das Labor hat dafiir zu sorgen, dass Abfélle oder flissige Abfallprodukte gemanR ihrer
Merkmale und ihres Geféhrlichkeitsgrades behandelt und entsorgt werden, wie in den anwendbaren Reglementierungen festgelegt ist.

N gredN
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Ecouvillons en sachet CLASSIQSwabs™ et FLOQSwabs® de Copan
Notice du produit & guide d’utilisation

EMPLOI PREVU

Les écouvillons Copan CLASSIQSwabs™ et FLOQSwabs® contenus dans un sachet sont des systémes stériles et préts & I'emploi, congus pour le
prélévement d’échantillons cliniques. Les écouvillons sont appropriés pour un bref contact avec le corps humain. Le produit doit étre utilisé comme
indiqué dans les instructions.

RESUME ET PRINCIPES

L’'une des procédures de routine lors du diagnostic des infections prévoit la collecte d’échantillons avec des écouvillons. Cette opération peut étre
exécutée a l'aide des écouvillons Copan.

Les écouvillons Copan sont disponibles dans différentes dimensions et formes (de la tige et de la pointe) selon I'endroit de prélevement. Les différents
types de fibres disponibles pour les pointes comprennent la viscose, le polyester et le coton pour les écouvillons classiques; tandis pour les écouvillons
floqués, on utilise le nylon. Aussi, il y a une gamme spécifique d’écouvillons FLOQSwabs® libre d’ADN humain amplifiable, DNase et RNase.

Les écouvillons Copan sont contenus dans des sachets en papier médical. Les écouvillons Copan peuvent étre stérilisés EO ou aux rayons gamma.

REMARQUES TECHNIQUES

Un léger jaunissement de I'embout est un phénomeéne bien connu. Cela peut étre di @ de nombreux facteurs: le type de matiére premiére, le
traitement de stérilisation du produit, le vieillissement naturel du produit. Par conséquent, le jaunissement du produit n’indique pas nécessairement
sa détérioration.

PRECAUTIONS

1. Suivre attentivement les instructions d’emploi.

2. Sion utilise un dispositif avec une tige en plastique ou en bois, il faut appliquer une Iégere pression pendant le préléveme nt pour éviter de
casser la tige.

3. L’adhésion de la fibre a la tige est testée pour un prélévement instantané de I'échantillon: un contact plus long entre I'écouvillon et la zone
de prélevement peut causer le détachement de la fibre.

4. Sil'écouvillon est soumis & une stérilisation chimique ou physique ou bien & un processus microbiostatique, la fonction pour laquelle il a été
prévu peut étre compromise.

5. Le produit ne peut pas étre réutilisé ou stérilisé de nouveau.

CONSERVATION
Conserver les écouvillons Copan a 2-30°C. Si le produit est conservé a une température différente, il pourrait perdre ses spécifications.

DETERIORATION DU PRODUIT

Nous garantissons la stérilit¢ du contenu des unités non ouvertes et non endommagées.

Les écouvillons Copan ne doivent pas étre utilisés si (1) le produit présente des signes visibles d’endommagement ou de contamination; (2) la date
d’échéance est échue, le paquet de I'écouvillon est ouvert ou endommagé ou (4) en présence d’autres signes de détérioration.

INDICATIONS POUR L’EMPLOI ET LA COLLECTE DES ECHANTILLONS
Si I'écouvillon est emballé dans un sachet déchirable, les instructions d’emploi sont imprimées sur chaque unité avec un schéma descriptif.

NOTA: Pendant la collecte et la manipulation d’échantillons microbiologiques, il faut porter des gants stériles, des vétements de protection et des
lunettes.

1. Ouvrir le sachet et extraire I'écouvillon.
2. Collecter I'échantillon. Pendant le prélévement, I'extrémité de I'écouvillon (la pointe) doit toucher seulement la partie a prélever pour réduire
les risques de

NOTA: pendant le prélévement, ne pas exercer une force ou un
pliage excessif qui pourrait causer une rupture accidentelle de la
tige de I'écouvillon. Le diamétre des tiges d’écouvillon change
= selon le type de préléevement a effectuer. La tige pourrait avoir
par ailleurs un point de fracture pré-imprimé pour casser
intentionnellement la tige dans le tube de transport. De toute
maniere, pendant le prélévement, n’exercer aucune force, pression
ou pliage excessif qui pourrait causer une rupture accidentelle de
la tige de I'écouvillon.

3. Traiter I'échantillon tel que prévu par la procédure interne de laboratoire. Sinon, insérer I'écouvillon dans le tube de tran sport.
4.  Envoyer I'échantillon au laboratoire pour qu'’il 'analyse immédiatement.

Les échantillons prélevés pour les enquétes chimiques doivent étre collectés et manipulés conformément aux prescriptions figu rant dans les manuels
et les directives publiées.

Les prérequis spécifiques pour I'expédition et la manipulation des échantillons doivent étre entiérement conformes aux réglements locaux et d’état.
L’envoi d’échantillons dans des Institutions médicales doit avoir lieu conformément aux directives internes de I'Institution.

LIMITES
1. Dans le laboratoire, porter des gants de protection et des protections proportionnelles aux précautions reconnues universelle ment pour la
manipulation d’échantillons cliniques. Pendant la manipulation ou I'analyse d’échantillon de patients, suivre les recommandations de sécurité
biologique.
2. Les conditions, le temps et le volume de I'échantillon collecté pour I'analyse clinique sont des variables significatives pou robtenir des
résultats fiables. Suivre les prescriptions recommandées pour la collecte des échantillons.
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3.  Les écouvillons Copan doivent étre utilisés seulement par un personnel qualifié.

AVERTISSEMENTS

Le présent produit a été congu pour une seule utilisation; sa réutilisation peut causer des risques d’infection et/ou des résultats peu fiables.

Ne pas stériliser de nouveau les écouvillons non utilisés.

Ne pas emballer de nouveau.

N’est pas approprié pour une application différente de celle prévue.

Avant d'utiliser le présent produit avec un kit diagnostic rapide ou un outil diagnostic quelconque, I'utilisateur doit vérifier si cela est possible.

Ne pas utiliser I'écouvillon s'il est visiblement endommagé (si la pointe ou la tige est cassée).

Ne pas exercer une force, une pression ou un pliage excessif pendant le prélevement d’échantillons du patient pour ne pas casser

accidentellement la tige de I'écouvillon.

8.  Suivre attentivement les instructions d’emploi. Le fabricant ne peut pas étre retenu responsable de tout emploi inadéquat ou non qualifié du
produit.

. Le produit peut étre utilisé seulement par un personnel formé comme il se doit.

10. Comme on suppose que tous les échantillons contiennent des microorganismes infectieux, il faut les manipuler en appliquant le s précautions

adéquates. Apres I'emploi, éliminer les tubes et les écouvillons conformément aux réglements du laboratoire sur les déchets infectés.

ELIMINATION DES DECHETS

Les écouvillons non utilisés peuvent étre considérés comme des déchets non dangereux et étre éliminés comme ces derniers.

Il faut traiter les écouvillons utilisés et tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits infectés ou
potentiellement infectés. Le laboratoire doit traiter les déchets et les effluents selon leur nature et leur degré de dangerosité; de toute maniere, ils
doivent étre traités et éliminés (éventuellement par des tiers) conformément aux réglementations en vigueur.

NooOhwN=

Zaragatoas embaladas Copan CLASSIQSwabs™ e Copan FLOQSwabs®
Folheto informativo do produto e Guia de Utilizagao

UTILIZAGAO PREVISTA

As zaragatoas embaladas CLASSIQSwabs™ e FLOQSwabs® da Copan s&o sistemas estéreis e prontos para a utilizagéo, idealizadas para a
colheita de amostras clinicas. As zaragatoas sdo apropriadas para um breve contacto com o corpo humano. O produto deve ser usado como
indicado nas instrugdes.

RESUMO E PRINCIPIOS

Um dos procedimentos de rotina no diagndstico de infecgdes prevé a colheita de amostras com zaragatoas. Esta operagdo pode ser efetuada
usando as zaragatoas da Copan.

As zaragatoas da Copan estéo disponiveis em varias dimensdes e formas, seja de haste ou de ponta, para os varios lugares de colheita do corpo.
Os varios tipos de fibras disponiveis para as pontas incluem a viscosa, o poliéster, o algod&o para as zaragatoas CLASSIQSwabs™, e o nylon para
as zaragatoas FLOQSwabs®. Para além disso esta disponivel uma linha especifica de tampdes FLOQSwabs® sem de ADN humano amplificavel,
DNase e RNase.

As zaragatoas da Copan sdo embaladas em embalagens de papel médico. As zaragatoas Copan podem ser esterilizadas EO ou por exposigao a
raios gama.

NOTAS TECNICAS

Um fenémeno bem conhecido é o amarelecimento da ponta. Este facto pode derivar de muitos factores: o tipo de matéria-prima, o tratamento de
esterilizagdo do produto, o envelhecimento natural do produto. Deste modo, o amarelecimento do produto nédo indica necessariamente a degradagao
deste.

PRECAUGOES
1. Seguir atentamente as instrugdes de utilizagao.
2. Quando se usar uma zaragatoa de haste de plastico ou de madeira, a pressao aplicada durante a colheita deve ser leve, dado que o material
se pode partir.
3. Aadesdo da fibra a haste esta testada para uma colheita instantanea da amostra: um contacto de maior tempo entre a zaragatoa e a area
de colheita pode causar a perda da fibra.
4. Se a zaragatoa for submetida a uma esterilizagcdo quimica ou fisica ou a um processo micro-bioestatico, a fungdo prevista pode ser

comprometida.
5. O produto nao pode ser reutilizado ou esterilizado novamente.
ARMAZENAMENTO

Conservar as zaragatoas da Copan entre 2-30°C. Se o produto for armazenado com uma temperatura diferente, pode ndo manter as especificagdes
indicadas.
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DEGRADAGAO DO PRODUTO

Garantimos a esterilidade do contetido das unidades ndo abertas e ndo danificadas.

As zaragatoas da Copan ndo devem ser utilizadas se (1) existem indicios de danos ou de contaminagdo do produto (2) a data de validade foi
ultrapassada, (3) a embalagem da zaragatoa tiver sido aberta ou danificada, o (4) se houver outros sinais de degradagéao.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO, COLHEITA DAS AMOSTRAS

Caso a zaragatoa seja embalada numa embalagem de abertura facil, as instrugdes para a utilizagdo estao impressas em cada unidade, juntamente
ao esquema descritivo.

NOTA: Durante a recolha e a manipulagdo de amostras micro-biolégicas deve-se usar luvas estéreis, vestuario de protegao apropriado e protegdo
para os olhos.

1. Abrir a embalagem e retirar a zaragatoa.
2. Recolher a amostra. Durante a colheita, a extremidade da zaragatoa (a ponta) deve tocar apenas na parte a analisar, de modo a reduzir os
riscos de contaminagao.

NOTA: durante a colheita ndo fazer forga, pressdo ou dobrar de
modo excessivo, ja que que pode causar a rutura acidental da
haste da zaragatoa. As hastes da zaragatoa apresentam
= frequentemente mudangas de didametro para facilitar diferentes
tipos de colheitas. As hastes da zaragatoa podem também ainda
apresentar um ponto de corte pré-impresso para permitir o corte
intencional da haste no tubo com o meio.

3. Processar a zaragatoa seguindo o procedimento do laboratério. Alternativamente, introduzir a zaragatoa no tubo com o meio.
4. Enviar a amostra ao laboratério para a analise imediata.

As amostras colhidas paras as pesquisas clinicas devem ser recolhidas e manipuladas seguindo os manuais e as guidelines publicadas.
Os requisitos especificos para a expedigdo e a manipulagdo das amostras devem ser completamente conformes com os regulamentos locais e
estatais. O envio das amostras as instituicdes médicas devem ser efetuadas em conformidade com as guidelines internas da instituigao.

LIMITES
1. No laboratério usar luvas de protegao relativas as precaugdes reconhecidas universalmente para a manipulagao das amostras clinicas.
Durante a manipulagédo ou a analise das amostras de pacientes respeitar as recomendagdes de seguranga bioldgica.
2. As condigdes, o tempo e o volume da amostra recolhida para a andlise clinica sdo variaveis significativas para conseguir resultados certos
e fidveis. Seguir as guidelines recomendadas para a colheita das amostras.
3. As zaragatoas da Copan devem ser usadas apenas por pessoal qualificado.

ADVERTENCIAS

1. O presente produto foi idealizado para uma Unica utilizagao; a sua reutilizagéo pode causar risco de infecgdes e/ou de resultados nao fiaveis.

2. Nao esterilizar novamente as zaragatoas ndo usadas.

3. Nao embalar novamente.

4. Nao usar para outra aplicagdo que n&o seja a sua utilizagao prevista.

5. Autilizagdo do presente produto com qualquer outro kit de diagnéstico rapido ou com qualquer instrumento deve ser validado pelo utilizador
antes da utilizagdo.

6. Nao usar a zaragatoa se estiver visivelmente danificada (isto é, se a ponta ou a haste da zaragatoa estiver partida).

7. Nao fazer forga ou pressdo ou dobrar a zaragatoa excessivamente durante a colheita de amostra ao paciente, dado que pode causar uma

rutura acidental da haste da zaragatoa.
8. As instrugdes para a utilizagdo devem ser seguidas. O fabricante ndo pode ser considerado responsavel por quaisquer utilizagdes nao
autorizadas ou nédo qualificadas do produto.
. Pode ser utilizado apenas por pessoal adequadamente instruido.
10. Deve-se supor que todas as amostras contenham microrganismos infectados; por isso todas as amostras devem ser manipuladas aplicando
as precaugdes apropriadas. Apds a utilizagdo, os tubos e as zaragatoas devem ser desmantelados respeitando os regulamentos de
laboratério para o lixo infectado.

DESMANTELAMENTO DO LIXO

As zaragatoas n@o usadas podem ser consideradas lixo ndo perigoso e serem desmantelados normalmente.

Desmantelar as zaragatoas usadas como outros materiais descartaveis contaminados, seguindo os procedimentos para os produtos infectados. E
responsabilidade de cada laboratério de manipular o lixo e os fluidos produzidos, conforme a natureza destes e do grau de perigo. E trata-los
respeitando as regulamentagdes aplicadas.
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CLASSIQSwabs™ v saécich a FLOQSwabs® v saécich
Pribalovy letak vyrobku a navod k pouziti

PREDPOKLADANE POUZITI
Tampony Copan CLASSIQSwabs™ a FLOQSwabs® v sadcich jsou sterilni systémy pripravené k pouziti, uréené pro odbér klinickych vzorka.
Tampony jsou vhodné pro kratkodoby styk s lidskym télem. Vyrobek musi byt pouzit tak, jak je uvedeno v navodu.

SHRNUTI A PRINCIPY
Jeden z béznych postupt pfi diagndze infekci zahrnuje odbér vzorkd na tampony. K tomuto tkonu je mozné pouzit tampony Copan.

Tampony Copan jsou k dispozici s riznymi rozméry a tvary tycinky i hrotu, pro rizna mista odbéru vzorku z téla. Rtzné typy vlidken dostupnych pro
vyrobu hrotu zahrnuji viskdzu, polyester a bavinu v pfipadé tampont CLASSIQSwabs™ a nylon v pfipadé tampond FLOQSwabs®. Déle je k dispozici
specialni fada tamponti FLOQSwabs® bez amplifikovatelné lidské DNA, DNazy a RNazy.

Tampony Copan jsou zabaleny v sa¢cich ze zdravotnického papiru. Tampony Copan jsou sterilizovany EO nebo gama zarenim.

TECHNICKE POZNAMKY
Mirné zaZloutnuti hrotu je dobfe znamy jev. Mize byt zptisobeno mnoha faktory: typem suroviny, sterilizaci vyrobku, pfirozenym starnutim vyrobku.
Zazloutnuti vyrobku tedy nutné nemusi ukazovat na jeho poskozeni.

OPATRENI
1. Ridte se peclivé pokyny k pouZziti.
2. Pri pouziti pomucky s plastovou nebo dievénou ty€inkou je pii odbéru vzorku tfeba vyvijet pouze mirny tlak, aby se material tyCinky
neposkodil.
3.  Prilnuti viakna k tycince je testovano pro okamzity odbér vzorku: delsi styk tamponu s mistem odbéru mize zpuUsobit ztratu viakna.
4.  Jestlize je tampon podroben chemické nebo fyzikalni sterilizaci nebo mikrobiostatické Upravé, jeho predpokladana funkce muze byt

ohrozena.
5. Vyrobek nemulze byt znovu pouzit nebo znovu sterilizovan.
SKLADOVANI

Pomucky-tampony Copan uchovaveite pfi teploté 2-30°C. Jestlize je vyrobek skladovan pii jiné teploté, mize se stat, Zze jeho uvedené specifikace
nebudou zachovany.

POSKOZENi VYROBKU

Je zarugena sterilita obsahu neotevienych a neposkozenych pomucek.

Tampony Copan nesméji byt pouzivany, jestlize (1) existuji znamky poskozeni nebo kontaminace vyrobku, (2) vypréela doba jeho pouzitelnosti, (3)
obal tamponu je otevieny nebo poskozeny nebo (4) byly zjistény jiné znamky poskozeni.

NAVOD K POUZITi, ODBER VZORKU

Pokud je tampon zabalen v trhacim sacku, jsou pokyny k pouZziti vytistény také na kazdém vyrobku, spole¢né s popisnym schématem.
POZNAMKA: Béhem odbéru mikrobiologickych vzork(i a zachézeni s nimi se personal musi chranit sterilnimi rukavicemi, vhodnym ochrannym
odévem a ochranou o¢i.

1. Otevrete sacek a vytahnéte tampon.
2. Odeberte vzorek. BEhem odbéru se musi zakonéeni tamponu (hrot) dotykat pouze mista odbéru vzorku, aby byla sniZzena rizika kontaminace.

POZNAMKA: B&hem odbé&ru vzorku na ty&inku tamponu silou
netlaéte ani ji prili§ neohybejte, nebot by mohlo dojit k jejimu
nahodnému poskozeni. Tycinky tamponu jsou Casto vybaveny
A moznosti zmény priméru pro usnadnéni rdznych druht odbéru
vzorkt. Na ty€inkach tamponu mulze byt rovnéz vyznacen bod
zlomu, ktery usnadiiuje zamérné zlomeni tyCinky v prepravni
zkumavce. V zadném pripadé béhem odbéru vzorku na tycinku
tamponu silou netlacte ani ji prili§ neohybejte, nebot’ by mohlo dojit
k jejimu nahodnému poskozeni.

3. Tampon zpracujte podle vnitropodnikové procedury laboratofe. Nebo ho viozte do prepravni zkumavky.
4.  Odeslete vzorek do laboratofe k okamzité analyze.

P¥i odbéru a zachazeni se vzorky odebiranymi k chemickému rozboru je tfeba postupovat podle vydanych pfiruc¢ek a pokynu.
Specifické pozadavky pro pfepravu a zachazeni se vzorky musi byt pIné v souladu s mistnimi a statnimi predpisy. Zasilani vzork( v rdmci
zdravotnickych zafizeni musi byt provadéno v souladu s vnitropodnikovymi predpisy téchto zafizeni.

OMEZENI
1.V laboratofi pouzivejte ochranné rukavice a jiné ochranné pomticky a dodrZujte véeobecné uznavana opatieni pro zachazeni s klinickymi
vzorky. BEhem zachazeni se vzorky pacienti nebo jejich analyzy je treba dodrzovat doporuéeni biologické bezpecnosti.
2. Podminky, doba a objem vzorku odebraného pro klinickou analyzu jsou vyznamné proménné pro ziskani spolehlivych vysledkl. Postupujte
podle doporuéenych pokynu pro odbér vzorku.
3. Tampony Copan smi pouzivat pouze kvalifikovany personal.

UPOZORNENI
1. Tento vyrobek je uréen pro jedno pouZiti; jeho opétovné pouziti mize zpUsobit riziko infekci a/nebo prinést nespolehlivé vysledky.
2. Nepouzité tampony znovu nesterilizujte.
3. Tampony znovu nebalte.
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4. Tampony nejsou vhodné pro jiné nez predpokladané pouziti.
5. Pouziti tohoto vyrobku spole¢né s jakymkoliv setem pro rychlou diagnostiku nebo s jakymkoliv diagnostickym nastrojem musi byt pred
pouzitim posouzeno uzivatelem.

6. Nepouzivejte, jestlize je tampon zjevné poskozeny (tj. jestlize jsou hrot nebo ty¢inka tamponu poskozeny).

7. Béhem odbéru vzorku z téla pacienta na ty¢inku tamponu silou netlaéte ani ji pfili§ neohybejte, nebot’ by mohlo dojit k jejimu nahodnému
poskozeni.

8. Jetieba se pozorné fidit ndvodem k pouziti. Vyrobce nemuze nést odpovédnost za Zadné neopravnéné nebo nekvalifikované pouziti vyrobku.

9. Muze byt pouzivan pouze vhodné zaskolenym personalem.

10. Je tfeba predpokladat, Ze vSechny vzorky obsahuji infekéni mikroorganismy; pfi zachazeni se vSemi vzorky je tedy tfeba dodrzovat vhodna

opatfeni. Po pouziti musi byt zkumavky a tampony zlikvidovany podle laboratornich pfedpist pro infekéni odpad.

LIKVIDACE ODPADU

NepouZité tampony nejsou povazovany za nebezpec¢ny odpad a likviduji se odpovidajicim zptisobem.

Pouzité tampony, jakoZ i jiné kontaminované jednorazové materialy, zlikvidujte podle postupt pro infekéni nebo potencialné infekéni materialy. Kazda
laboratof je odpovédna za zachazeni s odpady a s vyprodukovanymi tekutinami podle jejich charakteristik a stupné rizika a rovnéz za jejich
zpracovani a likvidaci (nebo zajisténi zpracovani a likvidace) podle platnych predpisu.

Copan CLASSIQSwabs™ og Copan FLOQSwabs® podepinde i pose
Indlaegsseddel for produktet og Vejledning til brug

TILSIGTET ANVENDELSE
Podepindene i pose CLASSIQSwabs™ og FLOQSwabs® fra Copan er sterile emner klar til brug, som er udviklet til udtagning af kliniske prover.
Podepindene er egnede til kort tids kontakt med menneskekroppen. Produktet skal anvendes som beskrevet i anvisningerne.

SAMMENDRAG OG FUNKTIONSPRINCIP

En af rutineprocedurerne til diagnostik af infektioner forudszetter indsamling af prever pa podepinde. Denne handling kan udfgres med podepinde
fra Copan.

Podepindene fra Copan kan fas i flere stgrrelser og former, bade hvad angar pind og hoved, som er tilpasset de forskellige indsamlingsomrader pa
kroppen. Hovedet pa podepinden kan veere fremstillet af forskelllge typer fibre, som viskose, polyester og bomuld for podepindene af gpen
CLASSIQSwabs™, og nylon for podepindene af typen FLOQSwabs”. Der findes desuden en speciel linje af podepinde af typen FLOQSwabs® der
er fri for amplificerbart humant DNA, DNase og RNase.

Podepindene fra Copan er pakkede i poser fremstillet af medicinsk papir. Podepindene fra Copan kan steriliseres med EO eller med gammastraling.

TEKNISKE BEMARKNINGER
En let gulning af hovedet kan forekomme. Dette kan skyldes flere faktorer: ramaterialet, den anvendte steriliseringsbehandling af produktet eller dets
naturlige aldring. En gulning af produktet er ikke n@dvendigvis tegn pa, at produktet er blevet nedbrudt eller beskadiget.

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

Folg anvisningerne til brug ngje.

Nar der anvendes en enhed med pind af plastik eller tree, skal trykket under prgvetagningen veere meget let, da pindmaterialet kan ga i stykker.
Fibrenes vedhaeftning pa pinden er testet for en prevetagning: leengere tids kontakt mellem podepind og preveomradet kan medfere tab af fibre.
Hvis podepinden udsaettes for kemisk eller fysisk sterilisering eller en mikro-biostatisk proces, kan dens funktion kompromitteres.
Produktet kan ikke genanvendes eller gensteriliseres.

OPBEVARING

Opbevar podepindene fra Copan ved 2-30°C. Hvis produktet opbevares ved andre temperaturer, er der risiko for, at de angive egenskaber ikke kan
opretholdes.

NEDBRYDNING AF PRODUKTET

Steriliteten af de udbnede og ubeskadigede pakninger er garanteret.

Podepindene fra Copan ber ikke anvendes, hvis (1) der er tegn pa beskadigelse eller kontamination af produktet, (2) udlebsdatoen er overskredet,
(3) pakningen med podepinde er aben eller beskadiget, eller (4) produktet udviser andre tegn pa nedbrydning.

ANVISNINGER TIL BRUG, INDSAMLING AF PRGVER
Hvis podepindene er emballeret i en oprivningspose, er anvisningerne til brug trykt pa hver enkelt enhed sammen med produktbeskrivelsen.
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BEMZAERK: Under indsamlingen og handteringen af de mikrobiologiske prever skal der anvendes sterile handsker, passende beskyttelsesbekleedning
og gjenbeskyttelse.
1. Abn posen og tag podepinden ud.
2. Indsaml preven. Under prgvetagningen skal podepindens hoved udelukkende rgre ved preveomradet, saledes at risikoen for kontamination
reduceres.

BEMARK: der ma ikke benyttes kraft under pregvetagningen, da tryk
eller overdreven bgjning kan medfere utilsigtet brud pa podepinden.
Podepindene har ofte forskellige tykkelser for at lette de forskellige
7= typer pravetagninger. Podepinden kan desuden veere udstyret med et
brudpunkt, som er indfert med henblik pa tilsigtet brud pa pinden i
transporthylsteret. Under alle omsteendigheder ma der ikke benyttes
kraft under prgvetagningen, da tryk eller overdreven bgjning kan
medfere utilsigtet brud pa podepinden.

3.  Behandl podepinden i henhold til laboratoriets interne procedurer. Alternativt indszettes podepinden i transporthylsteret.
4. Send proven til laboratoriet for gjeblikkelig analyse.

Prgverne til de kemiske analyser skal indsamles og handteres i henhold til vejledningerne og de offentlige retningslinjer.
De specifikke krav til forsendelse og handtering af preverne skal ske i fuldsteendig overensstemmelse med lokale og nationale bestemmelser.
Forsendelse af prover internt pa medicinske institutioner skal ske i overensstemmelse med institutionens retningslinjer.

BEGRANSNINGER
1. Ilaboratoriet skal benyttes beskyttelseshandsker og andre beskyttelsesanordninger og forholdsregler, som er alment kendt til handtering af
kliniske prgver. Under handteringen eller analyse af patientprever bgr anbefalingerne vedr. biologisk sikkerhed overholdes.
2. Forholdene, tidsrummet og volumen af den indsamlede prove til klinisk analyse er signifikante variabler til opnaelse af palidelige resultater.
Folg de anbefalede retningslinjer til praveindsamling.
3. Podepindene fra Copan ma udelukkende benyttes af kvalificeret personale.

ADVARSLER
. Dette produkt er udarbejdet til engangsbrug; genbrug kan medfere risiko for infektioner og/eller upalidelige resultater.

Ubrugte podepinde ma ikke gensteriliseres.

Ma ikke genindpakkes.

Produktet er ikke egnet til andre anvendelser end den tilsigtede.

Anvendelse af dette produkt sammen med enhver type af seet til hurtig diagnostik eller med enhver type diagnostisk apparatur skal valideres

af brugeren for brug.

Anvend ikke podepinden, hvis den er tydeligt beskadiget (dvs. hvis hovedet eller pinden er gdelagt).

Benyt ikke stor kraft, tryk og undga overdreven bgjning under prgvetagningen fra patienten, da dette kan medfgre en utilsigtet edelaeggelse

af pinden.

8.  Anvisningerne til brug skal falges ngje. Producenten kan ikke holdes ansvarlig for enhver form for uautoriseret eller ukvalificeret brug af
produktet.

. Produktet ma kun anvendes af opleert personale.

10. Det ber antages, at alle praver indeholder smitsomme mikroorganismer og derfor skal handteres med passende sikkerhedsforanstaltninger. Efter

brug skal podepinde og hylstre bortskaffes i henhold til laboratoriets regler for smittefarligt affald.

BORTSKAFFELSE AF MEDICINSK AFFALD

Ubrugte podepinde kan betragtes som ufarligt affald og bortskaffes i henhold hertil.

Bortskaf de brugte podepinde som andet forurenet engangsmateriale ved at folge proceduremne for smittefarlige eller potentielt smittefarlige
produkter. Det er laboratoriets eget ansvar at handtere affald og producerede vaesker i henhold til deres natur og farlighedsgrad, samt handtere og
bortskaffe dem (eller fa dem handteret og bortskaffet) i henhold til de gaeldende regler pa omradet.
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No

Copan



& CLASSIQSwabs HPC126R03 Date 2021.06 . FLOQSwabs’

Prgvetakingspinner i pose CLASSIQSwabs™ og FLOQSwabs® fra Copan
Produktets pakningsvedlegg og bruksanvisning

FORUTSATT BRUK
Provetakingspinnene CLASSIQSwabs™ og FLOQSwabs® fra Copan er sterile systemer klare til bruk, laget for klinisk provetaking.
Progvetakingspinnene er egnet for kortvarig kontakt med menneskekroppen. Produktet ma brukes i henhold til instruksjonene.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

En av rutineoperasjonene i infeksjonsdiagnostisering forutsetter innsamling av prever pa prevetakingspinner. Denne operasjonen kan gjennomfgres
ved bruk av prevetakingspinnene fra Copan.

Provetakingspinnene finnes i forskjellige sterrelser og former, bade pa selve pinnen, og pa tuppen, for forskjellige prevetakingssteder pa kroppen.
De forskjellige fibertypene som finnes for tuppene omfatter viskose, polyester og bomull for prevetakingspinnene CLASSIQSwabs™ og nylon for
prevetakingspinnene FLOQSwabs®. En spesifikk produktserie av Copan FLOQSwabs® fas ogsa uten humant DNA, DNase og RNase.

Prgvetakingspinnene fra Copan er pakket i poser av medisinsk papir. Pravetakingspinnene fra Copan kan veere EO-steriliserte eller steriliserte med
gammastraler.

TEKNISK MERKNAD
Det er et kjent fenomen at reret og fibrene kan gulne noe. Dette kan skyldes mange faktorer: Materialtypen, produktets steriliseringsprosess, naturlig
aldring av produktet. Det at produktet gulner betyr dermed ikke ne@dvendigvis at produktet er forringet.

FORHOLDSREGLER
1. Folg bruksanvisningen ngye.
2. Hvis du bruker et instrument der stangen pa prevetakingspinnen er i plast eller tre, ma du bare trykke sveert lett under prevetakingen, siden
materialet i selve stangen vil kunne knekke.
3. Fibrenes feste til pinnene er testet for en umiddelbar prgvetaking: En mer langvarig kontakt mellom provetakingspinnen og
provetakingsstedet vil kunne medfgre tap av fibre.
4. Hvis provetakingspinnen utsettes for kjemisk eller fysisk sterilisering eller for en mikrobiostatisk prosess, kan den forutsa tte funksjonen

skades.
5. Produktet kan ikke brukes eller steriliseres pa nytt.
OPPBEVARING

Oppbevar provetakingspinner fra Copan ved 2-30 °C. Hvis produktet oppbevares ved andre temperturer vil de angitte spesifikasjonene kunne ga
tapt.

FORRINGELSE AV PRODUKTET

At innholdet er sterilt garanteres for enheter som ikke er apnet og som er uskadede.

Prgvetakingspinnene fra Copan ma ikke brukes hvis (1) det finnes eller indikasjoner pa skader eller forurensning pa produktet, (2) ulgpsdatoen er
utgatt, (3) pakningen er apnet eller skadet, eller (4) hvis det finnes andre tegn pa skader.

INDIKASJONER FOR BRUK, PRGVETAKING
Hvis prevetakingspinnene er pakket i en pose som skal rives opp, er bruksanvisningen trykt ogsa pa hver enhet, sammen med det beskrivende
skjemaet.

MERK: Under innsamling og handtering av mikrobiologiske prever ma du bruke sterile hansker, egnede vernekleer og vernebriller.
1. Apne posen og ta ut provetakingspinnen.
2. Tapreven. Under provetakingen skal enden av prgvetakingspinnen (tuppen) bare bergre den mistenkte infeksjonen, slik at smittefaren er
minst mulig.

MERK: Under prgvetakingen ma du ikke bruke noen form for kraft,
trykk eller overdrevne bevegelser som vil kunne forarsake at pinnen
brekker. Pinnene har ofte forskjellige diametre, for & forenkle
= forskjellige typer prever. Pinnene kan dessuten ha et forhandstrykt
bruddsted pa selve stangen, laget for & gjere det enklere a bryte
stangen med vilie i transportreret. Uansett ma du under
provetakingen ikke bruke kraft, trykke hardt eller foreta overdrevne
bevegelser som vil kunne forarsake at stangen knekker.

3. Behandle prevetakingspinnen i henhold til laboratoriets interne prosedyrer. Alternativt, putt prevetakingspinnen inn i transp ortreret.
4. Send proven til laboratoriet for umiddelbar analyse.

Prgver som er hentet for kliniske undersgkelser ma samles inn og handteres i henhold til offentliggjorte retningslinjer.
De spesifikke kravene for spedisjon og handtering av prevene ma veere fullstendig i trad med lokale og nasjonale regler. Innse nding av prever innad
i helseinstitusjoner méa skje i trad med retningslinjene som gjelder for institusjonen.

GRENSER
1. llaboratoriet ma du bruke beskyttelseshansker og andre beskyttelsesinnretninger i trad med generelt anerkjente forholdsregle r for handtering
av kliniske pregver. Under handtering eller analyse av prever fra pasienter ma du alltid fglge anbefalingene for biologisk sikkerhet.
2. Betingelsene, tiden og volumet av den innsamlede prgven for klinisk analyse er variabler som er viktige for & oppna palitelig e resultater.
Folg de anbefalte retningslinjene for innsamling av prever.
3.  Provetakingspinnene fra Copan ma kun brukes av kvalifisert personale.
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ADVARSLER
. Dette produktet er laget for engangsbruk. Gjenbruk vil kunne medfare fare for infeksjoner og/eller upalitelige resultater.
Ikke steriliser brukte prgvetakingspinner pa nytt.
Ikke pakk dem inn igjen.
Uegnet for alle andre anvendelser enn det de er laget for.
Buken av dette produktet sammen med et hvilket som helst kit for rask diagnose eller et hvilket som helst diagnostisk instrument ma vurderes
av brukeren far bruk.

aRON =

6.  Ikke bruk prevetakingspinnen hvis den er synlig skadet (dvs. hvis tuppen eller selve pinnen er gdelagt).

7. lkke bruk kraft, trykk hardt eller gjer overdrevne bevegelser under prevetaking pa pasienten, da det vil kunne fere til at stangen pa
provetakingspinnen knekker.

8.  Bruksanvisningen ma fglges ngye. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for noen form for uautorisert eller ukvalifisert bruk av produktet.

9.  Produktet kan kun brukes av personale med skikkelig opplaering.

10. Man ma ga ut ifra at alle prever inneholder infiserende mikroorganismer, dermed ma alle prgver handteres med bruk av passende

forholdsregler. Etter bruk ma rgrene og prevetakingspinnene kasseres i trad med laboratorieregler for infisert avfall.

KASSERING AV AVFALL

Ubrukte prevetakingspinner kan anses som ufarlig avfall og kasseres i trad med dette.

Kasser de brukte prevetakingspinnene som annet forurenset engangsmateriale, i trad med de forutsatte prosedyrene for infiserte eller potensielt
infiserte produkter. Det er hvert enkelt laboratoriums ansvar & handtere avfallet og de produserte vaeskene pa bakgrunn av deres natur og
farlighetsgrad, og behandle dem og kassere dem (og la dem bli behandlet og la dem kasseres) i overensstemmelse med alle gjeldende regler.

Copan CLASSIQSwabs™ u kesi i FLOQSwabs® u kesi
Opis proizvoda i uputstvo za upotrebu

PREDVIDENA UPOTREBA
Brisevi u kesi Copan CLASSIQSwabs™ i FLOQSwabs® su sterilni sistemi spremni za upotrebu i namenjeni uzimanju klini¢kih uzoraka. Brisevi su
pogodni za kratkotrajan kontakt sa ljudskim telom. Proizvod se mora koristiti prema uputstvu.

SAZETAK | PRINCIPI

Jedna od rutinskih procedura u dijagnostikovanju infekcija predvida uzimanje uzoraka pomocu briseva. To se mozZe obaviti koris¢enjem briseva
Copan.

Brisevi Copan dostupni su u razli¢itim dimenzijama i oblicima kako Stapic¢a, tako i najlonskog vrha, za razli¢ita mesta uzorkovanja. Vrhovi su
napravljeni od razli¢itih vrsta vlakana i uklju€uju viskozu, poliester i pamuk kod briseva CLASSIQSwabs™, a najlon kod briseva FLOQSwabs®. Na
raspolaganju je takode i posebna linija briseva FLOQSwabs® bez ljudske, amplifikabilne DNK, DNaze i RNaze.

Brisevi Copan pakuju se u kese od medicinske hartije. Brisevi Copan mogu se sterilisati etilen oksidom ili gama zracima.

TEHNICKE NAPOMENE
Pojava blage pozutelosti vrha brisa dobro je poznata. Uzroci ove pojave su brojni: vrsta primarne materije, nacin sterilizacije proizvoda, prirodan
proces starenja proizvoda. Stoga, poZutelost proizvoda ne znadi nuzno da je do$lo do njegovog kvarenja.

MERE PREDOSTROZNOSTI
1. Pazljivo sledite uputstvo za upotrebu.
2. Kada se koristi bris sa plasti¢nim ili drvenim Stapi¢em, pritisak pri uzimanju uzorka ne sme biti velik jer moze doéi do pucanja $tapica.
3. Prijanjanje vlakana za Stapi¢ testirano je na kratkotrajnom uzorkovanju; duzi kontakt brisa i mesta uzorkovanja mogao bi dovesti do otpadanja
vlakana.
4. Podvrgavanje brisa hemijskoj ili fizickoj sterilizaciji ili mikrobiostatickom procesu moze nepovoljno uticati na njegovu namenjenu funkciju.
5 Proizvod se ne moze ponovo upotrebljavati ni sterilisati.

CUVANJE
Briseve Copan treba uvati na temperaturi 2-30°C. Ukoliko se proizvod ¢uva na drugacijoj temperaturi, moze izgubiti navedene karakteristike.

KVARENJE PROIZVODA

Zagarantovana je sterilnost sadrzaja neotvorenih i neostecenih jedinica.

Briseve Copan ne treba koristiti ako (1) postoje znaci ostecenja ili kontaminacije proizvoda, (2) ukoliko je pro$ao rok trajanja, (3) ukoliko je pakovanje
brisa otvoreno ili oste¢eno ili (4) ako se primete drugi znaci kvarenja.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU | UZIMANJE UZORAKA
Kada je bris zapakovan u samolepljivoj kesi, uputstvo za upotrebu od$tampano je i na svakoj jedinici, zajedno sa slikovnim opisom.

NAPOMENA: Tokom uzimanja i obrade mikrobiolo$kih uzoraka moraju se koristiti sterilne rukavice, odgovarajuca zastitna odeca i zastita za oci.

1. Otvorite epruvetu i izvadite bris.
2. Uzmite uzorak. Tokom uzimanja uzorka, vrh brisa sme dota¢i samo mesto pretpostavljenje infekcije kako bi se smanijio rizik od kontaminacije.

NAPOMENA: tokom uzimanja uzorka nemojte primenijivati veliku silu,
pritisak i savijanje jer bi to moglo dovesti do slu¢ajnog lomljenja
$tapiéa brisa. Stapi¢i brisa &esto imaju razliglit obim kako bi se
= olak3alo uzimanje uzorka sa razli¢itih mesta. Stapiéi takode mogu
imati utisnutu tacku preloma da bi se omogucilo namerno lomljenje
Stapic¢a u transportnoj epruveti. U svakom slucaju, tokom uzimanja
uzorka nemojte primenjivati veliku silu, pritisak i savijanje jer bi to
moglo dovesti do slu¢ajnog lomljenja Stapica brisa.

3. Obradite bris prema internoj proceduri laboratorije. Bris takode moZete staviti u njegovu transportnu epruvetu.
4.  Posaljite uzorak u laboratoriju kako bi bio odmah analiziran.

Sa uzorcima koji se uzimaju za klinicka ispitivanja mora se postupati u skladu sa objavljenim priru¢nicima i uputstvima.
Posebni uslovi za slanje i obradu uzoraka moraju biti u potpunosti uskladeni sa lokalnim i drzavnim propisima. Slanje uzoraka u medicinske institucije
mora se obaviti u skladu sa internim pravilima institucije.

OGRANICENJA
1. U laboratoriji nosite zastitne rukavice i ostalu zastitnu opremu u skladu sa opstepoznatim merama predostroznosti koje se primenjuju pri
obradi klini¢kih uzoraka. Tokom obrade i analize uzoraka pacijenata, drzite se preporuka o biolo$koj sigurnosti.
2. Uslovi i vreme uzimanja, kao i koli¢ina uzorka uzetog za analizu predstavljaju znacajne varijable za dobijanje pouzdanih rezultata. Sledite
preporuc¢ena uputstva za uzimanje uzoraka.
3.  Briseve Copan sme koristiti samo stru¢no osoblje.

UPOZORENJA
1. Ovaj proizvod je namenjen za jednokratnu upotebu; njegovo ponovno kori§éenje moze prouzrokovati rizik od infekcija i/ili dati nepouzdane
rezultate.
2. Nemojte ponovo sterilisati neupotrebljene briseve.
3. Nemojte ponovo pakovati.
4. Proizvod se moZze koristiti samo za predvidenu namenu.
5. Upotrebu ovog proizvoda uz bilo koji pribor za brzu dijagnostiku ili dijagnosticki instrument mora ispitati korisnik pre upotrebe.
6.  Nemojte koristiti bris ukoliko je vidno oste¢en (tj. ako su vrh ili Stapi¢ slomljeni).
7.  Tokom uzimanja uzorka nemojte primenjivati veliku silu, pritisak i savijanje jer bi to moglo dovesti do slu¢ajnog lomljenja $tapi¢a brisa.
8.  Uputstvo za upotrebu mora se pazljivo slediti. Proizvodac ne snosi odgovornost za neovlas¢enu ili nestruénu upotrebu.
9.  Proizvod moze koristiti samo adekvatno obuceno osoblje.
10. Pretpostavlja se da svi uzorci sadrze infektivne mikroorganizme; stoga svim uzorcima treba upravljati slede¢i odgovaraju¢e mere

predostroznosti. Nakon upotrebe, neophodno je ukloniti epruvete i briseve prema pravilima za infektivni otpad laboratorije.

UKLANJANJE OTPADA

Neupotrebljeni brisevi mogu se smatrati bezbednim otpadom i ukloniti se u skladu s tim.

Upotrebljene briseve ukloniti kao i svaki drugi zarazeni materijal za jednokratnu upotrebu sledeci procedure za infektivne ili potencijalno infektivne
proizvode. Svaka laboratorija je odgovorna za upravljanje otpadom i te¢nim proizvodima u skladu sa njihovim poreklom i stepenom opasnosti i mora
ih tretirati i ukloniti (ili naloZiti njihovo tretiranje i uklanjanje) postujuci odgovarajucée propise.
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Provtagningspinnar i pAse Copan CLASSIQSwabs™ och Copan FLOQSwabs®
lllustrerat instruktionsblad av produkten & bruksanvandning

AVSEDD ANVANDNING

Pasarna med provtagningspinnar CLASSIQSwabs™ och FLOQSwabs® fran Copan &r sterila system fardiga fér anvéandning, tillverkade for
provtagning av kliniska prover. Provtagningspinnarna &r lampliga for en snabb kontakt med den méanskliga kroppen. Produkten ska anvandas enligt
anvisningarna.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

En av rutinprocedurerna vid diagnosen av infektioner avser uppsamling av prov med provtagningspinnar. Denna operation kan utféras med
provtagningspinnar fran Copan.

Provtagningspinnarna Copan finns disponibla i olika dimensioner och former bade vad géller pinnen och spetsen, for provtagning pa olika delar av
kroppen. De olika fibertyperna som finns disponibla fér spetsarna innefattar viskos, polyester, bomull, for CLASSIQSwabs™ provtagningspinnar, och
nylon fér FLOQSwabs® provtagningspinnar. Dessutom finns en specifik linje FLOQSwabs® provtagningspinnar som férklarats fria fran ménsklig
amplifiar DNA, DNase och RNase.

Provtagningspinnarna Copan forpackas i papperspasar for medicinskt bruk. Provtagningspinnarna Copan kan steriliseras genom EO eller
gammastralar.

TEKNISK ANMARKNING
En latt gulfargning av spetsen &r ett valkant fenomen. Detta kan ha manga orsaker: typen av basmaterial, steriliseringen av produkten, produktens
naturliga aldrande. Gulfargning av produkten &r alltsa inte nédvandigtvis ett tecken pa att den forsamrats.

ANVANDNINGSFORESKRIFTER

1. Folj bruksanvisningen noga.

2. Narenanordning med en provtagningspinne av plast eller trd anvands, ska trycket under provtagningen vara latt eftersom materialet i pinnen
kan ga sonder.

3. Fasthaftningen av fibrerna till pinnen har testats for en snabb provtagning: en léngre kontakt mellan provtagningspinnen och
provtagningsomradet kan orsaka forlust av fibern.

4. Om provtagningspinnen utsatts for en kemisk eller fysik sterilisering eller en mikrobiostatisk process kan den avsedda funktion férséamras.

5. Produkten kan inte ateranvandas eller omsteriliseras.

KONSERVERING
Forvara provtagningspinnarnana fran Copan vid 2-30°C. Om produkten forvaras vid en annan temperatur kan den forlora de indikerade
specifikationerna.

DEGENERERING AV PRODUKTEN

Vi garanterar att innehallet i enheterna &r sterilt om de ar odppnade och inte skadade.

Anvand inte Copan provtagningspinnar om (1) de uppvisar tecken pa skador eller kontamination, (2) utgangsdatumet har 6verskridits, (3)
férpackningen med provtagningspinnar ar 6ppen eller skadad, eller (4) om den har andra tecken pa forséamringar.

FORESKRIFTER FOR ANVANDNING, PROVTAGNING
Om provtagningspinnen ar forpackad i en lattdppnad pase finns anvéndningsinstruktionerna aven tryckta pa varje enhet, tillsammans med det
férklarande schemat.
OBS: Under uppsamlingen och hanteringen av de mikrobiologiska proverna ska sterila handskar, lampliga skyddsklader och skyddsglaségon
anvandas.

1. Oppna pasen och dra ut provtagningspinnen.

2. Utfor provtagningen. Under provtagningen ska @nden pa provtagningspinnen (spetsen) endast vidréra den missténkta infektionen, for att

minska riskerna fér kontamination.

OBS: utdva inte for stor kraft, tryck eller bdj inte pinnen fér mycket
under provtagningen eftersom det kan medféra att
provtagningspinnen gar sonder. Provtagningspinnarna har ofta olika
diametrar som ar avsedda att underldtta olika typer av
- provtagningar. Provtagningspinnarna kan dessutom ha en fortryckt
markning som gor att man kan bryta av pinnen inuti transportroret. |
vilket fall ska man inte utdva for stor kraft, trycka eller boja pinnen
for mycket under provtagningen eftersom det kan medféra att
provtagningspinnen gar sonder.

3. Analysera provtagningspinnen enligt den interna laboratorieproceduren. | annat fall for in provtagningspinnen i sitt transportror.
4.  Skicka provet till laboratoriet for omedelbar analys.

Proven som tagits for kliniska analyser ska samlas upp och hanteras enligt publicerade manualer och handledningar.
De specifika kraven for transport och hantering av prov ska éverensstdmma med lokala och nationella férordningar. Transporten av prov inom
medicinska institutioner ska ske i 6verensstdmmelse med institutionens interna riktlinjer.
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RESTRIKTIONER
1. Under hanteringen av kliniska prover i laboratoriet ska skyddshandskar och andra nédvandiga skyddsanordningar anvandas. Under
hanteringen eller analysen av patientprover ska rekommendationerna betraffande biosakerhet foljas.
2.  Forhallandena, tidsramen och volymen av det prov som tagits fér den kliniska analysen ar viktiga variablar for att erhalla tillforlitliga resultat.
Folj rekommenderade riktlinjer vid provtagningen.
3. Provtagningspinnarna Copan far endast anvandas av kvalificerad personal.

VARNINGAR

. Denna produkt ar en engangsartikel; ateranvandning kan medféra infektionsrisk och/eller opalitliga resultat.

Omsterilisera inte oanvandna provtagningspinnar.

Forpacka inte om dem pa nytt.

Den ar inte lamplig for nagon annan anvandning an den avsedda.

Anvandningen av produkten tillsammans med en snabbdiagnossats eller med diagnostiska instrument ska forst godk@nnas av anvandaren.

Anvand inte produkten om den ar synligt skadad (ex. trasig spets eller pinne).

Utova inte for stor kraft eller for hart tryck under uppsamlingen av patientproverna eftersom det kan medféra att provtagningspinnen bryts av.

Folj bruksanvisningen noga. Tillverkaren avsager sig allt ansvar som harrér fran anvandningen av produkten av outbildad eller okvalificerad

personal.

. Produkten far endast hanteras av utbildad personal.

10. Alla prov antas innehalla infekterade mikroorganismer, av denna anledning ska storsta méjliga forsiktighet iakttas. Efter anvéandningen ska
provréren och provtagningspinnarna avyttras i enlighet med laboratoriepraxis géllande infekterat avfall.

BORTSKAFFANDE AV AVFALL

Oanvéandna provtagningspinnar betraktas som ej farligt avfall och kan bortskaffas darefter.

Bortskaffa de anvandna provtagningspinnarna, liksom 6vrigt kontaminerat engangsmaterial, i enlighet med de procedurer som ar avsedda for
infekterade eller potentiellt infekterade produkter. Varje laboratorium &r ansvarigt for att hantera det avfall och de vatskor som producerats i enlighet
med deras natur och farograd, att behandla och bortskaffa dem (eller fa& dem behandlade och bortskaffade) genom att flja tillampade férordningar.

PN WN =

Posette Copan CLASSIQSwabs™ ve posette FLOQSwabs®
Uriiniin Kullanma Talimati ve Kullanici Kilavuzu

KULLANIM AMACI
Posette Copan CLASSIQSwabs™ ve posette FLOQSwa"bs® klinik numune alimi igin tasarlanmis steril ve kullanima hazir sistemlerdir. Ekiivyon
cubugu insan viicudu ile kisa sireli temas icin uygundur. Urlin belirtilen sekilde kullaniimalidir.

OZET VE ILKELER

Enfeksiyonlarin tanisinda rutin prosedirlerden biri de, eklivyon gubugu numunelerinin toplanmasidir. Bu, Copan Ekiivyon Cubugu kullanilarak yerine
getirilebilir.

Copan Ekiivyon Cubuklari viicudun farkl numune toplama bélgeleri igin her saft ve ucun farkli boyutlarina ve sekillerine sahiptir. CLASSIQSwabs ™
igin Viskoz, Polyester, Pamuk ve FLOQSwabs® igin Naylon gibi farkli fiber ug tiirleri mevcuttur. FLOQSwabs® polipropilen etiketli tiip iginde verilir.
Ayrica, gogaltilabilir insan DNA, DNaz ve RNazi icermeyen &zel bir FLOQSwabs® iriin grubu da mevcuttur.

Copan Ekiivyon Cubuklari tibbi kullanima yénelik kagit poset icinde ambalajlanir. Copan Eklivyon Cubuklari gamma veya EO ile sterilize edilmis
olabilir. Sterilizasyon tirli Urlin etiketlerinde (poset, karton ve/veya kutu etiketleri) belirtilmektedir.

TEKNIK NOTLAR
Ucta hafif bir sararma iyi bilinen bir durumdur. Bu birgok faktére bagh olabilir: Hammadde turd, Griin sterilizasyon islemi, Uriiniin dogal yaslanmasi.
Dolayisiyla, triiniin sararmasi mutlaka Grinin bozuldugunu gostermeyebilir.

ONLEMLER

1. Kullanim talimatlarini dikkatlice izleyin.

2. Plastik veya ahsap gubuklu bir cihaz kullanildiginda, numune alma sirasinda uygulanan basing hafif olmalidir ¢linkii gubuk malzemesi
kirilabilir.

3. Cubuga fiber adezyonu anlik numune alimi igin test edilmistir: Ekiivyon gubugu ve numunenin alindidi alan arasinda daha uzun sireli bir
temas fiberin ayrilmasina neden olabilir.

4. Ekilvyon gubugu kimyasal veya fiziksel bir sterilizasyon veya mikrobiyostatik prosese tabi tutulmussa, amaglanan isleyisi baskilanmis olabilir.

5. Uriin tekrar kullanilamaz veya tekrar sterilize edilemez.

SAKLAMA
Copan Ekiivyon Gubugu cihazlarini 2-30°C'de saklayin. Uriin farkl bir sicaklikta saklanirsa, belirtilen 6zellikler korunmayacaktir.

URUNUN HASAR GORMESI

Acilmamis ve hasar gérmemis Unitelerin igerinin sterilitesi garanti edilir.

Copan Ekiivyon Gubuklari, (1) iriinde gozle gorilir hasar veya kontaminasyon bulgusu varsa; (2) son kullanma tarihi gegmisse; (3) ekiivyon gubugu
paketi agilmigsa veya (4) baska bozulma bulgulari varsa kullaniimamalidir.

Copan



. FLOQSwabs’ HPC126R03 Date 2021.06 & CLASSIQSwabs

KULLANIM TALIMATLARI, NUMUNE TOPLAMA
Ekiivyon gubugu bir soyulabilir poset icinde ambalajlanmissa, kullanici talimatlari tanimlayici sema ile birlikte her tnite tizerine de basihidir.

NOT: Mikrobiyolojik numuneleri toplayip tasirken steril eldivenler ve koruyucu giysiler ve gozliik takilmahdir

1. Soyularak agilan kilifi agin ve ekiivyon gubugunu gikartin
2. Numuneyi alin. Numune alimi sirasinda, ekiivyon gubugu ucu (ug) kontaminasyon risklerini azaltmak igin sadece siipheli enfeksiyonla temas
etmelidir.

NOT: Ekiivyon c¢ubugu saftinin kazara kirlmasina neden
olabileceginden, ekiivyon ¢ubugu ile hastalardan numune alirken
asin kuvvet, basing ya da biikkme hareketi uygulamayin. Ekiivyon
cubugu saftlari genellikle farkli numune alim gerekliliklerini
P karsilamak Uzere farkli gaplarda sunulmaktadir. Ekiivyon gubugu
€ saftlarinda, ayni zamanda, ekiivyon gubugunun bir tasima tiipiine
girisi sonrasinda kasitli olarak kirilmasi igin bir kaliph kirilma noktasi
bulunabilir. Tim durumlarda, hastalardan ekiivyon cubugu ile
numune alirken, ekiivyon gubugu saftinin kazara kirilmasina neden
olabileceginden, ekiivyon gubuguna asiri kuvvet, basing ya da biikkme
hareketi uygulamayin.

3. Ekivyon gubugunu dahili laboratuvar proseddriine gore isleyin. Alternatif olarak eklivyon gubugunu tasima test tiipine koyun.
4. Numuneyi hemen test ediimek lzere laboratuvara génderin.

Klinik arastirmalar igin toplanan numuneler asagida yayinlanan kilavuzlar ve yonetmelikler izlenerek toplanmali ve taginmalidir.
Numunelerin sevkiyati ve tasinmasi ile ilgili spesifik gereklilikler, tlke yénetmeliklerine ve federal yonetmeliklere tamamen uygun olmalidir. Saglhk
kurumlarina numunelerin sevkiyati, kurum ici yonetmeliklere uygun olmalidir.

KISITLAMALAR
1. Laboratuvarda, klinik numuneleri tasirken, koruyucu eldiven ve tniversal énlemlere uygun baska bir koruyucu kullanin. Hasta numunelerini
tasirken veya analiz ederken Biyoguvenlik 6nerilerine uyun.
2. Kilinik arastirma icin toplanan numunenin durumu, zamanlamasi ve hacmi, giivenilir sonuglarin elde edilmesinde 6nemli degiskenlerdir.
Numune toplama igin 6nerilen yonetmelikleri izleyin.
3. Copan Ekiivyon Gubuklari sadece uygun egitime sahip personel tarafindan kullaniimalidir.

UYARILAR

1. Bu Uriin, yalnizca tek kullanimliktir; yeniden kullanim enfeksiyon riskine ve/veya yanlis sonuglara neden olabilir.

2. Kullaniimayan ekiivyon gubuklarini tekrar sterilize etmeyin.

3. Tekrar paketlemeyin.

4. Amagclanan kullanimdan baska herhangi bir uygulama igin uygun degildir.

5. Bu Urlinin hizli bir tani kitiyle veya tani cihaziyla birlikte kullanimi, kullanici tarafindan énceden valide edilmelidir.

6.  Ekivyon gubugu goézle gorilir sekilde hasarliysa (6rnegin, ekiivyon gubugunun ucu veya safti kirllmigsa) kullanmayin.

7.  Ekivyon gubugdu saftinin kazara kirilmasina neden olabileceginden, eklivyon gubugu ile hastalardan numune alirken asiri kuvvet, basing ya
da blkme hareketi uygulamayin.

8.  Kullanim talimatlari dikkatle izlenmelidir. Uretici firma, Griiniin herhangi bir yetkisiz veya vasifsiz kullanimindan sorumlu tutulamaz.

9 Sadece egitim almis personel tarafindan tagsinmalidir.

10. Tum numunelerin enfeksiydz mikroorganizmalar igerdigi varsayilmalidir; bu nedenle, tim numuneler uygun &nlemlerle tasinmalidir.
Kullanimdan sonra, tiipler ve gubuklar enfeksiyoz atiklar igin laboratuvar diizenlemelerine uygun olarak atilmaldir.

ATIKLARIN iMHASI

Kullaniimamis ekivyon gubuklari tehlikeli olmayan atik olarak kabul edilebilir ve buna gére imha edilebilir.

Kullaniimis ekiivyon gubuklarini ve diger kontamine tek kullanimlik malzemeleri, bulasici veya potansiyel olarak bulasici Grinler igin uygulanan
proseddirleri izleyerek atin. Atiklarin ve olusan efliientlerin tehlikelilik derecelerine ve dogalarina gére dogru sekilde yonetiimesi ve gegerli
diizenlemelere gore islem goriip imha edilmesi (veya islenmesinin ve atilmasinin saglanmasi) laboratuvarin sorumlulugundadir.
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YKPATHCbKA

3ona-tamnonn Copan CLASSIQSwabs™ B ynakosui Ta FLOQSwabs® B ynakosui
Nnctok-Bknaguw ta KepiBHMLUTBO 3 BUKOPUCTAHHA

MNPU3HAYEHHSA
3oHa-Tamnonn Copan CLASSIQSwabs™ B ynakosui Ta FLOQSwabs® B ynakoBLi Lie CTepuribHi | FOTOBI 10 BUKOPUCTAHHS CUCTEMM, MPU3HaYeHi Anst
B3ATTA KNiHIYHMX 3pa3kiB. TaMMOH NiAXxoauTb 4518 KOPOTKOYACHOTO KOHTAKTY 3 TirloM foAvHW. MpoayKT cnif BUKOPUCTOBYBATK 3@ NPU3HAYEHHAM.

3BEOEHA IHOOPMALLISI TA OCHOBHI MONOXEHHA B
OpHieto 3i cTaHAapTHYX Npoueayp B AiarHocTuui iHdekuin € 3abip maskis. Mloro MmoxHa BUKoOHaTH 3a AoMoMoroto 3oHA-TamnoHa Copan Swab.

[octynHi Tamnoun Copan 3 pi3HUM po3MipoM i hOPMOK NanuykK i HaKoOHeYHWKa Ans 36opy 3paskiB 3 Pi3HUX AiNsSHOK Tina. [oCTynHi pi3Hi Tvnu
BOMOKOHHMX HaKOHEYHMKIB, BKMlodaloun Bickosy, noniectep, 6asosHy Ans CLASSIQSwabs™ i HeitnoH ans FLOQSwabs®. FLOQSwabs®
NOCTaBNSAIOTLCA B NOMINPONineHoBNx npoBipkax 3 eTukeTKow. Takox AOCTYNHa cnewjianbHa niHiiika npoaykTis Copan FLOQSwabs®, sika He MicTUTL
amnnicikoBanux JHK, AHKa3 i PHKa3 nioguHu.

TamnoHn Copan Swab ynakoBaHi B ynakoBky (Tuna «nay4») 3 meaudHoro nanepy. Tamnonu Copan Swab MoxyTb 6yT1 cTepunizoBaHi 3a ONOMOrowo
raMma-BunpomitoBaHHa abo eTuneHokecuay. Tun ctepunisadii BKa3yeTbCs Ha eTUKeTKax NpoayKTiB (eTUkeTkax Ha ynakoBLi, kopobui Ta/abo Awmky).

TEXHIYHI MTPUMITKU
HesHayHe NoXOBTiHHSA KiH4MKa - nolumnpeHe sBuLle. Lle moxe 6yTn no'ssaHo 3 GaratbMa hakTopaMu: TUMOM CUPOBUHMW, CTEpUIi3aLlieto NPOAYKTY,
NPVYPOAHUM CTapiHHAM NPoAYKTY. TOMY NOXOBTiIHHSI NPOAYKTY HE 06OB'A3KOBO CBIAYMUTL MPO MOTIPLUEHHS! Oro SIKOCTI.

3AMOBDLKHI 3AX0OU

1. YBaXHO JOTPMMYMNTECH IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS.

2. Tpwu BMKOpUCTaHHI BUPOBY 3 MNacTUkoBUM abo AepeB'sHUM CTPUXHEM, TUCK, WO NpuKnagaeTbes nia vac 3abopy 3paska MoBUHEH GyTu
NErkuM, OCKinbKku MaTepiarl, 3 Ikoro BUTOTOBIEHWI CTPIDKEHb, € NaMKVM.

3. Apresis BonokHa fo CTPUXKHSA nepeBipeHa 3a yMoBU MUTTEBOTO 3abopy 3paska: AOBLUMIA KOHTaKT MK TaMMOHOM i AinsiHkoto 3abopy 3pa3ska
MOXe NpU3BECTM [0 BifLIapyBaHHs BOMOKHA.

4.  fAxkwo TamnoH niggaTb XiMiyHUM abo isnuHUM MeTodam cTepunisauii abo npouecy NPUrHiYeHHst PocTy MiIKpoopraHi3miB, Woro
nepenbayeHe yHKUIOHYBaHHA MOXe ByTu nopyLueHo.

5. TpoaykT He MOXHa BUKOPUCTOBYBaTM abo CTepunisyBaTit MOBTOPHO.

3BEPIFAHHSA
36epiraiite TamnoHn Copan Swab 3a TemnepaTtypu 2-30°C. 3asBneHi TEXHIYHI XapaKTEpPUCTUKIN BTPaYatoTbCsl, KONMM NpoAyKT 36epiraeTbes 3a iHLWoi
Temneparypu.

YWKOMKEHHA NPOOYKTY

BMiCT HEPO3KPUTIX Ta HEMOLKOKEHNX OAVHNLIL NPOAYKTY € rapaHTOBaHO CTEPUITLHUM.

3oHa-TamnoHn Copan Swab He cnifg 3actocoByBatu, AKWO (1) € 03HakM MolkomkeHHst abo 3abpyaHeHHs npoaykTy, (2) 3akiHYMBCA TepMiH
npugaTtHocTi, (3) ynakoBka i3 30HA-TaMMNoOHOM BifkpuTa abo nolukomxkeHa, abo (4) € iHLLi 03HaKMN YLUKODKEHHS.

IHCTPYKLUIA 3 BAKOPUCTAHHS, 3ABIP 3PA3KIB
FAKLWO TaMMOH ynakoBaHWii Y TepMO3BaploBaHy YMNakoBKy, iIHCTPYKLIi ANs KOpUCTyBaya TakoX APYKYIOTbCA Ha KOXHIA OAMHULI NMPOAYKTY pasoM i3
Bi3yarnbHO CXemolo.
MPUMITKA: Mig yac 3a6opy Ta 06pobku MikpobionoriyHux 3paskie cnif BASraTW CTEPUnbHI pyKaBUYKW Ta 3aXUCHUI OASAT Ta OKynspu
1. BigkpwiiTe ynakoBky Ta BUNMITb TAaMMOH
2. TMpoBepiTb 3abip 3paska. MNig yac 3abopy 3paskiB kiHeLb TamnoHa (HaKOHEYHWK) MOBUHEH KOHTaKTYBaTU NuLLE 3 ocepeakoM nepeabadyBaHoi
iHdpexkuii, o6 3MEHLIMTN PU3MKN KOHTaMiHaLli 3pa3kiB.

MPUMITKA: He 3acTocoByiTe HagMipHy cuiy, TUCK Y4 3rMHAHHSA i
yac 3abopy MaskiB y mauieHTiB, OCKiMbku Lie MOXe Mpu3BECTVM A0
BMNAAKOBOrO BiANaMyBaHHA CTPWKHA TaMmoHa. ICHYTb CTPUXHI
TaMMOHIB 3 Pi3HUM AiaMeTPOM Ans TOro, o6 3a10BONLHUTM BUMOTU
= [o 3abopy 3paskiB y pi3HuMX AinsHkax. CTPUXKHI TaMMOHIB Takox
MOXYTb MaTu (hOPMOBaHY TOUKY 3M1amy, NPU3HAYEHY ANt HABMUCHOTO
BiAnaMyBaHHA TamrnoHa Yy TpaHCMOPTHY npobipky. 3a Oyab-sikux
obctaBuH nig Yac 3abopy MaskiB y MauieHTiB, He 3acTOCOBYWTE
HapgMIpHY cumny, TUCK Y/ 3TMHaHHS [0 TaMMoHa, OCKIMbKU Lie MOoXe
NpU3BECTU 10 BUNAAKOBOTO BiANaMyBaHHS CTPWKHSA TamnoHa.

3. O6pobiTb Ma3ok BiAMOBIAHO A0 BHYTPILIHBOT NabopaTopHoi npoueaypu. B skocTi anbTepHaTVBM NOMICTITb TaMMOH Y TPaHCMOPTHY NPOBipKy.
4.  BignpaBsTe 3pa3ok Ao nabopaTopii AN SKHANLWBMALIOMO NPOBEAEHHS TECTYBaHHS.

3pasku, 3ibpaHi Ansa KniHiYHUX JoCnimkeHb, NOBUHHI ByTy 3iGpaHi Ta 06pobneHi BiANoBiAHO A0 onyGnikoBaHKX NOCIGHUKIB Ta HAaCTaHOB.
Ocob6nvBi BUMOTM A0 NepeBe3eHHs Ta 06poBKM 3paskiB NOBUHHI MOBHICTIO BiANOBIAATW AepxaBHUM Ta (heaepanbHUM HOPMATUBHO-NPABOBUM akTaM.
MepeBe3eHHs 3paskiB y Mexax MeAUYHIX YCTaHOB MOBWMHHO BIAMOBIAATU BHYTPILLHIM HACTaHOBaM yCTaHOBMU.

OBMEXEHHA
1. Y nabopatopii ogsraiiTe 3axvcHi pykaBUYKM Ta iHLLi 3acobu iHAMBIAYyanbHOro 3axvCTy, BiAMOBIAHO [0 YHIBepcanbHUX 3axoaiB 6esnekn npu
po6oTi 3 kNiHiYHMMK 3paskamu. [JoTpuMyiiTeCh pekoMeHAaaLin 3 GionoriuHoi Geanekw nig yac po6oTn abo aHanidy 3paskis nauieHTiB.
2. CraH 3paska, yac 3abopy Ta o6'em 3paska, 3ibpaHoOro Ans KMiHIYHOTO AOCMIMKEHHS, € BaroMUMW 3MIHHUMUW [Nsi OTPUMAHHS HafinHUX
pesynbTaTiB gocnimkeHHs. JoTpumyiiTeck pekoMeHA0BaHUX HacTaHOB LLoAo 3abopy 3paskiB.
3. [lo3BonsieTbCs BUKOPUCTaHHSA 30HA-TamnoHiB Copan Swab nuie kBanicikoBaHUM nepcoHanom.
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3ACTEPEXEHHSA

Llei npoaykT npusHayeHwidi Ans OfHOPa30BOrO BUKOPUCTAHHS; MOBTOPHE BUKOPUCTAHHSI MOXE CMPUYUHUTU PU3MK iHiKyBaHHs Ta/abo
HETOYHNX pe3ynbTaTiB.

He cTepunisyiiTe NOBTOPHO HEBUKOPWCTaHI TaMMOHMU.

He nepenakosyiite.

He npupaThwii Ans 6yap-SKOro iHLWOro 3aCTOCYBaHHS, BiIMIHHOIO Bif, LiinNbOBOro.

BuKOpMCTaHHA LbOro NpOAyKTy y NOegHaHHi 3 KOMMMEeKTOM [N ekcnpec-AiarHocTuku abo 3 AiarHocTMYHUM obnagHaHHAM Mae GyTu
nonepeaHbO NepeBipeHe KopUcTyBaveM.

He cnip BrkopucToByBaTH, AKLLIO TaMMOH Mae BAAUMI MOLIKOPKEHHS (TOBTO, SIKLLO HaKOHEYHWK a0 CTPKEHb TaMMnoHa 3namaHui).

He 3acTtocoByiTe HagMipHy cuny, TUCK YU 3rvHaHHS nig Yac 3abopy MaskiB y NauieHTiB, OCKINbKU Lie MOXe MpusBecTV [0 BMMNaAKOBOrO
BiAnamyBaHHS CTPYDKHS TaMMoHa.

HeobxiaHo peTenbHO AOTpUMyBaTUCS IHCTPYKLIT 3 ekcnnyaTauii. BupobHuk He Hece BignoBiganbHOCTI 3a Byab-ske HecaHkuioHoBaHe abo
HeHanexHe BUKOPUCTaHHS! MPOAYKTY.

[lo3BONAETLCA BUKOPUCTAHHSA NiLLIE KBanihikoBaHNM NEPCOHaNoM.

Cnip BBaXaTu BCi 3pa3kut NOTEHLNHO iHikoBaHMMK; TOMY 3 yCiMa 3pa3kamu chif npaLoBaTit 3 AOTPUMaHHAM BiAMNOBIAHMX 3axoAiB 6e3neku.
Micns BUKopyCTaHHA Npobipku Ta TamnoHW HeobXiAHO YyTWNI3yBaTH BiANOBIAHO A0 NabopaTopHMX pernameHTiB WoAo iHEKLiHNX BiAXOAIB.

YTUNI3AUIA BIAXOAIB

HeBunkopucTaHi TaMnoHn MoxHa BBaxaTy 6e3neyHmMmn Bigxogamu Ta yTunisyBaTu BignoBiaHAM HYAHOM.

YTuniayiiTe BUKOPUCTaHI TammnoHu, a Takox OyAb-siki iHWi 3abpyAHeHi oaHOpa30Bi MaTepianu, AOTPUMYUMCH Npoueayp LWoAo iHeKLUiiHMX abo
NoTeHLiNHO iHdeKuiHUX NpoaykTi. KoxHa nabopatopis Hece BiAnoBifanbHICTh 3a ynpaBniHHS BiAXxoAaMu Ta CTIYHUMW BOAAMM, SiKi BOHA YTBOPIOE,
BiANOBIAHO A0 IXHBOTO XapakTepy Ta cTyneHs Hebeaneku, Ta 06pobnsATK i yTunizysatu ix (abo 3gaBaty ix Ha 06pobky Ta yTunisadito) BiANOBIAHO A0
YMHHWX HOPMATUBHO-MPaBOBUX aKTIB.

20 ® No asrwen

©

[vB. rnocapiit cMMBONIB B KiHLi NUCTKa-BKNaauwa

YNOBHOBaXeHWii NpeACTaBHUK:

DOl XapyeHko,

Byn. €.4Yasaap 11/100, m.Kuis, 02140
Ten.: +380 67 155 2779,
s.kharchenko@yahoo.com

UATR.116

Copan page 21



#&® CLASSIQSwabs

Index of Symbols

& FLOQSwabs’

HPC126R03 Date 2021.06

Symbol / Simbolo / Simbolo
/ Symbol / Symbole /
Simbolos / Symbol / Symbol
| Symbol / Simbol / Symbol /
Sembol / Cumeon

Meaning / Significato / Signification / Bedeutung / Sens / Significado / Vyznam / Betyder / Betydning
| Znacenje / Betydelse / Anlami / 3Ha4yeHHs

&l

Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Hersteller / Fabricant / Fabricante / Vyrobce / Producent /
Produsent / Proizvodac / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk

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 /
Identificagdo do organismo notificado / Identifikacni Eislo notifikované osoby / Identifikationsnummer for det
bemyndigede organ / Identifisering av godkjenningsorganet / Identifikacioni broj prijavljenog tela / Det
anmalda organets identifieringskod / Onayl kurumun tanimlama numarasi / lgeHTudikauiituin Homep
YNOBHOBAXEHOTO OpraHy

[STERILE [€O)

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 6xido de etileno /
Sterilizovano pomoci etylenoxidu / Steriliseret ved brug af ethylenoxid / Sterilisert ved bruk av etylenoksid /
Sterilizovano kori§¢enjem etilen oksida / Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir / CTepunisoBaHuii 3aBasiku eTUNEHoOKCUay

[sTERILE[R]

Sterilized using irradiation / Sterilizzato usando radiazioni ionizzanti / Esterilizado usando radiaciones
ionizantes / Sterilisiert mit ionisierenden Strahlungen / Stérélisé a l'aide de radiations ionisantes /
Esterilizado por radiag&o ionizante / Sterilizovana pomoci ionizujiciho zafeni / Sterilisationsmade: Bestraling
| Sterilisert ved bruk av ioniserende straling / Sterilisano upotrebom jonizuju¢eg zracenja / Steriliserad med
stralning / Isinlama kullanilan yéntem / CTepunizoBaHuit 3aBASKU ONPOMIHEHHIO

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / Nao voltar a
utilizar / Nepouzivejte znovu / Brug det ikke igen / Ma ikke gjenbrukes / Nemojte ponovo koristiti / Ateranvand
inte / Tekrar kullanmayin / He BukopucTtoByBaTtvt NOBTOPHO

Catalogue number / Numero di catalogo / Numero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue /
Numero do catalogo / Cislo katalogu / Katalognummer / Katalognr / Katalo$ki broj / Katalognummer / Katalog
numarasi / Homep 3a katanorom

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites
de temperature / Limites de temperatura / Teplotni limity / Temperaturgraenser / Temperaturgrenser / Opseg
temperature / Temperaturgranser / Sicaklik limitleri / TemnepaTypHi o6MexeHHs

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade /
Pouzijte do / Anvendes fgr / Ma brukes innen / Upotrebiti do / Sista férbrukningsdag / Son kullanma tarihi /
Bukopuctatu oo

Consult Instructions for Use / Consultare le istruzioni per 'uso / Consulte las instrucciones de uso /
Gebrauchsanweisung beachten / Consulter les instructions d'utilisation / Consultar as instrugdes de
utilizagéo / Konzultujte navod k pouziti / Se brugsvejledningen / Se instruksjoner for bruk / Procitajte uputstvo
za upotrebu / Las bruksanvisningen / Kullanma talimatlarina bakiniz / KopuctyBaTuch iHCTpyKUisiMu no
BUKOPUCTaHHIO

Peel / Strappare per aprire / Desprender / Abziehen / Décoller / Destacar / Odtrhnéte a otevrete / Riv op for
at &bne / Riv opp for & apne / Ogulite / Dra for att 6ppna / Agmak igin yirtin / BigkpusaTtu TyT

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Cédigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung) /
Code de lot (Lot) / Cédigo do lote (Lote) / Kod Sarze (davky) / Serienummer (parti) / Lot-nummer (parti) /
Serijski (lot) broj / Partinummer (lotto) / Lot (seri) kodu / Kop cepii (naprii)

Contains sufficient for <n> tests / Contenuto sufficiente per <n> test / Contenido sufficiente para <n> pruebas
/ Ausreichend fiir <n> Tests / Contenu suffisant pour <n> tests / Contém o suficiente para <n> testes / Obsah
dostate¢ny pro <n> testti / Indhold tilstraekkeligt til <n> praver / Innhold tilstrekkelig for <n> prever / Sadrzaj
dovoljan za <br> testova / Innehaller tillrackligt for <n> tester / <n> test igin yeterli icerik / Mpupathuin gna
npoBeAeHHst <n> KinbkocTi BUNpobyBaHb
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Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en
caso de paquete dafiado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si 'emballage
est abimé / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Nepouzivejte v pfipadé poskozeného obalu /
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Nemojte
koristiti ako je ambalaza o$te¢ena / Anvand inte vid skadad forpackning / Ambalaji hasar gérmiisse

kullanmayin / He BukopucToByBaTH, SIKLLO YNakoBKa MOLLKOAXEHA

fabrication / Pais de Fabrico / Zemé vyrobce / Fremstillingsland / Produksjonsland / Zemlja proizvodnje /

! | Country of Manufacture / Paese di Fabbricazione / Pais de fabricacion / Herstellungsland / Pays de
Tillverkningsland / KpaiHa BupobHuutea

This only applies to US: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner.” / Vale solo per gli Stati Uniti: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the
order of a licensed practitioner.” / Sélo se aplica a los EE.UU.: “Caution: Federal Law restricts this device
to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Gilt nur fir die USA: “Caution: Federal Law restricts
this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / S’applique uniquement aux Etats-
Unis:“Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Isto
aplica-se apenas aos EUA: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
R o I practitioner.” / Toto se vztahuje pouze na USA: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on

X n y the order of a licensed practitioner.” / Geelder kun for USA: “Caution: Federal Law restricts this device to
sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Dette gjelder kun for USA: “Caution: Federal Law restricts
this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Ovo se odnosi samo na SAD: “Caution:
Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Detta galler bara for
USA: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Bu
sadece ABD icin gegerlidir: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner.” / 'Lie ctocyeTbesi BuHsiTkoBo CLUA: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on
the order of a licensed practitioner.”
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Copan ltalia S.p.A.
Via F. Perotti, 10
25125 Brescia, Italy
Tel +39 030 2687211
Fax +39 030 2687250

Email: info@copangroup.com
Website: www.copangroup.com

North American Distributor:
Copan Diagnostics Inc.
26055 Jefferson Avenue
Murrieta, CA 92562, USA

Tel: 951-696-6957

Fax: 951-600-1832

E-mail: customerservice@copanusa.net
Website: www.copanusa.com
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