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Copan Transystem™

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

REF. NUMBER* TRANSPORT MEDIUM APPLICATOR SWAB TYPE INTENDED USE/SAMPLING SITE **
111C.USE/ 111C Stuart Agar Gel Without Charcoal Regular Single Plastic Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
113C.USE Stuart Agar Gel Without Charcoal Minitip Aluminium Wire Eye, Ent, Urogenital, Pediatric
117C.USE / 117C Stuart Agar Gel With Charcoal Regular Single Plastic Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
119C.USE Stuart Agar Gel With Charcoal Minitip Aluminium Wire Eye, Ent, Urogenital, Pediatric
126C.USE Amies Liquid Minitip Soft Aluminium Wire Eye, Ent, Urogenital, Pediatric
132C.USE / 132C Cary Blair Agar Gel Regular Single Plastic Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
138C.USE Amies Liquid Two Regular Plastic Applicators Mouth, Throat, Vagina, Wounds
139C.USE Stuart Liquid Two Regular Plastic Applicators Mouth, Throat, Vagina, Wounds
140C.USE Amies Liquid Regular Single Plastic Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
141C.USE Stuart Liquid Regular Single Plastic Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
142C.USE Amies Liquid Minitip Aluminium Wire Eye, Ent, Urogenital, Pediatric
143C.USE Stuart Liquid Minitip Aluminium Wire Eye, Ent, Urogenital, Pediatric
191C.USE Amies Liquid Minitip Flexible Twisted Wire Eye, Ent, Urogenital, Pediatric

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

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

SUMMARY AND PRINCIPLES

One of the routine procedures in the diagnosis of bacterial infections involves the collection and safe transportation of a clinical specimen from the
patient to the laboratory. This can be accomplished using the Copan Transystem™. Each Transystem™ unit comprises a sterile peel pouch containing
a swab applicator used to collect the sample and a tube containing transport medium into which the swab applicator is placed after sampling. Copan
Transystem™ is available with a range of different transport media: Liquid Stuart, Liquid Amies, Cary-Blair Agar Gel and Stuart Agar Gel Medium.
These transport medium are non-nutritious, buffered with phosphate, and provide a reduced environment, due to their formulation with sodium
thioglycollate or thioglycollic acid (mercaptoacetic acid)’?*#%. Cary-Blair Transport Medium is specifically recommended for the collection and
transport of fecal and rectal swab samples for the investigation of enteric pathogenic bacteria®”¢. Organisms in the sample material are protected
from drying by moisture in the transport medium. The medium is designed to maintain the viability of organisms during transit to the laboratory. Once
a swab sample is collected it should be placed in the tube of medium and transported to the laboratory as soon as possible and cultured onto
appropriate primary isolation medium (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey etc.)

The Transystem™ is available with different applicator shafts which facilitate the collection of specimens from various sites of the patient as described
in the table above. For specific recommendations about collection of specimens for microbiology analysis and primary isolation techniques, consult
the following references: Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology™ and the Clinical Microbiology Procedures Handbook'".

The transport tube has an hour glass shaped construction which serves two functions; in the case of agar gel medium it helps to keep the 6cm deep
agar gel medium column intact and in the case of liquid medium products it helps to contain the sponge reservoir in position at the bottom of the tube.
Transystem™ are individually packed in plastic film pouches and in an outer metallic foil Vi-Pak. The plastic film pouch and metallic foil pack help to
minimize the oxidation of medium and evaporation of water from the product during its shelf life.
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REAGENTS
The nominal formula for each medium is as follows:

Liquid Stuart Transport Medium Cary-Blair Agar Gel Transport Medium Stuart Agar Gel Transport Medium
with Charcoal

Sodium Glycerophosphate 10.0g Disodium Hydrogen Phosphate 119 Sodium Glycerophosphate 1009

Calcium Chloride 0.1g Sodium Thioglycollate 159 Calcium Chloride 01g

Mercaptoacetic Acid 1.0 ml Sodium Chloride 50¢9 Meraptoacetic Acid 1.0 ml

Distilled Water 1 liter Calcium Chloride 0.09¢g Bacteriological Agar 759

Liquid Amies Transport Medium Bacteriological Agar 5649 Charcoal 1009

Sodium Chloride 3.0g Distilled Water 1 liter Distilled water 1 liter

Potassium Chloride 0.2g Stuart Agar Gel Transport Medium

Calcium Chloride 0.1g Sodium Glycerophosphate 10.0g

Magnesium Chloride 0.1g Calcium Chloride 01g

Monopotassium Phosphate 0.2g Mercaptoacetic Acid 1.0 ml

Disodium Phosphate 1159 Bacteriological Agar 759

Sodium Thioglycollate 109 Distilled Water 1 liter

Distilled Water 1 liter

TECHNICAL NOTES

Copan swabs media contain Sodium Thioglycollate, an important component for the performance of the product and the maintenance of organism
viability. Sodium thioglycollate has a natural sulfur-like odor. It may be possible to detect this sulfur odor momentarily when first opening the swab
peel pouch. This odor is a perfectly normal and completely harmless characteristic. From time to time the medium containing tube may demonstrate
some yellow coloration to varying degrees. This coloration is natural and a well-known phenomenon associated with the medical grade polypropylene
used and the process of ionizing irradiation and has no adverse effect on the quality or performance of the product.

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

PRECAUTIONS

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

2. For In Vitro Diagnostic Use.

3. Copan Transystem™ is certified as a Class lla device under the classification terms of the European Medical Device Directive EC 93/42. In
particular, the swab applicator is qualified for short transient contact with the patient in order to collect a specimen. This short contact is made with
the patient's external surfaces or internal surfaces via normal body orifices such as the nose, throat or vagina or via surgical wounds.

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

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

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

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

8.  Observe aseptic techniques when using the product.

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

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

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

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

STORAGE AND STABILITY

Store Transystem™ at 5 - 25 °C. Do not freeze or overheat. Do not use after the expiration date which is clearly printed on the outer box, each pack
of swabs, each individual sterile swab pouch and the specimen transport tube label. If product is stored incorrectly it can compromise the performance
and invalidate the product specifications and performance claims.

PRODUCT DETERIORATION

The contents of unopened or undamaged units are guaranteed sterile. Do not use if they show evidence of damage, dehydration or contamination.
Do not use if expiration date has passed.
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MATERIALS SUPPLIED

Different packaging units are available for specific customized codes.

Typically 50 units of sterile Transystem™ are contained in a metallic foil pack; alternatively from 100 to 150 units of sterile Transystem™ are contained
into a carton box. Each individual swab pouch contains an applicator and a plastic tube containing transport medium. For additional information about
customized codes please refer to Copan ltalia sales office.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

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

DIRECTIONS FOR USE

The directions for use are printed on each Transystem™ unit along with descriptive diagrams. Directions for use are summarized as follows:

O

1. Peel open the Transystem™ sterile pouch at the point marked “Peel Here”.

2. Remove cap from transport tube.

3 Remove applicator swab and collect specimen. During specimen collection, the applicator tip should only touch the area where the infection

is suspected to minimize potential contamination.

4. Place applicator swab in transport tube and replace cap firmly to completely seal.

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

6.  Send specimen to the laboratory for immediate analysis.
Precaution - When collecting swab samples from patients, care should be taken not to use excessive force or pressure which may result in breakage
of the swab shaft.

QUALITY ASSURANCE

All raw materials, swab components and batches of finished product are subjected to rigorous quality control by Copan. As part of these test
procedures, a panel of control organisms is used to test the performance of Transystem™. Certificates of sterility and quality assurance, which
describe some of the QC procedures, are available on request from Copan or downloaded form our website by registered users. For those laboratories
wishing to E?St the performance of transport swabs a simple test protocol is described in the Quality Control section in Clinical Microbiology Procedures
Handbook'".

RESULTS

The survival of bacteria in a transport medium depends on many factors. These include the type of bacteria, duration of transport, storage temperature,
concentration of bacteria in the sample and formulation of the transport medium. Specimens should be transported directly to the laboratory and
cultured within 24 hours. Published studies have demonstrated that Copan Transystem™ with Liquid Stuart and Liquid Amies Transport Medium will
maintain the viability of a range of aerobic bacteria for 24 hours 20,

Cary and Blair reported in field studies with clinical specimens that Salmonella and Shigella could be recovered after storage at room temperature
for as long as 49 days. In a similar field trial, nonagglutinable Vibrio cholerae strains, Heiberg group Ill and IV, were isolated after 22 days®. In survey
of 162 routine fecal specimens collected in Cary-Blair Medium, strains of Shigella were recoverable for as long as 49 days at room temperature’.
Salmonella continued to be isolated in spite of the presences of Proteus and Pseudomonas aeruginosa for at least 45 days. In other specimens, not
containing these contaminants, Salmonella were isolated for as long as 62 days. Shigella sonnei was recovered for up to 34 days from a portion of
the bowel placed in the transport medium. Using Cary-Blair Medium, Neuman et. al., reported that Vibrio parahaemolyticus survives for 35 days®.
The medium of Cary-Blair is also recommended for transporting specimens suspected of containing Campylobacter jejuni'>. Optimal product
performances are achieved by Transystem™ packed in a barrier plastic peel pouch plus aluminium foil envelope.

LIMITATIONS

Copan Transystem™ Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, Cary-Blair Agar Gel Medium and Stuart Agar Gel Medium are intended for the
collection and transport of aerobic bacteriological samples only. Samples containing viruses, chlamydia or anaerobic bacteria should be collected
and transported using alternative specific transport systems.

Transport media, staining reagents, immersion oil, glass slides and specimens themselves sometimes contain dead organisms visible upon Gram
staining. Copan Transystem™ is not validated for enviromental sampling and sterility test.

Please refer to symbol table at the end of the instructions for use
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USO PREVISTO

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

I'esame batteriologico.

CODICE* TERRENO DI TRASPORTO TAMPONE USO PREVISTO/SITO DI PRELIEVO**
111C.USE/ 111C | Agar Gel Stuart senza carbone | Tampone di plastica Regular singolo Bocca, Gola, Vagina, Ferite
113C.USE Agar Gel Stuart senza carbone | Tampone Minitip in alluminio Occhio, ORL, Urogenitale, Pediatrico
117C.USE / 117C | Agar Gel Stuart con carbone Tampone di plastica Regular singolo Bocca, Gola, Vagina, Ferite
119C.USE Agar Gel Stuart con carbone Tampone minitip in alluminio Occhio, ORL, Urogenitale, Pediatrico
126C.USE Amies liquido Tampone minitip in alluminio soft Occhio, ORL, Urogenitale, Pediatrico
132C.USE/ 132C | Cary Blair Agar Gel Tampone di plastica Regular singolo Bocca, Gola, Vagina, Ferite
138C.USE Amies Liquido Due tamponi di plastica Regular Bocca, Gola, Vagina, Ferite
139C.USE Stuart Liquido Due tamponi di plastica Regular Bocca, Gola, Vagina, Ferite
140C.USE Amies Liquido Tampone di plastica Regular singolo Bocca, Gola, Vagina, Ferite
141C.USE Stuart Liquido Tampone di plastica Regular singolo Bocca, Gola, Vagina, Ferite
142C.USE Amies Liquido Tampone minitip in alluminio Occhio, ORL, Urogenitale, Pediatrico
143C.USE Stuart Liquido Tampone minitip in alluminio Occhio, ORL, Urogenitale, Pediatrico
191C.USE Amies Liquido Tampone minitip in alluminio twisted Occhio, ORL, Urogenitale, Pediatrico

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

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

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

Il tampone Copan Transystem™ & disponibile con vari terreni di trasporto: Liquido Stuart, Liquido Amies, Stuart gel e Cary Blair gel. Questi terreni di
trasporto sono non-nutritivi, tamponati con fosfato e forniscono un ambiente ridotto grazie alla loro formulazione con tioglicollato di sodio o acido
tiglicolico (acido mercaptoacetico)'2*4®. || terreno di trasporto Cary Blair & specialmente raccomandato per il prelievo e trasporto di campioni rettali
e di feci per la ricerca di batteri enterici patogenici ®7.

L'umidita del terreno di trasporto protegge dalla disidratazione i microrganismi presenti nel materiale prelevato. Il terreno ha lo scopo specifico di
assicurare la sopravvivenza degli organismi durante il trasporto al laboratorio. Dopo il prelievo del campione, il tampone deve essere inserito nella
provetta con il terreno e trasportato al laboratorio il prima possibile e coltivato su un appropriato terreno di isolamento (Blood Agar, Laked Blood Agar,
MacConkey ecc.) | dispositivi Copan Transystem™ dispongono di diversi applicatori per facilitare il prelievo dei campioni dai diversi siti del paziente
come indicato nella tabella sopra riportata. Per raccomandazioni specifiche relativamente al prelievo dei campioni per analisi microbiologiche e
tecniche dwiwisolamento primario, consultare i seguenti testi: Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology'® e il Clinical Microbiology Procedures
Handbook'".

| terreni Copan Transystem™ sono contenuti in una provetta a costrizione che ha due funzioni: nel caso di terreni di trasporto gel serve a mantenere
intatti i 6 cm di colonna di terreno agar gel e nel caso di terreni di trasporto liquidi serve a mantenere la spugna che trattiene il liquido in fondo alla
provetta. Le singole unita di tamponi Copan Transystem™ sono confezionate in buste pelabili in plastica film-film e posti in una confezione esterna
formata da buste di fogli laminati Vi-Pak. La busta in film-film e la busta di fogli laminati minimizzano l'ossidazione e I'evaporazione dell'acqua dal
prodotto garantendo la stabilita del prodotto fino alla data scadenza indicata.

REAGENTI
Vedere testo inglese.

NOTE TECNICHE

| tamponi Copan con terreno contengono sodio tioglicollato, importante componente per la performance del prodotto e per la sopravvivenza dei
microrganismi. Il sodio tioglicollato ha un naturale odore sulfureo. Tale odore se percepito al momento dell'apertura del prodotto non deve allarmare
in quanto perfettamente normale e privo di caratteristiche pericolose.

L'effetto d'ingiallimento del tubo contenente il terreno &€ un fenomeno noto legato al tipo di materia prima (polipropilene di grado medicale) e al
trattamento di sterilizzazione ionizzante del prodotto e non ha nessuna controindicazione ed effetto dannoso per la qualita o la performance del
prodotto. | tamponi di prelievo Copan sono prodotti utilizzando fibre di origine naturale che non sono state trattate con agenti chimici e sbiancanti
poiché tali sostanze potrebbero compromettere la sopravvivenza dei microorganismi e la performance del prodotto.

Poiché Copan utilizza fibre di origine naturale il puntale pud apparire leggermente giallo; questo fenomeno & perfettamente normale e non ha
conseguenze sulla performance del prodotto o sulla sicurezza del paziente.

PRECAUZIONI D'USO

1. Questo prodotto & esclusivamente monouso; il riutilizzo pud causare rischio di infezione e/o di risultati inaccurati.
2. Per utilizzo in Vitro
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3. Il dispositivo Copan Transystem™ ¢ certificato come dispositivo di Classe lla secondo la classificazione della Direttiva Europea per Dispositivi
Medici CE 93/42. In particolare, il tampone applicatore € indicato per un breve e transitorio contatto con il paziente per il prelievo del campione.
Questo breve contatto avviene con la superficie esterna del paziente o con superfici interne attraverso orifizi naturali del corpo come ad
esempio naso, gola, vagina o attraverso ferite chirurgiche.

4.  Nel prelevare campioni dal paziente fare attenzione alla pressione e alla forza esercitata che deve essere leggera in quanto il materiale
dell'asta & frangibile.

5. L'adesione della fibra all'asta & testata per prelievi istantanei; una durata prolungata del contatto fra tampone e zona del prelievo pud causare

il distacco della fibra.

Le istruzioni d'uso vanno seguite attentamente. Il produttore declina ogni responsabilita per utilizzi non autorizzati e diversi da quelli specificati.

Se la procedura di laboratorio prevede la coltura del campione prelevato in una provetta di brodo di coltura, I'asta deve essere separata dal

tappo con molta attenzione per evitare effetti aerosol; nel caso I'asta debba essere spezzata si consiglia I'uso di forbici sterili per una facile,

sicura e pulita frattura.

Osservare tecniche asettiche quando si utilizza il prodotto.

Si deve supporre che ogni campione contenga microrganismi infettivi e si deve pertanto trattarlo con le dovute precauzioni. Dopo I'utilizzo,

smaltire provette e tamponi secondo le disposizioni del laboratorio relative al materiale infetto.

10. Il processo del campione prelevato dovrebbe essere effettuato in una cabina di sicurezza protetta. Vestiario e occhiali protettivi da laboratorio
dovrebbero essere sempre indossati quando si processano campioni.

11.  Se il tampone viene sottoposto ad un trattamento chimico, fisico a scopo sterilizzante o microbiostatico, la sua funzionalita potrebbe risultarne
compromessa.

12. Certe fibre dei tamponi e alcuni terreni di trasporto sono noti interferire o essere incompatibili con certi kit diagnostici. Se c'é I'intenzione di
utilizzare una parte del prodotto Transystem™ con altro kit o test, I'utilizzatore o il produttore deve verificare la compatibilita o validare
indipendentemente e qualificare I'uso del prodotto Copan Transystem™ con il kit o test in oggetto.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare i dispositivi Copan Transystem™ a 5-25 °C. Non congelare o surriscaldare. Non utilizzare dopo la data scadenza chiaramente indicata
sul cartone esterno, su ogni confezione interna, su ogni busta singola contenente il tampone e sulla etichetta della provetta per il trasporto del
campione. |l prodotto stoccato a temperature diverse da quelle indicate non mantiene le specifiche dichiarate.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO
Il contenuto delle unitda non ancora aperte e non danneggiate € garantito sterile. Non utilizzarle se presentano tracce di danneggiamento,
disidratazione o contaminazione. Non usarle se gia scadute.

MATERIALE FORNITO

Diverse configurazioni di confezionamento sono disponibili per specifici codici personalizzati.

Tipicamente 50 pezzi di Transystem™ sterile sono contenuti in una busta di alluminio laminato; in alternativa da 100 a 150 pezzi di Transystem™
sono contenute in un cartone. Ogni bustina contiene un tampone e un tubo in plastica con terreno di trasporto. Per informazioni aggiuntive sui codici
personalizzati rivolgersi all'ufficio vendite di Copan Italia.

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
Materiale necessario per l'isolamento, la differenziazione e la coltivazione di batteri aerobi ed anaerobi, cioé piastre o provette con terreno di coltura
e sistemi d'incubazione, contenitori di gas o stazioni di lavoro in anaerobiosi.

ISTRUZIONI PER L'USO
Le istruzioni per I'uso sono stampate su ognuna delle unita Copan Transystem™, insieme allo schema descrittivo, e possono essere commentate
come segue:

No

©®

1. Aprire la busta del Copan Transystem™ dove vi & l'indicazione “Peel Here”
2. Togliere il tappo dalla provetta per il trasporto.
3 Estrarre il tampone applicatore e prelevare il campione. Durante il prelievo la punta dell'applicatore deve toccare solamente la zona di
sospetta infezione, per minimizzare il rischio di contaminazione.
4.  Porre il tampone applicatore nella provetta e richiudere bene con il tappo.
5. Annotare il nome e i dati del paziente sull'etichetta della provetta.
6.  Inviare il campione al laboratorio per I'analisi immediata.
Attenzione - durante il prelievo non deve essere esercitata una forza o una pressione eccessiva che potrebbe provocare la frattura dell'asta.

CONTROLLO QUALITA

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

RISULTATI

La sopravvivenza dei batteri nel terreno di trasporto dipende da molti fattori, tra cui il tipo di batteri, la durata del trasporto, la temperatura di
conservazione, la concentrazione di batteri nel campione e la formulazione del terreno di trasporto. | campioni dovrebbero essere direttamente
trasportati al laboratorio e messi in coltura entro 24 ore. Studi pubblicati hanno dimostrato che i tamponi Copan Transystem™ con terreno di trasporto
Liquido Stuart e Liquido Amies sono in grado di mantenere la sopravvivenza di importanti batteri clinici aerobi per 24 ore 132,
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Cary e Blair riportarono in studi specifici con campioni clinici che la Salmonella e la Shigella potevano essere recuperati sino a 49 giorni dopo lo
stoccaggio a temperatura ambiente. In una simile prova sul campo, ceppi di Vibrio cholerae non agglutinabile, Heiberg group Il e 1V, furono isolati
dopo 22 giorni®. Nel controllo di 162 campioni di feci di routine raccolti e conservati in terreno Cary-Blair Medium, ceppi di Shigella furono recuperati
sino a 49 giorni a temperatura ambiente’. Nonostante la presenza di Proteus e Pseudomonas aeruginosa, la Salmonella continud a essere isolata
per almeno 45 giorni. In altri campioni che non contenevano questi contaminanti, la Salmonella fu isolata sino a 62 giorni. Shigella sonnei fu
recuperata fino a 34 giorni da una porzione di intestino posta nel terreno di trasporto. Utilizzando il terreno Cary-Blair, Neuman et. al., riporto che il
Vibrio parahaemolyticus sopravvive per 35 giorni®. Il terreno Cary-Blair & inoltre raccomandato per il trasporto di campioni sospetti di contenere
Campylobacter jejuni™.

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

LIMITAZIONI

| tamponi Copan Transystem™ con terreno Liquido Stuart, Liquido Amies, Cary Blair gel e Stuart gel sono previsti solamente per la raccolta e il
trasporto di campioni di organismi aerobi. Usare altri sistemi di trasporto specifici per i campioni di virus, Chlamydia o organismi anaerobi. Terreni di
trasporto, reagenti di coloranti, olio di immersione, vetrini e gli stessi campioni a volte possono contenere organismi morti che si rivelano con la
colorazione di Gram.

Il Transystem™ Copan non € stato validato per I'esecuzione di campionamenti ambientali e di test di sterilita.

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

APLICACION

Copan Transystem™ es un sistema estéril, listo para uso destinado a recolecta, transporte, y preservacion de la muestra clinica para examenes
bacteriolégicos.

CODIGO* TERRENO DE TRANSPORTE  |HISOPO t’i?nzgg}r’:f:*?’zo"“‘ DE TOMA DE
111C.USE/ 111C | Stuart Agar Gel sin carbon Hisopo de plastico regular individual Boca, Garganta, Vagina, Heridas
113C.USE Stuart Agar Gel sin carbén Minitip de aluminio Ojos, ORL, Urogenital, Pediatrico
117C.USE / 117C | Stuart Agar Gel con carbén Aplicador de plastico regular individual Boca, Garganta, Vagina, Heridas
119C.USE Stuart Agar Gel con carbén Minitip de aluminio Ojos, ORL, Urogenital, Pediatrico
126C.USE Amies liquido Punta pequefia de aluminio blando Ojos, ORL, Urogenital, Pediatrico
132C.USE / 132C | Cary Blair Agar Gel Aplicador de plastico regular individual Boca, Garganta, Vagina, Heridas
138C.USE Amies liquido Dos aplicadores regulares de plastico Boca, Garganta, Vagina, Heridas
139C.USE Stuart Liquido Dos aplicadores regulares de plastico Boca, Garganta, Vagina, Heridas
140C.USE Amies liquido Aplicador de plastico regular individual Boca, Garganta, Vagina, Heridas
141C.USE Stuart Liquido Aplicador de plastico regular individual Boca, Garganta, Vagina, Heridas
142C.USE Amies liquido Minitip de aluminio Ojos, ORL, Urogenital, Pediatrico
143C.USE Stuart Liquido Minitip de aluminio Ojos, ORL, Urogenital, Pediatrico
191C.USE Amies liquido Punta pequefia de alambre trenzado flexible Ojos, ORL, Urogenital, Pediatrico

* Aqui solo se enumeran los cédigos Copan. Para conocer los cédigos personalizados, péngase en contacto con el departamento de ventas de
Copan ltalia.

** Esta simplemente es una tabla aconsejada. Consulte los procedimientos GLP para elegir el dispositivo adecuado para la zona de recogida de la
muestra especifica.

RESUME Y PRINCIPIOS

Uno de los procedimientos de rutina en diagnéstico de infecciones bacterianas implica la recolecta y transporte seguro de la muestra clinica obtenida
del paciente en el laboratorio. Esto puede ser realizado usando el hisopo con medio de transporte Copan Transystem™. Cada unidad de
Transystem™ es compuesta de un embalaje estéril que contiene un aplicador (hisopo) para recolectar la muestra y un tubo que contiene el medio
de transporte en cual el aplicador es reintroducido después de tomar la muestra.

Copan Transystem™ esta disponible en una gama de diferentes medios de transporte: Stuart Liquido, Amies Liquido, Cary Blair Agar Gel y Stuart
Agar Gel. Estos medios de transporte son, no nutrientes, taponados con fosfato, y proporcionan un ambiente reducido, debido a su formulacién con
Tioglicolato de Sodio o Acido Tioglicolico (Acido Mercaptoacetico)'?%*° Especificamente se recomienda el uso del medio de transporte Cary-Blair
para la recolecta y transporte de muestras de fecales o rectales, para investigacion de entero bacterias patogenicas®’?®.
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Microorganismos contenidos en la muestra son protegidos de secamiento debido a la humedad en el medio de transporte. El propésito del medio
es mantener la viabilidad de los microorganismos durante el transporte hasta el laboratorio. Una vez recolectada la muestra el hisopo debera ser
introducido en el tubo que contienen el medio y transportado lo mas rapido posible para ser sembrado en los medios apropiados para aislamiento
primario (Agar Sangre, Agar Chocolate, Agar MacConkey etc.) El Transystem™ esta disponible con diferentes tipos de aplicadores que facilitan recolecta
de la muestra de varios sitios del paciente, conforme a la descripcion de la tabla previamente mencionada. Para recomendaciones especificas al respecto de
recoleta de muestras para analisis microbiolégico y técnicas de aislamiento primario, consulte las siguientes referencias: Cumitech 9%, Manual of Clinical
Microbiology ™ y Clinical Microbiology Procedures Handbook".

El tubo de transporte tiene una constriccion en forma de reloj de arena disefiado para dos funciones: en el caso usando el medio agar gel, mantener
intacta la columna de 6¢cm de profundidad del medio de transporte, y el caso usando el medio liquido ayuda a mantener la esponja en posicién en
el fundo del tubo. Transystem™ son empacados individualmente en una pelicula plastica y en un empaque exterior de hoja de aluminio metalico. El
embalaje de pelicula plastica y la hoja metélica minimiza los efectos de oxidacion y evaporacion garantizando la estabilidad del producto.

REACTIVOS
Favor de leer el texto en Ingles

NOTAS TECNICAS

Los medios del hisopo Copan contienen Tioglicolato de Sodio, un componente importante para el desempefio del producto y mantenimiento de la
viabilidad de los microorganismos. Tioglicolato de sodio tiene un olor caracteristico de azufre. Es posible detectar este olor de azufre al momento de
abrir el embalaje de plastico. Este olor es perfectamente normal y completamente inofensivo.

El efecto amarillento del tubo que contiene el suelo es un fenémeno conocido vinculado al tipo de materia prima (polipropileno de grado médico) y
al tratamiento de esterilizacion ionizante del producto y no tiene ninguna contraindicacion ni un efecto perjudicial sobre la calidad o el rendimiento
del producto.

Los aplicadores de toma Copan se producen utilizando fibras de origen natural que no se han tratado con agentes quimicos y de blanqueado, ya
que estas sustancias podrian perjudicar la supervivencia de los microorganismos y las prestaciones del producto. Como Copan utiliza fibras de
origen natural, la punta puede aparecer ligeramente amarilla; este fenémeno es perfectamente normal y no tiene consecuencias sobre las
prestaciones del producto o sobre la seguridad del paciente.

PRECAUCIONES

1. Este producto es un dispositivo de un solo uso; su reutilizacion podria comportar riesgo de infeccion y/o un resultado incorrecto.

2. Para uso en Diagnéstico “In Vitro”

3. Copan Transystem™ esta certificado como un dispositivo Clase lla, segun los términos de la clasificacion de la European Medical Device
Directive EC 93/42. En particular, el hisopo esta calificado para contacto corto y transitorio con el paciente con la finalidad de recolectar la
muestra. Este contacto rapido es realizado en la superficie externa del paciente o con superficies internas via orificios corporales como nariz,
garganta, vagina, o via heridas quirdrgicas.

4. Durante la recolecta de la muestra del paciente, debe tomar cuidado de no usar fuerza o presién excesiva que pueda resultar en quebradura
del asta del aplicador.

5. Lafibra unida la punta del aplicador esta cualificada para un contacto corto con el paciente con el propésito de recolectar la muestra; contacto
prolongado debe ser evitado ya que puede resultar en el desprendimiento de la fibra.

6. Las instrucciones de uso deben ser seguidas cuidadosamente. El fabricante no se responsabiliza por uso no autorizado o inadecuado del
producto.

7. Cuando la muestra del hisopo sea sembrada, y en caso que el procedimiento necesite que el aplicador sea colocado en un tubo con caldo
de cultivo, debe tener mucho cuidado al separar el aplicador de la tapa, con fin de eliminar cualquier riesgo de salpicones o aerosoles. Sies
necesario cortar el aplicador, use tijeras estériles para facilitar una quebradura limpia y segura.

Observar técnicas asépticas al utilizar este producto.

Debe asumir que todas las muestras pueden contener microorganismos infecciosos; todas las muestras deben ser manipuladas con

precauciones apropiadas. Después de uso, tubos e hisopos deben ser descartados de acuerdo a las normas del laboratorio para materiales

infecciosos.

10. El procesamiento del hisopo con la muestra debe ser realizado preferentemente dentro de una cabina de flujo laminar. Equipos de proteccion
individual deben ser utilizados siempre que se trabaje con muestras para cultivo.

11. El producto debe ser usado como indicado y no debe ser sujetado a ningun tipo de esterilizacion quimica o fisica previo al uso ya que esto
comprometera el buen desempefio del producto.

12. Es conocido que algunas fibras de hisopos y medios de transporte interfieren o pueden ser incompatibles con ciertos métodos y kits de
diagndstico. Si el objetivo es usar cualquier parte del producto Transystem™ en conjunto algiin método o kit de diagnostico, el usuario o el
fabricante del método o kit de diagnostico debe verificar la aceptabilidad del producto Copan o independientemente validar y calificar el uso
del Transystem™ con el método o kit de diagnostico.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Mantenga Transystem™ de 5 hasta 25 °C. No congele o sobrecaliente. No use después de la fecha de validacién que esta claramente impresa en
el cartén exterior, en cada paquete de hisopos, en cada embalaje Individual y también en la etiqueta del tubo de transporte. Sl el producto es
incorrectamente almacenado esto puede comprometer su desempefio e invalidar las especificaciones y funcionamientos declarados.

DETERIORO DEL PRODUCTO
El contenido de las unidades cerradas e integras tiene su esterilidad garantizada. No use si el producto presenta evidencias de dafio, deshidratacion
o contaminacién. No use después de la fecha de validez.

PRESENTACION

Estan disponibles diferentes configuraciones de envasado para cédigos personalizados especificos.

Tipicamente 50 piezas de Transystem™ estéril estan contenidas en un sobre de aluminio laminado; como alternativa de 100 a 150 piezas de
Transystem™ estan contenidas en un cartén. Cada sobre contiene un tampén y un tubo de plastico con terreno de transporte. Para informaciones
adicionales sobre los cédigos personalizados, dirigirse a las oficinas de ventas de Copan ltalia.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVEIDOS
Material apropiado para cultivo, aislamiento e identificacion de bacterias. Estos materiales incluyen placas o tubos de medios de cultivo, sistemas
de incubacion, jarras o cabina de trabajo.

©®
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MODO DE USO
Las instrucciones de uso estan impresas en cada embalaje individual del Transystem™ acompafiadas con diagramas descriptivos. Instrucciones de
uso son resumidas al seguir:

1. Abra el embalaje estéril de Venturi Transystem™ en el lugar asignado “Peel Here” (Abra Aqui).

2. Remueva la capa del tubo de transporte.

3 Remueva el hisopo aplicador y recolecte la muestra del paciente. Durante la recoleccion de la muestra solamente la punta del hisopo debera

entrar en contacto con el area de infeccion sospechada, con fin de minimizar cualquier posible contaminacion.

4. Introduzca el hisopo en el tubo de transporte, reemplace la capa firmemente para sellar completamente.

5. Anote el nombre del paciente e informacion de registro en la etiqueta del tubo.

6.  Envie la muestra al laboratorio inmediatamente para analisis.
Precaucion - Durante la recolecta de muestra del paciente, debe tomar cuidado de no usar fuerza o presién excesiva que pueda resultar en
quebradura del asta del aplicador.

GARANTIA DE CUALIDAD

Toda materia prima, componentes, y lotes del producto final son sujetados a un riguroso control de calidad por Copan. Se ha recurrido a diferentes
organismos de control para comprobar que se satisfagan las especificaciones. Certificados de esterilidad y garantia de calidad, los cuales describen
algunos de los procedimientos de CQ, pueden ser solicitados a Copan. Para los laboratorios que deseen comprobar el funcionamiento del producto,
protocolos simples para esta prueba estéan descritos en capitulo de Control de Calidad en el manual “Clinical Microbiology Procedures Handbook”'".

RESULTADOS

La sobrevivencia de las bacterias en el medio de transporte depende de muchos factores. Estos incluyen el tipo de bacteria, tiempo de transporte,
temperatura de conservacion, concentracion de bacterias en la muestra y formulacion del medio de transporte. Las muestras deben ser transportadas
directamente al laboratorio y sembradas entre 24 horas. Estudios publicados han demostrado que el medio de transporte Copan Transystem™ con
Stuart Liquido y Amies Liquido tiene la capacidad de mantener la viabilidad en una gama bacterias aerdbicas por 24 horas. *2°

Cary y Blair refieren en estudios especificos con muestras clinicas que la Salmonella y la Shigella pueden recuperarse hasta 49 dias después de la
conservacion a temperatura ambiente. En una prueba similar in situ, se aislaron cepas de Vibrio cholerae no aglutinable, grupos Il y IV de Heiberg
tras 22 dias®. En estudios con 162 especimenes de fecales de rutina recolectadas con el medio Cary-Blair, cepas de Shigela fueran recuperadas
por hasta 49 dias en temperatura ambiente’. A pesar de la presencia de Proteus y Pseudomonas aeruginosa, la Salmonella continué siendo aislada
durante al menos 45 dias. En otros especimenes, los cuales no contenian estos contaminantes, Salmonela fue aislada hasta 62 dias. La Shigella
sonnei fue recuperada hasta 34 dias a partir de una porcion de intestino colocada en el terreno de transporte. Usando el medio Cary-Blair, Neuman
et al, describen que Vibrién parahaemolyticus sobrevive por 35 dias. El medio Cary-Blair se recomienda también para el transporte de muestras en
las cuales se sospecha contienen Campylobacter jejuni '2.

El Transystem™ alcanza prestaciones 6ptimas cuando se envasa en un Unico sobre de plastico mas un sobre de aluminio.

LIMITACIONES

Copan Transystem™ Stuart Liquido, Amies Liquido, Cary Blair Agar Gel y Stuart Agar Gel son disefiados para recoleta y transporte de muestras
bacteriolégicas aerdbicas Gnicamente. Muestras conteniendo virus, clamydia o bacterias anaerdbicas deben ser recolectadas y transportadas
usando alternos y especificos sistemas de transporte. Medios de transporte, reactivos colorantes, aceite de inmersién, laminas de vidrio y las mismas
muestras algunas veces contienen microorganismos muertos visibles en tinciéon de Gram.

El Transystem™ Copan no se ha validado para la ejecucion de muestreos ambientales y de pruebas de esterilidad.

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

HPC233R02 Date 2023.10 Page 9



. Transystem”

Copan

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

ART.NR.*

TRANSPORTMEDIUM

TUPFER

VERWENDUNGSZWECK/ENTNAHMEORT**

111C.USE/111C

Stuart Agar Gel ohne Holzkohle

Normaler, einzelner Kunststofftupfer

Mund, Hals, Vagina, Wunden

113C.USE Stuart Agar Gel ohne Holzkohle Minitip-Aluminiumdraht Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch
117C.USE / 117C | Stuart Agar Gel mit Holzkohle Normaler, einzelner Kunststoffapplikator | Mund, Hals, Vagina, Wunden

119C.USE Stuart Agar Gel mit Holzkohle Minitip-Aluminiumdraht Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch
126C.USE Amies flUssig Minitip-Aluminiumdraht, Soft Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch

132C.USE / 132C

Cary Blair Agar Gel

Normaler, einzelner Kunststoffapplikator

Mund, Hals, Vagina, Wunden

138C.USE Amies flUssig Zwei normale Kunststoffapplikatoren Mund, Hals, Vagina, Wunden
139C.USE Stuart flissig Zwei normale Kunststoffapplikatoren Mund, Hals, Vagina, Wunden
140C.USE Amies flissig Normaler, einzelner Kunststoffapplikator | Mund, Hals, Vagina, Wunden
141C.USE Stuart flissig Normaler, einzelner Kunststoffapplikator | Mund, Hals, Vagina, Wunden
142C.USE Amies flissig Minitip-Aluminiumdraht Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch
143C.USE Stuart flissig Minitip-Aluminiumdraht Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch
191C.USE Amies flUssig Minitip Flexibler verdrillter Draht Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch

* Nur die Copan-Artikelnummern sind hier aufgefiihrt. Fir benutzerdefinierte Artikelnummern wenden Sie sich bitte an das Verkaufsbiiro von Copan
Italia.

** Dies ist nur eine vorgeschlagene Tabelle. Siehe die GLP-Verfahren, um das geeignete Produkt fiir lhren spezifischen Probenahmeort
auszuwahlen.

INHALT UND ERLAUTERUNGEN

Eines der Standardverfahren fiir die Diagnose von bakteriellen Infektionen ist die Entnahme einer klinischen Probe von dem Patienten und deren
Transport zum Labor unter sicheren Bedingungen. Dank dem Entnahme- und Transportsystem der Firma Copan Transystem™ ist dies moglich.
Jede Copan Transystem™-Einheit besteht aus einer sterilen Aufreilpackung, die ein Stabchen fir die Entnahme der Probe und ein Réhrchen mit
Transportmedium enthélt, in dass das Stabchen nach der Probenentnahme gesteckt wird.

Copan Transystem ™ ist mit verschiedenen Transportmedien erhaltlich: Liquid Stuart, Liquid Amies, Cary-Blair Agar Gel und Stuart Agar Gel Medium.
Diese sind nicht nahrstoffhaltig, sind in Phosphat getaucht und bieten dank dem enthaltenden Natrium Thioglycolat1 bzw. der Thioglykolsaure
(Thioglyzerinsaure)"?*4% ein reduziertes Medium. Cary-Blair Transport Medium ist besonders fiir die Entnahme und den Transport von fikalen oder
rektalen Abstrichen fiir die Untersuchung auf enterische pathogene Keime®’® geeignet.

Die Feuchtigkeit des Transportmediums schiitzt die in der Entnahmeprobe vorhandenen Mikroorganismen vor Dehydrierung. Das Medium hat die
spezifische Aufgabe, das Uberleben der Organismen wahrend des Transportes zum Labor zu gewahrleisten. Nachdem der Abstrich entnommen
wurde, muss er so schnell wie moglich in das Réhrchen gegeben und in das Labor gebracht werden, wo er auf einem entsprechenden priméaren
Isolationsmedium kultiviert wird (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey usw.) Copan Transystem™ ist mit verschiedenen Stabchentypen fiir
die vereinfachte Probenentnahme an verschiedenen Kérperstellen lieferbar, siehe Tabelle oben. Fir besondere Anweisungen beziiglich der
Probenentnahme zur mikrobiologischen Untersuchung und beziiglich der primaren Isoliertechniken wird auf die Fachliteratur verwiesen: Cumitech
9°, Manual of Clinical Microbiology'® und Clinical Microbiology Procedures Handbook'".

Das Transportrohrchen verfugt Uber eine ,Sanduhr-Taille“ die zwei Funktionen besitzt; bei Agar Gel Medium wird die 6 cm Agar Gel Mediumséaule
intakt gehalten und bei Liquidmediumprodukten hélt es den Aufnahmeschwamm am Rohrchenboden. Transystem™ sind einzeln in einer
Plastikverpackung verpackt und mit einer weiteren metallischen Lage Vi-Pak umhiillt. Die mehrlagige Verpackungsfolie minimiert den
Oxidationseffekt und die Verdampfung des Wasseranteils des Produkts und gewahrleistet die Produktstabilitét bis zum angegebenen Verfallsdatum.

REAGENZIEN
Siehe englischen Text

TECHNISCHE ANMERKUNGEN

Copan Abstrickmedien enthalten Natrium Thioglycolat, das eine wichtige Komponente fiir die Leistungsfahigkeit des Produktes und fiir das Uberleben
der Mikroorganismen ist, es hat einen natirlichen Schwefelgeruch. Wenn beim Offnen des Produktes dieser Geruch entweicht ist, dies kein Grund
zur Beunruhigung, da dies vollkommen normal ist.

Das Vergilben des Rohrchens in dem sich das Medium befindet, ist ein bekanntes Phanomen aufgrund des verwendeten Basismaterials
(medizinische Polypropylenqualitét) und der Irradiation-lonisierungsprozess beeintrachtigt nicht die Produktqualitdt oder dessen Leistung. Die
Entnahmetupfer Copan werden mit natiirlichen Fasern hergestellt. Sie wurden weder mit chemischen Agenzien noch mit Bleichungsmitteln
behandelt, da diese Substanzen das Uberleben der Mikroorganismen und die Leistung des Produkts beeintrachtigen kénnten. Der Tupfer kdnnte
leicht gelblich sein, da Copan natiirliche Fasern verwendet. Diese ist véllig normal und hat keine Auswirkungen auf die ZweckmaRigkeit des Produkts
oder auf die Sicherheit des Patienten.

VORSICHTSMABNAHMEN
1. Diese Produkt ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt; eine Wiederverwendung kanN zu einem Infektionsrisko und/oder ungenauen
Ergebnissen fiihren.
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Fir die In-vitro-Diagnose.

Copan Transystem™ ist als 2. Klasse gemaR den Bestimmungen der Européischen Richtlinien fir Medizinprodukte 93/42/EG eingestuft.

Insbesondere ist das Abstrichstabchen fiir den kurzzeitigen Kontakt mit dem Patienten, d.h. nur fiir die Probenentnahme geschaffen. Diese

kurze Berlihrung wird an den externen oder internen Oberflachen der normalen Kérperdffnungen, wie Nase, Rachen oder Vagina oder an

Wunden ausgefiihrt.

4.  Wahrend der Probenahme darf kein iberméaRiger Druck auf das Stabchen ausgelibt werden, da die Gefahr des Stéabchenbruches besteht.

5. Die Haftung des Fasermaterials am Stabchen ist nur fir kurzzeitigen Kontakt mit der Entnahmestelle konzipiert; ein langerer Kontakt
zwischen Stabchen und Entnahmestelle kann ein Ablésen von Fasern verursachen.

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

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

Stopfen zu I6sen, um aerosole Effekte zu vermeiden; falls das Stébchen abgebrochen werden soll wird empfohlen, eine sterile Schere zu

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

Bei der Verwendung des Produktes aseptische Methoden anwenden.

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

Vorbeugungsmafinahmen zu behandeln ist. Nach der Verwendung miissen die Réhrchen und Stébchen entsprechend der Laborvorschriften

fur infektioses Material entsorgt werden.

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

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

12. Bestimmte Wattestdbchen und Transportmedien interferieren oder sind inkompatibel mit bestimmten Diagnose-Testkits und

Untersuchungen. Wenn ein Bestandteil der Venturi Transystem™ Produkte mit einem dritten Testkit oder Analyse verwendet werden soll,

so muss der Anwender oder Hersteller dieses dritten Bestandteils die Eignung des Copan Produkts verifizieren oder unabhéngig voneinander

die Anwendung des Transystem™s mit den genannten Testkits oder Analysen bewerten und modifizieren.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

Store Transystem™ ist bei 5 - 25 °C zu lagern. Es darf nicht tiefgekuhlt oder liberhitzt werden. Abgelaufene Produkte, d.h. jede Stabchenpackung,
jeder einzelne Stabchenblister und das Abstrichréhrchentransportetikett dirfen nicht mehr verwendet werden. Das Datum ist gut lesbar auf der
Verpackung abgedruckt. Falls das Produkt mit abweichenden Temperaturen gelagert wird, werden die spezifizierten Eigenschaften nicht
gewahrleistet.

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

GELIEFERTES MATERIAL

Fir spezifische kundenspezifische Artikelnummern sind verschiedene Verpackungskonfigurationen erhaltlich.

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

ERFORDERLICHES, ABER NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
Fir die Isolierung, die Differenzierung und die Kultivierung der aeroben und anaeroben Bakterien notwendiges Material, d.h. Objekttrager oder
Priifglaser mit Kulturmedium und Brutsysteme, Gasbehalter oder anaerobe Arbeitsplatze.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Auf jeder Copan Transystem™ Einheit ist die Gebrauchsanweisung zusammen mit dem beschreibenden Schema, das wie folgt kommentiert sein
kann, abgedruckt:

(el

©®»

1. Die Venturi Transystem™ sterile Verpackung an dem mit ,Peel Here" gekennzeichneten Stelle aufreiRen.
2. Den Verschluss des Transportrohrchens abnehmen.
3.  Das Probeentnahmestabchen herausziehen und die Probe entnehmen. Wahrend der Probennahme darf der Stabchenkopf nur die vermutlich
infizierte Stelle berlihren, um das Risiko der Kontaminierung zu minimieren.
4. Das Stabchen wieder in das Réhrchen einfiihren und den Verschluss aufsetzen, damit die Probe vollstandig abgedichtet ist.
5. Namen und Daten des Patienten auf dem Réhrchenetikett vermerken.
6. Die Probe sofort ins Labor zur Analyse schicken.
Achtung: Wahrend der Probenahme darf kein iberméaRiger Druck auf das Stabchen ausgelibt werden, da die Gefahr des Stabchenbruches besteht.

QUALITATSSICHERUNG

Alle Rohstoffe, Komponenten und jede Charge des fertigen Produkts werden einer strengen Qualitétskontrolle unterzogen.Zur Uberpriifung der Einhaltung
der Spezifikationen werden mehrere Kontrollstellen eingesetzt. Zertifikate Giber die Sterilitat und Qualitétssicherung, die einige der QS-Verfahren nennen,
kénnen bei Copan angefordert werden. Labore welche die Leistung der Transportstdbchen priifen mdchten, kénnen ein einfaches Testprotokoll im
Abschnitt Qualitatssicherung im Handbuch Clinical Microbiology Procedures Handbook'" nachlesen.
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ERGEBNISSE

Das Uberleben der Bakterien in dem Transportmedium hangt von vielen Faktoren ab, unter anderem von der Bakterienart, der Transportdauer, der
Aufbewahrungstemperatur, der Bakterienkonzentration innerhalb der Probe und der Transportmedienzusammensetzung. Die Proben miissen sofort
in das Labor transportiert werden und innerhalb 24 Stunden kultiviert werden.Veroffentlichte Studien haben gezeigt, dass Copan Transystem™ mit
Liquid Stuart und Liquid Amies Transport Medium das Uberleben von aeroben Bakterien fiir 24 Stunden gewahrleistet'>?°.

Cary und Blair berichteten in spezifischen Studien mit klinischen Proben, dass Salmonellen und Shigellen bis zu 49 Tage nach der Lagerung bei
Raumtemperatur gewonnen werden konnten. In einem ahnlichen Feldversuch wurden Stdmme von nicht agglutinésen Vibrio cholerae, Heiberg-
Gruppe Il und IV, nach 22 Tagen isoliert®. Beobachtungen von 162 Routinefékalienproben, die in Cary-Blair Medium entnommen wurden, wurden
Shigella-Stamme nach bis zu 49 Tagen in Raumtemperatur wiedergewonnen’. Trotz des Vorhandenseins von Proteus und Pseudomonas aeruginosa
wurden Salmonellen noch mindestens 45 Tage lang isoliert. Bei anderen Proben, die diese Kontaminierungsstoffe nicht enthielten, konnte Salmonella
62 Tage isoliert werden. Shigella sonnei wurde bis zu 34 Tage aus einem im Transportmedium befindlichen Darmstlicks gewonnen. Mit dem Cary-
Blair Medium, Neuman et. al., (iberlebt der Erreger Parahaemolyticus 35 Tage® lang. Das Cary-Blair Medium wird auch fiir das Tranportieren von
Proben mit Verdacht auf Campylobacter jejuni'? empfohlen.

Transystem™ erzielt eine optimale Leistung, wenn es in einem einzigen Plastikbeutel sowie einem Aluminiumbeutel verpackt ist.

VERFAHRENSEINSCHRANKUNGEN

Copan Transystem™ Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, Cary-Blair Agar Gel Medium und Stuart Agar Gel Medium sind nur fir die
Entnahme und den Transport von bakteriologischen Proben vorgesehen. Fiir Virus- und Chlamydiaproben oder anaerobe Bakterien sind andere
besondere Probeentnahme- und Transportsysteme zu benutzen. Transport Gel Medien Komponenten, verfarbte Reagenzien, Tauchdl, Lamellen
und die Proben selbst kdnnen leblose Organismen enthalten, die tber die Gram-Farbung sichtbar gemacht werden.

Das Transystem™ Copan wurde nicht fiir die Beprobung von Umweltmedien und Sterilitatstests validiert.

Siehe Symboltabelle am unteren Rand der Gebrauchsanweisung

ancais
UTILISATION PREVUE

Les dispositifs COPAN Transystem™ sont des systémes stériles et préts a I'emploi pour le prélévement, le transport et le maintien d'échantillons
cliniques pour I'analyse bactériologique.

CODE* MILIEU DE TRANSPORT ECOUVILLON g;g—l'_%eg'ﬁgNPT'ffVUE’s'TE DE
111C.USE/ 111C | Stuart Agar Gel sans charbon Ecouvillon en plastique Régulier simple Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
113C.USE Stuart Agar Gel sans charbon Fil d'aluminium Minitip Yeux, ORL, Urogénital, Pédiatrique
117C.USE / 117C | Stuart Agar Gel avec charbon Applicateur en Plastique Simple Régulier Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
119C.USE Stuart Agar Gel avec charbon Fil d'aluminium Minitip Yeux, ORL, Urogénital, Pédiatrique
126C.USE Amies liquide Fil d'aluminium Minitip Doux Yeux, ORL, Urogénital, Pédiatrique
132C.USE/ 132C | Cary Blair Agar Gel Applicateur en Plastique Simple Régulier Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
138C.USE Amies Liquide Deux Applicateurs en Plastique Régulier Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
139C.USE Stuart Liquide Deux Applicateurs en Plastique Régulier Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
140C.USE Amies Liquide Applicateur en Plastique Simple Régulier Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
141C.USE Stuart Liquide Applicateur en Plastique Simple Régulier Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
142C.USE Amies Liquide Fil d'aluminium Minitip Yeux, ORL, Urogénital, Pédiatrique
143C.USE Stuart Liquide Fil d'aluminium Minitip Yeux, ORL, Urogénital, Pédiatrique
191C.USE Amies Liquide Fil Torsadé Flexible Minitip Yeux, ORL, Urogénital, Pédiatrique

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

RESUME ET EXPLICATION

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

Les milieux de transport Copan Transystem™ (Stuart liquide, Amies liquide Cary-Blair Agar gel et Stuart Agar gel) ne sont pas nutritifs, ils sont
tamponnés avec du phosphate et fournissent un environnement réduit grace a leur formulation avec Thyoglycolate de sodium ou avec acide
thyoglycollique. Le milieux Cary-Blair est particulierement indiqué pour le prélevement et le transport d'échantillons fécaux et rectaux pour I'analyse
de bactéries pathogéniques entériques ®7%,
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L'humidité du milieu de transport prévient la déshydratation des micro-organismes présents dans le matériel prélevé. Le milieu a pour but spécifique
d'assurer la survie des organismes pendant le transport au laboratoire. L'échantillon prélevé doit étre inséré dans le tube avec milieu, transporté au
laboratoire au plus tét et cultivé sur des terrains d'isolement primaires (agar sang, agar sang laqué, agar MacConkey etc.).Copan Transystem™ est
disponible avec plusieurs types de tige pour faciliter le prélévement des échantillons (voir table ci-dessus). Pour les conseils spécifiques sur le
prélévement des échantillons pour analyse microbiologique, consulter la bibliographie suivante: Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology'® and
the Clinical Microbiology Procedures Handbook'".

La forme a clepsydre du tube de transport a 2 fonctions: dans le cas de I'agar gel il maintient intacte la colonne de gel de 6 cm. et dans le cas des
milieux liquide il maintient la position de I'éponge au fond du tube. Copan Transystem™ est conditionné dans une enveloppe en plastique et dans
une feuille métallique extérieure Vi-Pac qui réduisent les effets de 'oxydation et I'évaporation de I'eau afin de garantir la stabilité du produit jusqu’a
la date d’expiration indiquée.

REACTIFS
Voir le texte en anglais

NOTES TECHNIQUES

Le thyogycolat de sodium, important pour la performance du produit et pour la survie des micro-organismes, a une odeur sulfureuse naturelle. Cette
odeur, percue au moment de l'ouverture du produit, ne doit pas préoccuper car elle est parfaitement normale et n'a aucune caractéristique
dangereuse. L'effet de jaunissement du tube qui contient le terrain est lié au type de matiere premiére (polypropylene de qualité médicale) et au
traitement de stérilisation du produit.

Les tampons de prélevement Copan sont produit avec des fibres d'origine naturelle qui n'ont pas été traitées avec des agents chimiques et
blanchissants car ces substances pourraient compromettre la survie des micro-organismes et la performance du produit.

Comme Copan utilise des fibres d'origine naturelle, la pointe pourrait étre légérement jaune; cela est tout a fait normal et n'a aucune conséquence
sur la performance du produit ou sur la sécurité du patient.

PRECAUTIONS POUR L'EMPLOI

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

2. Pour diagnostic In Vitro.

3. Copan Transystem™ est classifié comme dispositif de Classe lla en conformité avec la Directive Européenne sur les Dispositifs Médicaux
EC 93/42. En particulier, I'écouvillon et la tige sont testés pour un contact court et transitoire avec le patient. Ce contact court se réalise sur
les zones extérieures ou intérieures du patient a travers les orifices normaux du corps comme le nez, la gueule et le vagin ou bien a travers
les blessures chirurgicales.

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

L'adhésion de la fibre a la tige est testée pour des prélévements instantanés; une durée prolongée du contact entre écouvillon et zone de

prélévement peut causer le détachement de la fibre.

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

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

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

Utiliser des techniques aseptiques pendant I'emploi du produit.

On doit supposer que chaque échantillon contient des micro-organismes infectieux et donc on se doit de le manipuler avec les précautions

nécessaires. Apres |'utilisation, tubes et écouvillons doivent étre évacués selon les dispositions du laboratoire relatives au matériel infecté.

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

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

12. Certains écouvillons et milieux de transport interférent ou sont incompatibles avec certains kits d'essai. Si I'on désire utiliser le systeme
Copan Transystem™ avec d'autres kits d'essai il faut d'abord en vérifier la compatibilité ou bien valider et qualifier I'utilisation du systeme
Copan Transystem™ avec ces kits ou ces essais.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver les dispositifs Copan Transystem™ a 5-25° C. Ne pas réfrigérer ou surchauffer. Ne pas utiliser le produit aprés la date d'expiration
imprimée sur la boite extérieure, sur chaque paquet, chaque enveloppe et sur I'étiquette du tube. Le produit conservé a des températures différentes
ne maintient pas les spécifications déclarées.

DETERIORATION DU PRODUIT
On garantit la stérilité du contenu des sachets fermés et sans dommages. Ne les utilisez pas s'ils présentent des signes de dommage, déshydratation
ou contamination. Ne les utilisez pas s'ils sont déja expirés.

MATERIEL FOURNI:

Différentes configurations d'emballage sont disponibles pour des codes personnalisés spécifiques.

Typiquement 50 pieces de Transystem™ stérile sont contenues dans une enveloppe en aluminium laminé; ou bien 100 a 150 piéces de Transystem™
sont contenues dans un carton. Chaque sachet contient un tampon et un tube en plastique avec du terrain de transport. Pour plus de renseignements
sur les codes personnalisés, veuillez vous adresser au bureau de vente Copan en ltalie.

No ok

©»

MATERIEL ACCESSOIRE:
Matériel pour I'isolement, la différenciation et la culture des bactéries aérobies et anaérobies, cet-a-dire plaques ou tubes avec terrain de culture et
systemes d'incubation, conteneurs de gaz ou postes de travail.
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MODE D'EMPLOI:
Le mode d'emploi est imprimé sur chaque unité Transystem™, avec le schéma descriptif:

1. Ouvrir I'enveloppe du Transystem™ au point marqué « Peel Here » (ouvrir ici).
2. Enlever le bouchon du tube.
3 Extraire I'écouvillon et prélever I'échantillon.Pendant le prélevement, la pointe de I'applicateur doit toucher exclusivement la zone d'infection
suspectée pour minimiser le risque de contamination.
4. Placer I'écouvillon dans le tube et remettre le bouchon.
5. Noter le nom et les données du patient sur |'étiquette du tube.
6.  Envoyer I'échantillon au laboratoire pour I'analyse immédiate.
Attention: pendant le prélévement, ne pas exercer une force excessive qui pourrait causer la rupture de la tige.

ASSURANCE QUALITE

Toutes les matiéres premieres, tous les composants et chaque lot de produit fini sont soumis & un contréle de qualité strict. Différents organismes
de controle sont utilisés pour vérifier que les spécifications soient respectées. Les certificats de stérilité et d'assurance qualité sont disponible chez
Copan sur demande. Pour les laboratoires qui veulent essayer la performance des écouvillons, le Manuel des Procédures de Microbiologie Clinique
illustre un protocole d'essai assez simple.

RESULTATS

La survie des bactéries dans le milieu de transport dépend de plusieurs facteurs, parmi lesquels le type de bactérie, la durée du transport, la
température de conservation, la concentration des bactéries dans I'échantillon et la formulation du milieu de transport. Les échantillons doivent étre
transportés directement au laboratoire dans 24 heures ">,

Cary et Blair ont rapporté dans des études spécifiques avec des échantillons cliniques que la Salmonella et la Shigella pouvaient étre récupérées
jusqu'a 49 jours apres le stockage a température ambiante. Lors d'un essai semblable sur le terrain, des souches de Vibrio cholerae non agglutinable,
Heiberg group Ill et IV, furent isolées aprés 22 jours®. Dans I'analyse de 162 échantillons cliniques fécaux de routine collectés dans un milieux Cary-
Blair, les variétés de Sigella pouvaient étre récupérées pendant 49 jours & température ambiante”. Malgré la présence de Proteus et Pseudomonas
aeruginosa, la Salmonella a continué d'étre isolée pendant au moins 45 jours. Dans d'autres échantillons qui ne contenaient pas ces contaminants,
la Salmonella été isolée pendant 62 jours. Shigella sonnei a été récupérée jusqu'a 34 jours dans une partie d'intestin située dans le milieu de
transport. En utilisant le milieu Cary-Blair, Neuman et al. ont rapporté que Vibrio parahaemolyticus survit pendant 35 jours®. Le milieu Cary-Blair ets
aussi conseillé pour le transport d'échantillons suspectés de contenir Campylobacter jejuni™.

Le Transystem™ atteint des performances optimales lorsqu'il est conditionné dans un sachet en plastique individuel et un sachet en aluminium.

LIMITES DU PROCEDE

Copan Transystem™ Stuart Liquide, Amies Liquide, Cary-Blair Agar Gel et Stuart Agar Gel ne sont prévus que pour le prélévement et le transport
d'échantillons bactériologiques aérobies. Utiliser les systémes de transport spécifiques pour les échantillons de virus ou de Chlamydia.

Les composants du gel de transport, les réactifs colorants, I'huile d'immersion, les lamelles et les échantillons eux-mémes peuvent contenir des
organismes non viables visibles dans le procédé de coloration gram.

Le Transystem™ Copan n'a pas été validé pour exécuter les échantillonnages environnementaux et les tests de stérilité.

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

Os dispositivos COPAN Transystem™ s&o sistemas estéreis e prontos para uso, projetados para a coleta, transporte e manutengédo de amostras

clinicas para exame bacteriolégico.

cODIGO* FORMA DE TRANSPORTE TIPO DE APLICADOR SWAB ggEHPSEXETOILOCAL DE
111C.USE / 111C | Stuart Gel de Agar sem carvdo | Aplicador de plastico Normal simples Boca, Garganta, Vagina, Feridas
113C.USE Stuart Gel de Agar sem carvdo | Arame de Aluminio Minitip Olhos, ORL, Urogenital, Pediatrico
117C.USE / 117C | Stuart Gel de Agar com carvdo | Aplicador de Plastico Normal Simples Boca, Garganta, Vagina, Feridas
119C.USE Stuart Gel de Agar com carvdo | Arame de Aluminio Minitip Olhos, ORL, Urogenital, Pediatrico
126C.USE Amies liquido Arame de Aluminio Minitip Macio Olhos, ORL, Urogenital, Pediatrico
132C.USE / 132C | Cary Blair Gel de Agar Aplicador de Plastico Normal Simples Boca, Garganta, Vagina, Feridas
138C.USE Amies liquido Dois Aplicadores Normais de Plastico Boca, Garganta, Vagina, Feridas
139C.USE Stuart Liquido Dois Aplicadores Normais de Plastico Boca, Garganta, Vagina, Feridas
140C.USE Amies liquido Aplicador de Plastico Normal Simples Boca, Garganta, Vagina, Feridas
141C.USE Stuart Liquido Aplicador de Plastico Normal Simples Boca, Garganta, Vagina, Feridas
142C.USE Amies liquido Arame de Aluminio Minitip Olhos, ORL, Urogenital, Pediatrico
143C.USE Stuart Liquido Arame de Aluminio Minitip Olhos, ORL, Urogenital, Pediatrico
191C.USE Amies liquido Arame Retorcido Flexivel com Minitip Olhos, ORL, Urogenital, Pediatrico

*

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

RESUMO E EXPLICAGAO

Um dos procedimentos de rotina no diagnostico de infegdes bacterianas consiste na colheita de uma amostra clinica do paciente e no transporte da
amostra para o laboratério, em condi¢des de seguranga. Isso é possivel gragas ao dispositivo de colheita e transporte Copan Transystem™. Cada
unidade Copan Transystem™ consiste num invélucro estéril desprendivel, contendo um aplicador para colheita da amostra, e uma proveta com
meio de transporte, na qual é colocado o aplicador apés a colheita.

O aplicador Copan Transystem™ esta disponivel em varios meios de transporte: Stuart liquido, Amies liquido, Stuart gel e Cary Blair gel. Estes
meios de transporte sdo néo nutritivos, tamponados com fosfato e proporcionam um ambiente reduzido gragas a sua formulagdo com tioglicolato
sédico ou &cido tioglicélico (acido mercaptoacético)'?*#°. O meio de transporte Cary Blair ¢ especialmente recomendado para a colheita e transporte
de amostras retais e de fezes para a pesquisa de bactérias entéricas patogénicas °7%.

A humidade do meio de transporte protege da desidratagdo os microrganismos presentes no material recolhido. O meio tem o objetivo especifico
de assegurar a sobrevivéncia dos organismos durante o transporte para o laboratério. Apds a colheita da amostra, o aplicador deve ser inserido na
proveta com o meio e transportado para o laboratério o mais rapidamente possivel e cultivado num meio de isolamento adequado (Blood Agar,
Laked Blood Agar, MacConkey, etc.), Os dispositivos Copan Transystem™ dispdem de diferentes aplicadores para facilitar a colheita de amostras
de diferentes locais do paciente, como indicado na tabela acima. Para recomendagdes especificas relativas a colheita de amostras para analise
microbiolégica e técnicas de isolamento primario, consultar os seguintes textos: Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology™ e il Clinical
Microbiology Procedures Handbook'".

Os meios Copan Transystem™ estdo contidos numa proveta com uma constricdo que tem duas fungdes: no caso do meio de transporte gel serve
para manter intactos os 6 cm de coluna de meio gel de agar e, no caso do meio de transporte liquido serve para manter a esponja que conserva o
liquido no fundo da proveta. As unidades individuais de aplicadores Copan Transystem™ sdo embaladas em sacos de pelicula de plastico film-film
e colocadas numa embalagem exterior formada por sacos de folhas laminadas Vi-Pak. O invélucro em pelicula film-film e o invélucro de folhas
laminadas minimizam a oxidagao e a evaporagao de agua do produto, garantindo a estabilidade do produto até a data de validade indicada.

REAGENTES
Ver texto em inglés.

NOTAS TECNICAS

Os aplicadores Copan com meio contém tioglicolato de sédio, um componente importante para o desempenho do produto e para a sobrevivéncia
dos microrganismos. O tioglicolato de sédio tem um odor natural sulfuroso. Este odor, se evidente no momento da abertura do produto, ndo devera
causar alarme, uma vez que é perfeitamente normal e isento de caracteristicas perigosas. O efeito do amarelecimento do tubo que contém o meio
é um fenémeno conhecido relacionado com o tipo de matéria-prima (polipropileno grau médico) e ao tratamento de esterilizagéo ionizante do produto
e nao tem qualquer contra-indicagéo e efeito prejudicial para a qualidade ou desempenho do produto.

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

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
1. Este produto é para uso Unico; a reutilizagéo pode causar um risco de infecgdo e/ou resultados imprecisos.
2. Para utilizagéo in Vitro
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3. O dispositivo Copan Transystem™ ¢é certificado como dispositivo da classe IIA de acordo com a classificagdo da Diretiva Europeia para
Dispositivos Médicos CE 93/42. Em particular, é indicado um contacto breve e transitério do aplicador com o doente para a colheita da
amostra. Este breve contacto é feito com a superficie externa do paciente ou com as superficies internas através de orificios naturais do
corpo, como por exemplo nariz, garganta, vagina, ou através de feridas cirdrgicas.

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

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

6. As instrugdes de utilizagdo devem ser cuidadosamente observadas. O fabricante renuncia a qualquer responsabilidade por usos nao
autorizados e diferentes dos especificados.

7. Se o procedimento laboratorial previr a cultura da amostra colhida numa proveta de meio de cultura, a haste deve ser separada da tampa

com muito cuidado para evitar efeitos aerossol; no caso de a haste ter de ser cortada, recomendamos a utilizagéo de tesouras estéreis para

um corte facil, seguro e limpo.

Observe técnicas assépticas ao utilizar o produto.

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

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

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

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

12. Certas fibras dos aplicadores e alguns meios de transporte séo conhecidos por interferir ou ser incompativeis com certos kits de diagnéstico.
Se houver a intengao de utilizar uma parte do produto Transystem™ com outro kit ou ensaio, o utilizador ou o fabricante deveréao verificar a
compatibilidade ou validar de forma independente e qualificar a utilizagdo do produto Copan Transystem™ com o kit ou o ensaio em questao.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Conservar os dispositivos Copan Transystem™ a 5-25°C. Ndo congelar ou sobreaquecer. Nao utilizar depois do prazo de validade indicado
claramente na embalagem exterior, em cada embalagem interior, em cada invélucro contendo o aplicador e na etiqueta da proveta para o transporte
da amostra. O produto armazenado a temperaturas diferentes das indicadas ndo cumpre as especificagdes indicadas.

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

MATERIAL FORNECIDO

Estéo disponiveis diferentes configuragées de embalagem para cédigos personalizados especificos.

Normalmente, 50 unidades de Transystem™ estéreis estdo contidos num invélucro de aluminio laminado; em alternativa, de 100 a 150 pegas de
Transystem™ estao contidos numa caixa de cartdo. Cada invélucro contém um aplicador e um tubo de plastico com meio de transporte. Para mais
informagdes sobre cdédigos personalizados contacte o departamento de vendas da Copan ltalia.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

Material necessario para o isolamento, diferenciagéo e cultivo de bactérias aerdbias e anaerdbias, isto €, placas ou provetas com meio de cultura e
sistemas de incubagéo, recipientes de gas ou postos de trabalho em anaerobiose.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As instrugdes de utilizagdo estdo impressas em cada uma das unidades de Copan Transystem™, juntamente com o esquema de descrigdo, e
podem ser apresentadas da seguinte forma:

1. Abra o invélucro de Copan Transystem™ onde existe a indicagao “Peel Here”
2. Retire a tampa da proveta para transporte.
3 Retire o aplicador e faga a colheita da amostra. Durante a colheita, a ponta do aplicador deve tocar apenas na area de suspeita de infegdo,
para minimizar o risco de contaminagéo.
4.  Coloque o aplicador na proveta e fechar bem com a tampa.
5. Anote o nome e os dados do paciente na etiqueta da proveta.
6.  Envie a amostra para o laboratério para andlise imediata.
Atencao - durante a colheita ndo deve ser exercida uma forga ou uma pressao excessiva que podera causar a fratura da haste.

CONTROLO DE QUALIDADE

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

RESULTADOS

A sobrevivéncia das bactérias num meio de transporte depende de muitos fatores, entre as quais o tipo de bactérias, duragéo do transporte, a
temperatura de conservagdo, a concentragdo de bactérias na amostra e a formulagdo do meio de transporte. As amostras devem ser diretamente
transportadas para o laboratério e colocadas em cultura no prazo de 24 horas. Estudos publicados demonstraram que os aplicadores Copan
Transystem™ com meio de transporte Stuart liquido e Amies Liquido sdo capazes de garantir a sobrevivéncia de importantes bactérias clinicas
aerdbias por 24 horas 1320,
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Cary e Blair relataram em estudos com amostras clinicas que a Salmonella e Shigella poderiam ser recuperados até 49 dias apds o armazenamento
a temperatura ambiente. Num teste idéntico de campo, estirpes de Vibrio cholerae nao-aglutinavel, Heiberg grupo Ill e IV, foram isoladas apos 22
dias . No controlo de 162 amostras de fezes de rotina recolhidas e conservadas no meio Cary-Blair, as estirpes de Shigella foram recuperadas até
49 dias a uma temperatura ambiente’. Nao obstante a presenca de Proteus e Pseudomonas aeruginosa, a Salmonella continuou a ser isolada por,
pelo menos, 45 dias. Noutras amostras que ndo continham estes contaminantes, a Salmonella foi isolada até 62 dias. Shigella sonnei foi recuperada
até 34 dias numa pequena parte de intestino colocado na forma de transporte . Utilizando o meio Cary-Blair, Neuman et al., relatou que o Vibrio
parahaemolyticus sobrevive durante 35 dias 8. O meio Cary-Blair também é recomendado para o transporte de amostras suspeitas de conter
Campylobacter jejuni™.

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

LIMITAGOES

Os aplicadores Copan Transystem™ com o meio Stuart Liquido, Amies Liquido, Cary Blair gel e Stuart gel séo fornecidos apenas para a colheita e
transporte de amostras de organismos aerébios. A utilizagdo de outros sistemas de transporte especificos para as amostras de virus, Chlamydia ou
organismos anaerdbios. Meios de transporte, reagentes de corantes, 6leo de imerséo, laminas de vidro e as mesmas amostras podem, por vezes,
conter organismos mortos que se revelam com a coloragéo de Gram.

O Transystem™ Copan néo foi validado para a execugédo de amostragem ambiental e testes de esterilidade.

Ver a tabela de simbolos como fundo das instrugdes para utilizagdo

BAHASA INDONESIA
Copan Transystem™

Media Cair Stuart, Media Cair Amies, Media Gel Agar Cary-Blair, dan Media Gel Agar Stuart

REF.NOMOR*  |MEDIA TRANSPORT JENIS APLIKATOR SWAB g'éﬁg:ﬂ;fxﬁ%ﬂmﬁfﬂ';oms'
111C.USE / 111C | Gel Agar Stuart Tanpa Arang Aplikator Plastik Tunggal Reguler Mulut, Tenggorokan, Vagina, Luka
113C.USE Gel Agar Stuart Tanpa Arang Kawat Aluminium Minitip Mata, Ent, Urogenital, Anak-anak
117C.USE / 117C | Gel Agar Stuart Dengan Arang Aplikator Plastik Tunggal Reguler Mulut, Tenggorokan, Vagina, Luka
119C.USE Gel Agar Stuart Dengan Arang Kawat Aluminium Minitip Mata, Ent, Urogenital, Anak-anak
126C.USE Cair Amies Kawat Aluminium Minitip Lembut Mata, Ent, Urogenital, Anak-anak
132C.USE / 132C | Gel Agar Cary-Blair Aplikator Plastik Tunggal Reguler Mulut, Tenggorokan, Vagina, Luka
138C.USE Cair Amies Dua Aplikator Plastik Reguler Mulut, Tenggorokan, Vagina, Luka
139C.USE Cair Stuart Dua Aplikator Plastik Reguler Mulut, Tenggorokan, Vagina, Luka
140C.USE Cair Amies Aplikator Plastik Tunggal Reguler Mulut, Tenggorokan, Vagina, Luka
141C.USE Cair Stuart Aplikator Plastik Tunggal Reguler Mulut, Tenggorokan, Vagina, Luka
142C.USE Cair Amies Kawat Aluminium Minitip Mata, Ent, Urogenital, Anak-anak
143C.USE Cair Stuart Kawat Aluminium Minitip Mata, Ent, Urogenital, Anak-anak
191C.USE Cair Amies Kawat Puntir Minitip Fleksibel Mata, Ent, Urogenital, Anak-anak

* Hanya kode Copan yang dicantumkan di sini. Untuk kode sesuaian silakan rujuk ke kantor penjualan Copan ltalia.
** Ini hanya tabel yang disarankan. Silakan lihat prosedur GLP Anda untuk memilih perangkat yang paling sesuai untuk tempat pengambilan sampel
spesifik Anda.

MAKSUD PENGGUNAAN
Copan Transystem™ adalah sistem steril siap-pakai yang dimaksudkan untuk pengumpulan, pengangkutan, dan penyimpanan spesimen klinis untuk
pemeriksaan bakteriologis.

RINGKASAN DAN PRINSIP

Salah satu prosedur rutin dalam diagnosis infeksi bakteri membutuhkan pengumpulan dan transportasi spesimen klinis yang aman dari pasien ke
laboratorium. Ini dapat dicapai dengan menggunakan Copan Transystem™. Setiap unit Transystem™ terdiri dari kantung steril kupas berisi aplikator
swab yang digunakan untuk mengumpulkan sampel dan tabung berisi media transport sebagai tempat untuk aplikator swab setelah pengambilan
sampel. Copan Transystem™ tersedia dengan berbagai macam media transport: Media Cair Stuart, Cair Amies, Gel Agar Cary-Blair, dan Gel Agar
Stuart. Media transport ini bersifat non-nutrisi, dengan larutan penyangga fosfat, dan memberikan lingkungan yang diturunkan, karena formulasinya
dengan natrium tioglikolat atau asam tioglikolat (asam merkaptoasetat)'?>#®. Media Transport Cary-Blair direkomendasikan khususnya untuk
pengumpulan dan pengangkutan sampel swab feses dan rektal untuk pemeriksaan bakteri enterik patogen®”8. Organisme di dalam bahan sampel
dilindungi dari kekeringan dengan kandungan air yang ada di dalam media transport. Media dirancang untuk menjaga kelangsungan hidup organisme
selama pemindahan ke laboratorium. Setelah sampel swab dikumpulkan, sampel harus ditempatkan di dalam tabung media dan diangkut ke
laboratorium sesegera mungkin dan dikultur pada media isolasi primer yang sesuai (Agar Darah, Agar Darah Laked, MacConkey, dsb.)
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Transystem™ tersedia dengan berbagai tangkai aplikator yang membantu pengumpulan spesimen dari berbagai tempat pada pasien seperti yang
dijelaskan dalam tabel di atas. Untuk rekomendasi khusus tentang pengumpulan spesimen untuk analisis mikrobiologi dan teknik isolasi primer,
bacalah referensi berikut ini: Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology'® dan Clinical Microbiology Procedures Handbook .

Tabung transport memiliki konstruksi berbentuk jam pasir yang memiliki dua fungsi; dalam hal media gel agar, membantu menjaga kolom media agar
sedalam 6¢m tetap utuh dan dalam hal produk media cair, membantu menahan spons penampung tetap berada di posisi dasar tabung. Transystem™
dikemas secara satuan dalam kantung film plastik dan dalam Vi-Pak lapisan metalik untuk luarnya. Kantung film plastik dan kemasan foil metalik
membantu meminimalkan oksidasi media dan penguapan air dari produk selama masa penyimpanannya.

REAGEN
Formula nominal untuk setiap media adalah sebagai berikut:

Media Transport Cair Stuart Media Transport Gel Agar Cary-Blair Media Transport Gel Agar Stuart
dengan Arang

Natrium Gliserofosfat 10,09 Dinatrium Hidrogen Fosfat 119 Natrium Gliserofosfat 10,09

Kalsium Klorida 0,1g Natrium Tioglikolat 159 Kalsium Klorida 0,1g

Asam Merkaptoasetat 1,0 ml Natrium Klorida 509 Asam Meraptoasetat 1,0 ml

Air Suling 1 liter Kalsium Klorida 0,099 Agar Bakteriologis 759

Media Transport Cair Amies Agar Bakteriologis 569 Arang 10,09

Natrium Klorida 309 Air Suling 1 liter Air suling 1 liter

Kalium Klorida 029 Media Transport Gel Agar Stuart

Kalsium Klorida 0,19 Natrium Gliserofosfat 10,09

Magnesium Klorida 0,1g Kalsium Klorida 0,1g

Monokalium Fosfat 0,29 Asam Merkaptoasetat 1,0 ml

Dinatrium Fosfat 1,159 Agar Bakteriologis 759

Natrium Tioglikolat 109 Air Suling 1 liter

Air Suling 1 liter

CATATAN TEKNIS

Media swab Copan mengandung Natrium Tioglikolat, komponen penting untuk kinerja produk dan pemeliharaan kelangsungan hidup organisme.
Natrium tioglikolat memiliki bau alami seperti belerang. Bau belerang ini dapat tercium untuk sesaat ketika kantung kupas swab dibuka untuk pertama
kalinya. Bau ini sangat wajar dan merupakan ciri khas yang sepenuhnya tidak berbahaya. Dari waktu ke waktu, tabung berisi media dapat
menunjukkan sedikit warna kuning pada derajat yang berbeda-beda. Timbulnya warna ini adalah alami dan merupakan fenomena yang umum
diketahui terkait dengan polipropilena kelas medis yang digunakan dan proses iradiasi ionisasi serta tidak berdampak negatif terhadap kualitas atau
kinerja produk.

Aplikator swab Copan diproduksi menggunakan serat alam yang tidak diolah dengan bahan tambahan kimia, bahan pemutih, atau bleach karena
bahan-bahan ini dapat mengompromikan kelangsungan hidup mikroorganisme serta kinerja produk. Karena Copan menggunakan serat alam,
penampakan ujung swab dapat sedikit kekuningan; ini sepenuhnya wajar dan tidak memberikan pengaruh apa pun terhadap kinerja produk maupun
keselamatan pasien.

TINDAKAN PENCEGAHAN

1. Produk ini adalah hanya untuk satu kali penggunaan; penggunaan berulang dapat menyebabkan risiko infeksi dan/atau hasil yang tidak akurat.

2. Untuk Penggunaan Diagnostik In Vitro.

3. Copan Transystem™ telah besertifikasi sebagai perangkat Kelas Ila di bawah ketentuan klasifikasi Arahan Perangkat Medis Eropa EC 93/42.
Secara khusus, aplikator swab memenuhi syarat kontak transien singkat dengan pasien untuk mengambil spesimen. Kontak singkat ini
dilakukan dengan permukaan luar pasien atau permukaan dalam pasien melalui lubang tubuh normal seperti hidung, tenggorokan, atau
vagina, atau melalui luka bedah.

4. Saat mengambil sampel swab dari pasien, harus dipastikan untuk tidak menggunakan tenaga atau tekanan berlebihan yang dapat
menyebabkan patahnya tangkai swab.

5. Tambahan serat pada tongkat aplikator memenuhi syarat untuk menahan kontak transien singkat dengan pasien untuk mengambil sampel;
kontak yang berkepanjangan harus dihindari karena dapat menyebabkan serat terlepas.

6.  Arahan penggunaan harus dipatuhi dengan seksama. Produsen tidak bertanggung jawab atas penggunaan tanpa wewenang atau tanpa
kualifikasi atas produk ini.

7. Ketika sampel swab dikultur di laboratorium, jika prosedur mengharuskan aplikator ditempatkan di dalam tabung kaldu kultur, pelepasan
tongkat aplikator dari tutup harus dilakukan dengan sangat hati-hati untuk meniadakan risiko percikan atau aerosol. Jika tongkat aplikator
perlu dipotong, gunakan gunting steril untuk membantu pemotongan yang aman dan bersih.

Patuhi teknik aseptik saat menggunakan produk.

Harus diasumsikan bahwa semua spesimen mengandung mikroorganisme yang infeksius; karena itu, semua spesimen harus ditangani

dengan tindakan pencegahan yang sesuai. Setelah digunakan, tabung dan swab harus dibuang sesuai dengan peraturan laboratorium untuk

limbah infeksius.

10. Pengolahan sampel swab harus dilakukan di dalam kabinet keamanan pelindung atau lemari pelindung. Pakaian laboratorium pelindung dan
kacamata pelindung harus dikenakan setiap waktu ketika memroses sampel swab kultur.

11.  Produk harus digunakan sebagaimana diarahkan dan tidak boleh terkena bahan kimia tambahan atau sterilisasi fisik atau proses mikrosidal
atau mikrostatis sebelum digunakan karena hal ini akan mengompromikan kinerja dan fungsi produk.

12. Swab serat dan media transport tertentu diketahui mempengaruhi atau tidak sesuai dengan kit dan asai uji diagnostik tertentu. Jika
bermaksud untuk menggunakan bagian mana pun dari produk Ventrui Transystem™ dengan kit atau asai uji pihak ketiga, maka pengguna
atau produsen kit atau asai uji pihak ketiga tersebut harus memverifikasi akseptabilitas produk Copan atau secara mandiri memvalidasi dan
mengkualifikasi penggunaan Transystem™ dengan kit atau asai uji tersebut.

©®
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PENYIMPANAN DAN STABILITAS

Simpan Transystem™ pada suhu 5 - 25°C. Jangan membekukan atau mengenakan panas berlebihan. Jangan digunakan setelah tanggal
kedaluwarsa yang tercetak jelas di kotak luar, di setiap kemasan swab, di setiap masing-masing kantung swab steril, dan di label tabung transport
spesimen. Jika produk disimpan dengan tidak benar, kinerjanya dapat terganggu sehingga spesifikasi serta klaim kinerjanya menjadi tidak berlaku.

PENURUNAN KUALITAS PRODUK
Isi dari unit yang belum dibuka atau tidak rusak dijamin steril. Jangan gunakan jika produk menunjukkan bukti kerusakan, dehidrasi, atau kontaminasi.
Jangan gunakan jika tanggal kedaluwarsa telah terlewati.

BAHAN YANG DISEDIAKAN

Unit pengemasan yang berbeda tersedia untuk kode-kode yang disesuaikan secara khusus.

Pada umumnya terdapat 50 unit Transystem™ steril di dalam satu kemasan foil metalik; atau 100 hingga 150 unit Transystem™ steril di dalam satu
kotak karton. Setiap kantung swab masing-masing berisi satu aplikator dan satu tabung plastik berisi media transport. Untuk informasi tambahan
mengenai kode yang disesuaikan, silakan rujuk ke kantor penjualan Copan ltalia.

BAHAN YANG DIPERLUKAN NAMUN TIDAK DISEDIAKAN
Bahan yang sesuai untuk mengisolasi, membedakan, dan mengkultur bakteri. Bahan ini termasuk plate atau tabung media kultur, dan sistem
inkubasi, toples gas, atau stasiun kerja.

ARAHAN PENGGUNAAN
Arahan penggunaan tercetak pada setiap unit Transystem™ bersama dengan diagram deskripsi. Arahan penggunaan diringkas sebagai berikut:

1. Kupas hingga terbuka kantung steril Transystem™ di titik yang bertanda “Peel Here” (Kupas Di sini).

2. Lepaskan tutup dari tabung transport.

3. Keluarkan swab aplikator dan ambil spesimen. Selama pengambilan spesimen, ujung aplikator harus menyentuh hanya area yang dicurigai

memiliki infeksi guna meminimalkan kemungkinan kontaminasi.

4. Tempatkan swab aplikator di dalam tabung transport dan pasang kembali tutup sampai kencang agar tersegel sepenuhnya.

5.  Rekam nama dan informasi pasien pada label tabung.

6.  Kirim spesimen ke laboratorium untuk langsung dianalisis.
Peringatan - Saat mengambil sampel swab dari pasien, harus dipastikan untuk tidak menggunakan tenaga atau tekanan berlebihan yang dapat
menyebabkan patahnya tangkai swab.

JAMINAN KUALITAS

Semua bahan mentah, komponen swab, dan batch produk akhir telah menjalani kontrol kualitas yang ketat oleh Copan. Sebagai bagian dari prosedur
uji ini, panel organisme kontrol digunakan untuk menguji kinerja Transystem™. Sertifikat sterilitas dan jaminan kualitas, yang menguraikan sejumlah
prosedur QC, tersedia apabila diminta dari Copan atau diunduh dari situs web kami oleh pengguna yang terdaftar. Untuk laboratorium yang ingin
menguiji kinerja swab transport, protokol uji sederhana dijelaskan dalam bagian Kontrol Kualitas dalam Clinical Microbiology Procedures Handbook .

HASIL

Bertahan hidupnya bakteri dalam media transport bergantung pada banyak faktor. Ini termasuk jenis bakteri, durasi transportasi, suhu penyimpanan,
konsentrasi bakteri di dalam sampel, dan formulasi media transport. Spesimen harus langsung diangkut ke laboratorium dan dikultur dalam 24 jam.
Studi yang dipublikasikan menunjukkan bahwa Copan Transystem™ dengan Media Transport Cair Stuart dan Media Cair Amies akan menjaga
kelangsungan hidup berbagai bakteri aerob selama 24 jam'>%.

Cary dan Blair melaporkan dalam studi lapangan dengan spesimen klinis bahwa Salmonella dan Shigella dapat dipulihkan setelah disimpan pada
suhu ruangan selama 49 hari. Dalam percobaan lapangan serupa, strain Vibrio cholerae non-aglutinasi, Heiberg grup Il dan 1V, diisolasi setelah 22
hari®. Dalam survei atas 162 spesimen feses rutin yang dikumpulkan dalam Media Cary-Blair, strain Shigella dapat dipulihkan selama 49 hari pada
suhu ruangan’. Salmonella terus diisolasi meskipun ada Proteus dan Pseudomonas aeruginosa selama sekurangnya 45 hari. Dalam spesimen lain,
yang tidak mengandung kontaminan ini, Salmonella diisolasi selama 62 hari. Shigella sonnei dipulihkan hingga 34 hari dari bagian usus yang
ditempatkan di dalam media transport. Menggunakan Media Cary-Blair, Neuman dkk., melaporkan bahwa Vibrio parahaemolyticus bertahan hidup
selama 35 hari®. Media Cary-Blair juga disarankan untuk mengangkut spesimen yang diduga mengandung Campylobacter jejuni'. Kinerja produk
yang optimal dicapai oleh Transystem™ yang dikemas dalam kantung plastik kupas barrier ditambah amplop aluminium foil.

KETERBATASAN

Media Cair Stuart, Media Cair Amies, Media Gel Agar Cary-Blair, dan Media Gel Agar Stuart Copan Transystem™ dimaksudkan hanya untuk
pengambilan dan pengangkutan sampel bakteriologis aerob. Sampel yang mengandung virus, chlamydia, atau bakteri anaerob harus diambil dan
diangkut menggunakan sistem transport spesifik alternatif.

Media transport, reagen pewarnaan, minyak imersi, slide kaca, dan spesimen itu sendiri kadang-kadang mengandung organisme mati yang dapat
dilihat dengan pewarnaan Gram. Copan Transystem™ tidak divalidasi untuk pengambilan sampel lingkungan dan uji sterilitas.

Lihat tabel simbol pada bagian akhir petunjuk penggunaan
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PREDPOKLADANE POUZITi

Zafizeni COPAN Transystem™ jsou sterilni systémy ihned pfipravené k pouZziti, navrzené pro odbér, pfepravu a udrzeni klinickych vzork( pro
bakteriologicky rozbor.

KOD* TRANSPORTNi ZKUMAVKA TAMPON SEE%E%&LADANE’ POUZITI/ MISTO
111C.USE/ 111C | Stuart Agar Gel bez aktivniho uhli | Plastovy tampon Regular samostatny Usta, krk, vagina, rany

113C.USE Stuart Agar Gel bez aktivniho uhli | Hlinikovy dratek s mini hrotem Oc¢ni, ORL, Urogenitalni oblast, Pediatrie
117C.USE/ 117C | Stuart Agar Gel s aktivnim uhlim Plastovy tampon Regular samostatny Usta, krk, vagina, rany

119C.USE Stuart Agar Gel s aktivnim uhlim Hlinikovy dratek s mini hrotem Oc¢ni, ORL, Urogenitalni oblast, Pediatrie
126C.USE Médium Amies Mékky hlinikovy dratek s mini hrotem O¢ni, ORL, Urogenitalni oblast, Pediatrie
132C.USE/ 132C | Cary Blair Agar Gel Plastovy tampon Regular samostatny Usta, krk, vagina, rany

138C.USE Médium Amies Dva dievéné tampony Regular Usta, krk, vagina, rany

139C.USE Médium Stuart Dva dfevéné tampony Regular Usta, krk, vagina, rany

140C.USE Médium Amies Plastovy tampon Regular samostatny Usta, krk, vagina, rany

141C.USE Médium Stuart Plastovy tampon Regular samostatny Usta, krk, vagina, rany

142C.USE Médium Amies Hlinikovy dratek s mini hrotem Oc¢ni, ORL, Urogenitalni oblast, Pediatrie
143C.USE Médium Stuart Hlinikovy dratek s mini hrotem Oc¢ni, ORL, Urogenitalni oblast, Pediatrie
191C.USE Médium Amies Ohebny krouceny dratek s mini hrotem O¢ni, ORL, Urogenitalni oblast, Pediatrie

* Zde jsou uvedeny kody Copan. Pro individudlni kody se obratte na kancelar prodeje Copan ltalia.
** Toto je jen navrzena tabulka. Pro vybér vhodného zatizeni pro sit' specifického odbéru vzoru se odkazujte na procedury GLP.

SOUHRN A VYSVETLENI

Jedna z béznych procedur v diagnéze bakterialnich infekci spociva v odbéru klinického vzorku od pacienta a v prepravé téhoz vzorku do laboratore
v bezpeénych podminkach. To je umoznéno diky odbérovému zafizeni a prepravé Copan Transystem™. Kazda jednotka Copan Transystem™
spociva v jednom sterilnim pouzdfe, které Ize sloupnout a které obsahuje jeden aplikacni tampon pro odbér vzorku a jednu zkumavku s prepravni
Zivnou pudou, ve které je umistény tampon po odbéru.

Tampon Copan Transystem™ je dostupny s riiznou pfepravni Zivnou pudou: Liquido Stuart, Liquido Amies, Stuart gel a Cary Blair gel. Tyto pfepravni
zivné pldy jsou nevyzivové, nasaklé fosfatem a poskytuji zmensené prostiedi diky jejich formé s thioglykolatem sodiku nebo acidnim thioglykolatem
(acidni merkaptan octovy)"2345. Ptepravni Zivna ptda Cary Blair je specidlné doporugena pro odbéry a prevozy rektalnich vzorki a vykalt pro
vyzkum enterickych patogennich bakterii 57,

Vihkost pFepravni Zivné piidy chrani pfed dehydrataci mikroorganismy, které jsou v odebraném materialu. Zivna pida ma specificky el zajistit
preziti organisml béhem prepravy do laboratofe. Po odbéru vzorku, musi byt tampon vloZzen do zkumavky s Zivnou ptdou a pfevezen do laboratore
co nejdfive a kultivovan na vhodném izolacnim prostfedi (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey atd.) Zafizeni Copan Transystem™ disponuiji
ruznymi aplikatory pro usnadnéni odbéru vzorkd na rtiznych mistech pacienta, jak je uvedeno v tabulce nahofe. Pro specifickd doporuceni ohledné
odbéru vzorkd pro mikrobiologickou analyzu a techniky primarni izolace se podivejte na nasledujici texty: Cumitech 9°, Manual of Clinical
Microbiology'® a Clinical Microbiology Procedures Handbook .

Zivné pudy Copan Transystem™ jsou obsaZeny ve stlagené zkumavce, ktera ma dvé funkce: v pfipadé prevoznich Zivnych pad gel slouzi k uchovani
netknutych 6cm sloupcu zivné pldy z agar gelu a v pripadé tekutych prevoznich Zivnych ptd slouzi k udrzeni houby, ktera zadrzuje tekutinu na dné
zkumavky. Samostatné jednotky tamponut Copan Transystem™ jsou zabaleny v odlupovacich plastovych pouzdrech film-film a jsou umistény ve
vnéj$im baleni utvorené pouzdry s laminovanymi listy Vi-Pak. Pouzdro z dvojité félie a pouzdro s laminovanymi listy minimalizuji oxidaci a vyparovani
vody produktu a zaru€uji tak stabilitu produktu az do data oznacené Ihuty.

REAGENCIE
Viz anglicky text.

TECHNICKE POZNAMKY

Tampony Copan s prostfedim obsahuji thioglykolat sodiku, dtlezitou sou¢éast pro predvedeni vyrobku a pro preziti mikroorganismu. Thioglykolat
sodiku ma pfirodni sirny zapach. Pokud je takovy zapach pocitén pfi otevieni produktu, nemusi znepokojovat, jelikoz je zcela normaini a bez
nebezpecnych vlastnosti. Efekt Zloutnuti tuby obsahujici Zivnou pldu je znamy jev spojeny s druhem primarniho materialu (polypropylen pro Iékarské
vyuziti) a se zpracovanim ionizujici sterilizace produktu a nema zadnou kontraindikaci a $kodlivy ucinek viéi kvalité nebo performanci produktu.
Odbérové tampony Copan jsou vyrabény za pouziti viaken pfirodni povahy, které nejsou zpracovany chemickymi ¢inidly a vybéleny, jelikoz by takové
latky mohly ohrozit preziti mikroorganismu a performanci vyrobku. Jelikoz Copan pouziva vlakna pfirodni povahy, mize se $pi¢ka zdat lehce Zluta;
tento jev je zcela normalni a nema dusledky na performanci vyrobku nebo na bezpecénost pacienta.

PREVENTIVNi OPATRENI K POUZITi
1. Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouZziti; opétovné pouZziti mize zpusobit riziko infekce a/nebo nepresnych vysledk.
2. Pro pouziti ve Zkumavce
3.  Zafizeni Copan Transystem™ je certifikované jako zafizeni Tfidy lla podle klasifikace Evropského nafizeni pro Medicinska Zafizeni
93/42/EEC. Zvlasté aplikacni tampon je vhodny ke kratkému a doasnému kontaktu s pacientem pro odbér vzorku. Tento kratky kontakt se
provede s vnéj§im povrchem pacienta, nebo s vnitfnimi povrchy prostfednictvim prirozenym otvorem téla jako napfiklad nosem, krkem,
pochvou nebo prostiednictvim chirurgickym poranénim.
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4. Béhem odbéru vzorkll od pacienta dejte pozor na tlak a na silu, ktera musi byt mirna, jelikoz je material ty¢inky kiehky.

5. Prilnavost viaken tycinky je testovana pro okamzité odbéry; delsi trvani kontaktu mezi tamponem a oblasti odbéru mize zpusobit oddéleni viaken.

6. Instrukce k pouziti musi byt pozorné nasledovany. Vyrobce odmité jakoukoli zodpovédnost za neschvalena pouZziti a za jina pouziti od téch
specifikovanych.

7. Pokud proces laboratore predpoklada rist odebraného vzorku ve zkumavce rustového vyvaru, musi byt ty¢inka oddélena od uzavéru s

velkou pozornosti, aby se predeslo efektu aerosolu; v pfipadé, Ze musi byt ty¢inka zlomend, doporucuje se pouZziti sterilnich nGzek pro

jednoduché, bezpeéné a Cisté zlomeni.

Dodrzuijte sterilni techniky pfi pouzivani vyrobku.

Je potfeba predpokladat, Ze kazdy vzorek obsahuje infekéni mikroorganismy, a proto se s nim musi zachazet s nalezitou obezfetnosti. Po

pouziti zlikvidujte zkumavky a tampony podle pfedpist laboratofe tykajicich se infekéniho materialu.

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

11. Pokud je tampon vystaven chemickému, fyzikalnimu zpracovani za G¢elem sterilizace nebo mikrobiostatickému ucelu, jeho funkénost by
mohla byt poskozena.

12. Urcitd vlakna tampont a néjakych pfevoznich Zivnych pld jsou znamé rusenimi nebo nekompatibilitou s urcitymi diagnostickymi sadami.
Pokud je v umyslu pouzit ¢ast vyrobku Transystem™ s dalSi sadou nebo testem, musi uZivatel nebo vyrobce ovéfit kompatibilitu, nebo
nezavisle potvrdit a kvalifikovat pouziti vyrobku Copan Transystem™ s danou sadou nebo testem.

UCHOVAVANI A STABILITA

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

NARUSENI VYROBKU

Obsah jesté neotevienych a nepo$kozenych jednotek je garantovan sterilni. Nepouzivejte je, pokud vykazuji stopy poskozeni, dehydratace nebo
kontaminace. Nepouzivejte je po vyprseni Ihlty.

DODANY MATERIAL

Razné konfigurace baleni jsou k dispozici pro specificka personalizovana kédova znaceni.

Typicky 50 kusu sterilniho produktu Transystem™ je obsazeno v jednom laminovaném hlinikovém pouzdfe; eventudlné od 100 do 150 kusu produktt
Transystem™ je obsazeno v jednom kartonu. Kazdy sacek obsahuje jeden tampon a plastickou tubu s pfevoznim prostfedim. Pro dalsi informace
ohledné kédu uzpusobenych individualnim pozadavkim se obratte na prodejni kancelaf Copan Italia.

POZADOVANE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

Potiebny materidl pro izolaci, diferenciaci a kultivaci aerobnich a anaerobnich bakterii, to znamena desky nebo zkumavky s prostfedim péstovani a
systémy inkubace, plynové nadoby nebo pracovni stanice v anaerobidze.

INSTRUKCE K POUZITi

Instrukce k pouziti jsou vytistény na kazdé jednotce Copan Transystem™, spoleéné s popisnym schématem, a mohou byt okomentovany nasledné:

1.  Otevrete pouzdro Copan Transystem™ tam, kde je pokyn ,Peel Here*
2. Odejméte uzavér zkumavky pro pfevoz.
3 Vyjméte aplikaéni tampon a odeberte vzorek. BEhem odbéru se musi Spicka aplikatoru dotykat jen oblasti mozné infekce pro minimalizaci
rizika kontaminace.
4.  Polozte aplikaéni tampon do zkumavky a uzaviete dobre uzaver.
5. Oznacte jménem a Udaji pacienta na etiketu zkumavky.
6.  Vzorek zaslete do laboratofe pro okamzitou analyzu.
Pozor - béhem odbéru nesmi byt provedena sila nebo nadmérny tlak, ktery by mohl zpGsobit ziomeni tycinky.

KONTROLA KVALITY

V38echny suroviny, komponenty a kazdé baleni kone¢ného vyrobku jsou podrobeny prisnym kontrolam kvality. Testovani spinéni pozadavk( provadi
nejriznéjsi kontrolni subjekty. Certifikaty sterility a kontrola kvality, které propisuiji nékteré procedury QC jsou na pozadani dostupné.

Pro laboratore, které si preji testovat performanci pfevoznich tampond, je popsan jednoduchy kontrolni protokol v oddilu Quality Control v Clinical
Microbiology Procedures Handbook".

VYSLEDKY

Preziti bakterii v pfevoznim prostfedi zavisi na hodné faktorech, mezi ktery je druh bakterii, délka prevozu, teplota uchovani, koncentrace bakterii ve
vzorku a podoba pfevozni zivné pudy. Vzorky by mély byt piimo pfevezeny do laboratofe nebo uloZeny do kultivace do 24 hodin. Publikované studie
ukazaly, Ze tampony Copan Transystem™ s prevozni Zivnou ptdou Liquido Stuart a Liquido Amies jsou schopné udrzet preziti duleZitych klinickych
aerobnich bakterii na 24 hodin '*2°,

Cary a Blair uvadi ve specifickych studiich, provadénych na klinickych vzorcich, Ze Salmonella a Shigella jsou k dispozici i po 49 dnech skladovani
pfi teploté prostredi. Pfi podobném testu bylo zjisténo, Ze nepojivé kmeny Vibrio cholerae, Heiberg skupina lll a IV, Ize izolovat po 22 dnech®. P¥i
kontrole 162 rutinnich vykalt nasbiranych a uloZzenych v Zivnych ptdach Cary-Blair Medium, ptvodu Shigella zachovany do 49 dni pfi teploté
prostedi” . | pres pfitomnost bakterii rodu Proteus a Pseudomonas aeruginosa, zistavala Salmonela nadale izolovana po dobu 45 dni . V dal$ich
vzorcich, které neobsahovaly tyto kontaminanty, Salmonella byla izolovana na 62 dni. Shigella sonnei byla ziskana po 34 dnech z ¢asti stieva,
umisténého v transportni zkumavce. Za pouziti prostfedi Cary-Blair, Neuman a dalsi, ohlasilo, Ze Vibrio parahaemolyticus prezije 35 dni®. Prostiedi
Cary-Blair je navic doporu&eno pro pfevoz vzorkil podezfelych z obsahu Campylobacter jejuni'.
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Systém Transystem™ dosahuje optimalnich vlastnosti, pokud je balen v samostatné plastové folii plus aluminiové folii.

OMEZENI

Tampony Copan Transystem™ s prostfedim Liquido Stuart, Liquido Amies, Cary Blair gel a Stuart gel jsou pifedpokladany jen pro sbér a prevoz
vzorkl aerobnich organismu. Dal$i specifické systémy pouzivejte k pfevozu pro virové vzorky, Chlamydie nebo anaerobni organismy. Pfevozni Zivna
puda, barvici ¢inidla, ponorny olej, sklicka a také vzorky mohou nékdy obsahovat mrtvé organismy, které se odhali obarveni Gramem.
Transystem™ Copan nebyl osvédceny pro provadéni odbéru vzorku z Zivotniho prostredni a pro testovani sterility.

Viz tabulka symbolli na konci navodu k pouziti

Nederlands
VOORZIENE GEBRUIK

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

CODE* TRANSPORTMEDIUM BUFFERAPPLICATOR T R UIKIPLAATS VAN DE
111C.USE/ 111C | Stuart Agar Gel zonder koolstof | Enkele regular plastic bufferapplicator mond, keel, vagina, wonde
113C.USE Stuart Agar Gel zonder koolstof | Aluminium draad mini-tip oog, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch
117C.USE/ 117C | Stuart Agar Gel met koolstof Enkele regular plastic applicator mond, keel, vagina, wonde
119C.USE Stuart Agar Gel met koolstof Aluminium draad mini-tip oog, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch
126C.USE Amies-vloeistof Zachte aluminium draad mini-tip 0og, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch
132C.USE/ 132C | Cary Blair Agar Gel Enkele regular plastic applicator mond, keel, vagina, wonde
138C.USE Amies-vloeistof Twee regular plastic applicators mond, keel, vagina, wonde
139C.USE Stuart-vloeistof Twee regular plastic applicators mond, keel, vagina, wonde
140C.USE Amies-vloeistof Enkele regular plastic applicator mond, keel, vagina, wonde
141C.USE Stuart-vloeistof Enkele regular plastic applicator mond, keel, vagina, wonde
142C.USE Amies-vloeistof Aluminium draad mini-tip 0og, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch
143C.USE Stuart-vloeistof Aluminium draad mini-tip 0o0g, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch
191C.USE Amies-vloeistof Flexibele getorste draad mini-tip 00g, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch

*

Hier worden alleen Copan-codes opgesomd. Raadpleeg de verkoopdienst van Copan ltalia voor gepersonaliseerde codes.
** Deze tabel is louter bij wijze van suggestie. Raadpleeg de GLP-procedures om het meest geschikte middel te selecteren voor de specifieke
bemonsteringsplaats.

OVERZICHT EN UITLEG

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

De Copan Transystem ™-buffer is beschikbaar met verschillende transportmediums: Liquid Stuart, Liquid Amies, Stuart gel en Cary Blair gel. Deze
transportmediums zijn niet-voedend en met fosfaat gebufferd. Zij bieden een begrensde omgeving dankzij hun formule met natriumthioglycolaat of
thioglycolzuur (mercaptoacetaatzuur)'?**%, Cary Blair transportmedium is in het bijzonder aanbevolen voor de afname en het transport van rectale
monsters en faecesmonsters om patogene darmbacterién op te sporen 57,

De vochtigheid van het transportmedium beschermt de micro-organismen aanwezig in het bemonsterde materiaal tegen uitdroging. Het medium dient
specifiek om de overleving van de organismen tijdens het transport naar het laboratorium te garanderen. Na de monstername moet de buffer in het
proefbuisje met het medium worden gedaan en zo snel mogelijk naar het laboratorium worden gebracht, om er op een geschikt isolatiemedium te worden
gekweekt (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey ecc.) De Copan Transystem™-hulpmiddelen beschikken over verschillende applicatoren om het
afnemen van monsters op verschillende plaatsen van het lichaam van de patiént te vergemakkelijken, zoals in bovenstaande tabel is aangegeven.
Raadpleeg de volgende teksten voor specifieke aanbevelingen met betrekking tot het nemen van monsters voor microbiologische analyses en technieken
voor primaire isolatie: Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology™ en de Clinical Microbiology Procedures Handbook .

De Copan Transystem™-mediums zitten in een constrictieproefbuis dat twee functies heeft: in geval van gel-transportmediums dient het om de 6 cm
agar gel-mediumkolom te bewaren en in geval van vloeibare transportmediums dient die om het sponsje te bewaren dat de vloeistof op de bodem
van de proefbuis houdt. De afzonderlijke Copan Transystem™-buffereenheden zijn verpakt in afpelbare zakjes vervaardigd uit plastic film-film en
zitten en een externe verpakking bestaande uit zakken gelaagde Vi-Pak-vellen. De zak uit film-film en de zak uit gelaagde vellen minimaliseren de
oxidatie en de verdamping van water uit het product, en garanderen zo de stabiliteit van het product tot aan de aangeduide vervaldatum.

REAGENTIA
Zie Engelse tekst.
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TECHNISCHE OPMERKINGEN

De Copan-buffers met medium bevatten natriumthioglycolaat, een belangrijk bestanddeel voor de prestaties van het product en voor de overleving
van micro-organismen. Natriumthioglycolaat geeft van nature een zwavelgeur af. Wanneer u deze geur waarneemt op het moment dat het product
wordt geopend, is dit geen reden voor ongerustheid: de geur is volledig normaal en vormt geen gevaar. Het vergelen van de buis waarin het medium
zit is een bekend fenomeen dat verband houdt met de aard van de (medical grade polypropyleen) grondstof en met de behandeling voor ioniserende
sterilisatie van het product.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

2. Voor in-vitro gebruik

3. Transystem™ van Copan is gecertificeerd als hulpmiddel van Klasse lla volgens de classificatie van de Europese Richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen EG 93/42. De bufferapplicator is specifiek aangewezen voor een kort, tijdelijk contact met de patiént om monsters
te nemen. Dit korte contact vindt plaats met het externe oppervlak van de patiént ofwel met interne oppervlakken via natuurlijke openingen
van het lichaam, zoals de neus, de keel, de vagina of via heelkundige wonden.

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

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

6. Volg de gebruiksaanwijzingen aandachtig op. De fabrikant wijst alle verantwoordelijkheid af voor niet-toegestane toepassingen en gebruik
dat afwijkt van wat is gespecificeerd.

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

8. Pas aseptische technieken toe wanneer u het product gebruikt.

9. Men dient ervan uit te gaan dat elk monster infecterende micro-organismen bevat en die bijgevolg met de nodige voorzorgen behandelen. Na gebruik
moet men de proefbuisjes en buffers verwijderen volgens de voorschriften van het laboratorium met betrekking tot geinfecteerd materiaal.

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

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

12. Het is bekend dat bepaalde vezels van de buffers en sommige transportmediums in interactie treden of met bepaalde diagnosekits niet
compatibel zijn. Als het de bedoeling is om een deel van het Transystem™-product met andere kits of testen te gebruiken, dan moet de
gebruiker of de fabrikant de compatibiliteit op onafhankelijke wijze controleren of beoordelen, en het gebruik van het Copan Transystem™-
product met de betreffende kit of test kwalificeren.

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

AANTASTING VAN HET PRODUCT

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

GELEVERD MATERIAAL

Diverse verpakkingsconfiguraties zijn verkrijgbaar voor specifieke, gepersonaliseerde codes.

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

VEREISTE MATERIALEN DIE NIET MEEGELEVERD ZIJN

Materiaal nodig voor de isolatie, de differentiatie en het kweken van aeobe en anaerobe bacterién, met name plaaties en proefbuisjes met
kweekmedium en incubatiesystemen, gasrecipiénten of stations om in anaerobiose te werken.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

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

Open het zakje van de Copan Transystem™ waar u de aanduiding “Peel Here” ziet

Haal de dop van de proefbuis voor het transport.

Haal de bufferapplicator eruit en neem het monster. Tijdens het nemen van het monster mag de punt van de applicator enkel de zone van
de vermoedelijke infectie raken, om het besmettingsrisico te minimaliseren.

wh =
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4. Doe de bufferapplicator in het proefbuisje en doe het opnieuw goed dicht met de dop.
5. Noteer de naam en de gegevens van de patiént op het etiket van het proefbuisje.
6. Verstuur het monster naar het laboratorium om het onmiddellijk te laten analyseren.
Aandacht - tijdens het nemen van monsters mag u niet teveel kracht of grote druk uitoefenen, anders kan het staafje breken.

KWALITEITSCONTROLE

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

RESULTATEN

Het overleven van bacterién in het transportmedium hangt van vele factoren af, zoals het type bacterién, de duur van het transport, de opslagtemperatuur,
de concentratie van bacterién in het monster en de formule van het transportmedium. De monsters moeten rechtstreeks naar het laboratorium worden
vervoerd en binnen 24 uur in cultuur gebracht. Gepubliceerde studies hebben aangetoond dat de Transystem™-buffers van met als transportmedium
Liquid Stuart en Liquid Amies in staat zijn om belangrijke aerobe klinische bacterién gedurende 24 uur in leven te houden '*2°,

Cary en Blair toonden via specifieke studies met klinische monsters aan dat Salmonella en Shigella tot 49 dagen na opslag bij omgevingstemperatuur
konden worden aangetroffen. Tijdens een gelijkaardig proefondervindelijk onderzoek werden na 22 dagen® niet-agglutinerende Vibrio cholerae-stammen
van de Heiberggroep lll en IV geisoleerd.. Bij routinecontrole van 162 faecesmonsters die werden verzameld en bewaard in Cary-Blair medium, werden
stammen van Shigella tot 49 dagen op omgevingstemperatuur gerecupereerd’. Ondanks de aanwezigheid van Proteus en Pseudomonas aeruginosa,
bleef men Salmonella isoleren gedurende minstens 45 dagen.. In andere monsters die deze contaminerende stoffen niet bevatten, werd Salmonella tot
62 dagen geisoleerd. Shigella sonnei werd tot 34 dagen later aangetroffen in een stukje ingewanden dat in het transportmedium was gedaan.. Bij gebruik
van Cary-Blair, Neuman et. al. als medium, werd vastgesteld dat Vibrio parahaemolyticus gedurende 35 dagen overleeft®. Bovendien is Cary-Blair
aanbevolen voor het transport van monsters waarvan men vermoedt dat die Campylobacter jejuni'? bevatten.

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

BEPERKINGEN

Transystem ™-buffers van Copan met Liquid Stuart, Liquid Amies, Cary Blair gel en Stuart gel als medium zijn enkel voorzien voor het verzamelen
en het transport van monsters van aerobe organismen. Gebruik andere, specifieke transportsystemen voor monsters van virussen, Chlamydia of
anaerobe organismen. Transportmediums, kleurreagentia, dompelolie, objectglaasjes en ook de monsters kunnen soms dode organismen bevatten
die via kleuring volgens Gram zichtbaar worden.

De Transystem™ van Copan is niet gevalideerd voor het uitvoeren van omgevingsbemonstering en steriliteitstesten.

Zie tabel met symbolen onderaan de gebruiksaanwijzingen

Norsk
BEREGNET BRUK

COPAN Transystem™ er et sterilt bruksklart system beregnet pa provetaking, transport og oppbevaring av kliniske praver for bakteriologiske
undersgkelser.

KODE* TRANSPORTMEDIUM  |SVABER DU K P RDVETAKINGSSTED™
111C.USE/ 111C Stuart Agar Gel uten kull Regulzer enkel svaber i plast Munn, Hals, Vagina, Sar
113C.USE Stuart Agar Gel uten kull Svaber i aluminium med minispiss @yne, @NH, Urogenitalt, Pediatrisk
117C.USE/ 117C Stuart Agar Gel med kull Regulzer enkel svaber i plast Munn, Hals, Vagina, Sar
119C.USE Stuart Agar Gel med kull Svaber i aluminium med minispiss dyne, INH, Urogenitalt, Pediatrisk
126C.USE Amies-vaeske Myk svaber i aluminium med minispiss dyne, ONH, Urogenitalt, Pediatrisk
132C.USE / 132C Cary Blair Agar gel Regulzer enkel svaber i plast Munn, Hals, Vagina, Sar
138C.USE Amies-veeske To reguleere svabere i plast Munn, Hals, Vagina, Sar
139C.USE Stuart-veeske To reguleere svabere i plast Munn, Hals, Vagina, Sar
140C.USE Amies-vaeske Regulzer enkel svaber i plast Munn, Hals, Vagina, Sar
141C.USE Stuart-vaeske Regulzer enkel svaber i plast Munn, Hals, Vagina, Sar
142C.USE Amies-veeske Svaber i aluminium med minispiss dyne, ONH, Urogenitalt, Pediatrisk
143C.USE Stuart-vaeske Svaber i aluminium med minispiss dyne, ONH, Urogenitalt, Pediatrisk
191C.USE Amies-veaeske Fleksibel svaber i tvunnet aluminium med minispiss | @yne, @NH, Urogenitalt, Pediatrisk

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

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

Copan Transystem™ svaberen er tilgjengelig med forskjellige transportmedier: Stuart-medium, Amies-medium, Stuart-gel og Cary Blair-gel. Disse
transportmediene er ikke-nutritive, bufret med fosfat og serger for et begrenset miljo takket veere formelen med natrium-tioglykolat eller tioglykolsyre
(mercaptoeddiksyre) (merknader nederst pa siden) %345 Transportmediet Cary Blair anbefales spesielt for prevetaking og transport av rektale
praver og faeces for & lete etter patogene enteriske bakterier (merknader nederst pa siden) 672,

Fuktigheten i transportmediet beskytter mikroorganismene i pravematerialet mot utterking. Mediet har som formal & sikre at organismene overlever
under transporten til laboratoriet. Etter prgvetaking ma svaberen plasseres i provergret med mediet og transporteres til laboratoriet sa raskt som
mulig og dyrkes pa et passende isolasjonsmedium (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey osv.) Copan Transystem™ enhetene har ulike
svabere for & forenkle pravetaking fra forskjellige steder pa pasienten som vist i tabellen ovenfor. For spesifikke anbefalinger angaende prgvetaking
for mikrobiologiske analyser og primaere isolasjonsteknikker, se falgende skrifter: Cumitech 9°, Macula of Clinical Microbiology'™ og Clinical
Microbiology Procedures Handbook'".

Copan Transystem™ mediene befinner seg i et timeglassformet prevergr som har to funksjoner: nar transportmediet er gel, serger det for & bevare
den 6 cm dype kolonnen med agar-gel intakt, og nar transportmediet er flytende, s@rger det for & holde svaberen med vaesken i bunnen av proveraret.
Hver enkelt Copan Transystem™ svaber er pakket i avtagbare poser i plastfilm og lagt i en ytterpakning som bestar av poser av Vi-Pak metallfolie.
Posen i plastfilm og posen i metallfolie reduserer oksidering og fordampning av vannet i produktet og garanterer produktets stabilitet inntil angitt
utlgpsdato.

REAGENSER
Se tekst pa engelsk.

TEKNISKE MERKNADER

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

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

FORHOLDSREGLER
1.  Dette produktet er kun til engangsbruk; gjenbruk kan forarsake infeksjoner og/eller ungyaktige resultater.
2. Tilin vitro-bruk
3. Copan Transystem™ enheten er sertifisert som utstyr i klasse lla i falge klassifiseringen i EU-direktivet for medisinsk utstyr CE 93/42.
Svaberen er spesielt egnet til en kortvarig og forbigdende kontakt med pasienten for a ta en preve. Denne kortvarige kontakten skjer pa den
utvendige overflaten pa pasienten eller med innvendige overflater gjennom kroppens naturlige apninger som f.eks. nese, hals eller vagina
eller pa kirurgiske sar.

4. Nar det tas prover av pasienten ma man passe pa kun a bruke et lett trykk og liten kraft, da materialet til skaftet er skjort.

5.  Fiberets feste til skaftet er testet for rask prgvetaking; forlenget kontakt mellom svaber og prevetakingssted kan fere til at fiberet lasner.

6. Instruksjonene ma falges noye. Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for ikke-autorisert bruk og forskjellig bruk fra det som er spesifisert.

7.  Dersom laboratorieprosedyrene forutsetter dyrkning av preven i et pravergr med dyrkningsvaeske, ma skaftet skilles forsiktig fra korken for
4 unnga aerosoleffekt.
Dersom skaftet ma brekkes, anbefales det a bruke en steril saks for & oppna et enkelt, sikkert og rent brudd.

8.  Anvend sterile teknikker ved bruk av produktet.

9. Det ma antas at alle pravene inneholder infiserte mikroorganismer og de ma derfor behandles med forsiktighet.

Etter bruk ma preverer og svabere kastes i henhold til laboratoriets regelverk om infisert materiale.

10. Prosessering av den innhentede praven bar utfares i et beskyttet sikkerhetskabinett. Det ma alltid brukes beskyttelsesklaer og -briller til
laboratoriebruk nar prevene prosesseres.

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

12. Visse fibre pa svaberen og noen transportmedier er kjent for & innvirke pa eller ikke vaere kompatible med visse diagnosesett.
Dersom man har til hensikt & bruke en del av Transystem™ produktet med et annet sett eller for en annen test, ma brukeren eller produsenten
kontrollere eventuell kompatibilitet eller utfere en uavhengig verifisering, og godkjenne bruken av Copan Transystem™ produktet med dette
settet eller for denne testen.

OPPBEVARING OG STABILITET

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

FORRINGELSE AV PRODUKTET

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

VEDLAGT MATERIELL

Produktet er tilgjengelig i ulike format med spesifikke bestillingskoder.

Femti (50) Copan Transystem™ sterile enheter i laminatarkposer. Alternativt finnes 100-150 stykker Transystem™ i en kartong. Hver pose inneholder
en pute og et plastrer med transportmedium. For mer informasjon om tilpassede koder, kontakt Copan lItalia salgskontor.

NGDVENDIG MATERIELL SOM IKKE ER VEDLAGT
Materiale som er nedvendig for isolering, differensiering og dyrkning av aerobe og anaerobe bakterier, dvs. plater eller prgvergr med
dyrkningsmedium og inkubasjonssystemer, gassbeholdere eller arbeidsstasjoner i anaerobiose.
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BRUKSANVISNING
Bruksanvisningen er trykt pa hver enkelt Copan Transystem™ enhet, sammen med et beskrivelsesskjema, som kan oppsummeres som folger:

1. Apne Copan Transystem™ posen der den er merket med «Peel Here»
2. Taav korken pa transportrgret.
3 Ta ut svaberen og ta prgven. Under provetaking ma spissen pa svaberen kun bergre sonen med mistenkt infeksjon, for & minske
smitterisikoen.
4. Plasser svaberen i pravergret og lukk godt med korken.
5. Skriv navn og opplysninger om pasienten pa etiketten pa provergret.
6.  Send proven til laboratoriet for umiddelbar analyse.
Merk - Under prevetaking ma man ikke bruke for stor kraft eller trykke for hardt, da skaftet kan brekke.

KVALITETSKONTROLL

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

RESULTATER

Overlevelsen av bakteriene i transportmediet avhenger av mange faktorer, deriblant bakterietypen, transportens varighet, oppbevaringstemperatur,
bakteriekonsentrasjonen i praven og transportmediets formel. Prgvene ma transporteres hurtig til laboratoriet og dyrkes innen 24 timer. Utgitte studier
har vist at Copan Transystem™ svabere med transportmediene Stuart-vaeske og Amies-vaeske er i stand til & sikre at viktige aerobe kliniske bakterier
overlever i 24 timer'>%,

Cary og Blair opplyser i spesifikke studier med kliniske prever at Salmonella og Shigella kunne gjenopprettes inntil 49 dager etter lagring ved
omgivelsestemperatur. | en lignende felttest ble stammer med ikke-agglutinert Vibrio cholerae, Heiberg gruppe Il og IV, isolert etter 22 dager®. Ved
kontroll av 162 rutinepr@ver av avfgring som ble innhentet og oppbevart i Cary-Blair medium, ble stammer med Shigella gjenopprettet etter inntil 49
dager ved omgivelsestemperatur’. P4 tross av tilstedeveerelsen av Proteus og Pseudomonas aeruginosa, fortsatte Salmonella & vaere isolert i minst
45 dager. | andre prgver som ikke inneholdt disse smittestoffene, ble Salmonella isolert i inntil 62 dager. Shigella sonnei ble gjenopprettet i inntil 34
dager fra en tarmdel som ble lagt i transportmediet. Ved bruk av Cary-Blair mediet, Neuma et. all., ble det opplyst at Vibrio parahaemolyticus overlever
i 35 dager®. Cary-Blair mediet anbefales sterkt for transport av prever som er mistenkt for & inneholde Campylobacter jejuni 2.

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

BEGRENSNINGER

Copan Transystem™ svabere med mediene Stuart-medium, Amies-medium, Cary Blair-gel og Stuart-gel er kun beregnet pa innsamling og transport
av prgver med aerobe organismer. Anvend andre spesifikke transportsystemer for prever av virus, chlamydia eller anaerobe organismer.
Transportmediene, fargereagensene, immersjonsoljen, skalene og selve prgvene kan noen ganger inneholde dgde organismer som vises ved
gramfarging.

Se symboltabellen neders i bruksanvisningen
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Copan Transystem™
Podtoze ptynne Stuart, podioze plynne Amies, poditoze Cary-Blair z zelem agarowym i podtoze Stuart

z zelem agarowym

NR REF.*

PODLOZE
TRANSPORTOWE

TYP APLIKATORA Z WYMAZOWKA

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE / MIEJSCE
POBIERANIA PROBEK **

111C.USE/ 111C

Zel agarowy Stuart bez wegla
drzewnego

Zwykty pojedynczy aplikator plastikowy

Jama ustna, gardto, pochwa, rany

113C.USE

Zel agarowy Stuart bez wegla
drzewnego

Drut aluminiowy z minikorncéwka

Oko, ucho, nos, gardto, uktad moczowo-ptciowy,
pediatria

117C.USE / 117C

Zel agarowy Stuart z weglem
drzewnym

Zwykty pojedynczy aplikator plastikowy

Jama ustna, gardto, pochwa, rany

119C.USE

Zel agarowy Stuart z weglem
drzewnym

Drut aluminiowy z minikoncéwka

Oko, ucho, nos, gardto, uktad moczowo-ptciowy,
pediatria

126C.USE

Podtoze ptynne Amies

Miekki drut aluminiowy z minikoncéwka

Oko, ucho, nos, gardto, uktad moczowo-ptciowy,
pediatria

132C.USE / 132C

Podtoze Cary Blair z zelem
agarowym

Zwykly pojedynczy aplikator plastikowy

Jama ustna, gardto, pochwa, rany

138C.USE Podtoze ptynne Amies Dwa zwykte aplikatory plastikowe Jama ustna, gardio, pochwa, rany
139C.USE Podtoze ptynne Stuart Dwa zwykte aplikatory plastikowe Jama ustna, gardto, pochwa, rany
140C.USE Podtoze ptynne Amies Zwykly pojedynczy aplikator plastikowy |Jama ustna, gardto, pochwa, rany
141C.USE Podtoze ptynne Stuart Zwykty pojedynczy aplikator plastikowy |Jama ustna, gardto, pochwa, rany
142C.USE Podtoze ptynne Amies Drut aluminiowy z minikoncéwka Sg;’;ﬁ:o’ nos, gardto, uktad moczowo-piciowy,
143C.USE Podtoze ptynne Stuart Drut aluminiowy z minikoncéwka S:;’;r?:o’ nos, gardto, uktad moczowo-piciowy,
191C.USE Podioze plynne Amies Elastyczny drut skrecany Oko, ucho, nos, gardto, uktad moczowo-ptciowy,

z minikoncéwka pediatria

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

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

PODSUMOWANIE | ZASADY

Jedng z rutynowych procedur w diagnostyce zakazen bakteryjnych jest pobieranie i bezpieczne transportowanie prébek klinicznych od pacjenta do
laboratorium. Mozna do tego celu uzy¢é Copan Transystem ™. Kazdy zestaw Transystem™ sktada sie z jatowej torebki z odrywanym zamknieciem
zawierajgcej aplikator stuzgcy do pobierania prébki oraz z probéwki zawierajgcej podtoze transportowe, w ktérej umieszczany jest aplikator z pobrang
prébka. Copan Transystem™ jest dostgpny z szerokg gama réznych podtozy transportowych: Podtoze ptynne Stuart, podtoze ptynne Amies, podioze
Cary-Blair z zelem agarowym i podfoze Stuart z zelem agarowym. Te podfoza transportowe nie zawierajg sktadnikéw odzywczych, sg buforowane
fosforanem i zapewniajg zredukowane $rodowisko ze wzgledu na zawarto$¢ tioglikolanu sodu lub kwasu tioglikolowego (kwasu
merkaptooctowego)'?**°, Podloze transportowe Cary-Blair jest specjalnie zalecane do pobierania i transportu prébek katu i wymazéw z odbytu
w celu badania bakterii chorobotwérczych jelit®”®. Drobnoustroje w materiale probki sa chronione przed wyschnigciem, poniewaz podioze
transportowe jest wilgotne. Podtoze zaprojektowano, aby zapewni¢ przezywalno$¢ drobnoustrojéw podczas transportu do laboratorium. Po pobraniu
probki nalezy umiesci¢ wymazdéwke w probéwce z podtozem, jak najszybciej przetransportowac do laboratorium i wykonaé posiew na odpowiednim
podtozu do pierwszej izolacji (agar z krwia, agar z krwig zhemolizowana, MacConkey itp.).

Produkt Transystem™ jest dostepny z réznymi trzonkami aplikacyjnymi, ktére utatwiajg pobieranie prébek z réznych miejsc ciata pacjenta, zgodnie
z opisem w powyzszej tabeli. Szczegdtowe zalecenia dotyczace pobierania prébek do analizy mikrobiologicznej i technik pierwszej izolacji mozna
znalez¢ anastepujacych pozycjach pi$miennictwa: Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology' oraz Clinical Microbiology Procedures
Handbook™".

Probéwka transportowa ma ksztatt klepsydry, ktéra petni dwie funkcje; w przypadku pozywki z zelem agarowym umozliwia zachowanie nietknietego
stupa zelu agarowego o gtebokosci 6 cm, a w przypadku wyrobdw ptynnych pomaga utrzymac¢ zbiornik z ggbka w pozycji na dnie probowki. Wyroby
Transystem™ sg pakowane pojedynczo w plastikowe torebki foliowe i zewnetrzng metalowg folie Vi-Pak. Torebka z plastikowej folii i opakowanie
z metalowej folii minimalizujg dziatanie utleniania i parowanie wody z produktu w okresie jego trwatosci.
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ODCZYNNIKI
Nominalny sktad kazdego podtoza jest nastepujgcy:

Podtoze transportowe ptynne Stuart Podtoze transportowe Cary-Blair z zelem Podtoze transportowe Stuart z zelem
agarowym agarowym i z weglem drzewnym

Glicerofosforan sodu 10,09 Wodorofosforan dwusodowy 1,19 Glicerofosforan sodu 10,09

Chlorek wapnia 0,1g Tioglikolan sodu 159 Chlorek wapnia 0,19

Kwas merkaptooctowy 1,0 ml Chlorek sodu 50¢9 Kwas merkaptooctowy 1,0 ml

Woda destylowana 1 litr Chlorek wapnia 0,099 Agar bakteriologiczny 759

Podtoze transportowe ptynne Amies Agar bakteriologiczny 5649 Wegiel drzewny 10,0 g

Chlorek sodu 3,09 Woda destylowana 1 litr Woda destylowana 1 litr

Chlorek potasu 0,2g Podtoze transportowe Stuart z zelem agarowym

Chlorek wapnia 0,1g Glicerofosforan sodu 10,09

Chlorek magnezu 0,1g Chlorek wapnia 0,19

Fosforan jednopotasowy 0,29 Kwas merkaptooctowy 1,0 ml

Fosforan dwusodowy 1,159 Agar bakteriologiczny 759

Tioglikolan sodu 1,09 Woda destylowana 1 litr

Woda destylowana 1 litr

UWAGI TECHNICZNE

W sktadzie poditoza do wymazdéw Copan znajduje sie tioglikolan sodu, sktadnik o istotnym znaczeniu dla wiasciwego dziatania produktu i utrzymania
zywotnosci organizméw. Tioglikolan sodu ma naturalny siarkowy zapach. Po otwarciu torebki z odrywanym zamknigciem mozliwe jest chwilowe
wykrycie zapachu siarki. Zapach ten jest zjawiskiem catkowicie normalnym i jest zupetnie nieszkodliwy. Czasami podtoze w probéwce moze mie¢
z6ttawg barwe o réznej intensywnosci. Zabarwienie to jest naturalnym i dobrze znanym zjawiskiem zwigzanym z zastosowanym polipropylenem
klasy medycznej oraz procesem napromieniowania jonizujgcego i nie ma negatywnego wptywu na jako$¢ lub dziatanie produktu.

Aplikatory z wymazéwkg Copan produkowane sg z uzyciem naturalnych wiokien, do obrébki ktorych nie uzywano chemicznych substancii
konserwujgcych, srodkéw wybielajgcych ani wybielaczy chemicznych, poniewaz substancje te mogg zmniejszy¢ zywotno$¢ mikroorganizméw oraz
pogorszy¢ dziatanie produktu. Poniewaz firma Copan uzywa wiékien naturalnych, dlatego koricéwka wymazoéwki moze by¢ zéttawa. Jest to zupetnie
normalne i w zadnym stopniu nie wptywa na dziatanie produktu ani bezpieczenstwo pacjentéw.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

wynikow.

2. Do stosowania w diagnostyce in vitro.

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

wyrobéw medycznych. W szczegdlnos$ci aplikator wymazoéwki zostat zakwalifikowany do krotkiego przejsciowego kontaktu z pacjentem
w celu pobrania prébki. Jest to krétki kontakt z powtokami zewnetrznymi lub wewnegtrzng powierzchnig naturalnych otworéw ciata pacjenta,
takich jak nos, gardto, pochwa lub rany pooperacyjne.

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

sie trzonka wymazoweki.

5. Potgczenie koncoéwki z widkna z pateczkg aplikatora jest zakwalifikowane jako odpowiednie do krétkiego, przejsciowego kontaktu

z pacjentem w celu pobrania prébki; nalezy unika¢ diugotrwatego kontaktu ze wzgledu na mozliwo$¢ oderwania sig koricowki z widkna.

6. Nalezy $Sci$le przestrzega¢ instrukcji uzywania. Producent nie moze ponosi¢ odpowiedzialnos$ci za uzycie produktu przez osoby

nieupowaznione lub niewykwalifikowane.

7. Gdy prébka wymazu ma zosta¢ posiana w laboratorium, a procedura wymaga umieszczenia aplikatora (aplikatoréw) w probéwce z bulionem
hodowlanym, nalezy zachowa¢ duzg ostrozno$¢ podczas odigczania pateczki aplikatora od zatyczki, aby zminimalizowaé ryzyko
rozprysniecia lub rozpylenia ptynu. Jesli zachodzi konieczno$¢ odciecia pateczki aplikatora, nalezy uzy¢ jalowych nozyczek, aby utatwi¢
oddzielenie w sposéb bezpieczny i czysty.

Podczas uzywania produktu przestrzega¢ zasad techniki aseptyczne;j.

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

odpowiednie $rodki ostrozno$ci. Po uzyciu probéwki i wymazéwki nalezy zutylizowaé zgodnie z przepisami laboratoryjnymi dotyczgcymi

odpadéw zakaznych.

10. Prébki wymazéw nalezy poddaé obrébce w ochronnej komorze bezpieczenstwa lub pod pokrywg ochronng. Podczas obrébki probek
wymazdéw na posiew nalezy zawsze nosi¢ laboratoryjng odziez ochronng i okulary ochronne.

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

12. Niektore wymazy widkniste i podtoze transportowe mogg kolidowa¢ lub by¢ niekompatybilne z niektérymi zestawami testéw diagnostycznych
i testami. W przypadku zamiaru zastosowania dowolnego elementu wyrobu Venturi Transystem™ z zestawem testowym lub testem innej
firmy, uzytkownik lub producent takich zestawéw testowych lub testéw innej firmy musi zweryfikowa¢ dopuszczalno$¢ wyrobu Copan lub
niezaleznie zatwierdzi¢ i zakwalifikowa¢ zastosowanie Transystem™ z tym zestawem testowym lub testem.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Transystem™ nalezy przechowywa¢ w temperaturze w zakresie od 5°C do 25°C. Nie zamraza¢ ani nie przegrzewac¢. Nie uzywac¢ po uptywie daty
waznosci wyraznie nadrukowanej na opakowaniu zewnetrznym, kazdym opakowaniu wymazowek, kazdej sterylnej torebce wymazéwki i etykiecie
probéwki do transportu prébki. Przechowywanie produktu w sposéb nieprawidiowy moze spowodowa¢ pogorszenie dziatania i uniewazni¢
specyfikacje produktu oraz roszczenia dotyczace dziatania produktu.

©®
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POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU
Gwarantowana jest sterylno$¢ zawartosci nieotwartych i nieuszkodzonych opakowan. Nie uzywac, jesli widoczne sg oznaki uszkodzenia,
odwodnienia lub zanieczyszczenia. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

DOSTARCZONE MATERIALY

Dla okreslonych niestandardowych kodéw dostepne sg rézne jednostki opakowaniowe.

Standardowo 50 zestawdw sterylnego systemu Transystem ™ znajduje sie w metalowym opakowaniu foliowym; alternatywnie w pudetku kartonowym
znajduje sie od 100 do 150 zestawéw sterylnego systemu Transystem ™. Kazda torebka z wymazdéwka zawiera aplikator i plastikowg probéwke
zawierajgcg poditoze transportowe. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat niestandardowych kodéw, prosimy o kontakt z biurem sprzedazy
Copan ltalia.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
Odpowiednie materiaty do izolacji, réznicowania i hodowli bakterii. Do materiatéw tych nalezg plytki lub probéwki z pozywkami hodowlanymi oraz
systemy inkubacji, pojemniki z gazem lub stanowiska do hodowli.

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

(S 3

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

2. Zdja¢ zatyczke z probéwki transportowe;.

3 Wyja¢ aplikator z wymazdéwka i pobra¢ prébke. Podczas pobierania probki kofncéwka aplikatora powinna dotyka¢ wytgcznie obszaru,

w ktorym podejrzewa sig¢ zakazenie, w celu zminimalizowania ryzyka zanieczyszczenia.

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

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

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

ZAPEWNIENIE JAKOSCI

Wszystkie surowce, elementy wymazoéwki i serie produktu koncowego poddawane sg rygorystycznej kontroli jakos$ci przez firme Copan. W ramach
tych procedur testowych dziatanie systemu Transystem™ jest sprawdzane z uzyciem zestawu organizméw kontrolnych. Certyfikaty sterylnosci
i zapewnienia jakosci, ktére opisujg niektére procedury kontroli jako$ci, mozna uzyska¢ na zadanie od firmy Copan lub pobra¢ z naszej strony
internetowej (dotyczy zarejestrowanych uzytkownikéw). Dla laboratoriéw, ktére zechcg sprawdzi¢ dziatanie wymazéwek do transportu prébek, prosty
protokét bﬁdania opisano w czesci dotyczacej kontroli jakosci w podreczniku procedur mikrobiologicznych Clinical Microbiology Procedures
Handbook'".

WYNIKI

Przezywalno$¢ bakterii w podtozu transportowym zalezy od wielu czynnikéw. Nalezg do nich rodzaj bakterii, czas trwania transportu, temperatura
przechowywania, stgzenie bakterii w prébce oraz sktad podtoza transportowego. Prébki nalezy przetransportowaé¢ bezposrednio do laboratorium
i podda¢ hodowli w ciggu 24 godzin. Opublikowane badania wykazaty, ze Copan Transystem™ z podtozem transportowym ptynnym Stuart i Amies
utrzymuje Zywotno$¢ wielu bakterii tlenowych przez 24 godziny 20,

Cary i Blair odnotowali w badaniach o$rodkowym prébek klinicznych, ze Salmonella i Shigella mozna odzyska¢ po przechowaniu w temperaturze
pokojowej nawet przez 49 dni. W podobnym badaniu o$rodkowym nieaglutynujgce szczepy Vibrio cholerae, grupa Heiberg Ill i IV, zostaty
wyizolowane po 22 dniach®. W analizie 162 rutynowych prébek katu pobranych na pozywke Cary-Blair, szczepy Shigella mozna bylo odzyskiwaé
przez 49 dni w temperaturze pokojowej’. Nadal wystepowata mozliwo$é wyizolowania Salmonella pomimo obecnosci Proteus i Pseudomonas
aeruginosa przez co najmniej 45 dni. W innych prébkach, niezawierajgcych tych skazen, izolowano Salmonella nawet przez 62 dni. Shigella sonnei
odzyskiwano przez 34 dni z fragmentu jelita umieszczonego na podiozu transportowym. Neuman i wsp. odnotowali przezycie Vibrio parahaemolyticus
przez 35 dni przy zastosowaniu pozywki Cary-Blair®. Podioze Cary-Blair jest réwniez zalecane do transportu probek potencjalnie zawierajgcych
Campylobacter jejuni'>. Optymalne dziatanie produktu uzyskuje sie dzieki zapakowaniu systemu Transystem™ w torebke z folii plastikowej plus
koperte z folii aluminiowej.

OGRANICZENIA

Podtoze ptynne Stuart, podioze ptynne Amies, podioze z Zzelem agarowym Cary-Blair i podifoze z Zzelem agarowym Stuart Copan Transystem™ sg
przeznaczone wytgcznie do pobierania i transportu tlenowych prébek bakteriologicznych. Prébki zawierajgce wirusy, drobnoustroje z rodzaju
Chlamydia lub bakterie beztlenowe nalezy pobiera¢ i transportowaé przy uzyciu odpowiednich innych systeméw transportowych.

Podtoza transportowe, odczynniki barwigce, olej do immersji, szkietka podstawowe i same prébki zawierajg niekiedy martwe drobnoustroje
ujawniajgce sie przy barwieniu metodg Grama. System Transystem™ firmy Copan nie zostat zwalidowany pod katem mozliwo$ci pobierania préobek
$rodowiskowych i badan sterylnosci.

Nalezy zapozna¢ sig z tabelg symboli na koricu instrukcji uzywania
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NAMENA

Copan Transystem™ je sterilan sistem spreman za upotrebu namenjen za sakupljanje, transport i ¢uvanje klinickih uzoraka za bakterioloska
ispitivanja.

REF. BROJ* TRANSPORTNI MEDIJUM VRSTA APLIKATORA ZA BRIS NAMENA/MESTO UZORKOVANJA
111C.USE/ 111C |Stuart agar gel bez aktivnog uglja Regularni pojedinacni plasti¢ni aplikator Usta, grlo, vagina, rane
113C.USE Stuart agar gel bez aktivnog uglja Minitip aluminijumska Zica Oko, ent, urogenitalni, pedijatrijski
117C.USE/ 117C |Stuart agar gel sa aktivnim ugljem Regularni pojedinacni plastic¢ni aplikator Usta, grlo, vagina, rane
119C.USE Stuart agar gel sa aktivnim ugliem Minitip aluminijumska Zica Oko, ent, urogenitalni, pedijatrijski
126C.USE Amies te¢nost Minitip meka aluminijumska Zica Oko, ent, urogenitalni, pedijatrijski
132C.USE/ 132C |Cary Blair agar gel Regularni pojedinacni plasti¢ni aplikator Usta, grlo, vagina, rane
138C.USE Amies te¢nost Dva regularna plasti¢na aplikatora Usta, grlo, vagina, rane
139C.USE Stuart te¢nost Dva regularna plasti¢na aplikatora Usta, grlo, vagina, rane
140C.USE Amies te¢nost Regularni pojedinacni plasti¢ni aplikator Usta, grlo, vagina, rane
141C.USE Stuart tecnost Regularni pojedinacni plasti¢ni aplikator Usta, grlo, vagina, rane
142C.USE Amies te¢nost Minitip aluminijumska Zica Oko, ent, urogenitalni, pedijatrijski
143C.USE Stuart tecnost Minitip aluminijumska Zica Oko, ent, urogenitalni, pedijatrijski
191C.USE Amies te€nost Minitip fleksibilna upredena Zica Oko, ent, urogenitalni, pedijatrijski

* Ovde su navedeni samo kodovi kompanije Copan. Za prilagodene kodove obratite se kancelariji prodaje kompanije Copan Italia.
** ovo je samo preporucena tabela. Za izbor uredaja koji najvise odgovara odredenom mestu uzorkovanja videti GLP procedure

KRATAK PREGLED | NACELA

Jedan od rutinskih postupaka u dijagnozi bakterijskih infekcija ukljuuje sakupljanje i bezbedan transport klini¢kih uzoraka od pacijenta do laboratorije.
To se moze postici kori§¢enjem sistema Copan Transystem™. Svaka jedinica sistema Transystem™ sastoji se od sterilne vreée koja se otvara
cepanjem a koja sadrzi aplikator brisa koji se koristi za sakupljanje uzorka i epruvete koja sadrzi transportni medijum u koji se aplikator brisa stavlja
nakon uzimanja uzorka. Copan Transystem™ je dostupan za razli¢ite transportne medijume: Te¢ni Stuart, te¢ni Amies, gel medijum Cary-Blair agar
i gel medijum Stuart agar. Ovi transportni medijumi nisu hranljivi, sadrze fosfat i obezbeduju smanjeno okruzenje zbog njihove formulacije s natrijum
tioglikolatom ili tioglikolnom kiselinom (merkaptosiréetna kiselina)'2>*5, Transportni medijum Cary-Blair posebno se preporuduje za sakupljanje i
transport uzoraka stolice i rektalnih uzoraka brisa za ispitivanje enterigkih patogenih bakterija ®7%. Organizmi u uzornom materijalu su zastiéeni od
su$enja vlagom u transportnom medijumu. Medijum je dizajniran tako da odrzi trajnost organizama tokom transporta u laboratoriju. Kada se uzorak
brisa uzme treba ga staviti u epruvetu medijuma, transportovati do laboratorije §to je pre moguce i uzgajati na odgovaraju¢em primarnom izolacijskom
medijumu (krvni agar, kompleks krvni agar, MacConkey itd.)

Transystem™ je dostupan s razli¢itim Stapi¢ima aplikatora koji ubrzavaju sakupljanje uzoraka s razli¢itih mesta pacijenta kao $to je opisano u gornjoj
tabeli. Za specifiéne preporuke o sakupljanju uzoraka za mikrobiologke analize i tehnike primarne izolacije, videti sledec¢e reference: Cumitech 9°,
Priru&nik za klini¢ku mikrobiologiju'® i Priruénik za procedure klini¢ke mikrobiologije".

Transportna epruveta ima staklo u obliku peS¢anog sata koja ima dve funkcije; u slu€aju agar gel medijuma pomaze da se agar gel medijum dubine
6 cm sacuva netaknutim a u sluéaju te¢nih proizvoda medijuma pomaze da se sunderasti rezervoar zadrzi na dnu epruvete. Transystem™ se
pojedina¢no pakuje u vreéice od plasti¢ne folije i u spoljnu metalnu foliju Vi-Pak. Vreéice od plasti¢ne folije i pakovanje od metalne folije pomazu u
minimiziranju oksidisanja medijuma i isparavanja vode iz proizvoda tokom njegovog veka trajanja.

REAGENSI
Nominalna formula za svaki medijum je sledeca:

Tecni Stuart transportni medijum Cary-Blair agar gel transportni medijum Stuart agar gel transportni medijum
sa aktivnim ugljem

Natrijum glicerofosfat 10,0 g Dinatrijum hidrogen fosfat 1,19 Natrijum glicerofosfat 10,09

Kalcijum hlorid 0,1g Natrijum tioglikolat 159 Kalcijum hlorid 01g

Merkaptosir¢etna kiselina 1,0ml Natrijum hlorid 509 Merkaptosiréetna kiselina 1,0 ml

Destilovana voda 1 litar Kalcijum hlorid 0,099 Bakteriolo$ki agar 759

Tecni Amies transportni medijum Bakterioloski agar 5649 Aktivni ugalj 10,09

Natrijum hlorid 3,09 Destilovana voda 1 litar Destilovana voda 1 litar

Kalijum hlorid 0,2g Stuart agar gel transportni medijum

Kalcijum hlorid 0,1g Natrijum glicerofosfat 10,09

Magnezijum hlorid 0,1g Kalcijum hlorid 0,19

Monokalijum fosfat 0,2g Merkaptosir¢etna kiselina 1,0 ml

Dinatrijum fosfat 1,15¢g Bakterioloski agar 759

Natrijum tioglikolat 1,09 Destilovana voda 1 litar

Destilovana voda 1 litar
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TEHNICKE NAPOMENE

Copan brisevi sadrze natrijum tioglikolat, vaznu komponentu za performanse proizvoda i ¢uvanje odrzivosti organizma. Natrijum tioglikolat ima
prirodni miris poput sumpora. Ovaj miris poput sumpora je moguée otkriti odmah nakon prvog otvaranja vrecice s brisom. Takav miris je sasvim
normalan i ima karakteristike koje uopste nisu Stetne. S vremena na vreme epruveta s medijumom moze postati Zute boje razli¢itog stepena. To je
prirodan i opste poznat fenomen koji je povezan sa upotrebljenim medicinskim polipropilenom i postupkom jonizuju¢eg zrac¢enja i nema negativan
ucinak na kvalitet ili performanse proizvoda.

Copan aplikatori brisa proizvode se od prirodnih vlakana koja nisu tretirana hemijskim aditivima, sredstvima za izbeljivanje ili izbeljivacima jer takve
supstance mogu ugroziti odrzivost mikroorganizama i performanse proizvoda. S obzirom da Copan koristi prirodna vlakna, izgled vrha brisa moze
biti Zu¢kast $to je sasvim normalno i nema nikakvog uticaja na performanse proizvoda ili bezbednost pacijenta.

MERE PREDOSTROZNOSTI

1. Ovaj proizvod sluzi samo za jednokratnu upotrebu; ponovna upotreba moze da prouzrokuje rizik od infekcije i/ili netaéne rezultate.

2. Zain vitro dijagnosticku upotrebu.

3. Copan Transystem™ je sertifikovan ka uredaj klase lla u skladu sa uslovima klasifikacije prema Evropskoj direktivi o medicinskim uredajima EZ
93/42. Narocito aplikator brisa je kvalifikovan za kratki privremeni kontakt s pacijentom radi uzimanja uzorka. Ova vrsta kratkog kontakta ostvaruje
se sa spoljnim ili unutrasnjim povrsinama pacijenta putem normalnih telesnih otvora kao $to su nos, grlo ili vagina, ili putem hirurskih rana.

4. Nemojte koristiti preveliku silu ili pritisak prilikom uzimanja uzoraka brisa od pacijenata jer se $tapi¢ brisa moze polomiti.

5. Dodatak sa vlaknima na Stapi¢u aplikatora kvalifikovan je da izdrzi kratki priviemeni kontakt s pacijentom radi uzimanja uzorka; duzi kontakt
se mora izbegavati jer to moze dovesti do odvajanja vlakana.

6.  Mora se pazljivo voditi racuna o smeru upotrebe. Proizvoda¢ ne moze biti odgovoran za bilo koje neovlaséeno ili nekvalifikovano korisé¢enje
proizvoda.

7. Kada se uzorak brisa uzgaja u laboratoriji, ako postupak nalaze da se aplikator drzi u epruveti sa bujonom za uzgajanje, treba biti pazljiv pri
odvajanju Stapi¢a aplikatora s poklopca kako bi se otklonila svaka opasnost od prskanja ili aerosola. Ako je potrebno iseéi Stapi¢ aplikatora,
treba koristiti sterilne makaze kako bi se olak3alo bezbedno i €isto presecanje.

8.  Kada koristite proizvod drzite se asepti¢nih tehnika.

9.  Mora se pretpostaviti da svi uzorci sadrze infekcijske mirkoorganizme; zato svakim uzorkom treba rukovati s odgovaraju¢im merama
predostroznosti. Nakon upotrebe, epruvete i brisevi se moraju odloZiti u skladu sa laboratorijskim odredbama o infektivnom otpadu.

10. Obrada uzorka brisa treba da se odvija unutar zasti¢enog bezbednosnog ormara ili zastitne haube. Treba nositi zastitnu laboratorijsku odeéu
i naocare sve vreme tokom postupka uzgajanja uzoraka brisa.

11. Proizvod se mora koristiti u skladu sa uputstvima i ne sme se podvrgavati bilo kakvoj dodatnoj hemijskoj ili fizickoj sterilizaciji niti mikrocidnim
ili mikrostati¢kim postupcima pre upotrebe jer to moze ugroziti performanse i rad proizvoda.

12. Poznato je da odredeni uzorci vlakana i transportni medijumi ometaju odredene dijagnosticke setove i testove ili nisu kompatibilni s njima.
Ako postoji namera da se bilo koji deo proizvoda Venturi Transystem™ koristi sa setom za ispitivanje ili testom trece strane, tada korisnik ili
proizvodac tog seta ili testa tre¢e strane mora potvrditi prihvatljivost Copan proizvoda ili nezavisno potvrditi i kvalifikovati upotrebu sistema
Transystem™ s navedenim setom ili testom.

SKLADISTENJE | STABILNOST

Transystem™ ¢Euvati na temperaturi od 5 - 25 °C. Ne zamrzavati niti pregrevati. Nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe koji je jasno odStampan
na spoljasnjoj kutiji, na svakom pakovanju briseva, na svakoj pojedina¢noj vreéici brisa i nalepnici epruvete za transport uzorka. Ako se proizvod
neispravno ¢uva to moze ugroziti performanse i ponistiti specifikacije proizvoda i tvrdnje o performansama.

PROPADANJE PROIZVODA
Sadrzaj neotvorenih ili neoste¢enih jedinica je garantovano sterilan. Ako pokazuju znake osteéenja, dehidracije ili kontaminacije nemojte ih koristiti.
Nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe.

DOSTAVLJENI MATERIJAL

Dostupne su razli¢ite jedinice pakovanja za konkretne prilagodene kodove.

Obi¢no se 50 jedinica sterilnog sistema Transystem™ nalazi u pakovanju s metalnom folijom, a od 100 do 150 jedinica sterilnog sistema
Transystem™ nalazi se u kartonskoj kutiji. Svaka pojedinacna vre¢a sa brisom sadrzi aplikator i plasticnu epruvetu u kojoj se nalazi transportni
medijum. Za viSe informacija o prilagodenim kodovima obratite se kancelariji prodaje kompanije Copan lItalia.

MATERIJAL KOJI JE NEOPHODAN ALI NIJE DOSTAVLJEN

Odgovarajuéi materijal za izolovanje, razdvajanje i uzgajanje bakterije. Ovi materijali ukljucuju laboratorijske plocice medijuma ili epruvete i sisteme
za inkubaciju, gasne epruvete ili radne stanice.

SMERNICE ZA UPOTREBU

Smernice za upotrebu su odStampane na svakoj Transystem™ jedinici zajedno sa opisnim dijagramima. Smernice za upotrebu su saZete na slededi
nacin:

Otcepite Transystem™ sterilnu vreéicu na mestu na kom pise ,Peel Here" (ovde otcepiti).

Skinite ¢ep s transportne epruvete.

Izvadite aplikator brisa i uzmite uzorak. Tokom uzimanja uzorka vrh aplikatora treba da dodiruje samo podrucje za koje se sumnja da je
inficirano kako bi se umanijila potencijalna kontaminacija.

Stavite aplikator brisa u transportnu epruvetu i stavite ¢ep tako da potpuno dihtuje.

ZapiSite ime i prezime pacijenta i podatke o njemu na nalepnici epruvete.

Posaljite uzorak u laboratoriju kako bi odmah bio ispitan.

w2
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Mera predostroznosti - Nemojte koristiti preveliku silu ili pritisak prilikom uzimanja uzoraka brisa od pacijenata jer se Stapi¢ brisa moze polomiti.

GARANCIJA KVALITETA

Sav sirovi materijal, komponente brisa i serije zavr§enog proizvoda podloZene su rigoroznoj kontroli kvaliteta od strane kompanije Copan. Kao deo
ovih postupaka provere, koristi se panel kontrolnih organizama za proveru ucinka sistema Transystem™. Sertifikati o sterilnosti i garanciji kvaliteta,
koji opisuju neke od postupaka kontrole kvaliteta, dostupni su na zahtev od kompanije Copan ili ih sa naSeg sajta mogu preuzeti registrovani korisnici.
Za one laboratorije koje Zele da ispitaju uc¢inak transportnih briseva, jednostavan protokol ispitivanja opisan je u odeliku za kontrolu kvaliteta u
Prirugniku za postupke klinicke mikrobiologije™".

REZULTATI

Prezivljavanje bakterije u transportnom medijumu zavisi od mnogo faktora. Oni podrazumevaju vrstu bakterije, trajanje transporta, temperaturu
¢uvanja, koncentraciju bakterije u uzorku i formulaciju transportnog medijuma. Uzorke treba transportovati direktno do laboratorije i uzgajati u roku
od 24 sata. Objavljene studije su pokazale da Copan Transystem™ sa te¢nim Stuart i te€nim Amies transportnim medijumom ¢uva odrzivost niza
aerobnih bakterija tokom 24 sata'>%,

Cary i Blair izvestavaju, u studijama na terenu koje obuhvataju klinicke uzorke, da Salmonela i Sigela mogu biti povraéene nakon &uvanja na sobnoj
temperaturi ¢ak i nakon 49 dana. U sliénom ispitivanju na terenu, neaglutinabilni sojevi Vibrio cholerae, Hajberg grupe Ill i 1V, izolovani su nakon 22
dana®. U istrazivanju 162 rutinska uzorka stolice uzeta pomoéu Cary-Blair medijuma, sojevi Sigele su se mogli povratiti i nakon 49 dana na sobnoj
temperaturi’. Salmonela je i dalje bila izolovana uprkos prisustvu bakterija Proteus i Pseudomonas aeruginosa tokom najmanje 45 dana. U drugim
uzorcima, koji ne sadrze ove kontaminante, Salmonela je bila izolovana ¢ak i nakon 62 dana. Shigella sonnei iz dela creva povracena je nakon 34
dana nakon $to je smestena u transportni medijum. Koristeéi Cary-Blair medijum, Njuman et. al. je izvestio da Vibrio parahaemolyticus prezivljava
35 dana®. Cary-Blair medijum se takode preporuéuje za transport uzoraka za koje se sumnja da sadrze Campylobacter jejuni'?. Optimalne
performanse proizvoda se dostizu pomocu sistema Transystem™ koji je spakovan u zastitnu plasti€énu vrecicu koja se otcepljuje i dodatno u omot
od aluminijumske folije.

OGRANICENJA

Copan Transystem™ te¢ni medijum Stuart, te¢ni medijum Amies, agar gel medijum Cary-Blair i agar gel medijum Stuart namenjeni su za uzimanje i
transport isklju¢ivo aerobnih bakterioloskih uzoraka. Uzorke koji sadrze viruse, hlamidiju ili anaerobne bakterije treba uzimati i transportovati pomoc¢u
alternativnih specifiénih transportnih sistema.

Transportni medijumi, reagensi za bojenje, ulje za uranjanje, stakalca i sami uzorci ponekad sadrze mrtve organizme koji su vidljivi nakon bojenja po
Gram-u. Copan Transystem™ nije odobren za uzorkovanje sredine i ispitivanje sterilnosti.

Videti tabelu simbola na kraju uputstva za upotrebu
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AVSEDD ANVANDING

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

KOD* TRANSPORTMEDIUM |PROVTAGNINGSPINNE AVSEDD ANVANDING/PROVTAGNINGSSTALLE **
111C.USE/ 111C | Stuart agargel utan kol Firov\agningspinne standard i plast individuellt Mun, Hals, Vagina, Sar
forpackad
113C.USE Stuart agargel utan kol Minispets i aluminiumtrad Oga, ONH, Urogenital, Pediatrik
117C.USE / 117C | Stuart agargel med kol | Frovtagningspinne standard i plast individuellt | ).\ ‘Hais vagina, Sar
forpackad
119C.USE Stuart agargel med kol Minispets i aluminiumtrad Oga, ONH, Urogenital, Pediatrik
126C.USE Amies vatska Minispets i mjuk aluminiumtrad Oga, ONH, Urogenital, Pediatrik
132C.USE/ 132C | Cary Blair agargel Erovtagnlngsplnne standard i plast individuellt Mun, Hals, Vagina, Sar
férpackad
138C.USE Amies-vatska Tva provtagningspinnar standard i plast Mun, Hals, Vagina, Sar
139C.USE Stuart vatska Tva provtagningspinnar standard i plast Mun, Hals, Vagina, Sar
140C.USE Amies-vétska F:rovtagmngspmne standard i plast individuellt Mun, Hals, Vagina, Sar
férpackad
x Provtagningspinne standard i plast individuellt . 5
141C.USE Stuart vatska forpackad Mun, Hals, Vagina, Sar
142C.USE Amies-vatska Minispets i aluminiumtrad Oga, ONH, Urogenital, Pediatrik
143C.USE Stuart vatska Minispets i aluminiumtrad Oga, ONH, Urogenital, Pediatrik
191C.USE Amies-vatska Minispets i flexibel tvinnad trad Oga, ONH, Urogenital, Pediatrik

*

Nedan ges en forteckning éver Copan-koder. Kontakta saljkontoret Copan Italia for anpassade koder.
** Detta ar enbart en rekommenderad tabell. Hanvisa till GLP-procedurerna for att valja en Iamplig anordning for det specifika provtagningsstallet.

SAMMANFATTNING OCH BESKRIVNING

Ett av de rutinmassiga forfarandena for att diagnostisera bakterieinfektioner ar att ta ett kliniskt prov fran patienten och transportera samma prov till
laboratoriet under sékra forhallanden. Detta ar majligt tack vare Copan Transystem™ for provtagning och transport. Varje Copan Transystem™
bestar av en steril avdragbar forpackning som innehaller en provtagningspinne for provtagning, och ett provrér med transportmedium dar
provtagningspinnen placeras efter provtagningen.

Provtagningspinnen Copan Transystem™ finns tillgéanglig med olika transportmedier: Liquido Stuart, Liquido Amies, Stuart gel och Cary Blair gel.
Dessa transportmedier ar inte naringsrika, med oorganiskt fosfat som ger en reducerad milj6 tack vare deras formula med natriumtioglykolat eller
tiglykolsyra (merkaptoéttiksyra) "23%5. Cary Blairs transportmedium rekommenderas speciellt for provtagning och transport av rektala prover och
fekalier fér detektering av patogena enteriska bakterier 572,

Fukthalten i transportmediet skyddar mikroorganismerna i det uppsamlade materialet fran dehydratisering. Mediet har det specifika syftet att
sakerstélla organismernas dverlevnad under transporten till laboratoriet. Efter provtagningen maste provtagningspinnen inforas i roret med mediet
och transporteras till laboratoriet sa snart som méjligt och odlas pa ett Iampligt isoleringsmedium (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey 0.s.v.)
Copan Transystem™ har flera provtagningspinnar for att underlatta provtagning fran olika provtagningsomraden pa patienten enligt vad som anges
i tabellen ovan. Se féljande stycken for specifika rekommendationer avseende provtagning for mikrobiologiska analyser och primara
isoleringstekniker: Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology'® och Clinical Microbiology Procedures Handbook'".

Copan Transystem™-medier forvaras i en fortrangt provrér som har tva funktioner: vid transportgel halla den 6 cm langa kolonnen med agargel intakt
och vid transportvatskor halla fast svampen som haller vatskan i botten av réret. De enkla provtagningspinnarna Copan Transystem™ &r férpackade
i avdragbara plastférpackningar som ligger i en yttre férpackning av metallfolie Vi-Pak. Plastférpackningen och férpackningen av metallfolie minimerar
oxidation och avdunstning av vatten fran produkten genom att sékerstélla stabiliteten i produkten fram till utgangsdatum.

REAGENSER
Se engelsk text.

TEKNISKA NOTERINGAR

Copans provtagningspinnar med medium innehaller natriumtioglykolat, en viktig komponent fér produktens prestanda och fér mikroorganismernas
overlevnad. Natriumtioglykolat har en naturlig svavelaktig lukt. Om denna lukt uppfattas vid tidpunkten for produktens éppnande, bér den inte
rapporteras eftersom den &r hel normal och fri fran farliga egenskaper.

Den gulaktiga effekten pa roéret som innehaller mediet ar ett ként fenomen som &r relaterat till typen av ramaterial (polypropen av medicinsk kvalitet)
och till produktens joniserande steriliseringsbehandling, och har ingen kontraindikation eller skadlig effekt pa produktens kvalitet eller prestanda.
Copans provtagningspinnar &r tillverkade av naturfibrer som inte har behandlats med kemiska medel eller blekningsmedel da dessa kan undergrava
mikroorganismernas 6verlevnad och produktens prestanda. Eftersom Copan anvander naturfibrer kan pinnspetsen forefalla som lite gulaktig. Detta
ar helt normalt och paverkar inte produktens prestanda eller patientens sékerhet.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

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

2. Foéranvandning in vitro

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

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

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

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

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

provror och provrorsstickor efter anvandningen enligt laboratorieinstruktionerna for det infekterade materialet.

10. Provets bearbetning bor utforas i en skyddad sakerhetshytt. Skyddsklader och laboratorieglasdgon ska alltid anvandas vid bearbetning av prov.

11.  Om provtagningspinnen utsétts for kemisk eller fysisk behandling for steriliserande eller mikrobiostatiska &ndamal kan dess funktionalitet
aventyras.

12. Vissa fibrer pa provtagningspinnar och vissa transportmedier ar kénda for att stora eller vara oférenliga med vissa diagnostiska kit. Om man
har for avsikt att anvanda en del av Transystem™-produkten med ett annat kit eller test, maste anvandaren eller tillverkaren kontrollera
kompatibiliteten eller sjalvstandigt validera och kvalificera anvéndningen av Copan Transystem™-produkten med det aktuella kitet eller testet.

FORVARNING OCH STABILITET

Forvara Copan Transystem™ vid 5-25 °C. Far ej frysas eller upphettas. Anvand inte efter det utgangsdatum som tydligt angetts pa ytterkartongen,
pa varje innerférpackning, pa varje enskild férpackning som innehaller provtagningspinnen och pa provrorets etikett. Produkt som lagras vid andra
temperaturer &n de angivna uppratthaller inte de angivna specifikationerna.

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

LEVERERAT MATERIAL

De olika férpackningskonfigurationerna finns tillgéngliga fér specifikt anpassade koder.

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

MATERIAL SOM FORDRAS MEN INTE LEVERERAS

Material som ar nédvandigt for isolering, differentiering och odling av aeroba och anaeroba bakterier, dvs plattor eller rér med odlingsmedium och
inkubationssystem, gasbehallare eller anaeroba arbetsstationer.

ANVANDARINSTRUKTION

Anvandarinstruktionen ar tryckt pa alla Copan Transystem™ tillsammans med en bildinstruktion, och kan kommenteras enligt féljande:

1. Oppna férpackningen dér det stéar "Peel Here”
2. Avlagsna proppen ur provroret for transporten.
3 Ta ut provtagningspinnen fran férpackningen och utfér provtagningen. Under provtagningen skall provtagningspinnen endast vara i kontakt
med provtagningsomradet. Detta for att minska kontaminationsrisken.
4.  Placera provtagningspinnen i réret och stang den val med proppen.
5. Skriv ner patientens namn och data pa rorets etikett.
6.  Skicka in provet till laboratoriet for omedelbar analys.
Varning - ingen 6verdriven kraft eller tryck far utdvas under provtagningen, vilket kan orsaka att pinnen bryts.

KVALITETSKONTROLL

Alla ravaror, komponenter och varje parti fardig produkt genomgar strikta kvalitetskontroller. Flera kontrolimyndigheter anvéands for att testa att
specifikationerna ar uppfyllda. Sterilitets- och kvalitetskontrollcertifikat som beskriver nagra forfaranden for kvalitetskontroll finns tillgangliga pa
begéran. For laboratorier som vill testa provtagningspinnar for transport, beskrivs ett enkelt kontrollprotokoll i avsnittet Quality Control i Clinical
Microbiology Procedures Handbook'".

RESULTAT

Bakteriernas dverlevnad i transportmediet beror pa manga faktorer, inklusive typen av bakterier, transportens varaktighet, lagringstemperaturen,
bakteriernas koncentration i provet och transportmediets formula. Proverna ska transporteras direkt till laboratoriet och odlas inom 24 timmar.
Publicerade studier har visat att Copans Transystem™ -provtagningspinnar med transportmedium Liquido Stuart och Liquido Amies kan bibehalla
6verlevnaden hos viktiga aeroba och anaeroba kliniska bakterier under 24 timmar'>2,
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Cary och Blair rapporterar i specifika studier med kliniska prover att Salmonella och Shigella kunde odlas upp till 49 dagar efter forvaring vid
rumstemperatur. | en liknande provtagning kunde stammar av icke agglutinerbar Vibrio cholerae, Heiberg group Ill och 1V, isoleras efter 22 dagar. |
en kontroll av 162 rutinméassiga fekalieprover uppsamlade och lagrade i Cary Blair Medium, utvanns Shigella-stammar i upp till 49 dagar vid
rumstemperatur’. Trots narvaron av Proteus och Pseudomonas aeruginosa, fortsatte Salmonella att isoleras i minst 45 dagar. | andra prover som
inte innehdll dessa fororeningar isolerades Salmonella i upp till 62 dagar. Shigella sonnei kunde samlas in i upp till 34 dagar fran den del av tarmen
som placerats i transportmediet. Med anvandning av Cary-Blair-medium, rapporterade Neuman m.fl att Vibrio parahaemolyticus éverlever i 35 dagar®.
Cary Blair-mediet rekommenderas &ven vid transport av prover som misstanks innehalla Campylobacter jejuni'?.

Transystem™ ger optimal prestanda nar det &r individuellt forpackat i en plastférpackning plus en aluminiumférpackning.

BEGRANSNINGAR

Copan Transystem™ provtagningspinnar med Liquido Stuart, Liquido Amies, Cary Blair gel och Stuart gel &r endast avsedda for provtagning och transport
av prover av aeroba organismer. Anvand andra specifika transportsystem for prover av virus, klamydia eller anaeroba organismer. Transportmedier,
fargreagenser, immersionsolja, preparatglas och sjélva proverna kan ibland innehalla déda organismer som avsldjas genom Gram-fargning.
Transystem™ Copan ar inte validerat for miljorelaterad sampling och sterilitetstester.

Se symbolférteckningen i slutet av bruksanvisningen

YKPAIHCbKA
NEPEOBAYYBAHE BUKOPUCTAHHSA

Mpuctpoi COPAN Transystem™ — Lie cTepunbHi Ta roToBi 10 BUKOPUCTAHHSA CUCTEMU, NPU3HaYeHi Ans 36upaHHs, TpaHCMopTyBaHHS Ta 36epiraHHsa
KMiHIYHWX 3pa3kiB Ans 6akTepionoriYHoro JOCNimKEHHS.

BUMOIY* [0 TPAHCIMOPTHOIO

TAMMOH BUKOPUCTAHHA 3A

CEPEOOBMULLA

MPU3HAYEHHAM/MICLIE BIOBEOPY**

111C.USE/111C

Araposuii renb Ctioapta 6e3 Byrinns

OfuH cTaHOapTHUN NNAcTUKOBUIA TaMMOH

Por, ropno, nixsa, paHu

113C.USE

Araposuit renb Ctioapta 6e3 Byrinnsa

MiHi-annikaTop antomiHieBWiA APOTAHUIA

Qui, yporeHiTanbHWii TPakT, 3aCTOCyBaHHS
B OTONApPUHrosorii Ta negiatpii

117C.USE/117C

Araposuii renb CTioapTa 3 Byrinnsm

OpfuH cTaH4apTHUI NNacTUKOBWIA annikaTop

Por, ropno, nixsa, paHu

Qui, yporeHiTanbHWii TPakT, 3aCTOCyBaHHS

M'SKUIN

119C.USE Araposuii renb Cri Ta 3 Byrinnsm | Mini-annikaT TIOMIHIEBUIA TAHUA RS
9c.Us apo ene Crioapra 3 By annikarop aniomiriesni ipo B OTONapuHronorii Ta negiatpii
. o MiHi-annikaTe IOMIHIEBUIA TAHUIA ui reHiTanbHUn TPaKT, TOCYBaHHA
126C.USE Pinke cepeposule Eimca a atop aniomiHie Apo O, yporetiiTa pakT, sacTocysa

B OTONApWHrosiorii Ta neaiatpii

132C.USE/132C

Araposuii renb Kepi-brnepa

OpvH CTaHAapTHUI NNacTUKOBWIA annikaTtop

PoT, ropno, nixsa, paHu

138C.USE Pinke cepeposule Eimca [Ba cTaHAapTHUX NnacTukoBux annikatopa | PoT, ropno, nixea, panu
139C.USE Piake cepeposuile CtioapTa [1Ba cTaHfapTHUX NnacTukoBux annikatopa | PoT, ropno, nixea, paHu
140C.USE Piake cepeposulle Eimca OpvH cTaHaapTHUI NnacTukoBWiA annikaTtop | PoT, ropno, nixea, paHu
141C.USE Pinke cepeposuile CtioapTa OpviH CTaHgapTHUIA NNacTMkoBwWiA annikaTop | PoT, ropno, nixea, paHu
142C.USE Piake cepeposulle Eimca Miti-annikaTtop antomiHieBUin 4pOTAHUI S:hoﬁ?;ﬁ:gig?nﬁﬁa ;F;ZT;’T;?CTOCyBaHHﬂ
143C.USE Pinke cepeposuile CtioapTa Mii-annikaTop antoMmiHieBUin 4pOTAHUI S:hoﬁp:;s:igj;‘mﬁﬁa IIZZ';’T;;CTOCVB"AHH”
191C.USE Piake cepeposulle Eimca MiHi-annikaTop rHy4Kkwii BUTUIA APOTAHWIA O, yporeHiTankHuil TpaKT, 3aCTOCyBaHHA

B OTONapvHrororii Ta negiatpii
* Tyt Bka3aHi nuwe koam Copan. [Ana oTpumaHHa 0cobnuBmx BUMOT crif 3BepTatUCh A0 odicy 3 npoaax Copan ltalia.
** [laHa Tabnuus € nponoHoBaHo. [1ns BUGOPY HanexHoro NpucTPoIo Ansi KOHKPETHOro Micus Bindopy npo6 aue. npouenypu GLP.

AHOTAL|IAA TA NOSACHEHHSA

OpHieto 3 NOBCAKAEHHUX MpoLeayp Yy AiarHocTuui 6akTepianbHUX iHeKLUi € 3bupaHHsa KMiHIYHUX 3pas3kiB B NaLieHTIB Ta TPAHCMNOPTYBaHHA ix A0
na6opatopii B 6e3neyHnx ymosax. Lle cTano MoxnveBuMMm 3aBAsiku NPUCTPOI ANS 30MpaHHs Ta TpaHCMopTyBaHHs 3paskie Copan Transystem™.
KosxHuit Bupi6 Copan Transystem™ cknafaeTbcs 3i CTEpUNbHOrO BiPUBHOMO NakeTa, Lo MICTUTL anslikaTOpPHWIA TaMMoH ANs 36UpaHHs 3paskis Ta
npoGipky 3 TPAHCMOPTHUM CEPEAOBULLEM, Y SIKE TAMMOH BKITAZaeTbCs nicns 36opy.

Tamnonn Copan Transystem™ poctynHi 3 pisHummn TpaHcnopTHUMK cepepoBuwamu: Liquido Stuart, Liquido Amies, Stuart gel Ta Cary Blair gel. Lli
TPaHCMOPTHI CepeaoBULLAa € HENOXMBHUMU PeyvoBUHaMKM 3 chocaToM y BUrMSAI TAMMOHIB, Lo 3abe3nevytoTb peykoBaHe cepefoBULLe 3aBASKK
npenapaty 3 TIOMMIKONATOM HaTpito abo TIOrMikoneBol KMCHOTOl (MepkanToaueTatHa kucrnota) 2349 TpaucnopTHe cepeposuwe Cary Blair
0CO6MMBO PEKOMEHAYETLCA AN 36MpaHHs Ta TPAHCMOPTYBaHHS PeKTanbHUX 3paakis i kany Ans 4oCNipKeHHA naToreHHMX eHTepobakTepiit 7,
Bonora TpaHCMOPTHOrO CepefoBuLLa 3axullae Bif 3HEBOAHEHHS Ta MiKpoOpraHiamis, fKi MPUCYTHI y B3fTOMy maTtepiani. CneumndiyHo MeToro
cepepnoByLLa € 3abe3neunTyn BKMBAHHS OpraHiamiB nia Yac TpaHCnopTyBaHHsA Ao nabopatopii. Micnsa BindupaHHs 3paska, TaMnoH NoBUHeH ByTun
BCTaBEHWiA y NpobipKy i3 cepeaoBuLLEM Ta JOCTaBNeHWt y nabopaTopiio skomora WBKALLe, a Takox KyIbTUBYBaTUCS Y BiANOBIAHOMY CepeaoBULLi,
wo noro isonoe (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey Towo). Mpuctpoi Copan Transystem™ matoTb pisHOMaHiTHI annikatopu Ans
nonerweHHs 36upaHHsA 3paskiB i3 pisHUX MicLp nauieHTa, SK BKa3aHo B HaBefeHin Bule Tabnuui. LLlo6 oTpumaTtn KOHKpeTHI pekomeHaaLii Wwoao
Bin6MpaHHs 3paski ANs MikpoBionoriuHNX aHanisie i MeToziB NepBMHHOI isonAuii, anB. Taki TekcTn: Cumitech 9°, Manual of Clinical Microbiology '
Ta Clinical Microbiology Procedures Handbook .
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Cepeposuiia Copan Transystem™ micTaTbcst B npo6ipLi, KOHCTPYKLUis sikoi Mae ABi pyHKUii: y pasi reneBoro TpaHCNOPTHOTO CepefoBuLLa BOHA
CRYXUTb ANst MiATPUMKA HEAOTOPKaHUM 6 cM cToBNa cepepoBuLLa agar gel, a y BUNaaky piakux TpaHCMOPTHOMO cepefoBULLa BOHA CRyXUTb AMst
NigTPUMKM ryGKu, sika yTPUMYE PifnHY B HWKHIN YacTuHi npo6Gipku. Okpemi BUpobu TamnoHie Copan Transystem™ ynakoByloTbCS B MONi€TUNEHOBWIA
MILLOK MniBKa-NniBka 1 NOMILLAIOTLCA B 30BHILLHIO YNAKOBKY, LWO CKNagaeTbcs 3 namiHoBaHoi nnisku Vi-Pak. Miwok nnieka-nniska Ta MilLok i3
NamiHoOBaHOI MniBKM MiHIMI3yl0Tb OKMCMEHHS Ta BUMApoBYBaHHA BOAM 3 BMpoby, 3abe3nevyloun cTabinbHicTe BUpoBY [0 3a3HaYeHOro TepMiHy
NpuAAaTHOCTI.

PEATEHTU
[VB. TEKCT aHrmMiNcbKOK MOBOIO.

TEXHIYHI NPUMITKU

TamnoHu Copan i3 cepefoBULLEM MICTATb TIOTNIKONAT HATPik0 — KOMMOHEHT, BaXIMBUIA AN eKcrinyaTauitHux BnacTuBocTen BUpoGY Ta BIKUBaHHS
MikpoopraHiamiB. Tiornikonat HaTpito Mae NPUPOAHMIA 3anax cipku. Takuid 3anax, siKLLO BiH Big4yBa€TbCst B MOMEHTI BiAKPUTTSI BUPOOY, HE NOBUHEH
NsKaTW, OCKINbKN BiH aGCONTHO HOPManbHWA Ta He Mae HebeaneuHux BnacTuBocTel. EcdekT NoxoBTiHHA Npobipku, WO MICTUTL cepeoBuULLe, €
BiJOMWM SIBULLIEM, NOB’S3aHNUM i3 TUMOM CUPOBMHU (NONINPONiNeH MeanYHOI SIKOCTI) Ta 06po6Kot BUPODY LUNSXOM ioHi3ytouoi cTepunisadii. BiH He
Ma€e NpoTUMNokKasaHb Ta He BMNIMBAE Ha sikicTb abo Ha ekcnnyaTauiiHi BnacTmeocTi BUpo6by. TamnoHu aAns 36upaHHs Copan BUpPOGNSOTLCS 3 BONOKOH
HaTypanbHOro NMOXOAXeHHS, siki He Bynu o6pobneHi XiMiyHUMKU pevoBMHamu abo BigbinoBa4Yamm, OCKiNbKM Taki PeHYOBMHU MOXYTb NMOCTaBUTYW Nif
3arpo3y BUXMBaHHS MIKpoOpraHiamiB Ta ekcrinyaTtauiiHi BnactuBocTi Bupoby. Ockinbkv B Copan 3acTOCOBYIOTLCS HaTyparibHi BONOKHA, HaKOHEYHUK
Moxe BYTu 3nerka )oBTUM — Take siBuLLEe € aGCONTHO HOPMarnbHKUM i He BNNIMBAE Ha ekcrnyaTauiiHi BnacTueocTi BUpoby abo Ge3neky nauieHTa.

3AXOOU BE3MEKU

1. Llert npopyKT npu3HaYeHwii TiNbk1 Ans 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS!; NOBTOPHE BUKOPWUCTAHHSI MOXe CMPUYUHUTUI PU3MK iHGiKyBaHH:A Ta /
abo HeTOuHi pesynbTaTy.

2. [Onsa giarHocTukm in vitro.

3. Copan Transystem™ cepTudikoBaHi 3rigHO 3 knacudikauiiHumm nonoxeHHsmu [OupektvBn Pagn €Bponeinicbkoro coosy 3 MeauyHoro
obnagHaHHs EC 93/42. 3okpema, TamnoH-annikaTop BiAMNOBiAae KpUTEPISIM KOPOTKOYACHOTO KOHTAKTY i3 nauieHTom Ans 36opy 3paska. Lien
KOPOTKOYACHMI KOHTAKT i3 30BHILUHIMM a60 BHYTPILLHIMW NOBEPXHAMM NaLlieHTa 3AINCHIOETLCA Yepea 3BMYaiiHi 0TBOPM Tina, Taki ik Hic, ropno,
nixea, abo XxipypriyHi paHu.

4.  Tlpu 36opi Ma3kiB NaLieHTiB He CNif BUKOPUCTOBYBATM HaAMIPHY CUIly aBo TUCK, siki MOXYTb NMPU3BECTU A0 NOLLKOKEHHS PYKOSITKA TaMMnoHa.

5. TNpukpinneHHs BOMOKOH A0 annikatopa TakuM YWMHOM, o6 BUTPUMYBaTW KOPOTKOYACHWI KOHTAaKT i3 mauieHTom Ans 36opy 3paska; cnig
YHUKaTV TPUBANOro KOHTaKTY, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTM A0 BiApUBY BOIIOKOH.

6.  Cnia peTenbHO 4OTPUMYBATUCH IHCTPYKLIN 3 BUKOPUCTaHHSA. BUpoBHWK He Hece BiAnoBiganbHOCTI 3a HecaHKLioHoBaHe abo HekBanidikoBaHe
BUKOPUCTaHHS MpoAyKTy

7. Nig yac nociBy 3paska B nabopartopii, SKLWo npoLeaypa BuMarae nomiiati annikatop(v) B npobipky 3 NOXWBHUM GynbiAOHOM, Cnif Ayxe
yBaXHO NpuBMpaTh annikaTop 3 KPULLKK, Wo6 YHUKHYTW ByAb-siKOro pusnky po3bpuskyBaHHst abo po3numneHHs. SAKwo HeobxiaHo obpizatu
annikaTop, cia BUKOPUCTOBYBATW CTepUIIbHI HOXWLI, o6 3abeaneunTn 6e3neyHnii Ta YnucTuin 3nam.

8.  lpw BUKOpUCTaHHI NPoAyKTY Crif AOTPUMYBATUCS NPaBUI acenTuku.

9. Cnig npunycTuTK, WO Yci 3paskv MICTATb iHEKL|iiHi MikpoopraHiamMu; 0Txe, BCi 3pa3skvi MOBUHHI 6yTv 06pOBEHi 3 BiANOBIAHUMY 3aCTEPEKEHHAMN.
Micns BUKOpUCTaHHS, NPOGIPKY Ta TAMMOHM NOBWHHI GyTUW yTUNI30BaHi, 3rigHO 3 NabopaTopHUMK NpaBUIaMu LWOAO iHPEKLAHMX BiOXOAIB.

10. OG6po6ky 3paskis cnif 34iCHIOBATM BCepeanHi 3aXUCHOrO ekpaHy abo BUTSKHOT Wwadu. 3axucHui nabopaTopHi OASr Ta OKyNsipy CIif HOCUTU
NPOTSAroM yCbOro 4acy nociBy 3paskis.

11. TlpoaykT NOBWMHEH BWKOPWCTOBYBATUCH BIiAMOBIAHO A0 BKa3iBOK, HE MOBWMHEH MmiagaBaTucs OyAb-sikii 4OAATKOBIW XiMiyHiA abo disnyHii
cTepuniaauii, 4 MikpoLmAansHUM abo MIKpOCTaTUYHUM NpoLiecaM A0 BUKOPUCTAHHS, OCKIMNbKM Lie MOXe HECTU PU3MK LLIOAO NPOAYKTUBHOCTI
Ta PYHKUIOHaNLHOCTI NPOAYKTY.

12. TMeBHi hiGPOBi TAMMNOHM Ta TPAHCMOPTHI CepefoByLLA MOXYTb ByTV HECYMICHI 3 AEAKAMU [iarHOCTUMHUMU TECT-Habopamu Ta aHanisamu;
SIKLLO € HaMip BUKOPUCTOBYBATM Byab-siKy YacTuHy npoaykTiB Venturi Transisty i3 TpeTbOI0 CTOPOHOK TECT-HaBbopy YM aHanisy, To kKopucTyBay
i3 BUPOGHMKOM Takux CTOPOHHiX TecT-HabopiB abo aHani3iB NOBMHEH NepeBipuUTH NPUNHATHICTL NpoaykTy Copan abo camocTiliHO 3AiACHUTM
nigTBEepAXXEeHHS | JOCTOBIPHICTb BUKOPUCTaHHS Transystem™ i3 3asHaveHuM TecToBUM Habopom abo aHanisom.

3BEPIFTAHHA TA MOKA3HUKU CTABINIBHOCTI

36epiraiite Transystem™ 3a Temnepatypu 5-25 °C. He 3amopoxyiTe Ta He neperpiBaiite. He BMKOPWUCTOBYWTE NiCns 3akiHYEHHS1 TePMiHy
NPUAATHOCTI, KNI YiTKO HAAPYKOBAHWI Ha 30BHILLIHIA CTOPOHI KOPOBKM, Ha KOXHIl ynakoBLi 3 Ma3kamu, Ha KOXKHOMY OKPEMOMY CTEPUITbHOMY MakeTi
ANA Maska Ta Ha eTUKeTLi TPaHCMopTHOi Npobipku. FKWO NpoayKT HenpaBunbHO 36epiraeTbCs, Le MOXe HECTU PU3MK ANA NpOAYKTUBHOCTI Ta
NpW3BECTW A0 HeAINCHOCTI TEXHIYHUX XapaKTepUCTUK NPOAYKTY Ta 3asiBIEHNX XapaKTepPUCTUK.

NMOLWKOMXKXEHHSA NMPOAYKTY
BmicT BBaXaeTbCs CTEPUIBHUM MPY HEPO3KPUTI ab0 HeyLUKODKeHIW ynakosLi. He BUKOPUCTOBYWTE, SIKLLIO € O3HAKW MOLUKOAXKEHHS, 3HEBOAHEHHS
abo 3abpyaHeHHs. He BUKOPUCTOBYIiTE, SIKLLO TEPMiIH NPUAATHOCTI 3aKiHYMBCS.

MATEPIANU, LLIO BXOAATb B KOMMNEKT

Pi3Hi ynakoBku [OCTYNHI ANS pi3HWX cnewuianbHUX OAUHWULE, aAanToBaHWX [0 KOHKPETHUX notpeb.

Ak npaBwuno, B ynakosLi 3 MeTanesoi ¢onbri MicTuTbes 50 oAMHMLL cTepunbHoi Transystem ™, a6o B kapToHHil kopobui MicTuTbes Big 100 go 150
oAVHULbL CTepunbHOi Transystem™. KoxHuid okpemuit Habip MiCTUTbL annikaTtop i nnacTukoBy Npobipky 3 TPaHCMOPTHWM cepeposulem. Ons
OTpUMaHHsA [OAATKOBOI iHdbopMaLii Npo iHAMBIAyanbHi koau, Byap-nacka, 3BepHiTbCA A0 Biaainy 36yTy komnanii Copan B ITanii

HEOBXIAHI MATEPIANW, LLIO HE BXOAATb B KOMMMNEKT
BignogigHi matepianu ansa BuaineHHs, andepeHuiauii Ta KynbTuByBaHHSA H6akTepil. Lli maTepianu BknioyatoTh Yalukm abo npobipkv 3 cepefoBuLLEeM
AN KyNbTUBYBaHHS, @ TakoX cucTeMu Ans iHkybauii, nocya ans poboTtu 3 razamm abo poboui ctaHuii.
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IHCTPYKLII 3 BAKOPUCTAHHA
IHCTPYKLUIi 3 BUKOPUCTaHHSA HAaApYyKOBaHi Ha KoXHOMY BMpobi Transystem™ pa3om i3 onncoBMMM cxemamu. IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTaHHS y3aranbHeHi
HaCTYMHUM YUHOM:

. \
1.  Binkpuite ctepunbHuit naket Transystem™ y Touyui 3 nosHaukoto “Peel Here” *Bigkputu TyT*.
2. 3HiMiTb KpPULLKY 3 TPAHCMOPTHOI NPOBipKu.
3 BuiimiTe TamnoH-annikatop i Bi3bMiTb 3pa3sok. [ig 4yac 360py 3paska HaKOHEYHWK annikatopa Mae KOHTaKTyBaTW Tifbku 3 iMOBIpHO
iHpikoBaHoI0 AinsHKOL, W06 3BeCTU A0 MiHIMYyMy NOTEHLiNHE 3abpyaAHEHHS.
4.  TlomicTiTb TamnoH-annikaTop y npo6ipKy Ans TpaHCNOPTyBaHHS i NOBEPHITL KPULLKY, LLOG NOBHICTHO 1T 3aKpinuTw.
5. 3anuwiTtb iM'a Ta iHhopMaLito Npo nauieHTa Ha eTUKeTLi NPOBIpKU.
6. BignpasTe 3pa3ok o nabopaTopii AN HeraHoro aHaniay.
YBara! — nia yac B3aTTA 3paskiB He Tpeba 3acTocyBaTu cuny abo HaanULLKOBUIA TUCK, SIKUIA MOXe NPU3BECTU O PYWHYBAHHSA CTPUXKHS.

KOHTPOJ1b AKOCTI

Ycsa cMpoBUMHA, KOMMOHEHTY 11 KOXHA NapTisi roTOBMX BUPOGIB NPOX0AATL CyBOPUIA KOHTPOMb AKOCTI. [insi nepeBipKy BiANOBIAHOCTI TEXHIYHUM yMOBaM
Aie Kinbka KOHTPONMbHUX opraHiB. CepTudikaTyi CTEPUNBHOCTI Ta KOHTPOMIO SKOCTI, LLO ONUCYI0Tb Aesiki NpoLeaypy KOHTPOMO SKOCTI, AOCTYMHI 3a
3anuTom. [ins nabopaTopii, Siki Xo4yTb MPOTECTyBaTU eKcniyaTauiiiHi BnacTMBOCTi TPAHCMOPTHUX TaMMOHIB, MPOCTUI NPOTOKOMN NEPEBIPKY ONUCaHWNI
y po3gini «KoHTponb sikocTi» B kHWxUi Clinical Microbiology Procedures Handbook.

PE3YNbTAT

BwkuBaHHs GakTepiii y TPaHCMOPTHOMY CepeaoBULLi 3anexuTb Bif BaraTbox YMHHWKIB, 30Kpema Tuny GakTepiii, TPMBaNoCTi TpaHCNOPTYBaHHS,
Temnepatypu 36epiraHHs, KOHUEHTpauii GakTepiit y 3pasky Ta npenapaTty TpPaHCMOPTHOro cepefoBuiia. 3pa3ku NOBWHHI By GesnocepeaHbO
AocTaBneHi 4o nabopatopii Ta nomilleHi B KynbTypy npoTarom 24 roguH. Ony6nikoBaHi AocnimkeHHs nokasanu, wo tamnoHn Copan Transystem™
3 pigkum TpaHcnopTHuM cepeaoBuem Liquido Stuart Ta Liquido Amies 3gaTHi niaTpyMyBaTh BIDKMBaAHHS BaXMBUX aepoBHUX KMiHIYHWX GakTepin
npoTarom 24 roaun 20,

Kepi Ta Briep noBigomMnsitoTb y NEBHUX AOCTIMKEHHSAX 3 KNIHIYHUMU 3pa3kamu, Wwo Salmonella Ta Shigella MoxyTb BiAHOBMIOBATUCH BNPOLOBX TEPMIHY
0o 49 gHis npu 36epiraHHi 3a KiMHaTHOT TemnepaTypu. B aHanoriyHoMy NonbLoBOMY BUNPOBYBaHHI LWTaMU HearnioTUHYUMX XonepHux BibpioHis I
Ta IV rpyn Xaiibepra 6ynu BuaineHi 3a 22 Awi®. N vac gocnimkeHHs 162 3paakiB 3BUUANHOTO CTiNbLSA, 3i6paHmX i 36epexeHnx y cepepnosuLi Cary-
Blair Medium, wramn Shigella 6ynu BigHoBNeHi Ao 49 aHiB npu KiMHaTHOT TemnepaTypi’. Hessaxatoun Ha NpucyTHICTb Proteus Ta Pseudomonas
aeruginosa, Salmonella npopoBxyBana BUAINATUCL BNPOAOBXK He MeHLwe 45 AHiB. B iHWMX 3paskax, siki He MicTUnu uux 3abpyaHeHs, Salmonella
6yna isonboBaHa Ao 62 gHiB. Shigella sonnei Buainsinack BNpoaosX 34 OHIB 3 YaCTUHM KULLKIBHWKA, NOMILLEHOI y TpaHCMopTHe cepenosulle. Y
BMNaAKy BUKOpUCTaHHS cepeposuiia Cary-Blair, Neuman Towo, nosigomnsnocs, wo Vibrio parahaemolyticus BuxvBae npotsirom 35 nnis®.
Cepeposuie Cary-Blair Takox pekoMeH1yeTbCa Ansi NepeBe3eHHs Ninoapinux apaskis Ans 36epiraHHs Campylobacter jejuni'?.

Transystem™ pocsirae onTMmanbHOI ePeKTUBHOCTI NP yNakyBaHHI B OAVH NIAaCcTUKOBWIA NakeT NIIOC antoMiHIEBUIA NakeT.

OBMEXEHHA

Tamnonu Copan Transystem™ i3 cepepoBuwem Liquido Stuart, Liquido Amies, Cary Blair gel Ta Stuart gel npuaHaveHi Tinbkv ans 36upaHHsa Ta
TPaHCNOpPTYBaHHA 3pa3kiB aepobHMX opraHi3miB. BUkopucToByiiTe iHLLI TpAHCMOPTHI CUCTEMM, CrieLianbHO NpU3HaYeHi ANs 3paskis Bipycis, xnamigii
abo aHaepoGHMX opraHiamiB. TpaHCNOPTHI cepeoBuLLA, peareHTH BGapBHWKIB, iMepciiiHa onis, CKNo Ta cami 3pasku iHoAdi MOXyTb MICTUTU MepTBi
opraHi3Mu, siki BUSIBNSIOTLCS HA OCHOBI 3a6apBneHHs Aiarpamu.

Transystem™ Copan He 6yB anpo6oBaHuii ANa BUKOHAHHA BUGIPKU HABKOMULLHBOTO CEPeiOBULLA Ta TECTYBaHHS HA CTEPUMBHICTb.

[vB. TabnuLo CMMBONIB B KiHLi IHCTPYKL,T NO 3aCTOCYBaHHIO

YNOBHOBaXeHWIA NpeACTaBHUK:

DOIM XapueHko,

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

<

UA.TR.116
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INDEX OF SYMBOLS / INDICE DEI SIMBOLI / iNDICE DE SIMBOLOS / SYMBOLVERZEICHNIS / INDEX DES SYMBOLES / iNDICE DE
SIMBOLOS / INDEKS SIMBOL / REJSTRIK SYMBOLU / INDEX VAN SYMBOLEN / SYMBOLINDEKS / INDEKS SYMBOLI / INDEKS SIMBOLA /
LISTA OVER SYMBOLER / BKA3IBHUK CUMBONIB

Symbol / Simbolo / Simbolo / Symbol /
Symbole / Simbolos / Simbol /
Symbol / Symbool / Symbol / Symbol /
Simbol / Symbol / Cumson

ing / Signif | Signification / 1 Sens / Signi | Arti | Vyznam / is / Betydning / Zi ie / Znacenje /
Betydelse / 3HaueHHsA

]

Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Hersteller / Fabricant / Fabricante / Produsen / Vyrobce / Fabrikant /
Produsent / Producent / Proizvodac / Tillverkare / 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 / Identificagéo
do organismo notificado / Nomor identifikasi badan yang dinotifikasi / Identifikacni €islo notifikované osoby /
Identificatienummer wanneer gedetecteerd organismen / Identifisering av godkjenningsorganet / Numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Identifikacioni broj prijavljenog tela / Det anmalda organets
identifieringskod / |aeHTUdiKaLiiHWUA HOMEP YNOBHOBAXXEHOTO OpraHy

E=60

Sterilized using ionising radiation / Sterilizzato usando radiazioni ionizzanti / Esterilizado usando radiaciones
ionizantes / Sterilisiert mit ionisierenden Strahlungen / Stérélisé a 'aide de radiations ionisantes / Esterilizado
por radiag&o ionizante / Disterilkan dengan iradiasi / Sterilizovana pomoci ionizujiciho zafeni / Gesteriliseerd
door bestraling / Sterilisert ved bruk av ioniserende straling / Sterylizacja za pomocg promieniowania
jonizujgcego / Sterilisano zracenjem / Steriliserad med stralning / CTepunizoBaHuii 3aBAsku ONPOMIHEHHIO

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / Ndo voltar a
utilizar / Jangan gunakan ulang / Nepouzivejte znovu / Gebruik het niet opnieuw / Méa ikke gjenbrukes / Nie
uzywaé ponownie / Nemojte ponovo koristiti / Ateranvénd inte / He BUkopucToByBaTH NOBTOPHO

Catalogue number / Numero di catalogo / Numero de catélogo / Bestellnummer / Réference du catalogue /
Numero do catalogo / Nomor katalog / Cislo katalogu / Catalogusnummer / Katalognr / Numer katalogowy /
Kataloski broj / Katalognummer / Homep 3a katanorom

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites
de temperature / Limites de temperatura / Keterbatasan suhu / Teplotni limity / Temperatuurbegrenzing /
Temperaturgrenser / Limity temperatury / Ograni¢enje temperature / Temperaturgréanser / TemnepatypHi
0BMeXEHHS

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade / Gunakan
sebelum / Pouzijte do / Gebruikt voor / Zuzy¢ do / Ma brukes innen / Koristi / Sista férbrukningsdag /
Buikopuctatu o

Consult Instructions for Use / Consultare le istruzioni per I'uso / Consulte las instrucciones de uso /
Gebrauchsanweisung beachten / Consulter les instructions d'utilisation / Consultar as instrugdes de utilizagéo /
Baca Petunjuk Penggunaan / Konzultujte navod k pouziti / Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen / Se
instruksjoner for bruk / Zapozna¢ sig z instrukcjg uzycia / Videti Uputstvo za upotrebu / Lés bruksanvisningen /
KopucTyBaTtuCh IHCTPYKLisSiMU NO BUKOPUCTAHHIO

50
®
[REF]
b
'
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&

Peel / Strappare per aprire / Desprender / Abziehen / Décoller / Destacar / Kupas / Odtrhnéte a oteviete /
Openen / Riv opp for & apne / Oderwac / Otcepiti / Dra for att 6ppna / Biakpusatu TyT

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Cédigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung) /
Code de lot (Lot) / Cédigo do lote (Lote) / Kode batch (Lot) / Kéd $arze (davky) / Batchcode (Lot) / Lot-nummer
(parti) / Kod partii (Seria) / Kod serije (deo) / Partinummer (lotto) / Koa cepii (naprii)

Contains sufficient for <n> tests / Contenuto sufficiente per <n> test / Contenido sufficiente para <n> pruebas /
Ausreichend flir <n> Tests / Contenu suffisant pour <n> tests / Contém o suficiente para <n> testes / Isi cukup
untuk <n> pengujian / Obsah dostate¢ny pro <n> testt / Bevat voldoende voor <n> tests / Innhold tilstrekkelig
for <n> prever / Zawiera materiat pozwalajgcy na wykonanie <n> testéw / Sadrzi dovoljno za <n> testova /
Innehaller tillrackligt for <n> tester/ MpugaTtHWiA Ans NnpoBeAeHHs <n> KiNbKOCTi BUNpobyBaHb

N/
®

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 I'emballage
est abimé / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Jangan gunakan jika kemasan rusak /
Nepouzivejte v pfipadé poskozeného obalu / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes
hvis emballasjen er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nemojte koristiti ako je pakovanje
oste¢eno / Anvand inte vid skadad férpackning / He BukoprcToByBaTH, SIKLLO ynakoBKa MOLLKOAXKEHaA
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