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Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) Collection and Preservation System
Instructions for use

INTENDED USE

Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) Collection and Transport System is intended for the collection and transport of clinical specimens containing aerobes,
anaerobes, fastidious bacteria, viruses and Chlamydia from the collection site to the testing laboratory.

ESwab® medium preserves the viability of aerobes, anaerobes, fastidious bacteria from swab specimens for bacterial culture purposes and can be used for the preservation
of bacterial, viral or Chlamydial antigens and nucleic acids from swab specimens.

SUMMARY AND PRINCIPLES

One of the routine procedures in the diagnosis of bacteriological infections involves the collection and safe transportation of swab samples. This can be accomplished
using the Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) Collection and Transport System. Copan ESwab® incorporates a modified Liquid Amies transporting medium,
which can sustain the viability of a plurality of organisms that include clinically important aerobes, anaerobes and fastidious bacteria such as Neisseria gonorrhoeae.
ESwab® can also be used for transport and preservation of nucleic acids and bacterial, viral and Chlamydia antigens for molecular amplification techniques and rapid
lateral flow immunochromatographic methods. ESwab® is free of enzymes and inhibiting effects that may interfere with molecular amplification assays and rapid lateral
flow immunochromatographic methods.

The ESwab® transport medium is a maintenance medium comprising inorganic phosphate buffer, calcium and magnesium salts, and sodium chloride with a reduced
environment due to the presence of sodium thioglycollate .

Copan ESwab® consists of a sterile package containing two components: a pre-labeled polypropylene screw-cap tube with conical or round shaped bottom filled with
1 ml of Liquid Amies transport medium and a specimen collection swab which has a tip flocked with soft nylon fiber. Three types of applicator shafts are available:
regular size flocked nylon applicator intended for the collection of samples from nose, throat, vagina, rectum, faeces or wounds; minitip size flocked nylon applicator
intended for the collection of samples from small or less accessible areas such as the eye, ear, nasal passages, throat and urogenital tract; pernasal nylon flocked
applicator intended for the collection of samples from the nasopharynx and pediatric sample collection.

In order to improve the sample collection efficiency and minimize patient’s discomfort, two specific applicators have been additionally designed: the former for urethral
sample collection and the latter for pediatric sample collection. For more details please refer to table 1. Once a swab sample is collected, it should be placed immediately
into the ESwab® transport tube where it comes into contact with the transport medium. Swab specimens for bacterial culture, collected using ESwab®, should be
transported directly to the laboratory, preferably within 2 hours of collection ? 2 394 to maintain optimum organism viability. If inmediate delivery or processing is
delayed, then specimens should be refrigerated at 4 — 8°C or stored at room temperature (20 — 25°C) and processed within 48 hours except for Neisseria gonorrhoeae
cultures which should be processed within 24 hours. Independent scientific studies on swab transport systems have shown that for certain bacteria viability is superior
at refrigerated temperatures compared with room temperature 2~ Swab specimens for bacterial, viral and chlamydial antigens and nucleic acids investigations
should be processed before five days when stored at room temperature (20 — 25°C); within 7 days if stored at 4°C and within 6 months when stored at -20°C. When
the sample is processed both for bacterial culture and antigens/nucleic acids investigations, the appropriate time and temperature conditions during transport and
storage must be considered, as above indicated.

REAGENTS
Copan ESwab® incorporates a modified Liquid Amies medium.

ESwab® MEDIUM FORMULATION
Sodium chloride

Potassium chloride

Calcium chloride

Magnesium chloride
Monopotassium phosphate
Disodium phosphate

Sodium thioglycollate

Distilled water

TECHNICAL NOTE

The modified Liquid Amies Medium in ESwab® transport tubes can have a cloudy appearance. This is normal and is due to the presence of salts in the medium
formulation.

The swab tip may naturally appear from slightly yellow to brownish color, this well-known phenomenon has no impact on product safety and performance.

ESwab® formula contains Sodium Thioglycollate, an important component for the performance of the product and the maintenance of organism viability. Sodium
Thioglycollate has a natural sulfur-like odor. It may be possible to detect this odor momentarily when first opening the ESwab® peel pouch. This odor is a perfectly
normal and completely harmless characteristic.

PRECAUTIONS
1. Observe approved biohazard precautions and aseptic techniques. To be used only by adequately trained and qualified personnel.
2. Allspecimens and materials used to process them should be considered potentially infectious and handled in a manner which prevents infection of laboratory personnel
Sterilize all biohazard waste including specimens, containers and media after their use. Observe other CDC Biosafety Level 2 recommendations (3 35 36-a1d 30
3. Directions should be read and followed carefully.

STORAGE

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

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE AND TRANSPORTATION

Specimens collected for bacteriological investigations which comprise the isolation of aerobes, anaerobes and fastidious bacteria such as Nesseria gonorrhoeae should
be collected and handled following published manuals and guidelines (%3 18:19.20, 21, 22.and 23) Tg majntain optimum organism viability, antigen and nucleic acids integrity,
transport specimens collected using ESwab® directly to the laboratory, preferably within 2 hours of collection ? 3814,

If immediate delivery or processing is delayed, then specimens should be refrigerated at 4 — 8°C or stored at room temperature (20 — 25°C) and processed within 48
hours except for Neisseria gonorrhoeae cultures which should be processed within 24 hours.Swab specimens for bacterial, viral and chlamydial antigens and nucleic
acids investigations should be processed before five days when stored at room temperature (20 — 25°C); within 7 days if stored at 4°C and within 6 months when stored
at -20°C. When the sample is processed both for bacterial culture and antigens/nucleic acids investigations, the appropriate time and temperature conditions during
transport and storage must be considered, as above indicated. Specific requirements for the shipment and handling of specimens should be in full compliance with
state and federal regulations %22 2"423)_ghipping of specimens within medical institutions should comply with internal guidelines of the institution. All specimens should
be processed as soon as they are received in the laboratory.

MATERIALS SUPPLIED

Fifty (50) units are contained in a “Vi-Pak” shelf pack and 8 x 50 or 6 x 50 units are contained in a box. Each unit consists of a sterile package containing two components:
a pre-labeled screw-cap tube with conical or round shaped bottom filled with 1 ml of Liquid Amies transport medium and a specimen collection swab which has a tip
flocked with soft nylon fiber (see Fig 1). For more details on available configurations please refer to Table 1. The collection swab applicators provided with ESwab® can
have a molded breakpoint in the shaft of the applicator which is highlighted with a colored indication line marked on the shaft of the applicator.
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After the sample is collected from the patient, the molded breakpoint facilitates easy breakage of the swab applicator into the ESwab® tube of transport medium.

ESwab® tube capture caps have an internal moulded design that is able to capture the swab shaft when it is broken off into the tube and the cap is closed. The action
of screwing the cap onto the tube moves the end of the broken swab shaft into a moulded docking receptacle in the cap (Fig.2). In the testing laboratory when the swab
cap is unscrewed and removed, the swab applicator is attached to the cap. This feature allows the operator to conveniently remove the swab from the transport tube
and perform microbiological analyses using the tube cap as a handle to hold the swab applicator. The capture cap feature is not applicable to pernasal and pediatric
swabs (see Table 1 for capture cap feature applicability).

Fig 1 ESwab® Components

Fig 2. Capture of broken swab aj
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MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED
Appropriate materials for isolating and culturing aerobes, anaerobes and fastidious bacteria. Appropriate materials for bacterial, viral and Chlamydia rapid antigens and
nucleic acids extractions and amplifications.
DIRECTIONS FOR USE

Copan ESwab® Collection and Transport System is available in product configurations indicated in the table below.

I

Molded breakpoint indicated
with colored line

)

Table 1
Copan ESwab® . . oy Capture Cap
Catalog No. Product Descriptions Pack Size Sampling Sites Feature
Sterile single use sample collection pack containing: . g " Nose, throat,
. o . y 50 units per “Vi-Pak’ R
480CE - Pink Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape filled vagina, rectum,
. Fdn . . shelf pack YES
490CE.A with Iml of Liquid Amies Medium. 8x50 units per box faeces and
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. p wounds
Sterile single use sample collection pack containing: Nose. throat
- Pink Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape filled 50 units per “Vi-Pak” o y
480CESR . i A ; vagina, rectum,
490CESR.A with 1ml of Liquid Amies Medium. shelf pack faeces and YES
’ - One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. Product 6x50 units per box
. - . o wounds
suitable for surgical room use since it is double wrapped
Sterile single use sample collection pack containing: . “w/i_Pal”
481CE - Orange Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape filled 50 Unslt;eﬁ’fera\c/ll( Pak Egs'ae:; rt]r?sroit YES
491CE.A with 1ml of Liquid Amies Medium. 8x50 unitsp er box Ero egitai tracts'
- _One minitip applicator swab with flocked nylon fiber tip. P 9 |
Sterile single use sample collection pack c_ont_alnlng: ) ] 50 units per “Vi-Pak” Nasopha_ryr)x
- Blue Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape filled and pediatric
482CE . Al A . shelf pack NO
with 1ml of Liquid Amies Medium. 8x50 units per box sample
- _One pernasal applicator swab with flocked nylon fiber tip. p collection.
S—te(r)"rears\Igneg Eo?jsrzsgrg;eeCs?:IrI:\(A:/t!22ppt?10bkec\2irt]:161il:tlgr€;r;al conical shape filled 50 units per *Vi-Pak” .
483CE . A Ny . shelf pack Urogenital tract. YES
with 2ml of Liquid Amies Medium. 850 units per box
- One urethral applicator swab with flocked nylon fiber tip. P
Sterile single use sample collection pack containing: . “W/i_Pal®
- Blue Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape filled 50 units per *Vi-Pak Pediatric sample
484CE . R 3 N shelf pack - NO
with 2ml of Liquid Amies Medium. 8x50 units per box collection.
-_One pediatric applicator swab with flocked nylon fiber tip. P
Sterile single use sample collection pack containing: 50 units per “Vi-Pak” Nose, throat,
490CEQ2 - Pink Rolypropy!ene screw-cap tube with internal conical shape filled with shelf pack 8x50 units vagina, rectum, YES
1ml of Liquid Amies Medium. er box faeces and
- Two regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. p wounds
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Sterile single use sample collection pack containing: Jg&zg; Vraegltﬁfn
- Pink Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape filled 50 units per “Vi-Pak” faec;es or ! YES, only for
with 1ml of Liquid Amies Medium. p : regular size
492CE03 . " . " . shelf pack urogenital tracts |
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. 8x50 units per box or Nasopharynx and pink
- One pink urethral applicator swab with flocked nylon fiber tip. P and e%iatr)i/c swabs
- One green pernasal applicator swab with flocked nylon fiber tip. p :
sample collection
ESwab® MRSA collection system.
Sterile single use sample collection pack containing: . wi_Pak”
- Pink Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape filled 50 units per *Vi-Pak Nose, throat,
493CE02 . i . K shelf pack ; YES
with 1ml of Liquid Amies Medium. 8x50 units per box perineum
- One pink regular size flock swab plus one white regular size flocked p
swab.
ESwab® MRSA collection system.
Sterile single use sample collection pack containing: . Wi PAk?
493CE03 - Pink Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape filled 50 unsnr?e’l)fera\c/li Pak Nose, throat, YES
with 1ml of Liquid Amies Medium. 8x50 units’.) er box perineum
- Two pink regular size flock swabs plus one white regular size flocked p
swab.
Stenle_smgle use sample collection pack containing: ) 50 units per "Vi-Pak” No_se, throat,
AEOL1S.A - W_hne Polyp(opylene_screw-gap tube with round shape bottom filled shelf pack vagina, rectum, YES
! with 1ml of Liquid Amies Medium. 8x50 units per box faeces and
- _One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. P wounds
Sterile single use sample collection pack containing: . Wi PAk?
- Orange Polypropylene screw-cap tube with round shape bottom filled 50 units per “Vi-Pak Eye, ear, nasal
4E014S.A . . N . shelf pack passages, throat, YES
with 1ml of Liquid Amies Medium. 8x50 units per box urogenital tracts.
- _One minitip applicator swab with flocked nylon fiber tip. P 9 i}
Sterile single use sample collection pack containing: . Wi PAk?
- Orange Polypropylene screw-cap tube with round shape bottom filled 50 units per *Vi-Pak Nasopha_ryr_lx
4E033S.A . . N . shelf pack and pediatric NO
with 1ml of Liquid Amies Medium. 8x50 units per box sample collection
- _One pernasal applicator swab with flocked nylon fiber tip. p p
Sterile single use sample collection pack containing: . A fi_DAk? .
- White Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape filled 50 units per "Vi-Pak Throat, vagina,
4E039S . A N N shelf pack rectum, faeces YES
with 1ml of Liquid Amies Medium. 8x50 units per box and wounds
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. P
Sterile single use sample collection pack containing: 50 units per “Vi-Pak” Nose, throat,
- White Polypropylene screw-cap tube with internal conical shape filled P vagina,rectum,
4E053S.A s Il . | shelf pack YES
with 1ml of Liquid Amies Medium. 8x50 units per box faeces and
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. P wounds
ESwab® MRSA collection system.
Sterile single use sample collection pack containing: . Wi PAk?
- WhitePolypropylene screw-cap tube with internal conical shape filled 50 units per *Vi-Pak Nose, throat,
4E047S02 . o . . shelf pack . YES
with 1ml of Liquid Amies Medium. 8x50 units per box perineum
- One pink regular size flock swab plus one white regular size flocked P
swab.
Sterile single use sample collection pack containing: . W/ Pak?
- Blue Polypropylene screw-cap tube with round shape bottom filled with 50 units per *Vi-Pak Nasopha_ryn_x
4EQ74S.A P . " shelf pack and pediatric NO
Iml of Liquid Amies Medium. 8x50 units per box sample collection
- _One pernasal applicator swab with flocked nylon fiber tip. P P
Sterile single use sample collection pack containing: 50 units per "Vi-Pak”
- Blue Polypropylene screw-cap tube with round shape bottom filled with p Pediatric sample
4E068S.A T - - shelf pack - NO
1ml of Liquid Amies Medium. 850 units per box collection
- _One pediatric applicator swab with flocked nylon fiber tip. P
Sterile single use sample collection pack containing: 50 units per "Vi-Pak” Nose, throat,
- Pink Polypropylene screw-cap tube with round shape bottom filled with p vagina, rectum,
4E135S R . " shelf pack YES
1ml of Liquid Amies Medium. 8x50 units per box faeces and
One regular applicator swab with flocked nylon fiber tip. p wounds

Other product codes may be available. For updates please refer to our website: www.copangroup.com
¥ This is just a suggested table. Performance testing with Copan ESwab® was conducted using laboratory strains spiked onto a swab following the test protocols
described in Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard . Perfomance testing was not conducted using human specimens. Please refer to
your internal procedures to choose the most appropriate device for the specific sampling site. Educational material related to sample collection is available on Copan
website.

Specimen Collection

Proper specimen collection from the patient is extremely critical for successful |solat|0n and identification of infectious organisms. For specific guidance regarding

specimen collection procedures, consult published reference manuals

(2,17, 18, 20, 21, 2

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

For the ESwab® collection systems composed of one test tube with medium and only 1 flocked swab (Fig.3):
Open the ESwab® sample collection pouch and remove the tube and swab.
Collect the sample from the patient.
Unscrew and remove the cap from ESwab® tube making sure not to spill the medium.
Insert the swab into the tube until the red marked breaking point is at the level of the tube opening.
Break the swab off into the tube as follows:

1.

2
3.
4.
5

~No

- With the other hand grasp the swab shaft at the very end with the thumb and first finger.
Lean the part of the shaft with the breaking point against the rim of the tube.
Bend the swab shaft at a 180 degrees angle to break it off at the colored ink breakpoint mark. If needed, gently rotate the swab shaft to complete the

breakage and take away the upper part of the swab shaft.
- Discard the broken handle part of the swab shaft into an approved medical waste disposal container.
Replace cap on the tube and secure tightly.

Write patient information on the tube label or apply patient identification label. Send the sample to the test laboratory.
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For ESwab® MRSA collection system codes 493CE02, 493CE03 and 4E047S02:
1. Open the ESwab® sample collection pouch and remove the tube and one pink swab.
2. Use pink swab to collect first specimen (i.e: throat, perineum, nose or any other collection site).
3. Unscrew and remove the cap from ESwab® tube making sure not to spill the medium. Insert the swab into the tube. Dip and gently stir the swab for 5 seconds.
4 Lift up the swab from the liquid medium and swirl the swab against the tube walls 5 times to allow release of the sample from the flocked fibre holding the tube
away from your face. Remove the swab and recap.
5. Discard pink swab in the Biohazard container.
Repeat all previous steps (2 to 5) if your ESwab® MRSA SYSTEM contains more than one pink swab and you use the second pink swab to collect the second specimen
(i.e: throat, perineum, nose or another collection site). If not, proceed to step 6.
6. Use white swab to collect the last specimen (i.e: throat, perineum, nose or any other collection site) and then break the swab at the molded breaking point.
7. Break the swab off into the tube as follows (Fig.3):
- With the other hand grasp the swab shaft at the very end with the thumb and first finger.
- Lean the part of the shaft with the breaking point against the rim of the tube.
Bend the swab shaft at a 180 degrees angle to break it off at the colored ink breakpoint mark. If needed, gently rotate the swab shaft to complete the
breakage and take away the upper part of the swab shaft.
Discard the broken handle part of the swab shaft into an approved medical waste disposal container.

For ESwab® collection system codes 492CE03:
NOTE Only one swab is required for the entire procedure. The 2 remaining swabs MUST NOT be used and MUST be discarded.
Open the ESwab® sample collection pouch and remove the tube and the chosen swab (Choose among pink, green or white swab to collect the specimen
according to internal sampling procedures).
2. Collect the sample from the patient.
3. Break the swab off into the tube as follows (Fig. 3):
- With the other hand grasp the swab shaft at the very end with the thumb and first finger.
- Lean the part of the shaft with the breaking point against the rim of the tube.
- Bend the swab shaft at a 180 degrees angle to break it off at the colored ink breakpoint mark. If needed, gently rotate the swab shaft to complete the
breakage and take away the upper part of the swab shaft.
- Discard the broken handle part of the swab shaft into an approved medical waste disposal container.
One swab only must be placed into the tube.
4. Replace cap on the tube and secure tightly. Write patient information on the tube label or apply patient identification label.
5. Send the sample to the test laboratory.

NOTE ABOUT CAPTURE CAP FEATURE:

The tube cap is designed to have capturing feature when white or pink flock swab,is used and broken inside the tube. If green flock swab is used then the capturing
feature is not guaranteed. Green swab must be carefully removed from the tube immediately before proceeding with sample analysis. This precaution is intended to
avoid accidental falling of the swab from the cap as the broken applicator may not firmly fit into the cap.

Fig. 3 Specimen Collection

Sterile gloves and protective clothing and eyewear should be worn when collecting and handling microbiology specimens and care should be taken to avoid splashes
and aerosols when breaking the swab stick into the tube of medium. During sample collection when handling the swab applicator, the operator must not touch the area
below the colored breakpoint indication line; that is the area from the line to the tip of the nylon flocked swab (see Fig 4), as this will lead to contamination of the
applicator shaft and the culture thus invalidating the test results.

Fig4. Collection swab showing breakpoint indication line and area for holding the applicator

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

Molded breakpoint with colored indication line

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

Plating ESwab® Specimen Cultures in the Laboratory
ESwab® samples should be processed for bacteriological culture using recommended culture media and laboratory techniques which will depend on the specimen type

and the organism under investigation. For recommended culture media and techniques for the isolation and identification of bacteria from clinical swab specimens refer
to published microbiology manuals and guidelines (7 18 21, 24.25)

Culture investigations of swab specimens for the presence of aerobic bacteria, anaerobic bacteria and fastidious bacteria such as Neisseria gonorrhoeae routinely
involve the use of solid agar culture medium in Petri dish plates. The procedure for the inoculation of ESwab® samples using regular swabs like an inoculation wand to
transfer the suspension of patient sample in transport medium onto the surface of a culture plate creating the primary inoculum is as follows:
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Plating ESwab® Specimen with reqular swab (Fig. 5.1):

1. Vigorously shake the ESwab® tube containing the swab sample between the thumb and forefinger for 5 seconds or
mix the tube using a vortex mixer for 5 seconds to release the sample from the swab tip and evenly disperse and
suspend the patient specimen in the liquid transport medium.

2. When the sample is processed with molecular assays, before plating the swab for culture, transfer an aliquot of the
sample in a sterile tube.

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

4. Use the tip of the ESwab® applicator to release a drop of sample suspension onto the surface of one quadrant of the
culture media plate to provide the primary inoculum.

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

6. Ifitis necessary to inoculate additional culture media plates, return the ESwab® applicator to the transport medium 5.1
tube and recharge the swab applicator tip with the transport medium/patient sample suspension before inoculating
each additional plate.

Plating ESwab® Specimen with all product configurations (Fig. 5.2):

1. Vigorously shake the ESwab® tube containing the swab sample between the thumb and forefinger for 5 seconds or
mix the tube using a vortex mixer for 5 seconds to release the sample from the swab tip and evenly disperse and
suspend the patient specimen in the liquid transport medium.

2. When the sample is processed with molecular assays, before plating the swab for culture, transfer an aliquot of the
sample in a sterile tube.

3. Unscrew the ESwab® cap and and transfer 100ul volumes of the suspension onto each culture plate using a volumetric
pipetor and sterile pipet tips.

Standard laboratory techniques should be used to streak the primary inoculum of patient sample across the surface of the
culture plate (see Fig. 6) 5.2

Fig 6. Procedure for streaking ESwab® specimens on agar Petri dishes for primary isolation ®

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

Processing ESwab® with automated systems

Some ESwab® product references may be processed with automated systems. Please refer to automation manufaturer’s instructions for ESwab® processing. Due to
the flexibility of the shaft of pernasal and pediatric swabs, the swab will coil when placed in the tube. Use tweezers for removing the pernasal or pediatric swabs from
the tube before loading it into the machine, as it may interfere with the automation. Use caution and observe adequate biohazard precaution to protect the operator and
the environment in case of splash.

Preparation of Gram Stain Smears of ESwab® Specimens
Laboratory analysis of clinical swab samples collected from certain sites on the patient can routinely include microscopic examination of stained preparations (“direct
Smears”) using the Gram stain procedure. This can provide valuable information to physicians who are managing patients with infectious diseases 9. There are many
instances in which a Gram stain can assist in making a diagnosis; for example, with swabs taken from the endocervix or male urethra to investigate suspected Neisseria
gonorrhoeae infections or vaginal swabs to diagnose bacterial vaginosis 72829 303139 The Gram stain can also help to judge specimen quality and contribute to the
selection of culture media especially with mixed flora 2.
Microscope slides of patient specimens transported in Copan ESwab® transport system can be prepared for Gram stain analysis, as describe below, by sampling an
aliquot of vortexed suspension of the swab % %2, Sample transported in ESwab® elution medium represent an homogeneous suspension in liquid phase. It can be
uniformly smeared allowing clear and easy reading.
1. Take a clean glass microscope slide, place it on a flat surface and inscribe an area using a diamond-tipped or similar glass marker to identify the location of
the specimen inoculum. Note: a slide with a pre-marked 20 mm well can be used.
2. Vortex mix the ESwab® tube containing the swab sample for 5 seconds to release the sample from the swab tip and evenly disperse and suspend the patient
specimen in the Liquid Amies transport medium.
3. Unscrew the ESwab® cap and using a sterile pipet, transfer 1 — 2 drops of Liquid Amies sample suspension to the inscribed area on the glass slide. Note: about
30ul would be a suitable amount of liquid for the a pre-marked 20 mm well slide.
In case of bloody or thicker specimens particular care should be taken to thinly spread the sample on the slide. Bacteria are difficult to detect if the sample
shows many red cells and debris.
4.  Allow the specimen on the slide to air dry at room temperature or place the slide in an electric slide warmer or incubator set at a temperature not exceeding
42°C.
5.  Fix smears using methanol. Methanol fixation is recommended as it prevents lysis of Red Blood Cells, avoids damage to all host cells and results in a cleaner
background % 26.32)
6.  Follow published Iaboratory reference manuals and guidelines for performing the Gram stain. If commercial Gram stain reagents are used, it is important to
comply with instructions in the manufacturer's product insert for performance test procedure.
For further information or guidance on the preparation of specimen slides for microscopic anaIyS|s for information on Gram staining procedures and the interpretation
and reporting of microscopic analysis, consult published laboratory reference manuals 2% 24:25. 26, 32)

Processing ESwab® specimens for molecular testing in the laboratory.

Specimens received in the laboratory for nucleic acid detection should be processed when received in the laboratory. In case of delay, please refer to the appropriate

specimen storage conditions.

When working with molecular methods care should be taken to prevent carry over contamination. Spatial separation of working areas and unidirectional workflow are

essential to prevent amplicon carry-over. 42

1. Mix ESwab® tube with a vortex mixer for 10 seconds, unscrew the cap and using it as a handle, spin the cap in between the thumb and index finger to drain

most of the fluid from the tip.
Due to the flexibility of the shaft of pernasal and pediatric swabs, the capture cap feature is not applicable, as the broken applicator may not firmly fit into the
cap.

HPC031R09 Date 2023.03 Page 6



Copan B eswab

In this case, use tweezers to extract the applicator from the tube after spinning the swab tip to extract most of the fluid from the tip.

Discard the swab, and transfer the appropriate amount of sample to an extraction tube as per laboratory SOP.

The ESwab® has been validated with the following extraction methods: Silica-gel membrane, Magnetic beads, Organic Extraction Method, Thermal extraction.
Other extraction methods may be also applicable prior validation.

4.  Store E-Swab specimen at -20°C when unable to extract.

2.
3.

Processing ESwab® specimens for rapid antigen testing in the laboratory.
1. Mix ESwab® tube with a vortex mixer for 10 seconds.
2. Use the sample fluid or the swab and test according to testing specifications provided with the kit and laboratory SOP.
Due to the flexibility of the shaft of pernasal and pediatric swabs, the capture cap feature is not applicable, as the broken applicator may not firmly fit into the
cap. Use tweezers to extract the applicator from the tube.
ESwab® has been tested with some rapid lateral flow immunochromatographic kits available on the market. For a complete list of the kits tested, contact Copan
Customer Care (customercare@copangroup.com).

QUALITY CONTROL

All lot numbers of the ESwab® are tested for sterility, nuclease and inhibitors and all lot numbers of swab applicators are tested to ensure they are non-toxic to bacteria.
ESwab® Liquid Amies transport medium is tested for pH stability and bio-burden using Gram stain microscopic examination to ensure acceptable levels as defined in
Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 . Each production lot of ESwab® is quality control tested before release for ability to maintain viable bacteria at both
refrigerated temperatures (4 — 8°C) and room temperature (20 — 25°C) for specified time points with a panel of aerobes, anaerobes and fastidious bacteria using both
Roll-Plate and Swab Elution Methods (. Viability performance studies also include an assessment of bacterial overgrowth at refrigerated temperatures (4 — 8°C) which
should correspond to <1 log increase in growth at a specified time point. Each production lot of ESwab® is analyzed for enzymatic and inhibitory activity, which may
prevent nucleic acids amplification. DNase and RNase are enzymes that degrade nucleic acids thus preventing suitable nucleic acid amplification. The presence of
DNase or RNase in the transport and storage medium may result in false negative results. Testing consists in adding a known amount of DNA or RNA (Kb ladder) to
the ESwab® medium and evaluating the level of DNA and RNA integrity.

Procedures for quality control of bacteriology transport devices using a quantitative Swab Elution Method and qualitative Roll-Plate Method are described in Clinical
Laboratory Standards Institute M40-A2 and other publications 10 12:14.15.40.4) | gherrant quality control results are noted, patient results should not be reported.

LIMITATIONS

1. In the laboratory, wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other CDC
Biosafety Level 2 recommendations ®* 3 3630 when handling or analyzing patient samples.

2. The use of ESwab® for the collection of samples from the urogenital tract of pregnant women has not been evaluated.

3. Condition, timing, and volume of specimen collected for culture are significant variables in obtaining reliable culture results. Follow recommended guidelines
for specimen collection (3 17: 18,20, 21, 24)

4. ESwab? is intended for use as a collection and transport medium for aerobes, anaerobes and fastidious bacteria such as Neisseria gonorrhoeae, as well as for
rapidly searching for bacterial, viral and Chlamydia antigens using rapid lateral flow immunochromatographic methods, and for nucleic acids. The product is
not intended to maintain the viability of virus and Chlamydia.

5. ESwab® Collection and Transport System is intended to be used with the medium tubes and swabs provided in the pouch. The use of tubes of medium or
swabs from any other source are not qualified for use with ESwab® and could affect the performance of the product and laboratory test results.

6. ESwab® has been validated with the main extraction methods: Silica-gel membrane, Magnetic beads, Organic Extraction Method, Thermal extraction. Other
extraction methods can be performed prior validation.

7. After DNA extraction, an aliquot of ESwab® medium can be amplified with no purification phase. In this case we suggest a dilution of ESwab® medium in 1:5.

8.  The capture cap feature is not applicable to pernasal and pediatric swabs (see Table 1 for capture cap feature applicability).

9.  Traces of nucleic acids from non-viable microorganisms could be contained into ESwab® that may be amplified by PCR-based tests depending on the analytical
sensitivity of the assay. Refer to the assay manufacturers’ instructions for use and internal laboratory procedures to manage results from specimen providing
low amplification (high Ct value) of the target microorganism.

WARNINGS
1.  This product is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.
2 Do not re-sterilize unused swabs.
3 Do not re-pack.
4.  Not suitable to collect and transport microorganisms other than aerobes, anaerobes and fastidious bacteria.
5
6
7

Not suitable for any other application than intended use.

The use of this product in association with a rapid diagnostic kit or with diagnostic instrumentation should be previously validated by the user.

The compatibility of ESwab® as collection and transport device suitable for use with PCR-based tests must be qualified according to internal laboratory
procedures.

8. Do not use if (1) there is evidence of damage (i.e., if the swab tip or swab shaft is broken) or contamination to the product, (2) there is evidence of leakage, (3)
the expiration date has passed, (4) the swab package is open, or (5) there are other signs of deterioration.

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

10. Applicator swab is qualified as Class lla Medical Device according to European Medical Device Directive 93/42/EEC - Surgically Invasive Transient Use. Class
lla means swabs can be used for sampling body surfaces, body orifices (e.g., nose, throat and vagina and deep invasive surgical wounds).

11. Do not ingest the medium.

12. Directions for use must be followed carefully.

13. To be handled by trained personnel only.

14. Due to the design of the pernasal and pediatric shaft applicators, the swab will coil when placed in the tube. Therefore, in manual plating of ESwab® specimen,
it is not recommended to remove the swab from the tube. To process the specimen, collect the liquid using a sterile pipet. If the user must remove the swab,
use caution and observe adequate biohazard precaution to protect the operator and the environment in case of splash.

15. It must be assumed that all specimens contain infectious micro-organisms; therefore all specimens must be handled with appropriate precautions. After use,
tubes and swabs must be disposed of according to laboratory regulations for infectious waste. Observe CDC Biosafety Level 2 recommendations 4 3536 37),

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

17. The tube cap should be tightly closed to guarantee that the broken swab is captured by the cap.

18. The capture cap feature for minitip and urethral swabs is guaranteed only if the swab shaft is completely straight. If the swab shaft is bent, the capture cap
feature could be compromised and the shaft may not be captured by the cap.

19. The plating procedure onto solid agar in Petri dishes using the minitp and urethral swab as inoculation wand to transfer the sample, it is not recommended.
This procedure is suitable only with regular swabs.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

In the routine clinical laboratory, the Roll-Plate Method is the primary means of inoculating swab transport devices onto plated media. A limitation of the Roll-Plate
Method @ for bacterial viability performance testing is that it is not a quantitative method; it is, at best, a semi-quantitative approximation. On the other hand, quantitative
viability performance methods such as the Swab Elution Method “ do not reflect the standard protocol used in most clinical laboratories. Whereas the Swab Elution
Method allows a quantitative measurement of the ability of a transport system to maintain viable organisms, the Roll-Plate technique takes into consideration some
mechanical variables of the direct swabbing action that exist in the clinical laboratory, and which can influence the release of the sample onto culture plates.
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Because of this, both methods of performing viability studies were used to determine the performance characteristics of the Copan ESwab® Collection and Transport
System. The test procedures employed for determining bacterial viability performance were based upon the quality control methods described in Clinical Laboratory
Standards Institute M40-A2 (10,12, 14,15, 40, 41)

The test organisms utilized in this study were those specifically prescribed in M40-A2 for establishing performance claims and quality control of swab transport systems
and include a representative panel of aerobes, anaerobes and fastidious bacteria. An additional group of organisms not required or specified by M40-A2 were tested
in order to provide further information on the survival of specific bacteria. Bacterial viability studies were performed on the Copan ESwab® at two different ranges of
temperature, 4 — 8°C and 20 — 25°C, corresponding to refrigerator and room temperature, respectively. Swabs accompanying each transport system were inoculated
in triplicate with 100ul of specific concentrations of organism suspension. Swabs were then placed in their respective transport medium tubes and were held for 0 hrs,
24 hrs and 48 hrs.

At the appropriate time intervals, each swab was processed according to the Roll-Plate or Swab Elution Method. ESwab® Collection and Transport System is able to
preserve DNA, RNA and antigens of bacteria, viruses and Chlamydia for five days when stored at room temperature (20 — 25°C); 7 days if stored at 4°C and up to 6
months when stored at -20°C.

ESwab® is free of contamination of DNase and RNase. DNase and RNase are enzymes that interfere with the amplification process.

Organlsms evaluated were divided into three main groups (see note below):

Aerobes and Facultative Anaerobes:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerobes:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3.  Fastidious Bacteria:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Additional organisms evaluated:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Group B Streptococcus) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584, Fusobacterium
necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

NOTE
For product performance claims and viability performance testing, bacteria are categorized into three groups as described in Clinical Laboratory Standards Institute
M40-A2 ¥ according to their growth responses to atmospheric oxygen:
1.  Aerobes and Facultative Anaerobes:
Aerobic bacteria require air or free oxygen to live. Facultative anaerobes are bacteria that can survive in either the presence or absence of oxygen. Many
aerobic bacteria are facultative anaerobes meaning they are able to grow and survive in the absence of oxygen. For this reason, the aerobic group includes
the description facultative anaerobes.
2. Anaerobes:
Anaerobic bacteria do not require air or free oxygen to live. This category includes obligate anaerobes that can only live in the absence of oxygen.
3.  Fastidious Bacteria:
Fastidious bacteria have complicated or exacting growth requirements and this group is represented by the bacterium Neisseria gonorrhoeae.
In accordance with Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2, with the exception of Neisseria gonorrhoeae, viability performance is measured for each gtest
organism at the 48 hrs time point and compared with the acceptance criteria. Viability performance is measured for Neisseria gonorrhoeae at the 24 hrs time point. In
both the Roll-Plate and Swab Elution viability performance studies, Copan ESwab® System was able to maintain acceptable recovery of all organisms evaluated at
both refrigerator (4 — 8°C) and room temperature (20 — 25°C). Acceptable recovery for the Roll-Plate Method is defined as 25 CFU following the specified holding time
from the specific dilution that yielded zero-time plate counts closest to 300 CFU. Acceptable recovery for the Swab Elution Method is defined as no more than a 3 logio
(1 x 10%+/- 10%) decline in CFU between the zero-time CFU count and the CFU of the swabs after the specified holding time. Viability performance studies also include
an assessment of bacterial overgrowth at refrigerated temperatures (4 — 8°C). For the Swab Elution Method, an overgrowth assessment is made on all bacteria species
tested at the 48 hrs holding time point except for Neisseria gonorrhoeae which is assessed at the 24 hrs holding time point. Overgrowth assessment using the Swab
Elution Method is defined as greater than 1 logio increase in CFU between the zero-time CFU count and the holding time point. For the Roll-Plate Method, an overgrowth
assessment is made with a separate analysis in which swabs are dosed with 100ul containing 102 CFU of Pseudomonas aeruginosa culture. Overgrowth under these
conditions is defined as greater than 1 logio increase in CFU between zero-time CFU and the 48 hrs holding time point. Copan ESwab® Collection and Transport
System demonstrated no overgrowth in either the Swab Elution or Roll-Plate Methods based on the acceptance criteria described in Clinical Laboratory Standards
Institute M40-A2.

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

Sistema di trasporto e raccolta Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Istruzioni per l'uso

USO PREVISTO

Il sistema di raccolta e trasporto Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) & inteso per la raccolta e il trasporto di campioni clinici contenenti batteri aerobi, anaerobi,
fastidiosi, virus e clamidia dal sito di raccolta al laboratorio di analisi.

Il terreno ESwab® conserva la vitalita di batteri aerobi, anaerobi, fastidiosi da campioni provenienti da tampone per colture batteriche e pud essere utilizzato per la
conservazione di antigeni e acidi nucleici di batteri, virus e clamidia da campioni derivanti da tamponi.

SOMMARIO E PRINCIPI

La raccolta ed il trasporto di campioni microbiologici € una procedura di routine nella diagnosi delle infezioni batteriologiche e puo essere eseguita con il sistema Copan
Liquid Amies Elution Swab (ESwab®). Il terreno di trasporto del sistema Copan ESwab® & costituito da un liquido Amies modificato in grado di mantenere in vita una
vasta gamma di organismi tra cui batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi di notevole rilevanza clinica come la Neisseria gonorrhoeae.

Il prodotto ESwab® pud anche essere impiegato per il trasporto e il mantenimento di acidi nucleici e antigeni di batteri, virus e clamidia per tecniche di amplificazione
molecolare e per metodi rapidi immunocromatografici a flusso laterale, Il prodotto ESwab® & privo di enzimi e effetti inibitori che potrebbero interferire con gli studi di
amplificazione molecolare e con metodi rapidi immunocromatografici a flusso laterale.

Il terreno di trasporto ESwab® & un mezzo di mantenimento costituito da un tampone di fosfato inorganico, sali di calcio e magnesio e cloruro di sodio in ambiente ridotto per
la presenza di tioglicolato di sodio Y. Copan ESwab® comprende una busta sterile contenente: una provetta etichettata con tappo a vite e fondo conico o sferico riempita con
1 ml di terreno di trasporto liquido Amies ed un tampone di raccolta con punta floccata in nylon. Esistono tre tipi di confezioni: il primo contiene un applicatore di dimensioni
standard con punta floccata in nylon destinato al campionamento in gola, vagina, ferite, retto e feci, il secondo contiene un applicatore con puntale mini per il campionamento
in zone ristrette 0 poco accessibili come occhi, orecchie, naso, nasofaringe, gola e apparato urogenitale mentre il terzo tipo contiene un applicatore pernasale con punta
floccata in nylon per la raccolta dalla nasofaringe o per campionamento pediatrico. Esistono inoltre altri due speciali applicatori per il campionamento dall'uretra e per il
campionamento pediatrico, appositamente ideati per migliorare I'efficienza del dispositivo e per ridurre al minimo il disagio del paziente.
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E consigliabile inserire il tampone nella provetta ESwab® subito dopo la raccolta del campione. Inoltre, per mantenere la vitalita degli organismi a livelli ottimali, si
consiglia 'immediato trasporto al laboratorio dei campioni raccolti con il sistema ESwab®, preferibilmente entro 2 ore dal prelievo ¢ 34. Nel caso in cui la consegna o
I'analisi subiscano ritardi i campioni dovranno essere refrigerati a 4 — 8°C o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) e analizzati entro 48 ore, ad eccezione delle
colture di Neisseria gonorrhoeae per le quali € richiesta I'analisi entro le 24 ore. Studi scientifici indipendenti sui tamponi di trasporto hanno dimostrato che per alcuni
batteri la vitalita risulta essere superiore se i campioni sono conservati a temperature refrigerate*? 19,

Per i tamponi contenenti campioni di antigeni batterici, virali e della Clamidia e acidi nucleici si consiglia I'analisi entro 5 giorni se la conservazione avviene a temperatura
ambiente (20 — 25°C), entro 7 giorni se avviene a 4°C e entro 6 mesi in caso di congelamento a -20°C. Per le analisi di campioni destinati a coltura batterica o a indagini
su antigeni/acidi nucleici € opportuno osservare le condizioni di trasporto e conservazione indicate qui sopra.

REAGENTI
Copan ESwab® incorpora un terreno di trasporto liquido Amies modificato. Vedi testo in inglese.

NOTA TECNICA

Il terreno di trasporto Liquid Amies contenuto nelle provette di ESwab® pud apparire torbido. Cio & considerato essere normale ed & dovuto alla presenza di sali nella
composizione del terreno.

Il puntale del tampone potrebbe apparire da leggermente giallo a marrone, questo € un fenomeno ben conosciuto che non ha impatto sulle performance e sulla
sicurezza del prodotto.

La formula del’ESwab® contiene Sodio Tioglicollato, importante componente per la performance del prodotto e la sopravvivenza dei microorganismi. 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.

PRECAUZIONI D'USO

1.  Seguire le precauzioni approvate relative al periodo biologico nonché le tecniche asettiche. L'uso deve essere limitato al personale adeguatamente addestrato
e qualificato.

2. Tutti i campioni ed i materiali impiegati per I'analisi del prodotto sono da considerarsi potenzialmente infetti e devono quindi essere gestiti in modo tale da
evitare il rischio di infezione del personale di laboratorio. Dopo I'uso sterilizzare tutti i rifiuti biopericolosi compresi campioni, contenitori e terreni di trasporto.
Attenersi alle altre disposizioni del Livello 2 di 7 stabilito dal CDC (4 35 3637

3. Attenersi rigorosamente alle istruzioni.

CONSERVAZIONE

Questo prodotto € pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. Esso deve essere conservato nell'imballo originale a 5 — 25°C fino al momento dell'utilizzo.
Non surriscaldare. Non incubare o congelare prima dell’'uso. Una conservazione inadeguata diminuisce |'efficacia del prodotto. Non utilizzare dopo la data di scadenza
indicata sulla confezione esterna, sulle singole buste e sull'etichetta della provetta di trasporto.

PRELIEVO, CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEI CAMPIONI

Il prelievo e la gestione dei campioni raccolti per analisi batteriologiche che prevedono l'isolamento dei batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi come la Nesseria gonorrhoeae
devono essere eseguiti in conformita con i manuali e le guide pubblicati -3 18 1920, 21,22, 23)

Al fine di mantenere la massima vitalita degli organismi nonché l'integrita degli antigeni e degll acidi nucleici, si consiglia 'immediato trasporto al laboratorio dei campioni
raccolti con il sistema ESwab®, preferibilmente entro 2 ore dal prelievo ? % 4. Nel caso in cui la consegna o I'analisi subiscano ritardi i campioni dovranno essere
refrigerati a 4 — 8°C o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) e analizzati entro 48 ore, ad eccezione delle colture di Neisseria gonorrhoeae per le quali € richiesta
I'analisi entro le 24 ore. Per i tamponi contenenti campioni di antigeni batterici, virali e della Clamidia e degli acidi nucleici si consiglia I'analisi entro 5 giorni se la
conservazione avviene a temperatura ambiente (20 — 25°C), entro 7 giorni se avviene a 4°C e entro 6 mesi in caso di congelamento a -20°C. Per le analisi di campioni
destinati a coltura batterica o a indagini su antigeni/acidi nucleici & opportuno osservare le condizioni di trasporto e conservazione indicate qui sopra. Per il trasporto e
la movimentazione dei campioni & richiesta la piena conformita ai regolamenti nazionali e federali 2 23 _|| trasporto di campioni tra istituzioni mediche dev'essere
conforme ai regolamenti interni di tali istituzioni. E consigliabile analizzare tutti i campioni subito dopo il loro arrivo al laboratorio.

MATERIALE FORNITO

Copan ESwab® viene fornito in confezioni “Vi-Pak” da cinquanta (50) unita, mentre ogni cartone ne contiene 8 x 50 0 6 x 50. Ogni unitd comprende: una provetta
etichettata con tappo a vite e fondo conico o sferico riempita con 1 ml di terreno di trasporto liquido Amies un tampone di raccolta con punta floccata in nylon (Fig. 1 —
Vedi versione in inglese). Per maggiori dettagli sulle configurazioni di prodotto disponibili (vedere Tab. 1).

| tamponi forniti con ESwab® possono avere un punto di frattura stampato sull'asta del tampone che & contrassegnato con una linea colorata. Dopo la raccolta del
campione dal paziente, il punto di frattura facilita la rottura del tampone all'interno della provetta ESwab®. La particolare conformazione interna dei tappi delle provette,
prensile, permette inoltre I'ancoraggio dell'asta del tampone dopo la rottura. Avvitando il tappo sulla provetta I'estremita dello stelo viene infatti spostata nella cavita del
tappo (Fig. 2— Vedi versione in inglese).

Quando la provetta viene aperta nel laboratorio di analisi I'applicatore rimane attaccato al tappo e I'operatore pud agevolmente togliere il tampone dalla provetta ed
eseguire le analisi microbiologiche utilizzando il tappo come manico. La funzione del tappo prensile non € applicabile ai tamponi pernasali o pediatrici (vedere Tab. 1
per I'applicabilita della funzione del tappo prensile).

MATERIALI NECESSARI MA NON INCLUSI

ESwab® non comprende i materiali per I'isolamento e la coltura dei batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi, nonché i materiali per I'estrazione e 'amplificazione di antigeni
batterici, virali della Clamidia e degli acidi nucleici.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il sistema di raccolta e trasporto Copan ESwab® & disponibile nelle versioni indicate nella tabella sottostante (Tab. 1):

Siti di .
® o )
N. catalogo Copan ESwab® — Descrizione prodotti Imballo campionamento¥ Tappo prensile
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
480CE - Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite rosa riempita con 1ml da 50 unita Gola, vagina e S|
490CE.A di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per ferite, retto, feci
- _Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: . N
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite rosa riempita con 1ml Confezioni \(l-‘Pak ’
480CESR di terreno di trasporto liquido Amies da 50 unita Gola, vagina e Sl
490CESR.A N - . ) 6x50 unita per ferite, retto, feci
- Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon. Prodotto cartone
utilizzabile in camera operatorio in quanto confezionato in doppio peel pouch.
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak” Occhi, naso,
481CE - Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite arancio riempita con da 50 unita nasofaringe, gola, s|
491CE.A 1ml di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per apparati
-_Un tampone con punta mini floccata in nylon. cartone urogenitali
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
482CE - Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite blu riempita con 1ml da 50 unita Nasofaringe, uso NO
di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per pediatrico
- Un tampone pernasale con punta floccata in nylon. cartone
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Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite arancio riempita con da 50 unita Apparato
483CE " " - y o . SI
1ml di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per urogenitale
- _Un tampone uretrale con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
484CE - P.rovetta in pohpropnleqe con fonqo conico e tappo a vite blu riempita con 1ml da 50 yp|ta Uso pediatrico NO
di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per
- _Un tampone pediatrico con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite rosa riempita con 1ml da 50 unita Gola, vagina e
490CE02 K - - ) o - . SI
di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per ferite, retto, feci
- Due tamponi di dimensioni standard con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Gola, vagina e
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite rosa riempita con 1ml | Confezioni “Vi-Pak” | ferite, retto, feci, o
h " - . s SI, tampone
di terreno di trasporto liquido Amies. da 50 unita Apparato
492CE03 s - . s ] standard e
- Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon. 8x50 unita per urogenitale, o tampone rosa
- Un tampone uretrale di colore rosa con punta floccata in nylon. cartone Nasofaringe e uso p
- _Un tampone pernasale di colore verde con punta floccata in nylon. pediatrico.
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: ) ) Confezioni “Vi-Pak”
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite rosa riempita con 1ml da 50 unita Naso. gola.
493CE02 di terreno di trasporto liquido Amies. 850 unita per erfn%o ! Sl
- Un tampone rosa di dimensioni standard con punta floccata in nylon e un P P
X N A - cartone
tampone bianco di dimensioni standard con punta floccata in nylon.
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: g N
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite rosa riempita con 1ml ConLe;g)glurYi;éPak Naso. gola
493CE03 di terreno di trasporto liquido Amies. 850 Unita per erfn%o ! Sl
- Due tamponi rosa di dimensioni standard con punta floccata in nylon e un P P
- " - : cartone
tampone bianco di dimensioni standard con punta floccata in nylon.
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
AEOL1S.A - Provetta in polipropilene con fondo sferico e tappo a vite bianco riempita con da 50 unita Gola, vagina e S|
! 1ml di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per ferite, retto, feci
- _Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak” Occhi, naso,
- Provetta in polipropilene con fondo sferico e tappo a vite arancio riempita con da 50 unita nasofaringe, gola,
4E014S.A A " - R s R Sl
1ml di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per apparati
- _Un tampone con punta mini floccata in nylon. cartone urogenitali
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
- Provetta in polipropilene con fondo sferico e tappo a vite arancio riempita con da 50 unita Nasofaringe, uso
4E033S.A A " - R s o NO
1ml di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per pediatrico
- _Un tampone pernasale con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
AE039S - Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite bianco riempita con da 50 unita Gola, vagina e S|
1ml di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per ferite, retto, feci
- _Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
AE053S.A - Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite bianco riempita con da 50 unita Gola, vagina e S|
! 1ml di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per ferite, retto, feci
- _Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: I .
> . ] 8 L . . Confezioni “Vi-Pak
- Provetta in polipropilene con fondo conico e tappo a vite bianco riempita con da 50 unita Naso. qola.
4E047S02 1ml di terreno di trasporto liquido Amies. s » goia, Sl
A L . 8x50 unita per perineo
- Un tampone rosa di dimensioni standard con punta floccata in nylon e un
X L . . cartone
tampone bianco di dimensioni standard con punta floccata in nylon.
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
- Provetta in polipropilene con fondo sferico e tappo a vite blu riempita con 1ml da 50 unita Nasofaringe, uso
4E074S.A n N o X o o NO
di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per pediatrico
- _Un tampone pernasale con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
- Provetta in polipropilene con fondo sferico e tappo a vite blu riempita con 1ml da 50 unita -
4E068S.A di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per Uso pediatrico NO
- _Un tampone pediatrico con punta floccata in nylon. cartone
Dispositivo sterile di campionamento monouso contenente: Confezioni “Vi-Pak”
4E135S - Provetta in polipropilene con fondo tondo e tappo a vite rosa riempita con 1ml da 50 unita Gola, vagina e S|
di terreno di trasporto liquido Amies. 8x50 unita per ferite, retto, feci
Un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon. cartone

Per verificare la disponibilita di ulteriori versioni del prodotto consultare il nostro sito web: www.copangroup.com

¥ Questa tabella rappresenta solamente un suggerimento. Il test di performance con il sistema Copan ESwab'

®

& stato eseguito utilizzando ceppi batterici inoculati nel

sistema di trasporto in conformita con i protocolli di prova descritti nella norma Laboratory Standards Institute M40-A2 . Non sono stati utilizzati campioni clinici. Fate
cortesemente riferimento alle vostre procedure interne per scegliere il dispositivo piti appropriato per lo specifico sito di prelievo investigato.

Raccolta dei campioni
La raccolta dei campioni dal paziente rappresenta una fase estremamente delicata dalla quale dipende il successo dell'isolamento e dell'identificazione degli organismi

infettivi. Per istruzioni pit dettagliate sulle procedure di raccolta consultare i manuali di riferimento pubblicati

(217,18, 20,21, 22

Non utilizzare il terreno ESwab® per umettare o bagnare il tampone di prelievo prima della raccolta del campione biologico o per risciacquare o irrigare la zona di prelievo.

Per i sistemi di raccolta ESwab® composti da una provetta con terreno e da 1 solo tampone floccato (Fi

. 3-vedere versione in Inglese):

arwNE

Aprire la busta di raccolta campioni ESwab® e prelevare la provetta e il tampone.
Prelevare il campione dal paziente.

Svitare e togliere il tappo dalla provetta ESwab® assicurandosi di non far fuoriuscire il terreno di trasporto.
Inserire il tampone nella provetta finché il punto di frattura segnato in rosso non si trova al livello dell'imboccatura della provetta.
Rompere il tampone all'interno della provetta, nel modo seguente:

- Con il pollice e I'indice dell'altra mano, afferrare I'estremita dell’asta.

HPC031R09 Date 2023.03
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- Appoggiare la parte del tampone con il punto di rottura contro il bordo della provetta.
Piegare I'asta del tampone a un angolo di 180° in modo da romperla in corrispondenza del punto di rottura marcato con inchiostro colorato. Se necessatrio,
ruotare delicatamente I'asta del tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell’asta.
- Smaltire la parte rotta dellimpugnatura dell'asta del tampone in un contenitore approvato per lo smaltimento dei rifiuti medici.
6. Rimettere il tappo sulla provetta e richiudere bene.
7. Riportare i dati del paziente sull'etichetta della provetta o applicare I'etichetta identificativa della paziente. Inviare il campione al laboratorio di analisi.

Per il sistema di raccolta ESwab® MRSA, codici 493CE02,493CE03 e 4E047S02:
1.  Aprire la busta di raccolta campioni ESwab® e prelevare la provetta e un tampone rosa.
2. Usare il tampone rosa per prelevare il primo campione (per es.: gola, perineo, naso o qualsiasi altro punto di prelievo).
3. Svitare e togliere il tappo dalla provetta ESwab® assicurandosi di non far fuoriuscire il terreno di trasporto. Inserire il tampone nella provetta. Immergere e
agitare delicatamente il tampone per 5 secondi.
4. Estrarre il tampone dal terreno liquido e farlo ruotare contro le pareti del tubo per 5 volte per permettere il rilascio del campione dalla fibra del tampone, tenendo
la provetta lontana dal viso. Rimuovere il tampone e richiudere la provetta.
5.  Eliminare il tampone rosa gettandolo nel contenitore per materiali a rischio biologico.
Ripetere tutti i passi precedenti (2-5) se il vostro sistema ESwab® MRSA SYSTEM include piti di un tampone rosa, e voi usate il secondo tampone rosa per prelevare
il secondo campione (per es.: gola, perineo, naso o qualsiasi altro punto di prelievo). Altrimenti procedere con il passo 6.
6. Usare il tampone bianco per prelevare I'ultimo campione (per es.: gola, perineo, naso o qualsiasi altro punto di prelievo), quindi spezzare il tampone nel
punto di frattura prestampato.
7. Rompere il tampone all'interno della provetta, nel modo seguente (Fig. 3-vedere versione in Inglese):
- Con il pollice e I'indice dell'altra mano, afferrare I'estremita dell’asta.
- Appoggiare la parte del tampone con il punto di rottura contro il bordo della provetta.
- Piegare I'asta del tampone a un angolo di 180° in modo da romperla in corrispondenza del punto di rottura marcato con inchiostro colorato. Se necessario,
ruotare delicatamente I'asta del tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell’asta.
- Smaltire la parte rotta dell'impugnatura dell’asta del tampone in un contenitore approvato per lo smaltimento dei rifiuti medici.

Per il sistema di raccolta ESwab®, codice 492CE03:
NOTA: Solo un tampone é richiesto per l'intera procedura. | rimanenti 2 tamponi NON DEVONO essere utilizzati e DEVONO essere scartati.
1. Aprire la busta di raccolta campioni ESwab® e prelevare la provetta e il tampone scelto (scegliere un tampone rosa, verde o bianco per prelevare il campione,
a seconda delle procedure di prelievo).
2. Prelevare il campione dal paziente.
3. Rompere il tampone all'interno della provetta, nel modo seguente (Fig. 3-vedere versione in Inglese):
- Con il pollice e l'indice dell'altra mano, afferrare I'estremita dell’asta.
- Appoggiare la parte del tampone con il punto di rottura contro il bordo della provetta.
- Piegare l'asta del tampone a un angolo di 180° in modo da romperla in corrispondenza del punto di rottura marcato con inchiostro colorato. Se necessario,
ruotare delicatamente I'asta del tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell’asta.
- Smaltire la parte rotta dell'impugnatura dell’asta del tampone in un contenitore approvato per lo smaltimento dei rifiuti medici.
Un solo tampone deve essere inserito nella provetta.
4. Rimettere il tappo sulla provetta e richiudere bene. Riportare i dati del paziente sull’etichetta della provetta o applicare I'etichetta identificativa della paziente.
5. Inviare il campione al laboratorio di analisi.

NOTA SULLA FUNZIONE DI CATTURA DEL TAPPO:

Il tappo & sagomato in modo tale da permettere la cattura del tampone quando viene usato e spezzato all'interno della provetta un tampone floccato bianco di dimensioni
regolari o il tampone rosa. Se si usa il tampone verde, la funzione di tappo prensile non & garantita.

Il tampone verde deve essere attentamente rimosso dalla provetta immediatamente prima di procedere con I'analisi del campione. Questa precauzione permette di
evitare la caduta accidentale del tampone dal tappo poiché 'asta spezzata potrebbe non adattarsi feramente all'interno del tappo.

Per la raccolta e la movimentazione di campioni microbiologici si raccomanda I'utilizzo di adeguati mezzi di protezione come guanti sterili e occhiali per proteggersi da eventuali
spruzzi o aerosol durante la rottura dello stelo nella provetta.L'operatore non deve toccare la zona al di sotto della linea colorata stampata sull'applicatore, cioe la zona
compresa tra questa linea e la punta del tampone (Fig 4 Vedi versione inglese), per non contaminare lo stelo e la coltura e quindi invalidare i risultati dell’analisi.

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

Semina dei campioni ESwab® in laboratorio

Per la coltura batteriologica dei campioni ESwab® & consigliabile utilizzare terreni e tecniche adeguati a seconda dei campioni e degli organismi. Per i terreni e le
tecniche di isolamento e identificazione dei batteri da tamponi clinici imandiamo l'utente ai manuali e alle guide pubblicati 7 8 21 24,25

L'analisi delle colture di campioni raccolti mediante tampone volte alla ricerca di batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi come la Neisseria gonorrhoeae implicano normalmente 'uso di
un terreno solido Agar in piastre Petri. Di seguito & indicata, la procedura di inoculazione dei campioni ESwab® in piastre Petri utilizzando un tampone standard come un’ansa per
inoculazione per trasferire il campione del paziente dal terreno di trasporto ESwab® sulla superfice della piasta di coltura per creare l'inoculo primario:

Piastratura dei campioni ESwab® con tampone standard (Fig. 5.1- vedere versione inglese):
1.  Scuotere con forza la provetta ESwab® contenente il tampone tenendola tra il pollice e I'indice per 5 secondi oppure agitarla tramite vortex per 5 secondi per
staccare il campione dal tampone e disperderlo nel terreno liquido in modo uniforme.
Se l'analisi prevede studi molecolari trasferire una aliquota del terreno liquido in una provetta sterile.
Svitare il tappo della provetta ESwab® e togliere I'applicatore.
Strofinare la punta del tampone sulla superficie di un settore della piastra di coltura per I'inoculo primario.
Nel caso in cui sia necessario piastrare un secondo terreno di coltura, rimettere I'applicatore ESwab® nella provetta per 2 secondi per assorbire la sospensione
formata dal terreno di trasporto e dal campione del paziente e ripetere il punto n. 3.
6. Ripetere I'operazione descritta al punto 4 prima di inoculare ulteriori piastre.

Piastratura dei campioni ESwab® con tutte le configurazioni di prodotto (Fig. 5.2- vedere versione inglese):
1. Scuotere con forza la provetta ESwab® contenente il tampone tenendola tra il pollice e I'indice per 5 secondi oppure agitarla tramite vortex per 5 secondi per
staccare il campione dal tampone e disperderlo nel terreno liquido in modo uniforme.
2. Sel'analisi prevede studi molecolari trasferire una aliquota del terreno liquido in una provetta sterile.
3. Svitare il tappo della provetta ESwab® e trasferire trasferire 100yl di sospensione sulle singole piastre di coltura tramite una pipetta volumetrica con punta steile.

arwN

Piastrare I'inoculo primario del campione del paziente sulla superficie della piastra seguendo le procedure standard di laboratorio (Fig. 6 vedi versione inglese).

Utilizzo di ESwab® con sistemi automatici

Alcuni codici di ESwab® possono essere processati con sistemi automatici. Fare riferimento alle istruzioni fornite del produttore dell'automazione sulle modalita di
utilizzo del’lESwab® con 'automazione. Il tappo prensile non & previsto per i tamponi pernasali e pediatrici che, essendo molto flessibili, potrebbero attorcigliarsi quando
inseriti nella provetta.

Estrarre il tampone pernasale o pediatrico utilizzando un paio di pinzette prima di posizionare la provetta nella macchina in quanto potrebbe interferire con il suo
normale funzionamento. Prestare attenzione ed osservare adeguate precauzioni di rischio biologico in modo da proteggere I'operatore e I'ambiente in caso di schizzi.
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Preparazione dello striscio con colorazione di Gram dei campioni ESwab®
L’analisi di laboratorio dei campioni clinici raccolti da determinati siti del paziente possono comprendere I'esame microscopico di preparazioni colorate (striscio diretto)
utilizzando la procedura di colorazione di Gram. Ciod fornisce importanti informazioni ai medici che curano pazienti affetti da malattie infettive ?9. In molti casi una
colorazione Gram ha fornito un valido supporto alla definizione di una diagnosi; ad esempio, con tamponi prelevati dall'endocervice o dall'uretra per sospette infezioni
da Neisseria gonorrhoeae oppure con tamponi vaginali per diagnosticare la vaginosi batterica ?7 28:29.30.31.39) | 5 colorazione di Gram pud anche essere d'aiuto per
valutare la qualitd del campione e contribuire alla scelta del terreno di coltura, specialmente in presenza di una flora batterica mista 2. Il campione trasportata nel
liquido di eluizione del’lESwab®, rappresenta una sospensione omogenea in fase liquida. Puo’ essere uniformemente distribuito sul vetrino consentendo una chiara e
facile lettura dello stesso.
| campioni trasportati con il sistema Copan ESwab® possono essere trasferiti su un vetrino microscopico per il test della colorazione Gram, nel modo illustrato qui sotto,
campionando una porzione della sospensione vortexata del tampone %32,
1. Prendere un vetrino pulito, posizionarlo su una superficie piana e delimitare una zona utilizzando una penna con punta diamantata o di vetro per identificare la
posizione dell'inoculo. Nota: un vetrino con un’area circolare premarcata di 20 mm di diametro puo’ essere usato.
2. Vortexare la provetta ESwab® per 5 secondi per disperdere il campione in modo uniforme nel terreno di trasporto liquido Amies.
3. Togliere il tappo della provetta ESwab® e, utilizzando una pipetta sterile, trasferire 1-2 gocce di terreno liquido Amies nella zona contrassegnata sul vetrino.
Nota: circa 30 ul costituirebbe un volume di liquido adeguato al vetrino con un’area circolare premarcata di 20 mm di diametro.
4. Lasciar asciugare il campione sul vetrino a temperature ambiente o mettere il vetrino in un fornetto di asciugatura elettrico settato ad una temperatura non
superiore ai 42°C.
5.  Fissare usando metanolo. La fissazione al metanolo € raccomandata in quanto previene la lisi dei Globuli Rossi, evita di danneggiare tutte le cellule ospite e
di ottenere un background piu’ pulito %2632,
6. Peril test della colorazione Gram attenersi ai manuali di laboratorio. Se si utilizzano reagenti Gram disponibili sul mercato si raccomanda di seguire le istruzioni
del produttore.

Per ulteriori informazioni o istruzioni sulla preparazione dei vetrini per analisi microscopica, sulla colorazione Gram e sull'interpretazione e la descrizione dell’analisi al
microscopio si consiglia la consultazione dei manuali di laboratorio 2% 24 25 26.32),

Utilizzo dei campioni ESwab® per la realizzazione di analisi molecolari in laboratorio
Per i campioni sui quali € prevista la ricerca di acidi nucleici si consiglia I'analisi immediata dopo I'arrivo nel laboratorio. In caso di ritardo fare riferimento alle relative
condizioni di conservazione. Nell'utilizzo di metodi molecolari prendere le precauzioni necessarie atte ad evitare il diffondersi della contaminazione. La separazione
degli spazi di lavoro e un flusso di lavoro unidirezionale sono fondamentali per prevenire la contaminazione del’amplicon ¢2,
1. Scuotere la provetta ESwab® in un vortex per 10 secondi, svitare il tappo e, tenendolo tra il pollice e l'indice, farlo ruotare per far fuoriuscire la maggior parte
del fluido dalla punta.
Il tappo prensile non € invece previsto per i tamponi pernasali e pediatrici che, essendo molto flessibili, non potrebbero essere bloccati all'interno della cavita.
In questo caso, dopo aver lasciato fuoriuscuire il fluido dalla punta, estrarre I'applicatore dalla provetta utilizzando un paio di pinzette.
2. Eliminare il tampone e trasferire il campione in una provetta di estrazione seguendo le normali procedure di laboratorio.
3. Il sistema ESwab® & stato validato con i seguenti metodi di estrazione: membrana di silice, particelle magnetiche, estrazione organica e termica. E ammesso
I'uso di altre tecniche previa validazione.
4. Nel caso in cui I'estrazione non fosse possibile conservare i campioni ESwab® a -20°C.

Utilizzo dei campioni ESwab® per la realizzazione di test rapidi per antigeni
1. Scuotere la provetta ESwab® in un vortex per 10 secondi.
2. Utilizzare il fluido campione oppure il tampone ed effettuare il test secondo le relative specifiche in dotazione al kit e secondo le normali procedure di laboratorio.
Il tappo prensile non € invece previsto per i tamponi pernasali e pediatrici che, essendo molto flessibili, non potrebbero essere bloccati all'interno della cavita.
Estrarre I'applicatore dalla provetta utilizzando un paio di pinzette.
Il prodotto ESwab® & stato testato con alcuni kit rapidi immunocromatogafici a flusso laterale presenti in commercio, per un elenco completo dei kit testati rivolgersi al

Customer Care Copan di riferimento (customercare@copangroup.com).

CONTROLLO QUALITA

Tutti i lotti del sistema ESwab® vengono sottoposti alla prova di sterilita, mentre tutti i lotti dei tamponi vengono testati per verificare la loro atossicita batterica. Per il
terreno di trasporto liquido Amies viene verificata la stabilita del pH e del bioburden utilizzando I'analisi microscopica della colorazione Gram per stabilire i livelli
accettabili indicati nel documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute ).

Prima dell'approvazione finale, ciascun lotto produttivo di ESwab® viene sottoposto a controlli di qualita atti a verificare la capacita di mantenere in vita i batteri sia a
temperature refrigerate (4 — 8°C) che a temperatura ambiente (20 — 25°C) per determinati periodi di tempo con un pannello di batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi tramite
I'impiego dei metodi Roll-Plate e Swab Elution . Le analisi di vitalita comprendono anche la verifica della sovraccrescita batterica a temperature refrigerate (4 — 8°C),
che dovrebbe corrispondere a un aumento della crescita di <1 log decimale in un periodo specificato. Ciascun lotto di produzione di ESwab® viene analizzato per
determinare I'eventuale attivita enzimatica e inibitoria che potrebbe impedire I'amplificazione degli acidi nucleici. Gli enzimi DNase e RNase degradano gli acidi nucleici
impedendone quindi un’adeguata amplificazione. La presenza di DNase e RNase nel terreno di trasporto e conservazione potrebbe condurre a risultati falsi-negativi.
Il test consiste nell'aggiunta di una certa dose di DNA o RNA (scala Kb) al terreno di trasporto ESwab® e nella successiva analisi del livello di integrita del DNA e RNA.
Le procedure per il controllo della qualita dei dispositivi di trasporto batteriologico eseguito con i metodi Roll-Plate e Swab Elution sono illustrate nel documento M40-
A2 del Clinical Laboratory Standards Institute e in altre pubblicazioni ¢ 1012 14. 15, 40,43)

LIMITAZIONI

1. Durante la manipolazione dei campioni clinici, in laboratorio indossare guanti in lattice e tutti gli altri dispositivi di protezione necessari. Nella movimentazione
dei campioni provenienti dai pazienti rispettare il livello di biosicurezza 2 stabilito dal CDC (34 35 36,37

2. L'utilizzo del sistema ESwab® per la raccolta di campioni dall'apparato urogenitale delle donne grawde non é stato sottoposto a valutazione.

3. Lacondizione, la tempistica e il volume del campione raccolto sono variabili molto importanti ai fini dell'attendibilita del risultato. Si raccomanda di seguire le
procedure per la raccolta dei campioni 317 18,20, 21, 24)

4. |l sistema ESwab® & destinato al campionamento ed al trasporto di batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi come la Neisseria gonorrhoeae, nonché per la ricerca
rapida degli antigeni batterici, virali e della Clamidia tramite metodi rapidi immunocromatografici a flussso laterale e degli acidi nucleici. Il prodotto non &
destinato al mantenimento della vitalita dei virus e della Clamidia.

5. |l sistema ESwab® dev'essere utilizzato con le provette di trasporto ed i tamponi forniti nella busta. L'utilizzo di provette e tamponi di diversa provenienza
potrebbe influire sulle prestazioni del prodotto e sul risultato dell’analisi. X
6. Il sistema ESwab® & stato validato con i seguenti metodi di estrazione: membrana di silice, particelle magnetiche, estrazione organica e termica. E ammesso

I'uso di altre tecniche previa validazione.
7. Dopo I‘gstrazione del DNA una parte del terreno ESwab® pud essere amplificata senza fase di purificazione. In questo caso si consiglia la diluizione del terreno
ESwab® in 1:5.
La funzione di catturabilita del tappo non & applicabile ai tamponi pernasali e pediatrici (vedere Tab. 1 per I'applicabilita della funzione del tappo prensile).
ESwab® potrebbe contenere tracce di acidi nucleici provienenti da microorganismi non vitali che potrebbero essere amplificate tramite metodiche in PCR in
relazione alla sensibilita analitica del test. Riferirsi alle istruzioni d'uso del fabbircante del test e alle procedure interne di laboratorio per gestire i risultati di
campioni che forniscono bassi amplificati (elevati valori di Ct) del microorganismo target.

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

2. Non risterilizzare i tamponi inutilizzati prima dell’'uso.
3. Non re-imballare.

©®
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4. |l sistema non ¢ indicato per la raccolta ed il trasporto di microrganismi diversi da quelli specificati (aerobi, anaerobi e fastidiosi).

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

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

7.  La compatibilita di ESwab® come dispositivo di raccolta e trasporto idoneo per I'uso con metodiche in PCR deve essere qualificata in accordo alle procedure
interne del laboratorio.

8. Non utilizzare se (1) il prodotto presenta segni visibili di danneggiamento (es. puntale o asta rotti) o contaminazione, (2) il prodotto presenta segni visibili di

perdite, (3) la data di scadenza e stata superata, (4) la confezione del tampone e aperta oppure (5) in presenza di altri segni di deterioramento.

9.  Non usare forza o pressione eccessiva durante la raccolta di campioni da pazienti in quanto cio potrebbe causare la rottura dell'astina del tampone.

10. Il tampone applicatore € classificato come dispositivo medico di Classe lla (Utilizzo Chirurgicamente Invasivo Transitorio) in conformita con la Direttiva Europea
sui Dispositivi Medici 93/42/CEE. Tale classificazione significa che i tamponi possono essere impiegati per indagini su superfici ed orifizi del corpo umano (es.
naso, gola, vagina e ferite profonde).

11. Non ingerire il terreno di trasporto.

12. Seguire attentamente le istruzioni d'uso. Il produttore declina ogni responsabilita derivante dall’utilizzo da parte di persone non qualificate o non autorizzate.

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

14. A causa della geometria dell’asta del tampone pernasale e pediatrico, il tampone potrebbe attorcigliarsi quando inserito nella provetta, pertanto, nelle procedure
di piastratura manuale del campione ESwab®, & sconsigliata la rimozione del tampone dalla provetta. Per processare il campione, raccogliere il liquido con una
pipetta sterile. Se I'utente deve rimuovere il tampone, prestare attenzione ed osservare adeguate precauzioni di rischio biologico in modo da proteggere
I'operatore e I'ambiente in caso di schizzi.

15. Tutti i campioni contengono microrganismi infetti, quindi si raccomanda la massima cautela. Dopo I'uso smaltire le provette ed i tamponi in conformita con la
prassi di laboratorio relativa ai rifiuti infetti. Rispettare il livello di biosicurezza 2 stabilito dal CDC (34 35 3637

16. Non utilizzare il terreno di trasporto ESwab® per inumidire I'applicatore prima della raccolta, per il I‘ISCIvaLJO o il dosaggio sui siti di raccolta.

17. |l tappo della provetta deve essere chiuso saldamente per garantire che il tampone spezzato nella provetta sia catturato dal tappo.

18. La funzione di tappo prensile per i tamponi minitip e uretrali & garantita solo se I'asta del tampone & completamente dritta. Se I'asta del tampone & piegata, la
catturabilita del tappo potrebbe essere compromessa e I'asta potrebbe non essere catturata dal tappo.

19. La procedura di piastratura sulle piastre Petri di agar solido utilizzando il tampone come un’ansa per inoculazione per trasferire il campione, non &
raccomandata. Questa procedura & idonea solo con tamponi standard.

RISULTATI
| risultati ottenuti dipendono ampiamente dall'adeguatezza delle operazioni di raccolta, trasporto ed analisi in laboratorio.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

In un normale laboratorio clinico il metodo piu utilizzato per I'inoculo dei dispositivi di trasporto su un terreno in piastra € il Roll-Plate. Il limite di tale metodo ® per la
verifica della vitalita dei batteri consiste nel fatto che non € un metodo quantitativo ma, al massimo, semiquantitativo. D’altra parte, altri metodi quantitativi come lo
Swab Elution ¥ non riflettono le procedure standard usate nella maggior parte dei laboratori. Mentre il metodo Swab Elution permette una misurazione quantitativa
dell’abilita di un sistema di trasporto di mantenere in vita gli organismi, la tecnica Roll-Plate prende in esame alcune variabili meccaniche dell’'uso diretto dei tamponi in
laboratorio, azione che puo influire sul rilascio del campione sulle piastre di coltura. Per questo motivo sono stati condotti numerosi studi di vitalita per determinare le
prestazioni del sistema ESwab®.

Le procedure di prova utilizzate per determinare la performance di vitalita dei batteri si sono basati sui metodi di controllo della qualita descritti nel documento M40-A2
del Clinical Laboratory Standards Institute (- 1012 14.15.40. 4)_GJ; organismi di prova utilizzati erano quelli indicati nel documento M40-A2 per stabilire il controllo qualita
dei sistemi di trasporto a tampone e comprendono un pannello rappresentativo di batteri aerobi, anaerobi e fastidiosi. E stato inoltre testato un gruppo aggiuntivo di
organismi non richiesti o specificati dal documento M40-A2 per fornire ulteriori dati sulla sopravvivenza di determinati batteri. Sono stati condotti studi di vitalita batterica
sul sistema Copan ESwab® a due diversi range di temperatura, 4 — 8°C e 20 — 25°C, corrispondenti alle temperature di refrigerazione ed alla temperatura ambiente. |
tamponi che accompagnano ciascun sistema di trasporto sono stati inoculati in triplicato con 100 pl di sospensione batterica. Successivamente i tamponi sono stati
posti nelle relative provette di trasporto e mantenuti per 0, 24 e 48 ore. A questi intervalli ogni tampone e stato analizzato con il metodo Roll-Plate o Swab Elution.

Il Sistema di raccolta e trasporto ESwab® & in grado di mantenere il DNA, 'RNA e gli antigeni di batteri, virus e della Clamidia per 5 giorni se la conservazione avviene
a temperatura ambiente (20 — 25°C), 7 giorni se avviene a 4°C e fino a 6 mesi in caso di refrigerazione a —20°C.

ESwab® non & contaminato da enzimi DNase e Rnase che interferiscono con il processo di amplificazione.

Gli organismi analizzati sono stati suddivisi in 3 gruppi (vedi sotto):

1.  Aerobi e anaerobi facoltativi:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerobi:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3.  Batteri fastidiosi:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Altri organismi valutati:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus di Gruppo B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

NOTE
Per le dichiarazioni sulle prestazioni del prodotto e le prestazioni di vitalita i batteri vengono suddivisi in 3 gruppi in conformita con il documento M40-A2 © del Clinical
Laboratory Standards Institute in base alla crescita in atmosfera di ossigeno:
1.  Aerobi e anaerobi facoltativi:
| batteri aerobi hanno bisogno di aria o di ossigeno libero per mantenersi in vita. | batteri anaerobi facoltativi possono sopravvivere sia in presenza che in
assenza di ossigeno. Molti batteri aerobi sono batteri anaerobi facoltativi, cioé sono in grado di vivere e crescere in assenza di ossigeno. Per questo motivo il
gruppo dei batteri aerobi comprende la descrizione degli anaerobi facoltativi.
2. Anaerobi:
| batteri anaerobi non hanno bisogno di aria o ossigeno per vivere. Questo gruppo comprende anaerobi obbligati che possono vivere solo in assenza di
ossigeno.
3.  Batteri fastidiosi:
| batteri fastidiosi hanno requisiti di crescita complessi o esatti e il principale rappresentante di questo gruppo & la Neisseria gonorrhoeae.
In conformita con il documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute, ad eccezione della Neisseria gonorrhoeae, le performance di vitalita vengono
valutate per ciascun organismo dopo un tempo di attesa di 48 ore e confrontate con i criteri di accettazione. Per la Neisseria gonorrhoeae le performance di vitalita
vengono valutate a 24 ore. In entrambi i metodi Roll-Palte e Swab Elution il sistema Copan ESwab® & riuscito a mantenere un recupero batterico accettabile di tutti gli
organismi valutati, sia a temperature di refrigerazione (4 — 8°C) che a temperatura ambiente (20 — 25°C). Nel metodo Roll-Plate il recupero accettabile ¢ fissato a 25
CFU dopo il tempo di conservazione specificato della diluizione che ha prodotto un conteggio in piastra a tempo zero vicino a 300 CFU. Nel metodo Swab Elution il
recupero accettabile & fissato a un decadimento di CFU non superiore a 3 logio(1 x 10° +/- 10%) tra il conteggio a tempo-zero e il CFU sui tamponi dopo il tempo di
conservazione specificato.Gli studi di vitablita comprendono anche una verifica della sovraccrescita batterica a temperature refrigerate (4 — 8°C).
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Per il metodo Swab Elution la verifica della sovracrescita viene eseguita su tutti i batteri testati ad un tempo di conservazione di 48 ore, tranne per la Neisseria
gonorrhoeae testata a 24 ore. La verifica della sovracrescita nel metodo Swab Elution viene definita come maggiore di un incremento di CFU di 1 logio tra il conteggio
a tempo zero ed il periodo di conservaizone.

Per il metodo Roll-Plate tale verifica viene eseguita con un'analisi separata nella quale i tamponi vengono dosati con 100ul contenenti 10> CFU di coltura di
Pseudomonas aeruginosa. In queste condizioni, la sovracrescita viene definita come maggiore di un incremento di CFU di 1 logio tra il conteggio a tempo zero e il
tempo di conservazione di 48 ore. Il sistema di raccolta e trasporto Copan ESwab® non ha mostrato sovracrescita in entrambi i metodi sulla base dei criteri stabiliti nel
documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute.

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

Sistema de recogida y transporte de muestras Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El sistema de recogida y transporte Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) esta destinado a la recogida y el transporte de muestras clinicas que contienen
organismos aerobios o0 anaerobios, bacterias fastidiosas, virus y clamidias desde el sitio de recogida hasta el laboratorio de pruebas.

El medio de ESwab® preserva la viabilidad de los organismos aerobios o anaerobios y las bacterias fastidiosas de las muestras del hisopo para fines de cultivos bacterianos
y puede utilizarse para la preservacion de antigenos o &cidos nucleicos de bacterias, virus y clamidias de las muestras del hisopo.

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS

La recogida y el transporte de muestras microbiolégicas es un procedimiento de rutina para el diagnéstico de las infecciones bacteriolégicas y se puede realizar con
el sistema Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®). El medio de transporte del sistema Copan ESwab® esta constituido por un liquido Amies modificado capaz de
mantener la viabilidad de una amplia gama de organismos, entre los cuales se encuentran bacterias aerobias, anaerobias y fastidiosas de gran importancia clinica
como la Neisseria gonorrhoeae.

El producto ESwab® también se puede utilizar para el transporte y el mantenimiento de 4cidos nucleicos y de antigenos de bacterias, virus y de clamidia para técnicas
de amplificacién molecular y para métodos réapidos de inmunocromatografia de flujo lateral. El producto ESwab® no posee encimas ni inhibidores que puedan interferir
en los estudios de amplificacién molecular y en los métodos rapidos de inmunocromatografia de flujo lateral.

El medio de transporte ESwab® es un medio de mantenimiento constituido por un hisopo de fosfato inorgénico, sales de calcio y magnesio y cloruro de sodio en un
ambiente reducido por la presencia de tioglicolato de sodio V. Copan ESwab® incluye un envase estéril que contiene: una probeta etiquetada y cerrada con tapén de
rosca y fondo cénico o esférico llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies, y un hisopo de recogida con punta flocada de nailon.

Hay tres tipos de envases: el primero contiene un aplicador de tamafio estandar con punta flocada de nailon para la obtencién de muestras en garganta, vagina,
heridas, recto y heces; el segundo contiene un aplicador minipunta para la obtencién de muestras en zonas estrechas o poco accesibles como los ojos, oidos, nariz,
nasofaringe, garganta y aparato urogenital; y el tercero contiene un aplicador pernasal con punta flocada de nailon para obtener muestras nasofaringeas o pediatricas.
Ademas, hay otros dos aplicadores especiales para obtener muestras de la uretra y para realizar muestreos pediatricos, disefiados especificamente para mejorar la
eficiencia del producto y para reducir al minimo los problemas ocasionados a los pacientes. Se aconseja introducir el hisopo en la probeta ESwab® inmediatamente
después de la recogida de la muestra. Para mantener 6ptima la viabilidad de los organismos, se recomienda transportar de inmediato las muestras recogidas con el
sistema ESwab® al laboratorio, preferiblemente en un plazo de 2 horas desde la recogida * *“. Sj la entrega o el andlisis se retrasaran, las muestras deberan
refrigerarse a 4 —8°C o conservarse a temperatura ambiente (20 — 25°C) y analizarse en un plazo de 48 horas, con excepcion de los cultivos de Neisseria gonorrhoeae,
los cuales se tendran que analizar en un plazo de 24 horas. Estudios cientificos independientes realizados en los hisopos de transporte han demostrado que, para
algunas bacterias, la viabilidad es superior si las muestras se conservan a temperaturas de refrigeracion?-19),

Para los hisopos que contienen muestras de antigenos bacterianos, virales y de la Clamidia y acidos nucleicos, se recomienda realizar el analisis en un plazo de 5
dias si se conservan a temperatura ambiente (20 — 25°C), de 7 dias si se conservan a 4°C y de 6 meses si se congelan a -20°C. Para los andlisis de muestras que se
utilizarén en cultivos bacterianos o en investigaciones de antigenos/acidos nucleicos, serd necesario respetar las condiciones de transporte y conservacion arriba
indicadas.

REACTIVOS
Copan ESwab® incluye un medio de transporte liquido Amies modificado. Véase el texto en inglés.

NOTA TECNICA

El medio de transporte liquido Amies contenido en las probetas de ESwab® puede tener un aspecto turbio. Esto es normal y se debe a la presencia de sales en la
composicion del medio.

La punta del hisopo podria mostrar de forma natural un color de ligeramente amarillo a marrén. Este fenémeno bien conocido no tiene ningtin impacto en la seguridad
y el rendimiento del producto.

La férmula de ESwab® contiene tioglicolato de sodio, componente importante para el rendimiento del producto y para la supervivencia de los microorganismos. El
tioglicolato emana un olor natural de azufre. Este olor se percibe al abrir el envase del producto y no debe alarmar, puesto que es perfectamente normal y no tiene
caracteristicas peligrosas.

PRECAUCIONES DURANTE EL USO

1. Respetar las precauciones aprobadas sobre el riesgo biolégico, asi como las técnicas asépticas. El producto debe ser utilizado exclusivamente por personal
debidamente instruido y cualificado.

2. Todas las muestras y los materiales utilizados en el andlisis del producto deben considerarse potencialmente infectados y, por lo tanto, deben tratarse de
manera que no se exponga al personal del laboratorio al riesgo de infeccion. Después del uso, esterilizar todos los residuos biopeligrosos, incluidas las
muestras, los contenedores y los medios de transporte. Respetar todas las disposiciones del nivel 2 de 7 emitidas por el CDC (34 3% 3637,

3. Respetar estrictamente las instrucciones.

CONSERVACION

Este producto se suministra listo para el uso y no requiere ninguna otra preparacion. Debe conservarse en el embalaje original a una temperatura de 5 a 25°C hasta
el momento de su utilizaciéon. No sobrecalentar. No incubar ni congelar antes de usar. Una conservacion inadecuada disminuye la eficacia del producto. No utilizar
después de la fecha de caducidad indicada en el envase exterior, en cada bolsa y en la etiqueta de la probeta de transporte.

RECOGIDA, CONSERVACION Y TRANSPORTE DE MUESTRAS

La recogida y la manipulacién de las muestras obtenidas para los andlisis bacteriolégicos que prevén el aislamiento de las bacterias aerobias, anaerobias y fastidiosas
como la Nesseria gonorrhoeae se tienen que realizar de conformidad con los manuales y las guias publicadas ? 3 181920, 21,22, 23)

Para mantener la maxima viabilidad de los organismos, asi como la integridad de los antigenos y de los acidos nucleicos, se recomienda transportar de inmediato las
muestras recogidas con el sistema ESwab® al laboratorio, preferiblemente en un plazo de 2 horas desde la recogida ¢ *%. S la entrega o el anélisis se retrasaran,
las muestras deberan refrigerarse a 4 — 8°C o conservarse a temperatura ambiente (20 — 25°C) y analizarse en un plazo de 48 horas, con excepcion de los cultivos
de Neisseria gonorrhoeae, los cuales se tendran que analizar en un plazo de 24 horas.

HPC031R09 Date 2023.03 Page 14



Copan B eswab

Para los hisopos que contienen muestras de antigenos bacterianos, virales y de la Clamidia y de los acidos nucleicos, se recomienda realizar el andlisis en un plazo
de 5 dias si se conservan a temperatura ambiente (20 — 25°C), de 7 dias si se conservan a 4°C y de 6 meses si se congelan a -20°C. Para los anélisis de muestras
que se utilizaran en cultivos bacterianos o en investigaciones de antigenos/acidos nucleicos, sera necesario respetar las condiciones de transporte y conservacion
arriba indicadas. Para el transporte y la manipulacién de las muestras se requiere el cumplimiento pleno de los reglamentos nacionales y federales 19 2223 E|
transporte de las muestras entre instituciones médicas debe ser conforme con los reglamentos internos de las citadas instituciones. Se aconseja analizar todas las
muestras en cuanto llegan al laboratorio.

MATERIAL SUMINISTRADO

Copan ESwab® se suministra en envases «Vi-Pak» de cincuenta (50) unidades, y cada caja contiene 8 x 50 o0 6 x 50 unidades. Cada unidad contiene: una probeta
etiquetada y cerrada con tapén de roscay fondo cénico o esférico llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies, y un hisopo de recogida con punta flocada
de nailon (Fig. 1 — Véase la version en inglés). Para mas informacion sobre las configuraciones de producto disponibles, consultar la Tabla 1.

Las varillas de los hisopos que se suministran con ESwab® pueden tener un punto de fractura que se indica con una linea de color. Después de la recogida de la
muestra del paciente, el punto de fractura facilita la ruptura del hisopo dentro de la probeta ESwab®. Ademas, la forma interna prensil de los tapones de las probetas
permite el enganche de la varilla del hisopo después de la rotura. Al enroscar la tapa sobre la probeta, el extremo de la varilla se desplaza y entra en la cavidad del
tapon (Fig. 2— Véase la version en inglés).

Cuando se abre la probeta en el laboratorio de andlisis, el aplicador permanece unido al tapén y el operador podra quitar facilmente el hisopo de la probeta para
realizar los andlisis microbiolégicos empleando el tapén como empufiadura. La funcién del tapdn prensil no esta prevista para los hisopos pernasales o pediatricos
(Véase la Tab. 1 para la disponibilidad de la funcién del tapén prensil).

MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS

ESwab® no incluye el material necesario para el aislamiento y el cultivo de las bacterias aerobias, anaerobias y fastidiosas, asi como el material para la extraccion y
la amplificacién de antigenos bacterianos, virales de la Clamidia y de los &cidos nucleicos.

INSTRUCCIONES DE USO

El sistema de recogida y transporte Copan ESwab® esta disponible en las versiones que se indican en la tabla siguiente (Tab. 1):

N.° catalogo Copan ESwab® — Descripcion de los productos Embalaje Zonas de muestreo ¥ Tapén prensil
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
480CE - Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca rosa 50 unidades Garganta, vagina 'y Si
490CE.A llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por heridas, recto, heces
- _Un hisopo de tamafio estédndar con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene:
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca rosa | Envases «Vi-Pak» de
480CESR llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 50 unidades Garganta, vagina 'y Si
490CESR.A - Un hisopo de tamafio estandar con punta flocada de nailon.| 6 x 50 unidades por heridas, recto, heces
Producto apto para ser utilizado en quiréfano al estar envasado en caja
doble bolsa tipo «peel-pouch».
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de oi . fari
481CE - Probeta de polipropileno con fondo cénico y tap6n de rosca naranja 50 unidades 10s, nariz, nasolaringe, ¢
491CE.A llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por garganta, a_parato Sl
N L p - urogenital
- _Un hisopo con minipunta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
482CE - Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca azul 50 unidades Nasofaringe, uso NO
llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por pediatrico
- _Un hisopo pernasal con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tap6n de rosca naranja 50 unidades . .
483CE llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por Aparata urogenital Sl
- _Un hisopo uretral con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca azul 50 unidades I
484CE llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por Uso pediatrico NO
- _Un hisopo pediétrico con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Garganta, vaginay
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca rosa | Envases «Vi-Pak» de . N P
llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 50 unidades heridas, recto, h(_eces Sl, ,hlSOpO
492CE03 . = - . . 0 aparato urogenital, o estandar e
- Un hisopo de tamafio estandar con punta flocada de nailon. 8 x 50 unidades por . !
5 y . nasofaringe y uso hisopo rosa
- Un hisopo uretral de color rosa con punta flocada de nailon. caja editrico
- _Un hisopo pernasal de color verde con punta flocada de nailon. P .
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca rosa 50 unidades Nariz
" oo h , garganta, :
493CE02 llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por perineo Si
- Un hisopo rosa de tamafio estandar con punta flocada de nailon y -
un hisopo blanco de tamafio estandar con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un so!o_uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca rosa 50 unidades Nariz
" oo h , garganta, :
493CE03 llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por perineo Si
- Dos hisopos rosas de tamafio estandar con punta flocada de nailon .
y un hisopo blanco de tamafio estandar con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
4EOL1S.A - Probetade polipropileno_con fondo esférico y tapon _de rosca blanco 50 un_idades Ga_lrganta, vaginay Si
’ llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por heridas, recto, heces
- _Un hisopo de tamafio estandar con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un sqlq uso, que contiene: ) Envases «Vi-Pak» de Ojos, nariz, nasofaringe,
AE014S.A - Probeta de polipropileno con fondo esferlcp y tapon Qe rosca naranja 50 un_ldades garganta, aparato Si
llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por ’ ital
- _Un hisopo con minipunta flocada de nailon. caja urogenital
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
AE033S.A - Probeta de polipropileno con fondo esférico y tap6n de rosca naranja 50 unidades Nasofaringe, uso NO
: llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por pediatrico
- _Un hisopo pernasal con punta flocada de nailon. caja
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Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
AE039S - Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca blanco 50 unidades Garganta, vagina 'y Si
llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por heridas, recto, heces
- _Un hisopo de tamafio estandar con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
AE053S.A - Probeta de polipropileno con fondo coénico y tapén de rosca blanco 50 unidades Garganta, vagina 'y Si
! llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por heridas, recto, heces
- Un hisopo de tamafio estandar con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Paks de
- Probeta de polipropileno con fondo cénico y tapén de rosca blanco } .
. s 7 N 50 unidades Nariz, garganta, :
4E047S02 llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por perineo Sl
- Un hisopo rosa de tamafio estandar con punta flocada de nailon y caia
un hisopo blanco de tamafio estandar con punta flocada de nailon. J
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
AEO74S.A - Probeta de polipropileno con fondo esférico y tapén de rosca azul 50 unidades Nasofaringe, uso NO
: llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por pediatrico
- _Un hisopo pernasal con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
- Probeta de polipropileno con fondo esférico y tapén de rosca azul 50 unidades i
4E068S.A llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 10 x 50 unidades por Uso pediatrico NO
- Un hisopo pediatrico con punta flocada de nailon. caja
Dispositivo estéril de muestreo para un solo uso, que contiene: Envases «Vi-Pak» de
AE135S - Probeta de polipropileno con fondo esférico y tapén de rosca rosa 50 unidades Garganta, vagina 'y si
llenada con 1 ml de medio de transporte liquido Amies. 8 x 50 unidades por heridas, recto, heces
Un hisopo de tamafio estandar con punta flocada de nailon. caja

Para verificar la disponibilidad de otras versiones del producto, consulte nuestro sitio web: www.copangroup.com
¥ Esta tabla representa solo una sugerencia. La prueba de rendimiento del sistema Copan ESwab® se ha realizado utilizando cepas bacterianas inoculadas en el
sistema de transporte siguiendo los protocolos de ensayo descritos en el Laboratory Standards Institute M40-A2 . No se han empleado muestras clinicas. Rogamos
remitirse a los procedimientos internos del laboratorio a fin de escoger el producto méas apropiado para la zona de muestreo especifica.

Recogida de muestras
La recogida de las muestras del paciente es una fase sumamente delicada de la cual depende el éxito del aislamiento y de la identificaciéon de los organismos

infecciosos. Para mas detalles sobre los procedimientos de recogida consultar los manuales de referencia publicado:

S (2,17, 18, 20, 21, 22

No utilizar el medio ESwab® para humectar o mojar el hisopo de recogida antes de tomar la muestra biolégica, ni para enjuagar o |mgar la zona de recogida.

Para los sistemas de recogida ESwab® formados por una probeta con medio y por 1 solo hisopo flocado (Fig. 3- Véase la versién en inglés):
1. Abrir la bolsa que contiene el kit para la recogida de muestras ESwab® y sacar la probeta y el hisopo.
Tomar la muestra del paciente.

Desenroscar y retirar el tapén de la probeta ESwab® teniendo cuidado para no derramar el medio de transporte.

2
3
4. Introducir el hisopo en la probeta hasta que el punto de fractura marcado en color rojo se encuentre al mismo nivel que la abertura de la probeta.
5 Romper el hisopo dentro de la probeta del siguiente modo:
- Con el pulgar y el indice de la otra mano aferrar el extremo de la varilla.
- Apoyar la parte del hisopo con el punto de ruptura contra el borde de la probeta.
- Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180° para que se rompa por el punto de ruptura marcado con tinta de color. Si fuera necesario, girar

delicadamente la varilla del hisopo hasta que se rompa completamente y retirar la parte superior de la varilla.
- Eliminar la parte rota de la empufiadura de la varilla del hisopo en un contenedor aprobado para la eliminacién de residuos médicos.

6.  Volver acolocar el tap6n en la probeta y cerrarla bien.
7.  Escribir los datos del paciente en la etiqueta de la probeta o aplicar la etiqueta de identificacion del paciente. Enviar la muestra al laboratorio de analisis.

Para el sistema de recogida ESwab® MRSA, cédigos 493CE02, 493CE03 y 4E047S02:
Abrir la bolsa que contiene el kit para la recogida de muestras ESwab® y sacar la probeta y un hisopo rosa.

2. Usar el hisopo rosa para tomar la primera muestra (por ej.:

garganta, perineo, nariz o cualquier otra zona de toma).

3. Desenroscar y retirar el tapén de la probeta ESwab® teniendo cuidado para no derramar el medio de transporte. Introducir el hisopo en la probeta. Sumergir y

agitar con suavidad el hisopo durante 5 segundos.

4.  Sacar el hisopo del medio liquido y hacerlo girar contra las paredes del tubo 5 veces para permitir que la fibra del hisopo suelte la muestra, teniendo cuidando
de alejar la probeta de la cara. Retirar el hisopo y cerrar la probeta.

5.  Eliminar el hisopo rosa en el contenedor para materiales de riesgo biolégico.

Repetir todos los pasos arriba descritos (2-5) en caso de que el sistema ESwab® MRSA SYSTEM incluya méas de un hisopo rosa y se utilice el segundo hisopo rosa

para efectuar la segunda toma de muestras (por ej.:
6. Usar el hisopo blanco para efectuar la Gltima toma de muestra (por ej.:

hisopo por el punto de fractura premoldeado.
7.  Romper el hisopo dentro de la probeta del siguiente modo (Fig. 3- Véase la versién en inglés):

- Con el pulgary el indice de la otra mano aferrar el extremo de la varilla.

- Apoyar la parte del hisopo con el punto de ruptura contra el borde de la probeta.

- Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180° para que se rompa por el punto de ruptura marcado con tinta de color. Si fuera necesario, girar

delicadamente la varilla del hisopo hasta que se rompa completamente y retirar la parte superior de la varilla.
- Eliminar la parte rota de la empufiadura de la varilla del hisopo en un contenedor aprobado para la eliminaciéon de residuos médicos.

Para el sistema de recogida ESwab®, cédigos 492CE03:
NOTA: Solo se necesita un hisopo para realizar el procedimiento completo. Los 2 hisopos restantes NO DEBEN utilizarse y DEBEN ser desechados.
1. Abrir la bolsa que contiene el kit para la recogida de muestras ESwab® y sacar la probeta y el hisopo elegidos (elegir un hisopo rosa, verde o blanco para
tomar la muestra en funcién de los procedimientos de toma empleados).
2. Tomar la muestra del paciente.
3. Romper el hisopo dentro de la probeta del siguiente modo (Fig. 3- Véase la versién en inglés):
- Con el pulgar y el indice de la otra mano aferrar el extremo de la varilla.
- Apoyar la parte del hisopo con el punto de ruptura contra el borde de la probeta.
- Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180° para que se rompa por el punto de ruptura marcado con tinta de color. Si fuera necesario, girar

delicadamente la varilla del hisopo hasta que se rompa completamente y retirar la parte superior de la varilla.

Eliminar la parte rota de la empufiadura de la varilla del hisopo en un contenedor aprobado para la eliminacién de residuos médicos.
Se debe introducir solo un hisopo en la probeta.

garganta, perineo, nariz o cualquier otra zona de toma). En caso contrario, seguir con el paso 6.
garganta, perineo, nariz o cualquier otra zona de toma); seguidamente, romper el

4.  Volver a colocar el tapén en la probeta y cerrarla bien. Escribir los datos del paciente en la etiqueta de la probeta o aplicar la etiqueta de identificacion del

paciente.

5.  Enviar la muestra al laboratorio de analisis.
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NOTA SOBRE LA FUNCION DE RETENCION DEL TAPON:

El tap6n esta disefiado y moldeado para retener un hisopo blanco flocado de tamafio estandar o un hisopo rosa cuando, tras su uso, se quiebra dentro de la probeta.
Si se utiliza el hisopo verde, la funcién de retencién del tapén no esta garantizada.

El hisopo verde se debe sacar cuidadosamente de la probeta inmediatamente antes de proceder con el andlisis de la muestra. Esta precaucion evita que el hisopo se
desprenda accidentalmente del tapén en caso de que la varilla rota no se hubiera enganchado firmemente en el interior del tapén.

Para la recogida y manipulacién de muestras microbiolégicas se recomienda utilizar medios de proteccién adecuados, como guantes estériles y gafas, para protegerse
contra posibles salpicaduras o aerosoles durante la rotura de la varilla en la probeta. El operador no debe tocar la zona por debajo de la linea roja impresa en el
aplicador, o sea, la zona comprendida entre esta linea y la punta del hisopo (Fig. 4 - Véase la version en inglés), para no contaminar la varilla y el cultivo, lo que
invalidaria los resultados del andlisis.

NOTA: No ejercer demasiada fuerza o presién ni doblar excesivamente la varilla al realizar la toma para no causar una rotura accidental de la varilla del hisopo. Las
varillas de los hisopos suelen tener distintos diametros para facilitar diferentes tipos de toma. Las varillas de los hisopos también pueden presentar un punto de fractura
marcado con una linea roja que permite la ruptura intencional de la varilla dentro del tubo de transporte.

Inoculacién de las muestras ESwab® en laboratorio
Para el cultivo bacteriolégico de las muestras ESwab® se recomienda utilizar medios y técnicas adecuados, dependiendo del tipo de muestra y de los organismos. Consultar
los medios y las técnicas de aislamiento e identificacion de las bacterias de hisopos clinicos en los manuales y en las lineas directrices publicados (7 18212429,

Los andlisis de los cultivos de muestras obtenidas mediante hisopo para detectar la presencia de bacterias aerobias, anaerobias y fastidiosas como la Neisseria
gonorrhoeae suelen requerir el uso de un medio agar sélido en placas de Petri. Seguidamente se indica el procedimiento de inoculacién de las muestras ESwab® en
placas de Petri utilizando un hisopo estandar como asa de inoculacién para trasferir la muestra del paciente desde el medio de transporte ESwab® a la superficie de
la placa de cultivo, y obtener asi un inéculo primario:

isopo estandar (Fig.

1. Sacudir con fuerza la probeta ESwab® que contiene el hisopo sujetandola entre el pulgar y el indice durante 5 segundos, o bien agitarla en un vértex durante
5 segundos para separar la muestra del hisopo y dispersarla en el medio liquido de manera uniforme.

2. Sielandlisis prevé estudios moleculares serd necesario transferir una parte del medio liquido a una probeta estéril.

3. Desenroscar el tapdn de la probeta ESwab® y retirar el aplicador.

4.  Frotar la punta del hisopo sobre la superficie de un cuadrante de la placa de cultivo para realizar el inéculo primario.

5 Si fuera necesario extender la muestra en un segundo medio de cultivo, volver a poner el aplicador ESwab® en la probeta durante 2 segundos para absorber
la suspensién formada por el medio de transporte y la muestra del paciente; luego, repetir el punto n.° 3.

6.  Repetir la operacién indicada en el punto 4 antes de inocular otras placas.

Extension en placa de las muestras ESwab® con todas las configuraciones de producto (Fig. 5.2- Véase la versién en inglés):
1. Sacudir con fuerza la probeta ESwab® que contiene el hisopo sujetandola entre el pulgar y el indice durante 5 segundos, o bien agitarla en un vértex durante
5 segundos para separar la muestra del hisopo y dispersarla en el medio liquido de manera uniforme.
2. Sielandlisis prevé estudios moleculares serd necesario transferir una parte del medio liquido a una probeta estéril.
3. Desenroscar el tap6n de la probeta ESwab® y transferir 100 ul de suspensién sobre cada una de las placas de cultivo mediante una pipeta volumétrica con
punta estéril.

Para extender el in6culo primario de la muestra del paciente sobre la superficie de la placa, seguir el procedimiento estandar de laboratorio (Fig. 6- Véase la version
en inglés).

Uso de ESwab® con sistemas automaticos

Algunos cédigos de ESwab® se pueden procesar con sistemas automaticos. Consultar las instrucciones del fabricante del automatismo para procesar dichos cédigos
ESwab®. El tapén prensil no esta previsto para los hisopos pernasales y pediatricos porque, siendo muy flexibles, podrian retorcerse cuando se introducen en la
probeta. Extraer el hisopo pernasal o pediatrico utilizando unas pinzas antes de introducir la probeta en la maquina, pues podria interferir en el normal funcionamiento.
Prestar atencion y respetar las recomendaciones aprobadas sobre riesgos biolégicos para proteger al operador y al ambiente en caso de salpicaduras.

Preparacion de frotis con tincién de Gram de muestras ESwab®
El andlisis de laboratorio de muestras clinicas obtenidas de determinadas zonas del paciente puede incluir el examen microscépico de preparaciones tintadas («frotis
directos») siguiendo el procedimiento de tincion de Gram. Este proceso puede proporcionar informacion relevante a los médicos que curan a pacientes con
enfermedades infecciosas ®. En muchos casos, una tincién de Gram ha proporcionado una ayuda valida para realizar un diagnéstico correcto; por ejemplo, con
cultivos endocervicales o uretrales para detectar infecciones por Neisseria gonorrhoeae o bien con cultivos vaginales para diagnosticar la vaginosis bacteriana ¢ 2%
29,30,31,39) | 3 tincién de Gram también puede ayudar a evaluar la calidad de la muestra y contribuir a seleccionar el medio de cultivo, especialmente en caso de flora
bacteriana mixta ®?. La muestra transportada en el liquido de elucién de ESwab® representa una suspensién homogénea en fase liquida. Puede ser distribuida
uniformemente sobre un portaobjetos para facilitar una lectura clara y sencilla de la misma.
Las muestras transportadas con el sistema Copan ESwab® pueden ser transferidas a un portaobjetos de microscopio para la prueba de tincién de Gram, como se
indica mas adelante, mediante el muestreo de una parte de la suspensién, agitada con vértex, del hisopo ?* 32
1. Tomar un portaobjetos de microscopio limpio, colocarlo sobre una superficie plana y delimitar una zona usando un instrumento con punta de diamante o de
vidrio para identificar la posicién del indculo. Nota: Se puede utilizar un portaobjetos con una zona circular premarcada de 20 mm de didmetro.
2. Agitar en vortex la probeta ESwab® durante 5 segundos para distribuir la muestra de manera uniforme en el medio de transporte liquido Amies.
3. Quitar el tapén de la probeta ESwab® y, utilizando una pipeta estéril, transferir 1 o 2 gotas de medio liquido Amies a la zona marcada del portaobjetos. Nota:
La cantidad adecuada de liquido para un portaobjetos con una zona circular premarcada de 20 mm de diametro es de 30 pl aproximadamente.
4. Dejar secar la muestra sobre el portaobjetos a temperatura ambiente o en un horno eléctrico para portaobjetos a una temperatura que no exceda los 42°C.
5.  Fijar el frotis con metanol. Se recomienda la fijacién con metanol puesto que previene la lisis de los glébulos rojos, evita que todas las células huésped se
dafien y da como resultado un fondo mas limpio 26 32
6. Para la prueba de tincion de Gram remitirse a los manuales de laboratorio. Si se utilizan reactivos Gram disponibles en el mercado, se recomienda seguir las
instrucciones del fabricante.
Para mas informacién o instrucciones sobre la preparacion de portaobjetos para andlisis microscépico, la tincién de Gram y la interpretacién y descripcion de los
analisis microscopicos, se aconseja consultar los manuales de laboratorio (2% 24 2526, 32),

Utilizacién de las muestras ESwab® para efectuar anlisis moleculares en laboratorio
Las muestras para la detecciéon de &cidos nucleicos se deben procesar tan pronto como llegan al laboratorio. En caso de demora, atenerse a las condiciones de
conservacion de las mismas. Cuando se utilizan métodos moleculares se deben tomar las precauciones necesarias para evitar todo riesgo de contaminacién. La
separacién de los espacios de trabajo y un flujo de trabajo unidireccional son fundamentales para prevenir la contaminacién del amplicon “2),
1 Agitar la probeta ESwab® en un vértex durante 10 segundos, desenroscar el tapén y, sujetandola entre el pulgar y el indice, hacerla girar para que salga la
mayor parte del fluido de la punta.
El tapdn prensil no esta previsto para los hisopos pernasales y pediatricos porque, siendo muy flexibles, no pueden permanecer enganchados dentro de la
cavidad del tapén.
En este caso, después de haber dejado salir el fluido de la punta, extraer el aplicador de la probeta utilizando unas pinzas.
2. Eliminar el hisopo y transferir la muestra a una probeta de extraccion segun los procedimientos de laboratorio habituales.
3. Elsistema ESwab® se ha validado con los métodos de extraccién siguientes: membrana de silicio, particulas magnéticas, extraccién organica y térmica. Previa
validacion, también se admite el uso de otras técnicas.
4. Sino fuese posible efectuar la extraccion, sera necesario conservar las muestras ESwab® a -20°C.
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Utilizacion de las muestras ESwab® para efectuar pruebas répidas para antigenos
1.  Agitar la probeta ESwab® en un vértex durante 10 segundos.
2. Utilizar el fluido de muestra o bien el hisopo y realizar la prueba segun las especificaciones que acomparian al kit y de acuerdo con los procedimientos estandar
de laboratorio.
El tapdn prensil no esta previsto para los hisopos pernasales y pediatricos porque, siendo muy flexibles, no pueden permanecer enganchados dentro de la
cavidad del tapén. Extraer el aplicador de la probeta usando unas pinzas.
El producto ESwab® se ha probado con algunos kits rapidos de inmunocromatografia de flujo lateral comerciales. Para obtener una lista completa de los kits probados,
ponerse en contacto con el servicio de atencion al cliente Copan (customercare@copangroup.com).

CONTROL DE CALIDAD

Todos los lotes del sistema ESwab® se someten a ensayos para verificar la esterilidad, mientras que todos los lotes de los hisopos se controlan para comprobar que
carezcan de toxicidad bacteriana. Para el medio de transporte liquido Amies, se comprueba la estabilidad del pH y del bioburden utilizando el anélisis microscépico
de la tincién de Gram para establecer los niveles aceptables indicados en el documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute .

Antes de la aprobacién final, cada lote productivo de ESwab® se somete a controles de calidad para verificar la capacidad de mantener la vialidad de las bacterias a
temperaturas refrigeradas (4 — 8°C) y a temperatura ambiente (20 — 25°C) por determinados periodos de tiempo, con un panel de bacterias aerobias, anaerobias y
fastidiosas, mediante la utilizacién de los métodos Roll-Plate y Swab Elution . Los anélisis de viabilidad también incluyen el control del crecimiento exagerado de las
bacterias a temperaturas refrigeradas (4 — 8°C), que tendria que corresponder a un aumento del crecimiento de <1 log decimal durante un periodo especificado. Cada
lote de produccién de ESwab® se analiza para determinar la posible actividad enzimatica e inhibidora que podria impedir la amplificacién de los acidos nucleicos. Las
encimas DNase y RNase degradan los &cidos nucleicos, impidiendo una amplificacion adecuada. La presencia de DNase y RNase en el medio de transporte y
conservacion podria producir resultados falsos negativos. La prueba consiste en afadir una cierta cantidad de DNA o de RNA (escala Kb) al medio de transporte
ESwab® y en el andlisis sucesivo del nivel de integridad del DNA y del RNA.

Los procedimientos para el control de calidad de los dispositivos de transporte bacteriolégico realizados con los métodos Roll-Plate y Swab Elution se indican en el
documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute y en otras publicaciones 10 12. 14. 15,40, 41)

LIMITACIONES

1. Durante la manipulacién de muestras clinicas en el laboratorio, utilizar guantes de latex y todos los demas dispositivos de protecciéon necesarios. Durante la
manipulacién de muestras de pacientes, respetar el nivel 2 de bioseguridad establecido por el CDC (34 35 36.37),

2. No se ha evaluado el uso del sistema ESwab® para la recogida de muestras urogenitales en mujeres embarazadas.

3. Las condiciones, los tiempos y el volumen de la muestra recogida son variables muy importantes para obtener resultados fiables. Se recomienda seguir los
procedimientos para la recogida de muestras (3 7. 18.20, 21, 24)

4. El sistema ESwab® esta destinado al muestreo y al transporte de bacterias aerobias, anaerobias y fastidiosas como la Neisseria gonorrhoeae, como asi
también para la busqueda rapida de los antigenos bacterianos, virales y de la Clamidia mediante métodos rapidos de inmunocromatografia de flujo lateral y
de los &cidos nucleicos. El producto no esté destinado para el mantenimiento de la viabilidad de los virus y de la Clamidia.

5. El sistema ESwab® se tiene que utilizar con las probetas de transporte y los hisopos incluidos en la bolsa. El uso de probetas e hisopos distintos de los
indicados podria influir en las prestaciones del producto y en el resultado del anélisis.

6. Elsistema ESwab® se havalidado con los métodos de extraccién siguientes: membrana de silicio, particulas magnéticas, extraccién orgénica y térmica. Previa
validacion, también se admite el uso de otras técnicas.

7. Después de la extraccién del DNA, una parte del medio ESwab® se puede amplificar sin la fase de purificacion. En este caso se aconseja la dilucién del medio

ESwab® en 1:5.

La funcion de retencion del tapdn no esta prevista para los hisopos pernasales o pediatricos (Véase la Tab. 1 para la disponibilidad de la funcion del tapén prensil).

9. ESwab® puede contener trazas de &cidos nucleicos de microrganismos inviables que podrian verse amplificadas por las pruebas basadas en PCR,
dependiendo de la sensibilidad analitica del anélisis. Consulte las instrucciones de uso del fabricante del andlisis, asi como los procedimientos internos de
laboratorio, para tratar los resultados de las muestras que producen una amplificacion baja (valor de Ct elevado) del microrganismo objetivo.

ADVERTENCIAS

©

1. Este producto es para un solo uso exclusivamente; su reutilizacién puede causar riesgo de infeccion y/o resultados inexactos.

2. No volver a esterilizar los hisopos no usados antes del uso.

3. No volver a envasar.

4. El sistema no se puede utilizar para la recogida y el transporte de microorganismos distintos de los indicados (aerobios, anaerobios y fastidiosos).

5. No utilizar para aplicaciones distintas del uso establecido.

6.  El usuario debera asegurarse previamente de que este producto pueda utilizarse con kits de diagnéstico rapido u otros instrumentos de diagnéstico.

7. La compatibilidad de ESwab® como dispositivo de recogida y transporte apto para su uso con pruebas basadas en PCR debe validarse de acuerdo con los
procedimientos internos de laboratorio.

8.  No utilizar si (1) el producto presenta signos visibles de dafio (por ej., punta o varilla rotas) o contaminacion; (2) el producto presenta signos visibles de

pérdidas; (3) ha vencido la fecha de caducidad; (4) el envase del hisopo esta abierto; (5) se detectan otros signos de deterioro.

9. No ejercer demasiada fuerza o presion durante la toma de muestras del paciente, ya que la varilla del hisopo se podria romper.

10. El hisopo aplicador esté clasificado como dispositivo médico de clase lla (dispositivos médicos invasivos de tipo quirdrgico destinados a un uso transitorio) de
conformidad con la directiva europea sobre productos sanitarios 93/42/CEE. Esta clasificacion significa que los hisopos pueden usarse para investigaciones
en superficies y orificios del cuerpo humano (p. ej.: nariz, garganta, vagina y heridas profundas).

11. No ingerir el medio de transporte.

12. Seguir atentamente las instrucciones de uso. El fabricante declina toda responsabilidad en caso de uso del producto por personas no cualificadas o no autorizadas.

13. El producto debe ser manipulado exclusivamente por personal debidamente formado.

14. Debido alaforma de la varilla del hisopo pernasal y pediatrico, el hisopo podria retorcerse cuando se introduce en la probeta. Por lo tanto, en los procedimientos
de extension en placa manual de la muestra ESwab®, se desaconseja sacar el hisopo de la probeta. Para procesar la muestra, recoger el liquido con una
pipeta estéril. Si el usuario debe retirar el hisopo, debe prestar atencién y respetar las recomendaciones aprobadas sobre riesgos biolégicos para proteger al
operador y al ambiente en caso de salpicaduras.

15. Todas las muestras contienen microorganismos infectados, por lo que se recomienda tener el maximo cuidado. Después del uso, eliminar las probetas y los
hisopos(geagggfgr)midad con las practicas de laboratorio para la eliminacién de residuos infectados. Respetar el Nivel 2 para la bioseguridad establecido por
el CDC % 596,30,

16. No utilizar el medio de transporte ESwab® para humedecer el aplicador antes de la recogida ni para el aclarado o la dosificacién en las zonas de recogida.

17. Cerrar hasta el fondo el tapén del hisopo para que pueda retener el hisopo roto dentro de la probeta.

18. Lafuncién de retencion del tapdn prensil para los hisopos Minitip y uretrales solo esté garantizada si la varilla del hisopo esta completamente recta. Si la varilla
del hisopo esta doblada, la funcién de retencion del tapdn puede verse afectada y la varilla podria no ser retenida por el tapén.

19. No se recomienda realizar el procedimiento de extension sobre placas Petri de agar sélido utilizando el hisopo como asa de inoculacion para transferir la
muestra. Este procedimiento solo se debe realizar con hisopos estandares.

RESULTADOS
Los resultados obtenidos dependen en gran medida de que las operaciones de recogida, transporte y andlisis en laboratorio se realicen de manera adecuada.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

En la rutina de laboratorio clinico, el método mas utilizado para la inoculacién de los dispositivos de transporte sobre un medio en placa es el Roll-Plate. Dicho método
@ esta limitado para el estudio de la viabilidad puesto que no es un método cuantitativo sino que, en el mejor de los casos, es semicuantitativo. Por otra parte, otros
métodos cuantitativos como el Swab Elution ® no reflejan el protocolo estandar utilizado en la mayoria de los laboratorios clinicos. Mientras que el método Swab
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Elution permite una medicién cuantitativa de la capacidad de un sistema de transporte para mantener la viabilidad de los organismos, la técnica Roll-Plate tiene en
cuenta algunas variables mecanicas del uso directo de los hisopos en laboratorio, accién que puede influir en la liberacién de la muestra sobre las placas de cultivo.
Por este motivo se realizaron numerosos estudios de viabilidad para determinar las prestaciones del sistema ESwab®.

Los procedimientos de ensayo utilizados para determinar la viabilidad de las bacterias se basaron en los métodos de control de calidad descritos en el documento
M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute 1% 12 14.15.40.41) | 55 organismos de ensayo utilizados fueron los que se indican en el documento M40-A2 para
establecer el control de calidad de los sistemas de transporte con hisopo e incluyen un panel representativo de bacterias aerobias, anaerobias y fastidiosas. Ademas,
se ensay6 un grupo adicional de organismos no requeridos o especificados en el documento M40-A2 para proporcionar mas datos sobre la supervivencia de
determinadas bacterias. Se efectuaron estudios de viabilidad bacteriana en el sistema Copan ESwab® en dos rangos distintos de temperatura, 4 — 8°C y 20 — 25°C,
que corresponden a la temperatura de refrigeracion y a la temperatura ambiente.

Los hisopos que se suministran con cada sistema de transporte se inocularon por triplicado con 100 ul de suspension bacteriana. Seguidamente, los hisopos se
colocaron en sus respectivas probetas de transporte y se mantuvieron durante 0, 24 y 48 horas. En estos intervalos de tiempo, se analizé cada hisopo con el método
Roll-Plate o Swab Elution.

El sistema de recogida y transporte ESwab® permite mantener el DNA, el RNA y los antigenos de bacterias, virus y de la Clamidia durante 5 dias si la conservacién
se realiza a temperatura ambiente (20 — 25°C), 7 dias si se realiza a 4°C y hasta 6 meses en caso de refrigeracion -20°C.

ESwab® no esta contaminado por DNase y RNase, encimas que interfieren con el proceso de amplificacion.

os organismos analizados se han dividido en 3 grupos (véase el parrafo siguiente):

Aerobias y anaerobias facultativas:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerobias:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3.  Bacterias fastidiosas:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Otros organismos evaluados:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus de Grupo B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

NOTAS
Para las declaraciones sobre las prestaciones del producto y las prestaciones de viabilidad, las bacterias se han dividido en 3 grupos como se describe en el documento
M40-A2 “ del Clinical Laboratory Standards Institute, segn su crecimiento en atmoésfera de oxigeno:
1. Aerobias y anaerobias facultativas:
Las bacterias aerobias necesitan aire u oxigeno libre para mantenerse vivas. Las bacterias anaerobias facultativas pueden sobrevivir con o sin oxigeno.
Muchas bacterias aerobias son bacterias anaerobias facultativas, es decir, pueden vivir y crecer sin oxigeno. Por este motivo, el grupo de bacterias aerobias
incluye la descripcion de las anaerobias facultativas.
2. Anaerobias:
Las bacterias anaerobias no necesitan aire u oxigeno para vivir. Este grupo incluye anaerobias obligadas que solo pueden vivir sin oxigeno.
3.  Bacterias fastidiosas:
Las bacterias fastidiosas tienen requisitos de crecimiento complejos o estrictos, y el principal representante de este grupo es la Neisseria gonorrhoeae.
De conformidad con el documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute, con excepcion de la Neisseria gonorrhoeae, el rendimiento de la viabilidad se
mide para cada organismo transcurrido un tiempo de espera de 48 horas y se compara con los criterios de aceptacion. El rendimiento de la viabilidad de la Neisseria
gonorrhoeae se mide transcurridas 24 horas. En ambos métodos, Roll-Plate y Swab Elution, el sistema Copan ESwab® pudo mantener una recuperacién bacteriana
aceptable de todos los organismos evaluados, tanto a temperaturas de refrigeracion (4 — 8°C) como a temperatura ambiente (20 — 25°C). La recuperacion aceptable
para el método Roll-Plate se ha definido como 25 UFC después del tiempo de conservacion especificado a partir de la dilucién que da un recuento en placa, en tiempo
cero, cercano a 300 UFC. La recuperacion aceptable para el método Swab Elution se ha definido como una disminucién de UFC que no sea superior a 3 logio(1 x 10°
+/- 10 %) entre el recuento en tiempo cero y la UFC en los hisopos después del tiempo de conservacion especificado. Los estudios de viabilidad también incluyen una
verificacion del crecimiento excesivo de las bacterias a temperaturas refrigeradas (4 — 8°C). Para el método Swab Elution, el control del crecimiento excesivo se realiza
en todas las bacterias evaluadas después de un tiempo de conservacion de 48 horas, excepto para la Neisseria gonorrhoeae, que se evalta a las 24 horas. El control
del crecimiento excesivo en el método Swab Elution se ha definido como un incremento de UFC de 1 log1o entre el recuento en tiempo cero y el tiempo de conservacion.
Para el método Roll-Plate, dicho control se ha realizado con un anélisis por separado en el que los hisopos se han dosificado con 100ul que contienen 10> UFC de
cultivo de Pseudomonas aeruginosa. En estas condiciones, el crecimiento excesivo se ha definido como un incremento de UFC de 1 logio entre el recuento en tiempo
cero y el tiempo de conservacién de 48 horas. El sistema de recogida y transporte Copan ESwab® no ha mostrado un crecimiento excesivo en ambos métodos segiin
los criterios establecidos en el documento M40-A2 del Clinical Laboratory Standards Institute.

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

Entnahme- und Transportsystem Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Gebrauchsanleitung

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Das Copan Abstrich- und Transportsystem Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) ist fiir die Gewinnung Klinischer Proben, die Aerobier, Anaerobier, anspruchsvolle
Bakterien, Viren und Chlamydien enthalten, und deren Transport von der Entnahmestelle zum Testlabor bestimmt.

Das ESwab®Medium erhélt die Lebensfahigkeit von Aerobiern, Anaerobiem und anspruchsvollen Bakterien aus Abstrichproben fiir bakterielle Kulturen und kann fiir die
Konservierung von bakteriellen, viralen oder chlamydialen Antigenen und Nukleinsauren aus Abstrichproben verwendet werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Entnahme und Transport von mikrobiologischen Proben stellen ein Routineverfahren bei der Diagnose von bakteriellen Infektionen dar und kénnen mit dem System
Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) vorgenommen werden. Das Transportmedium von Copans ESwab® -System besteht aus modifizierter Amies-Fliissigkeit,
die in der Lage ist, ein breites Spektrum von Organismen am Leben zu erhalten, darunter aerobe, anaerobe und anspruchsvolle Bakterien mit erheblicher klinischer
Bedeutung, wie Neisseria gonorrhoeae.

Das Produkt ESwab® kann auch fiir den Transport und die Erhaltung der Nukleinsauren und Antigene von Bakterien, Viren und Chlamydien fiir molekulare
Amplifikationstechniken und fiir immunchromatographische Lateral-Flow-Schnelltests verwendet werden. Das Produkt ESwab® ist frei von Enzymen und
Hemmwirkungen, die sich stérend auf Amplifikationsstudien und den immunchromatographischen Lateral-Flow-Schnelltest auswirken kénnten.

Das Transportmedium ESwab® ist ein Erhaltungsmedium, das aus einem anorganischen Phosphatpuffer, Calcium- und Magnesiumsalzen sowie Natriumchlorid in einer
durch das Vorhandensein von Natriumthioglycolat reduzierten Umgebung besteht (. Copan ESwab® umfasst einen sterilen Beutel mit: einem etikettierten Rohrchen mit
Schraubdeckel und konischem oder rundem Boden, das mit 1 ml flissigem Amies-Nahrmedium gefiillt ist, und einem Abstrichtupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze.
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Es sind drei Arten von Packungen erhéltlich: die erste enthélt einen Abstrichtupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze, der fur die Probenahme an Rachen,
Vagina, Wunden, Rektum und Stuhl bestimmt ist, die zweite enthalt einen Abstrichtupfer mit Mini-Spitze fir die Probenahme in engen oder schlecht zuganglichen
Bereichen, wie Augen, Ohren, Nase, Nasenrachenraum, Rachen und Urogenitalbereich, wahrend der dritte Typ einen Nasenabstrichtupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze
fur die Probenahme im Nasenrachenraum oder in der Padiatrie enthalt. Es gibt zwei weitere spezielle Abstrichtupfer fiir die Probenahme aus der Harnréhre und in der
Padiatrie, die eigens dafiir ausgelegt sind, die Effizienz der Vorrichtung zu verbessern und die Unannehmlichkeiten fiir den Patienten zu minimieren. Es empfiehlt sich,
den Tupfer sofort nach Entnahme der Probe in das ESwab® -Réhrchen mit dem Medium einzufithren. Zur optimalen Erhaltung der Lebensfahigkeit der enthaltenen
Organismen empfiehlt es sich ferner, die mit dem System ESwab® entnommenen Proben umgehend - vorzugsweise binnen 2 Stunden nach der Entnahme - zum Labor
zu transportieren @39, Sollten Ubergabe oder Verarbeitung Verzogerungen erfahren, sind die Proben bei 4-8°C zu kiihlen oder bei Umgebungstemperatur (20-25°C)
aufzubewahren und binnen 48 Stunden zu verarbeiten, mit Ausnahme der Kulturen von Neisseria gonorrhoeae, die spatestens innerhalb von 24 Stunden zu verarbeiten
sind. Unabhéngige wissenschaftliche Studien an Abstrich- und Transportsystemen haben erwiesen, dass die Lebensféhigkeit einiger Bakterien hoher ist, wenn die
Proben bei gekihiten Temperaturen gelagert werden (2-10),

Bei Abstrichproben fiir den Nachweis der Antigene und Nukleinsduren von Bakterien, Viren und Chlamydien empfiehlt sich die Verarbeitung binnen 5 Tagen, wenn die
Aufbewahrung bei Umgebungstemperatur (20-25°C) erfolgt, binnen 7 Tagen, wenn sie bei 4°C erfolgt, und binnen 6 Monaten, wenn die Proben bei -20°C eingefroren
werden. Wenn die Proben sowohl fur Bakterienkulturen als auch fir den Nachweis von Antigenen/Nukleinsduren verarbeitet werden sollen, sind die jeweils oben
angegebenen Transport- und Aufbewahrungsbedingungen einzuhalten.

REAGENZIEN
Copan ESwab® beinhaltet modifiziertes fliissiges Amies-Transportmedium. Siehe Text in englischer Sprache.

TECHNISCHER HINWEIS

Das in den ESwab® -Réhrchen enthaltene Liquid-Amies-Transportmedium kann triib erscheinen. Dies gilt als normal und ist auf den Gehalt an Salzen im Nahrmedium
zurtickzufiihren.

Die Tupferspitze kann naturgemaR eine von leicht gelblich bis braunlich reichende Farbung aufweisen; dies ist ein gut bekanntes Erscheinungsbild, das keine
Auswirkungen auf Sicherheit und Leistung des Produkts hat.

Die Formulierung von ESwab® enthalt Natriumthioglycolat, einen Bestandteil mit groRer Bedeutung fiir die Leistung des Produkts und fir das Uberleben der
Mikroorganismen. Natriumthioglycolat besitzt einen natiirichen Schwefelgeruch. Dieser Geruch wird beim Offnen des Produkts wahrgenommen und darf nicht
beunruhigen, da er véllig normal ist und keine gefahrlichen Eigenschaften aufweist.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

1. Die allgemein anerkannten Vorsichtsmafnahmen im Hinblick auf biologische Gefahren sowie aseptische Technik befolgen. Der Einsatz ist auf angemessen
geschultes und qualifiziertes Personal zu beschranken.

2. Alle Proben und die zur Untersuchung des Produkts verwendeten Materialien haben als potentiell infiziert zu gelten und sind daher mit Methoden zu handhaben,
welche die Infektionsgefahr fur das Laborpersonal ausschlieBen. Nach Gebrauch alle biogefahrlichen Abfélle, einschliefflich Proben, Behélter und
Transportmedien sterilisieren. Die weiteren Bestimmungen gemafR den von der US-Behdrde fir Seuchenkontrolle und -préavention (CDC) eingerichteten
Sicherheitsstufen 2 und 7 beachten (34 353630

3.  Die Anweisungen sind streng einzuhalten.

AUFBEWAHRUNG

Dieses Produkt ist gebrauchsbereit und benétigt keine weiteren Vorbereitungen. Es ist bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei 5-25°C aufzubewahren. Nicht
uberhitzen. Nicht vor dem Gebrauch inkubieren oder einfrieren. Unsachgerechte Aufbewahrung vermindert die Wirksamkeit des Produkts. Nach dem auf der
Umverpackung, den einzelnen Beuteln und dem Etikett des Transportréhrchens angegebenen Verfalldatum darf dieses nicht mehr verwendet werden.

ENTNAHME, AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT DER PROBEN

Die Entnahme und Handhabung der fir die bakteriologische Untersuchung entnommenen Proben, welche die Isolierung aerober, anaerober und anspruchsvoller
Bakterien, wie Neisseria gonorrhoeae, beinhaltet, haben in Ubereinstimmung mit den versffentlichten Handbiichern und Leitlinien zu erfolgen (2 3 1819, 20, 21, 22,23)

Um maximale Lebensfahigkeit der Organismen sowie die Unversehrtheit von Antigenen und Nukleinsauren zu erhalten, empfiehlt es sich ferner, die mit dem System
ESwab® entnommenen Proben umgehend zum Labor zu transportieren, vorzugsweise binnen 2 Stunden nach der Entnahme(z' 34, Sollten Ubergabe oder Verarbeitung
Verzdgerungen erfahren, sind die Proben bei 4-8°C zu kiihlen oder bei Umgebungstemperatur (20-25°C) aufzubewahren und binnen 48 Stunden zu verarbeiten, mit
Ausnahme der Kulturen von Neisseria gonorrhoeae, die spatestens innerhalb von 24 Stunden zu verarbeiten sind.

Bei Abstrichproben fiir den Nachweis der Antigene und Nukleinsauren von Bakterien, Viren und Chlamydien empfiehlt sich die Verarbeitung binnen 5 Tagen, wenn die
Aufbewahrung bei Umgebungstemperatur (20-25°C) erfolgt, binnen 7 Tagen, wenn sie bei 4°C erfolgt, und binnen 6 Monaten, wenn die Proben bei -20°C eingefroren
werden. Wenn die Proben sowohl fur Bakterienkulturen als auch fiir den Nachweis von Antigenen/Nukleinsauren verarbeitet werden sollen, sind die jeweils oben
angegebenen Transport- und Aufbewahrungsbedingungen einzuhalten. Fir Transport und Handling der Proben ist die umfassende Erfillung der regionalen und
nationalen Vorschriften erforderlich®® 22 23, Der Transport von Proben zwischen medizinischen Einrichtungen hat den internen Reglements dieser Institute zu
entsprechen. Es empfiehlt sich, alle Proben sofort nach der Ankunft im Labor zu verarbeiten.

GELIEFERTES MATERIAL

Copan ESwab® wird in der als ,Vi-Pak* bezeichneten Verpackung mit fiinfzig (50) Einheiten geliefert, wobei jeder Karton 8 x 50 oder 6 x 50 enthalt. Eine Einheit umfasst: ein
etikettiertes Réhrchen mit Schraubdeckel und konischem oder rundem Boden, das mit 1 ml flissigem Amies-Nahrmedium gefilllt ist, und einen Abstrichtupfer mit Nylon-
Flockfaser-Spitze (Abb. 1 - siehe Fassung in englischer Sprache). Fiir nahere Einzelheiten zu den verfigbaren Produktkonfigurationen (siehe Tab. 1).

Die mit ESwab® gelieferten Abstrichtupfer konnen eine am Tupferstabchen vorgeformte Sollbruchstelle haben, die mit einer farbigen Linie markiert ist. Nach der
Entnahme der Probe am Patienten erleichtert diese das Abbrechen des Tupferstabchens im Innern des ESwab® -Rohrchens. Die besondere Gestaltung des
Deckelinneren des Rohrchens gestattet ferner die Verankerung des abgebrochenen Tupferstéabchens in der Aufnahme. Beim Festschrauben des Deckels auf dem
Rohrchen wird das Ende des Stabchens in diese Aufnahme im Deckel geschoben (Abb. 2 - siehe Fassung in englischer Sprache).

Wenn das Rohrchen im Labor gedffnet wird, bleibt der Tupfer am Deckel befestigt, sodass die Laborfachkraft diesen bequem aus dem Réhrchen nehmen und die
mikrobiologische Untersuchung vornehmen kann, indem der Deckel als Handgriff verwendet wird. Die Funktion des Deckels als Griff gilt nicht fir Nasen- oder
Padiatrietupfer (siehe Tabelle 1 firr die Anwendbarkeit der Funktion des Deckels als Handgriff).

ERFORDERLICHES, NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
ESwab® beinhaltet weder Materialien fiir die Isolierung und Kultivierung von aeroben, anaeroben und anspruchsvollen Bakterien noch Materialien fiir die Extraktion
und Amplifikation der Antigene und Nukleinsauren von Bakterien, Viren und Chlamydien.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Das Entnahme- und Transportsystem Copan ESwab® ist in den in nachstehender Tabelle angegebenen Ausfiihrungen erhaltlich (Tab. 1):
Bestellnr. Copan ESwab® — Produktbeschreibung Verpackung Entnahmestellen ¥ | Greifverschluss
Sterile Einwegvorrichtung fir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak* mit Rachen. Vagina
480CE - Polypropylenrohrchen mit konischem Boden und rosa Schraubdeckel, 50 Einheiten Wunden' Regtun; IA
490CE.A befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro StLlhI !
- _Einem Tupfer in Standardgré3e mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
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Sterile Einwegvorrichtung fur die Probenahme mit: ) -
480CESR - Polypropylenréhrchen mit konischem Boden und rosa Schraubdeckel, Pac“gggg‘ ,,V|.-Pak mit Rachen, Vagina,
b . P . - inheiten
490CESRA bgfullt mit 1 m! flussigem Arples-T]'ansponmedlum. ) 6x50 Einheiten pro Wunden, Rektum, JA
- Einem Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Im OP-Saal Karton Stuhl
verwendbares Produkt dank der Verpackung in doppeltem Peel-Beutel.
Sterile Einwegvorrichtung fir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak* mit Augen, Nase,
481CE - Polypropylenrohrchen  mit  konischem Boden und orangem 50 Einheiten Nasenrachenraum, IA
491CE.A Schraubdeckel, befullt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro Rachen,
- _Einem Abstrichtupfer mit Nylon-Flockfaser-Minispitze. Karton Urogenitalbereich
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak* mit
482CE - Polyprop_ylenrfjhrch(_en mit kor_1ischem Boden uqd blauem Schraubdeckel, 50 Einhgiten Nasenrac_henraum, NEIN
befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro Péadiatrie
- _Einem Nasentupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak* mit
- Polypropylenrohrchen  mit  konischem Boden und orangem 50 Einheiten .
483CE Schraubdeckel, befullt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro Urogenitaltrakt A
- _Einem Urethraltupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak* mit
A84ACE - Polypropylenréhrchen mit konischem Boden und blauem Schraubdeckel, 50 Einheiten Anwendung in NEIN
befllt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro Péadiatrie
- Einem Padiatrietupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Rachen, Vagina,
- Polypropylenréhrchen mit konischem Boden und rosa Schraubdeckel, | Packungen ,Vi-Pak“ mit [ Wunden, Rektum, IA
befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 50 Einheiten Stuhl oder !
492CE03 - Einem Tupfer in Standardgrée mit Nylon-Flockfaser-Spitze. 8x50 Einheiten pro Urogenitaltrakt oder St;mdard_lt_upffer
- Einem rosa Urethraltupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton Nasenrachenraum, und rosa Tupter.
- Einem griinen Nasentupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Padiatrie.
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak® mit
- Polypropylenréhrchen mit konischem Boden und rosa Schraubdeckel, 50 Ein?leiten Nase. Rachen
493CE02 befllt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. N ' ! JA
N h . . . 8x50 Einheiten pro Perineum
- Einem rosa Tupfer in StandardgréfRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze und Karton
einem weilRen Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze.
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak® mit
- Polypropylenréhrchen mit konischem Boden und rosa Schraubdeckel, A
493CE03 befllt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 0 Elnh(_elten Nase, _Rachen, JA
N A . R . 8x50 Einheiten pro Perineum
- Zwei rosa Tupfern in Standardgroe mit Nylon-Flockfaser-Spitze und Karton
einem weilRen Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze.
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak® mit Rachen. Vagina
- Polypropylenréhrchen mit rundem Boden und weiBem Schraubdeckel, 50 Einheiten » vagina,
4E011S.A befii - P - y T Wunden, Rektum, JA
efullt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro Stuhl
- _Einem Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak® mit Augen, Nase,
AE014S.A - Polypropylenréhrchen mit rundem Boden und orangem Schraubdeckel, 50 Einheiten Nasenrachenraum, IA
! befllt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro Rachen,
- _Einem Abstrichtupfer mit Nylon-Flockfaser-Minispitze. Karton Urogenitalbereich
Sterile Einwegvorrichtung fir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak® mit
AE033S.A - Polypropylenréhrchen mit rundem Boden und orangem Schraubdeckel, 50 Einheiten Nasenrachenraum, NEIN
! befllt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro Péadiatrie
- _Einem Nasentupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fiir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak® mit .
. " ! . . ! Rachen, Vagina,
AE039S - Polypropylenrohrch§n _mlt k_on[schem ) Boden und ) weillem 50 Elnh(_elten Wunden. Rektum JA
Schraubdeckel, befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro St‘uhl ’
- _Einem Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fur d_ie Probe_nahme mit: ) Packungerj ,,Vi_-Pak“ mit Rachen, Vagina
AE053S.A - Polypropylenrohrchen  mit  konischem Boden und weiBem 50 Einheiten Wunden' Rektun; JA
! Schraubdeckel, befiillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro St‘uhl !
- _Einem Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Elnwegvor__rlchtung fur d_le Probe_nahme mit: ) Packungen ,Vi-Pak® mit
- Polypropylenréhrchen ~ mit  konischem  Boden und weilRem 50 Einheiten Nase, Rachen
4E047S02 Schraubdeckel, befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro Pe'rineum ! JA
- Einem rosa Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze und Karton
einem weif3en Tupfer in Standardgroe mit Nylon-Flockfaser-Spitze.
Sterile Einwegvorrichtung fir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak® mit
AE074SA - Polypropylenrijhrchgn mit ru_ndem Boden und_ blauem Schraubdeckel, 50 Einhgiten Nasenrac_her_waum, NEIN
: befllt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro Péadiatrie
- _Einem Nasentupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fir die Probenahme mit: Packungen ,Vi-Pak® mit
AE068S.A - Polyprop_ylenrtjhrchgn mit ru_ndem Boden unq blauem Schraubdeckel, 50 Einh(_eiten Anwen_dur_19 in NEIN
: befllt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro Péadiatrie
- _Einem Pédiatrietupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton
Sterile Einwegvorrichtung fl’]r_ die Probenahme mit: Packungen ,,Vi_-Pak“ mit Rachen, Vagina
AE135S - Polypropylenrijhrchgn mit r_undem Boden Uﬂd rosa Schraubdeckel, 50 Elnht_elten Wunden' Rektun; IA
befillt mit 1 ml flissigem Amies-Transportmedium. 8x50 Einheiten pro StLlhI !
Einem Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze. Karton

Angaben zur Verfugbarkeit weiterer Ausfiihrungen des Produkts sind auf unserer Website www.copangroup.com einsehbar.

¥ Die Angaben der Tabelle stellen lediglich eine Empfehlung dar. Die Leistungstests mit dem System Copan ESwab® wurden unter Einsatz von Bakterienstammen
durchgefiihrt, die gemaR den in der Norm M40-A2 des Laboratory Standards Institutes ) beschriebenen Testprotokollen am Abstrichtupfer inokuliert worden sind. Es
wurden keine klinischen Proben verwendet. Bitte halten Sie sich an Ihre internen Verfahren, um das geeignetste Produkt fiir die speziell untersuchte Entnahmestelle

auszuwahlen.
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Probenahme

Die Gewinnung der Probe vom Patienten stellt eine entscheidende Phase fir den Erfolg von Isolierung und Identifikation der infektiosen Organismen dar. Eine
detaillierte Anleitung fiir das Verfahren zur Gewinnung der Probe kann in den veréffentlichten einschlagigen Handbiichern nachgelesen werden ?17: 1820, 21, 22)

Das ESwab® -Medium nicht zum Befeuchten oder Benéssen des Abstrichtupfers vor der Entnahme der biologischen Probe oder zum Spiilen oder Befeuchten der
Entnahmestelle verwenden.

Fir ESwab® Entnahmesysteme, die aus einem Réhrchen mit Nahrmedium und nur 1 beflockten Tupfer bestehen (Abb. 3 - siehe Fassung in englischer Sprache):
1. Den ESwab® -Probenahmebeutel aufreiBen, das Réhrchen und den Abstrichtupfer herausnehmen.
2 Die Probe am Patienten entnehmen.
3. Den Verschluss vom ESwab® -Réhrchen abschrauben und darauf achten, dass kein Transportmedium verschiittet wird.
4.  Den Tupfer in das Rohrchen einfiihren, bis die rot markierte Sollbruchstelle sich auf Hohe der Miindung des Réhrchens befindet.
5 Den Tupfer wie folgtim Innern des Réhrchen abbrechen:
- Das Ende des Stabchens mit Daumen und Zeigefinger der anderen Hand ergreifen.
- Den Bereich des Stabchens mit der Bruchstelle an den Rand des Roéhrchens anlegen.
- Das Tupferstabchen um 180° biegen, bis es an der farbig markierten Sollbruchstelle nachgibt. Falls erforderlich, das Tupferstédbchen vorsichtig drehen, bis
es vollstéandig abgebrochen ist, und den oberen Teil des Stabchen entfernen.
- Den abgebrochenen Teil des Tupferstédbchens in einem Behalter fir medizinische Abfélle entsorgen.
6. Den Verschluss zuriick auf das Rohrchen setzen und sorgféltig festschrauben.
7. Die Daten des Patienten auf dem Etikett des Rohrchens notieren oder das Identifikationsetikett des Patienten aufkleben. Die Probe an das Analyselabor senden.

Fir das Entnahmesystem ESwab® MRSA mit den Codes 493CE02, 493CE03 und 4E047S02:
1. Den ESwab® -Probenahmebeutel 6ffnen, das Réhrchen und einen rosa Abstrichtupfer herausnehmen.
2. Den rosa Tupfer verwenden, um die erste Probe zu nehmen (z.B. an Rachen, Perineum, Nase oder einer anderen Entnahmestelle).
3. Den Verschluss vom ESwab® -Réhrchen abschrauben und darauf achten, dass kein Transportmedium verschiittet wird. Den Tupfer in das Réhrchen einfiihren.
Den Tupfer eintauchen und 5 Sekunden lang behutsam schitteln.
4.  Den Tupfer aus dem Nahrmedium ziehen und 5 Mal an den Wanden des Rohrchens abstreifen, damit das Probenmaterial aus den Tupferfasern ausgedriickt
wird, wobei das Rohrchen vom Gesicht abgewandt zu halten ist. Den Tupfer entfernen und das Réhrchen wieder schlieBen.
5. Den rosa Tupfer im Behalter fur biogefahrliches Material entsorgen.
Alle vorigen Schritte (2-5) wiederholen, wenn das ESwab® MRSA SYSTEM mehr als einen rosa Tupfer umfasst und der zweite rosa Tupfer verwendet wird, um eine
zweite Probe (z.B. von Rachen, Perineum, Nase oder anderer Entnahmestelle) zu gewinnen. Andernfalls mit Schritt 6 fortfahren.
6. Den weif3en Tupfer verwenden, um die letzte Probe zu nehmen (z.B. an Rachen, Perineum, Nase oder einer anderen Entnahmestelle), anschliefend den
Tupfer an der markierten Sollbruchstelle abbrechen.
7. Den Tupfer wie folgtim Réhrchen abbrechen (Abb. 3 - siehe Fassung in englischer Sprache):
Das Ende des Stabchens mit Daumen und Zeigefinger der anderen Hand ergreifen.
- Den Bereich des Stabchens mit der Bruchstelle an den Rand des Roéhrchens anlegen.
Das Tupferstdbchen um 180° biegen, bis es an der farbig markierten Sollbruchstelle nachgibt. Falls erforderlich, das Tupferstabchen vorsichtig drehen, bis
es vollstéandig abgebrochen ist, und den oberen Teil des Stabchen entfernen.
- Den abgebrochenen Teil des Tupferstédbchens in einem Behalter fur medizinische Abfalle entsorgen.

Fir das Entnahmesystem ESwab® MRSA mit dem Code 492CE03:
ANMERKUNG: Firr das ganze Verfahren ist nur ein Abstrichtupfer erforderlich. Die weiteren 2 Tupfer DURFEN NICHT verwendet werden, sondern sind zu
entsorgen.
1. Den ESwab® -Probenahmebeutel aufreiRen, das Rohrchen und den ausgewéhlten Tupfer herausnehmen (je nach Entnahmeverfahren einen rosa, griinen oder
weiBen Tupfer fur die Probenahme wahlen).
2.  Die Probe am Patienten entnehmen.
3.  Den Tupfer wie folgtim Réhrchen abbrechen (Abb. 3 - siehe Fassung in englischer Sprache):
Das Ende des Stabchens mit Daumen und Zeigefinger der anderen Hand ergreifen.
- Den Bereich des Stabchens mit der Bruchstelle an den Rand des Roéhrchens anlegen.
- Das Tupferstabchen um 180° biegen, bis es an der farbig markierten Sollbruchstelle nachgibt. Falls erforderlich, das Tupferstéabchen vorsichtig drehen, bis
es vollstéandig abgebrochen ist, und den oberen Teil des Stabchen entfernen.
- Den abgebrochenen Teil des Tupferstéabchens in einem Behalter fur medizinische Abfalle entsorgen.
Nur ein Tupfer darf ins Réhrchen eingesetzt werden.
4.  Den Verschluss zuriick auf das Rohrchen setzen und sorgféltig festschrauben. Die Daten des Patienten auf dem Etikett des Rohrchens notieren oder das
Identifikationsetikett des Patienten aufkleben.
5. Die Probe an das Analyselabor senden.

ANMERKUNG ZUR AUFNAHMEFUNKTION DES DECKELS:

Der Deckel ist so geformt, dass das Stabchen des weif3en beflockten Tupfers mit regulérer Grof3e oder des rosa Tupfers, der nach Gebrauch im Réhrchen abgebrochen
worden ist, von der Aufnahme am Deckel ergriffen wird. Wird der griine Tupfer verwendet, ist diese Greiffunktion des Deckels nicht garantiert.

Der griine Tupfer ist sorgfaltig aus dem Rohrchen zu entfernen, bevor die Untersuchung der Probe vorgenommen wird. Dank dieser Vorsichtsmanahme wird
vermieden, dass der Tupfer versehentlich aus dem Deckel féllt, da sich das abgebrochene Stabchen méglicherweise nicht fest in die Aufnahme am Deckel einfiigt.

Fur die Gewinnung und Beférderung mikrobiologischer Proben wird der Einsatz geeigneter Schutzausriistung, wie sterile Handschuhe und Brillen zum Schutz vor
Spritzern oder Aerosolen beim Abbrechen des Tupferstabchens im Rohrchen empfohlen. Die Fachkraft darf den Bereich unter der farbigen Markierungslinie am Tupfer,
d.h. den Bereich zwischen dieser Linie und der Tupferspitze nicht beriihren (Abb. 4 - siehe Fassung in englischer Sprache), damit das Stabchen und die Kultur nicht
verunreinigt und die Ergebnisse der Untersuchung invalidiert werden.

ANMERKUNG: Wahrend der Entnahme den Tupfer nicht zu stark andriicken oder zu stark biegen, da sonst das Stabchen abbrechen konnte. Die Tupferstdbchen
weisen verschiedene Durchmesser auf, um unterschiedliche Anforderungen fuir die Entnahme zu erfillen. Ferner konnen die Tupferstabchen eine durch eine rote Linie
markierte Bruchstelle aufweisen, damit sie im Transportrohrchen abgebrochen werden kénnen.

Ausplattieren der ESwab® -Proben im Labor

Fur die bakteriologische Kultivierung der ESwab® -Proben empfiehlt sich die Verwendung von fiir die jeweiligen Proben und Organismen geeigneten Nahrboden und
Techniken. In Bezug auf die Nahrbéden und die Techniken fur die Isolierung und Identifizierung der Bakterien aus klinischen Proben sind die verdffentlichten
Handbiicher und Leitlinien zu konsultieren (7 18 21 24.25),

Die Untersuchung der Kulturen von Abstrichproben fiir den Nachweis von aeroben, anaeroben und anspruchsvollen Bakterien, wie Neisseria gonorrhoeae, macht
normalerweise den Einsatz von festen Agar-Nahrboden in Petrischalen erforderlich. Nachstehend wird das Verfahren fiir das Ausstreichen der ESwab® -Proben auf
Petrischalen unter Verwendung des Standardtupfers anstelle einer Impfose zum Ubertragen der Patientenprobe aus dem ESwab® -Transportmedium auf die Oberflache
der Kulturplatte zur Erstellung des Primarinokulums erlautert:

Ausstreichen der ESwab® -Proben mit Standardtupfer (Abb. 5.1 - siehe Fassung in englischer Sprache):
1. Das ESwab® -Rohrchen mit dem darin befindlichen Abstrichtupfer zwischen Daumen und Zeigefinger halten und 5 Sekunden lang kraftig schiitteln oder 5
Sekunden lang mit Vortex mischen, damit sich das Probenmaterial vom Tupfer |6st und gleichmaBig im Nahrmedium verteilt wird.
2. Falls die Analyse Molekularstudien vorsieht, einen Anteil des Flissigmediums in ein steriles Reagenzglas umfiillen.
3. Den Deckel des ESwab® -Réhrchens abschrauben und den Tupfer herausziehen.
4.  Fur das Primarinokulum die Spitze des Tupfers tiber die Oberflache eines Sektors der Kulturplatte streichen.
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5. Falls es erforderlich sein sollte, einen zweiten Kulturboden zu bestreichen, den ESwab® -Tupfer 2 Sekunden lang zuriick ins Réhrchen stecken, damit er die
vom Nahrmedium und der Patientenprobe gebildete Suspension aufsaugen kann, und Punkt Nr. 3 wiederholen.
6.  Den unter Punkt 4 beschriebenen Vorgang wiederholen, bevor weitere Platten beimpft werden.

Ausstreichen der ESwab® -Proben mit allen Produktkonfigurationen (Abb. 5.2 - siehe Fassung in englischer Sprache):
1. Das ESwab® -Réhrchen mit dem darin befindlichen Abstrichtupfer zwischen Daumen und Zeigefinger halten und 5 Sekunden lang kraftig schiitteln oder 5
Sekunden lang mit Vortex mischen, damit sich das Probenmaterial vom Tupfer 16st und gleichmaRig im Nahrmedium verteilt wird.
2.  Falls die Analyse Molekularstudien vorsieht, einen Anteil des Flissigmediums in ein steriles Reagenzglas umfiillen.
3.  Den Deckel des ESwab® -Réhrchens aufschrauben und 100 ul Suspension mithilfe einer Messpipette mit steriler Spitze auf die einzelnen Kulturplatten
ubertragen.
Um das Primérinokulum der Patientenprobe auf der Oberflache der Kulturschale auszustreichen, nach den Standardlaborverfahren vorgehen (Abb. 6 - siehe Fassung
in englischer Sprache).

Verwendung von ESwab® mit automatischen Systemen

Einige ESwab® -Codes kénnen auch mit automatischen Systemen verarbeitet werden. Dabei sind die vom Hersteller des Automatisierungssystems erteilten
Anweisungen fiir die Verwendung von ESwab® mit dem Gerat zu beachten. Der Aufnahmedeckel ist nicht vorgesehen fiir Nasen- und Padiatrietupfer, die stark biegbar
sind und sich daher beim Einfuihren in das Réhrchen verwinden kénnten. Den Nasen- oder Péadiatrietupfer mithilfe einer Pinzette aus dem Rohrchen nehmen, bevor
dieses in das Gerat eingesetzt wird, da dieser dessen regelrechten Betrieb stéren konnte. Auf geeignete Sicherheitsvorkehrungen fiir biologische Risiken achten und
diese einhalten, um das Personal und die Umgebung im Falle von Spritzern zu schitzen.

Vorbereitung des Abstrichs mit Gramfarbung der ESwab® Proben
Zu den Laboruntersuchungen fiir die von bestimmten Entnahmestellen am Patienten gewonnenen Proben kann die mikroskopische Untersuchung geférbter Praparate
(Direktabstrich) unter Einsatz des Farbeverfahrens nach Gram gehoren. Dabei erhdlt der Arzt, der Patienten mit Infektionserkrankungen behandelt, wichtige
Informationen 9. Oftmals liefert die Gramfarbung einen wichtigen Beitrag zur Eingrenzung der Diagnose, zum Beispiel mit Abstrichen von Muttermund oder Harnréhre
bei Verdacht auf Infektion durch Neisseria gonorrhoeae oder mit Vaginalabstrichen fiir die Diagnose bakterieller Vaginosen 728 29. 30.31. 39 pje Gramfarbung kann
auch hilfreich fiir eine Beurteilung der Qualitét der Probe und fiir die Auswahl des geeigneten Nahrbodens sein, insbesondere bei gemischter Bakterienflora 2. Die in
der ESwab® -Elutionsfliissigkeit transportierte Probe stellt eine homogene Suspension in fliissiger Phase dar. Sie kann gleichmaRig auf den Objekttrager verteilt werden
und ermdglicht so eine klare und einfache Ablesung.
Die mit dem System Copan ESwab® transportierten Proben kdnnen, wie nachstehend beschrieben, fiir den Gramfarbungstest auf Objekttrager fiir die Untersuchung
am Mikroskop tbertragen werden, indem eine Portion der vortexierten Suspension des Abstrichs entnommen wird 2 32
1. Einen sauberen Objekttrager nehmen, auf eine ebene Flache legen und einen Bereich mithilfe eines Stifts mit Diamant- oder Glasspitze markieren, um die
Position fiir die Inokulation zu kennzeichnen.
Anmerkung: Es kann auch ein Objekttrager mit vormarkiertem kreisformigem Inokulationsbereich von 20 mm verwendet werden.
Das ESwab® -Réhrchen 5 Sekunden lang vortexieren, um das Probenmaterial gleichmaRig im fliissigen Amies-Nahrmedium zu verteilen.
3. Den Deckel vom ESwab® -Réhrchen nehmen und mithilfe einer sterilen Pipette 1-2 Tropfen fliissiges Amies-Medium in den markierten Bereich auf dem
Objekttrager ubertragen.
Anmerkung: ca. 30 ul entsprechen dem angemessenen Flissigkeitsvolumen fur einen Objekttrager mit einem markierten Bereich von 20 mm Durchmesser.
4. Die Probe bei Umgebungstemperatur auf dem Objekttrager trocknen lassen oder diesen in einen auf eine Temperatur von hochstens 42°C eingestellten
elektrischen Trockenofen geben.
5.  Mit Methanol fixieren. Die Fixierung mit Methanol wird empfohlen, da sie der Auflésung der roten Blutkdrperchen vorbeugt, eine Beschadigung von Wirtszellen
vermeidet und fiir einen saubereren Hintergrund sorgt % 26 32),
6. Fur den Gramféarbungstest sind die Anweisungen der Laborhandbiicher zu befolgen. Wenn marktgéngige Gramreagenzien verwendet werden, sind die
Herstelleranweisungen zu befolgen.
Fur weitere Informationen oder Anweisungen fiir die Vorbereitung der Objekttrager fir die Untersuchung unter dem Mikroskop, Uber die Gramfarbung und deren
Auslegung sowie die Beschreibung der Mikroskopuntersuchung empfiehlt sich die Einsichtnahme der Laborhandbiicher (2 24 25.26.32),

N

Verwendung der ESwab® -Proben fiir die Durchfiihrung von Molekularanalysen im Labor
Bei Proben, fur welche der Nachweis von Nukleinsauren geplant ist, empfiehlt sich die sofortige Untersuchung bei ihrer Ankunft im Labor. Im Falle einer Verzégerung
sind die betreffenden Aufbewahrungsbedingungen zu beriicksichtigen. Bei der Verwendung von molekularbiologischen Verfahren sind geeignete Vorkehrungen zu
treffen, um eine Ausbreitung der Kontamination zu vermeiden. Eine Trennung der Arbeitsraume und ein unidirektionaler Arbeitsfluss sind von grundlegender Bedeutung,
um die Kontamination des Amplicons zu vermeiden “2.
1. Das ESwab® Rohrchen 10 Sekunden lang im Vortex mischen, den Deckel mit dem Tupfer abschrauben und diesen zwischen Daumen und Zeigefinger haltend
drehen, damit der groRte Teil der Flissigkeit aus der Spitze austritt.
Der Aufnahmedeckel ist hingegen nicht vorgesehen fiir Nasen- und Padiatrietupfer, die stark biegbar sind und sich daher nichtin der Aufnahme fixieren lassen.
Fur diese muss der Abstrichtupfer, nachdem die Fliissigkeit aus der Spitze austreten gelassen wurde, mithilfe einer Pinzette aus dem Roéhrchen entnommen
werden.
2. Den Tupfer entsorgen und die Probe unter Befolgung der normalen Laborverfahren in ein Extraktionsrohrchen umfiillen.
3. Das ESwab® -System wurde mit folgenden Extraktionsmethoden validiert: Kieselgel-Matrix, Magnetperlen, organische und thermische Extraktion. Der Einsatz
anderer Techniken ist nach Validierung zuléssig.
4. Falls keine Extraktion moglich ist, die ESwab® -Proben bei -20°C aufbewahren.

Verwendung der ESwab® Proben fiir die Durchfiihrung von Antigen-Schnelltests
1. Das ESwab® -Réhrchen 10 Sekunden lang im Vortex mischen.
2. Die Probenflussigkeit oder den Abstrichtupfer verwenden, um den Test entsprechend den mit dem Kit mitgelieferten Anweisungen sowie entsprechend den
tiblichen Laborverfahren durchzufiihren.
Der Aufnahmedeckel ist hingegen nicht vorgesehen fiir Nasen- und Padiatrietupfer, die stark biegbar sind und sich daher nichtin der Aufnahme fixieren lassen.
Den Abstrichtupfer mithilfe einer Pinzette aus dem Réhrchen nehmen.
Das Produkt ESwab® wurde mit einigen im Handel erhaltlichen Kits fiirimmunchromatische Schnelltests mit dem Lateral-Flow-Verfahren gepriift, eine komplette Liste
der gepruften Kits ist beim Copan Kundendienst erhéltlich (customercare@copangroup.com).

QUALITATSKONTROLLE

Samtliche ESwab® -Systeme werden der Sterilitatsprifung unterzogen, wahrend samtliche Produktchargen der Tupfer auf ihre Ungiftigkeit gegeniiber Bakterien
getestet werden. Fur das flissige Amies-Transportmedium werden die Stabilitat des pH-Werts und der Gesamtkeimzahl tberprift, indem die Gramfarbung unter dem
Mikroskop untersucht wird, um das im Dokument M40-A2 des Clinical Laboratory Standards Institutes angegebene Akzeptanzniveau festzulegen®.

Vor der endgiiltigen Billigung wird jede ESwab® -Produktcharge Qualitatskontrollen unterzogen, mit denen dessen Fahigkeit zur Erhaltung der Lebensfahigkeit von
Bakterien sowohl bei gekiihlten Temperaturen (4-8°C) als auch bei Umgebungstemperatur (20-25°C) tber bestimmte Zeitraume und mit einem Panel aerober,
anaerober und anspruchsvoller Bakterien durch den Einsatz der Methoden Roll-Plate und Swab Elution tiberpriift wird . Die Lebensfahigkeitspriifung umfasst auch
die Kontrolle der bakteriellen Uberbesiedelung bei gekihlter Temperatur (4-8°C), die einer Zunahme des Wachstums um <1 log im festgelegten Zeitraum zu
entsprechen hat. Jede ESwab® -Produktionscharge wird analysiert, um eine etwaige enzymatische und hemmende Aktivitat festzustellen, welche die Amplifikation der
Nukleinsauren verhindern konnte. Die Enzyme DNase und RNase bauen die Nukleinsduren ab und verhindern daher eine angemessene Amplifikation. Das
Vorhandensein von DNase und RNase im Transport- und Aufbewahrungsmedium kénnte zu falschnegativen Ergebnissen fiihren. Bei diesem Test wird eine bestimmte
Dosis DNA oder RNA (Kb-Leiter) zum ESwab® -Transportmedium hinzugegeben und anschlieRend das Unversehrtheitslevel der DNA und RNA untersucht.

Die Verfahren fur die Qualitatskontrolle der Bakterientransportvorrichtungen, die mit den Methoden Roll-Plate und Swab Elution durchgefiihrt werden, sind in dem
Dokument M40-A2 des Clinical Laboratory Standards Institutes und in anderen Veroffentlichungen erlautert 10 1214, 15,40, 41)
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EINSCHRANKUNGEN
1. Bei der Handhabung klinischer Proben im Labor sind Latexhandschuhe und alle anderen erforderlichen Schutzausriistungen zu tragen. Bei der Handhabung

von Patientenproben ist die von der US-Behérde CDC festgelegte biologische Sicherheitsstufe 2 einzuhalten (4 3536 37)

Die Verwendung des ESwab® -Systems fiir die Gewinnung von Proben vom Urogenitaltrakt schwangerer Frauen wurde nicht evaluiert.

Bedingungen, verstrichene Zeit und Volumen der gewonnenen Proben sind wichtig fir die Zuverlassigkeit des Resultats. Es empfiehlt sich, die flr die Entnahme

der Proben empfohlenen Verfahren zu beachten (2 3. 17.18, 20, 21, 24)

4. Das ESwab® System ist fiir Probenahme und Transport aerober, anaerober und anspruchsvoller Bakterien, wie Neisseria gonorrhoeae, sowie fur den raschen
Antigen- und Nukleinsadurenachweis von Bakterien, Viren und Chlamydien mithilfe der immunchromatographischen Lateral-Flow-Methode bestimmt. Das
Produkt ist nicht fir die Erhaltung der Uberlebensfahigkeit von Viren und Chlamydien bestimmt.

5. Das ESwab® -System muss mit den im Beutel gelieferten Transportréhrchen und Tupfern verwendet werden. Die Verwendung von Réhrchen und Tupfern
anderer Herkunft kdnnte sich auf die Leistung des Produkts und das Analyseergebnis auswirken.

6. Das ESwab® -System wurde mit folgenden Extraktionsmethoden validiert: Kieselgel-Matrix, Magnetperlen, organische und thermische Extraktion. Der Einsatz
anderer Techniken ist nach Validierung zuléssig.

7. Nach der Extraktion der DNA kann ein Teil des ESwab® -Nahrmediums ohne Reinigungsphase amplifiziert werden. In diesem Fall empfiehlt sich eine 1:5

Verdiinnung des ESwab® -Mediums.

Die Aufnahmefunktion des Deckels gilt nicht fir Nasen- und Padiatrie-Tupfer (siehe Tabelle 1 fiir die Anwendbarkeit der Funktion des Deckels als Handgriff).

Spuren von Nukleinsauren von nicht lebensfahigen Mikroorganismen kénnten im ESwab® enthalten sein und - abhéngig von der analytischen Empfindlichkeit

des Assays - vom PCR-Test amplifiziert werden. Ziehen Sie fur den Umgang mit den Ergebnissen von Proben, bei denen eine geringe Amplifikation des

Zielorganismus erzielt wurde (hoher Ct-Wert), die Gebrauchsanleitung des Assay-Herstellers und die laborinternen Verfahren zu Rate.

HINWEISE

Dieses Produkt ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann zu einem Infektionsrisiko bzw. ungenauen Ergebnissen fihren.

Unbenutzte Tupfer vor Verwendung nicht neu sterilisieren.

Nicht wiederverpacken.

Das System ist nicht fir Gewinnung und Transport von anderen als den angegebenen Mikroorganismen (aerobe, anaerobe und anspruchsvolle) angezeigt.

Nur fur den vorgesehenen Einsatzzweck verwenden.

Die Verwendung des Produkts mit einem Schnelldiagnose-Kit oder mit Diagnoseinstrumenten muss vom Benutzer im Vorfeld tberprift werden.

Die Eignung von ESwab® als Hilfsmittel fiir Gewinnung und Transport zum Einsatz in PCR-Tests muss anhand laborinterner Verfahren nachgewiesen werden.

Nicht verwenden, wenn (1) das Produkt sichtbare Anzeichen von Beschadigung (z.B. gebrochene Spitze oder Stabchen) oder Kontamination aufweist, (2) das

Produkt sichtbare Anzeichen einer Leckage aufweist, (3) das Verfalldatum abgelaufen ist, (4) die Tupferverpackung offen ist (5) oder andere Anzeichen von

Guteminderungen vorliegen.

9. Bei der Probenahme am Patienten keine iberméaRige Kraft oder starken Druck ausiben, da dies zum Brechen des Tupferstéabchens fiihren kénnte.

10. Der Abstrichtupfer ist als Medizinprodukt der Klasse lla (chirurgisch invasive kurzzeitige Anwendung) gemaf der Europaischen Richtlinie Gber Medizinprodukte
93/42/EWG eingestuft. Diese Einstufung bedeutet, dass die Tupfer fiir Untersuchungen an Flachen und Offnungen des menschlichen Kérpers (z.B. Nase,
Rachen, Vagina und tiefe Wunden) verwendet werden kénnen.

11. Das Transportmedium nicht schlucken.

12. Die Gebrauchsanleitung genau befolgen. Der Hersteller ibernimmt keine Haftung, wenn das Produkt von Personen ohne fachliche Qualifikation oder Befugnis
verwendet wird.

13. Das Produkt darf ausschlieBlich von geschultem Personal gehandhabt werden.

14. Aufgrund der Form der Nasen- und Padiatrietupfer kénnten sich diese beim Einfihren in das Réhrchen verwinden, weshalb bei den Verfahren fiir das manuelle
Ausstreichen der ESwab® -Probe davon abgeraten wird, den Tupfer aus dem Réhrchen zu entfernen. Zur Verarbeitung der Probe, die Fliissigkeit mit einer
sterilen Pipette entnehmen. Falls der Tupfer dennoch entfernt werden muss, sind geeignete Sicherheitsvorkehrungen fiir biologische Risiken einzuhalten, um
das Personal und die Umgebung im Falle von Spritzern zu schitzen.

15. Alle Proben enthalten infektiose Mikroorganismen, daher wird zu groRter Vorsicht geraten. Nach Gebrauch die Proberéhrchen und Tupfer entsprechend der
Laborpraxis fiir infektiose Abfalle entsorgen. Die von der US-Behérde CDC festgelegte biologische Schutzstufe 2 beachten (34 3% 36.37),

16. Das Transportmedium ESwab® vor der Probenahme nicht zur Befeuchtung des Tupfers oder zum Spiilen oder Dosieren an den Stellen der Probenahme verwenden.

17. Der Deckel des Rohrchens ist fest zu verschlieRen, damit gewéahrleistet ist, das der im Réhrchen abgebrochene Tupferstab von der Aufnahme im Deckel
ergriffen wird.

18. Die Greiffunktion des Deckels ist bei Minitip- und Urethraltupfern nur garantiert, wenn das Tupferstdbchen ganz gerade ist. Bei gebogenem Tupferstab kdnnte
die Greiffunktion beeintrachtigt sein und das Stabchen kommt méglicherweise nicht in der Aufnahme am Deckel zu liegen.

19. Das Verfahren fiir das Ausstreichen auf Petrischalen mit Festagar, bei dem der Tupfer wie eine Ose zur Beimpfung und Ubertragung der Probe verwendet
wird, ist nicht zu empfehlen. Dieses Verfahren eignet sich nur fiir Standardtupfer.

ERGEBNISSE
Die erzielten Ergebnisse hangen maRgeblich von der Eignung der Entnahme-, Transport und Laboranalysevorgéange ab.

LEISTUNGSMERKMALE

In einem normalen klinischen Labor besteht die meistverwendete Methode fiir die Beimpfung von Nahrbodenplatten mit dem Transportmedium im Roll-Plate-Verfahren.
Die Grenze dieser Methode @ fiir die Leistungspriifung hinsichtlich der Uberlebensfahigkeit der Bakterien besteht darin, dass es sich um keine quantitative Methode
handelt, sondern dass sie im besten Fall eine halbquantitative Naherung liefert. Andererseits reflektieren andere quantitative Methoden, wie Swab Elution ), nicht die
im groRten Teil der Labors verwendeten Standardverfahren. Wahrend die Methode Swab Elution eine quantitative Messung der Fahigkeit eines Transportsystems zur
Erhaltung der Uberlebensfahigkeit der Organismen bietet, werden mit der Roll-Plate-Technik einige mechanische Variablen der direkten Verwendung der Tupfer im
Labor tberpriift, die sich auf die Ubertragung der Probe auf die Kulturschalen auswirken kénnen. Aus diesem Grund wurden zahlreiche Studien durchgefiihrt, um die
Leistung des ESwab® -Systems zu bestimmen. Die zur Bestimmung der Leistung im Hinblick auf die Uberlebensfahigkeit der Bakterien verwendeten Priifverfahren
stiitzten sich auf Methoden fiir die Qualitatskontrolle, die im Dokument M40-A2 des Clinical Laboratory Standards Institutes beschrieben sind 1012 14, 15,40, 41) pje
verwendeten Testorganismen waren die im Dokument M40-A2 angegebenen zur Bestimmung der Qualitatskontrolle fiir Transportsysteme mit Tupfer und sie umfassen
ein représentatives Panel an aeroben, anaeroben und anspruchsvollen Bakterien. Es wurde ferner eine zusétzliche Gruppe von im Dokument M40-A2 nicht geforderten
oder erwahnten Organismen gepriift, um weitere Daten zum Uberleben bestimmter Bakterien zu erhalten. Es wurden Studien zur Bakterienlebensfahigkeit am System
Copan ESwab® in zwei unterschiedlichen Temperaturbereichen (4 — 8°C und 20 — 25°C) durchgefiihrt, wobei erstere der Kiihltemperatur und letztere der
Umgebungstemperatur entspricht. Die Abstrichtupfer, die jedem Transportsystem beiliegen, wurden dreifach direkt mit 100 pl Bakteriensuspension beimpft.
AnschlieBend wurden die Tupfer in die jeweiligen Transportrohrchen gegeben und tber 0, 24 und 48 Stunden aufbewahrt. Zu diesen Intervallen wurde jeder Tupfer
mit den Methoden Roll-Plate oder Swab Elution untersucht. Das Probenahme- und Transportsystem ESwab® istin der Lage, DNA, RNA und die Antigene von Bakterien,
Viren und Chlamydien tiber 5 Tage zu erhalten, wenn die Aufbewahrung bei Umgebungstemperatur (20-25°C) erfolgt, tiber 7 Tage bei Aufbewahrung bei 4°C und tiber
6 Monate bei Einfrieren mit -20°C.

ESwab® ist nicht durch die den Amplifikationsprozess storenden Enzyme DNase und RNase kontaminiert.

Die untersuchten Organismen wurden in 3 Gruppen unterteilt (siehe unten):
1. Aerobe und fakultativ anaerobe:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.
2. Anaerobe:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845,

2.
3.

©o®
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3. Anspruchsvolle Bakterien:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Andere beurteilte Organismen:

Enterococcus faecalis (Vancomycin-resistente Enterokokken VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus MRSA)
ATCC® 43300, Streptococcus agalactiae (Streptokokke der Gruppe B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

HINWEISE:
Fur die Erklarung hinsichtlich Produktleistung und Lebensfahigkeit werden die Bakterien entsprechend M40-A2 ® des Clinical Standards Institutes auf Grundlage ihres
Wachstums in Sauerstoffatmosphére in 3 Gruppen unterteilt:
1. Aerobe und fakultativ anaerobe:
Aerobe Bakterien bendtigen zum Uberleben Luft oder freien Sauerstoff. Fakultativ anaerobe Bakterien kénnen sowohl mit als auch ohne Sauerstoff Giberleben.
Viele aerobe Bakterien sind fakultativ anaerob, d.h. sie kénnen auch ohne Sauerstoff tiberleben und gedeihen. Aus diesem Grund umfasst die Gruppe der
aeroben Bakterien die Beschreibung der fakultativ anaeroben.
2. Anaerobe:
Anaerobe Bakterien bendtigen zum Uberleben weder Luft noch Sauerstoff. Diese Gruppe umfasst die obligat anaeroben Bakterien, die nur ohne Sauerstoff
tberleben kénnen.
3. Anspruchsvolle Bakterien:
Anspruchsvolle Bakterien stellen komplizierte oder besonders genaue Anforderungen fir die Kultivierung, und der Hauptvertreter dieser Gruppe ist Neisseria
gonorrhoeae.
In Ubereinstimmung mit Dokument M40-A2 des Clinical Laboratory Standards Institutes wird, mit Ausnahme von Neisseria gonorrhoeae, die Lebensfahigkeit fur jeden
Organismus nach einer Wartezeit von 48 Stunden bewertet und mit den Akzeptanzkriterien verglichen. Fir Neisseria gonorrhoeae wird die Lebensfahigkeit nach 24
Stunden bewertet. Sowohl mit der Roll-Plate- als auch der Swab-Elution-Methode ist es dem Copan-System ESwab® gelungen, eine akzeptable Bakterienzahl fir alle
beurteilten Organismen sowohl bei Kiihltemperatur (4-8°C) als auch bei Umgebungstemperatur (20-25°C) zu erhalten.
Bei der Roll-Plate-Methode wird die akzeptable Bakterienzahl auf 25 KBE nach einer bestimmten Aufbewahrungsdauer der Verdiinnung, die eine Zahlung auf der
Platte zum Zeitpunkt Null von ungefahr 300 KBE ergeben hat, festgelegt. Bei der Methode Swab Elution wird die akzeptable Bakterienzahl auf einen KBE-Riickgang
von nicht mehr als 3 logio(1 x 10° +/- 10%) zwischen der Zahlung bei Zeitpunkt Null und den KBE auf den Tupfern nach der angegebenen Aufbewahrungsdauer
festgelegt.Die Lebensfahigkeitsstudien umfassen auch eine Uberpriifung der bakteriellen Uberbesiedelung bei gekiihlter Temperatur (4-8°C). Fiir die Methode Swab
Elution erfolgt die Uberpriifung der bakteriellen Uberbesiedelung fiir alle getesteten Bakterien zu einem Aufbewahrungszeitpunkt von 48 Stunden, mit Ausnahme von
Neisseria gonorrhoeae, die nach 24 Stunden getestet wurde. Die Uberpriifung der Uberbesiedelung wird bei der Swab-Elution-Methode als groRer als eine KBE-
Zunahme um 1 logio zwischen der Zahlung bei Zeitpunkt Null und der Zahlung nach der Aufbewahrungszeit festgelegt. Fir die Roll-Plate-Methode wird diese
Beurteilung mit einer separaten Analyse durchgefiihrt, bei der auf die Tupfer 100 pl mit 10> KBE einer Pseudomonas aeruginosa-Kultur dosiert wurden. Unter diesen
Bedingungen wird die Uberbesiedelung als gréRer als ein KBE-Anstieg um 1 logio zwischen der Z&hlung bei Nullzeit und der Z&hlung nach einer Aufbewahrung von
48 Stunden definiert. Das Entnahme- und Transportsystem Copan ESwab® hat bei beiden Methoden auf der Basis der im Dokument M40-A2 des Clinical Laboratory
Standards Institutes festgelegten Kriterien keine Uberbesiedelung aufgewiesen.

Siehe Symboltabelle am Ende der Betriebsanleitung.

Francais

Systéme de prélévement et de transport Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Mode d'emploi

UTILISATION PREVUE

Le systéme de collecte et de transport d'écouvillon d'élution Liquid Amies de Copan (ESwab®) est prévu pour collecter et transporter des échantillons cliniques contenant
des bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses, des virus e des Chlamydia, du site de collecte vers un laboratoire d'analyse.

Le milieu ESwab® préserve la viabilité des bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses issues d'échantillon sur écouvillon a des fins de culture bactérienne; il peut étre
utilisé pour la conservation des antigénes bactériens, viraux ou des chlamydiae et des acides nucléiques des échantillons sur écouvillon.

SOMMAIRE ET PRINCIPES

La collecte et le transport d'échantillons microbiologiques est une procédure de routine dans le diagnostic des infections bactériennes et peut étre effectuée en utilisant
le systéme Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®). Le milieu de transport du systéme Copan ESwab® consiste en un liquide Amies permettant la viabilité d’un
grand nombre de germes, comme les bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses de grande importance clinique, comme Neisseria gonorrhoeae.

Le produit ESwab® peut également étre utilisé pour le transport et la conservation d'acides nucléiques et d'antigénes bactériens, de virus et de Chlamydia afin de procéder
a des tests d'amplification moléculaire et & des tests de diagnostic rapide par immunochromatographie a flux latéral. Le produit ESwab® ne contient pas d'enzymes et n‘a
aucun effet inhibiteur pouvant interférer sur les tests d'amplification moléculaire et les tests de diagnostic rapide par immunochromatographie a flux latéral.

Le milieu de transport ESwab® est un milieu de maintien constitué d'un tampon de phosphate inorganique, de sels de calcium et de magnésium et de chlorure de
sodium en présence d'un milieu réducteur a base de thioglycolate de sodium®. Copan ESwab® comprend un sachet stérile contenant un tube étiqueté a fond conique
avec bouchon avis, rempli de 1 ml de milieu de transport liquide Amies et un écouvillon avec embout floqué en Nylon. Trois types de conditionnement sont disponibles:
le premier contient un applicateur de taille normale avec embout floqué en Nylon pour les préléevements dans la gorge, le vagin, le rectum, les selles et les plaies; le
deuxieme contient un applicateur avec petit embout pour les prélévements dans les zones difficiles d'acces comme les yeux, les oreilles, le nez, la gorge, le nasopharynx
et le tractus urogénital; enfin, le troisiéme contient un applicateur pernasal avec embout floqué en Nylon pour les prélevements dans le nasopharynx ou pour la collecte
d'échantillons pédiatriques. Il existe également deux autres applicateurs spéciaux pour le prélevement urétral et pédiatrique, spécialement congus pour améliorer
l'efficacité du dispositif et minimiser l'inconfort du patient. Il est conseillé dintroduire I'écouvillon dans le tube ESwab® immédiatement aprés le prélévement de
I'échantillon. De plus, pour assurer une viabilité optimale des germes, il est conseillé d'envoyer immédiatement au laboratoire les échantillons prélevés avec le systeme
ESwab®, de préférence dans les 2 heures suivant le prélévement @ 4. En cas de retard dans la livraison ou dans la prise en charge pour l'analyse, les échantillons
doivent étre réfrigérés a 4-8°C ou conservés a température ambiante (20-25°C) et analysés dans un délai de 48 heures, a I'exception des cultures de Neisseria
gonorrhoeae qui doivent étre traitées dans un délai de 24 heures. Des études scientifiques indépendantes des systémes de transport sur écouvillon ont montré que la
viabilité de certaines bactéries est supérieure si les échantillons sont conservés a basses températures (*2-19),

Les prélévements sur écouvillon pour la recherche des acides nucléiques et des antigenes bactériens, viraux et de Chlamydia doivent étre analysés dans un délai de
5 jours s'ils sont stockés a température ambiante (20-25°C), de 7 jours s'ils sont stockés a 4°C et de 6 mois en cas de congélation a -20°C.Si I'échantillon est utilisé
pour la culture bactérienne ou pour la recherche d’antigénes/acides nucléiques, il faut respecter les conditions de transport et de conservation indiquées ci-dessus.

REACTIFS
Copan ESwab® contient un milieu de transport liquide d’Amies modifié. Voir le texte anglais.

NOTE TECHNIQUE

Le milieu de transport Liquid Amies contenu dans les tubes de transport ESwab® peut étre trouble. Ceci est normal et dii la présence de sels dans la formule du milieu.
La pointe de I'écouvillon peut naturellement sembler Iégerement jaune ou brunatre, ce phénomene bien connu n'exerce aucun impact sur la sécurité et la performance
du produit.
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La formule de 'ESwab® contient du sodium thioglycolate, un important composant pour la performance du produit et le maintien en vie des microorganismes. Le sodium
thioglycolate a une odeur naturelle de soufre. Si cette odeur se dégage a l'ouverture du produit, il n'y a pas a s'inquiéter car c'est tout a fait normal et sans aucun risque.

PRECAUTIONS D'EMPLOI
1. Observer les précautions relatives aux produits dangereux et les techniques aseptiques. Seul un personnel diment formé et qualifié est autorisé a utiliser ce produit.
2. Tous les échantillons et les matériels utilisés pour I'analyse du produit doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et doivent donc étre manipulés de
maniére a éviter tout risque d'infection pour les personnel de laboratoire. Apres ['utilisation, stériliser tous les déchets biologiques dangereux, y compris les
échantillons, les conteneurs et les milieux de transport. Respecter les autres recommandations en matiére de biosécurité de niveau 2 de 7 établi du CDC 353,37,
3. Respecter scrupuleusement les instructions.

CONSERVATION

Ce produit est prét a I'emploi et ne nécessite aucune préparation supplémentaire. Il doit &tre conservé dans son emballage d'origine a 5-25°C jusqu'a son utilisation.
Ne pas surchauffer. Ne pas incuber ni congeler avant I'utilisation. Une conservation inadéquate diminue I'efficacité du produit. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
indiquée sur 'emballage extérieur, sur les sachets individuels et sur I'étiquette du tube de transport.

PRELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT DES ECHANTILLONS

Le prélévement et la gestion des échantillons collectés pour I'analyse bactériologique impliquant I'isolement des bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses, telles
que Nesseria gonorrhoeae doivent étre effectués conformément aux recommandations publiées -3 181920, 21, 22.23)

Pour maintenir une viabilité optimale des microorganismes ainsi que l'intégrité des antigénes et des acides nuclelques il est conseillé de transporter immédiatement
au laboratoire les échantillons collectés avec le dispositif ESwab®, au plus tard dans les 2 heures suivant le prélévement @34, En cas de retard dans la livraison ou
dans la prise en charge pour I'analyse, les échantillons doivent étre réfrigérés a 4-8°C ou conservés a température ambiante (20-25°C) et analysés dans un délai de
48 heures, a I'exception des cultures de Neisseria gonorrhoeae qui doivent étre traitées dans un délai de 24 heures. Les prélévements sur écouvillon pour la recherche
des acides nucléiques et des antigénes bactériens, viraux et de Chlamydia doivent étre analysés dans un délai de 5 jours s'ils sont stockés a température ambiante
(20-25°C), de 7 jours s'ils sont stockés a 4°C et de 6 mois en cas de congélation a -20°C.

Si I'échantillon est utilisé pour la culture bactérienne ou pour la recherche d'antigénes/acides nucléiques, il faut respecter les conditions de transport et de conservation
indiquées ci-dessus. Le transport et la manutention des échantillons doivent étre effectués conformément aux réglementations nationales et fédérales 9 2 23,

Le transport des échantillons d'un établissement médical & un autre doit étre conforme aux réglements internes des établissements concernés. Il est recommandé
d'analyser tous les échantillons dés leur arrivée au laboratoire.

MATERIEL FOURNI

Copan ESwab® est fourni dans des sachets «Vi-Pak» contenant cinquante (50) dispositifs chacun et chaque carton contient 8 x 50 ou 6 x 50 dispositifs. Chaque sachet
contient: un tube en polypropyléne, avec étiquette, bouchon a vis et fond conique ou sphérique, contenant 1 ml de milieu de transport liquide d’Amies et un écouvillon
de prélevement avec embout floqué en Nylon (Fig. 1 - voir le texte anglais). Pour plus de détails sur les configurations de produits disponibles (voir Tab. 1).

Les écouvillons fournis avec le dispositif ESwab® peuvent avoir un point de rupture représenté par un trait de couleur sur leur tige. Aprés le prélévement de I'échantillon,
le point de rupture permet de casser facilement la tige de I'écouvillon a l'intérieur du tube ESwab®. La forme particuliére de la cavité interne des bouchons préhenseurs
des tubes permet également I'ancrage de la tige de I'écouvillon apres la rupture. Le vissage du bouchon sur le tube déplace I'extrémité de la tige dans la cavité du
bouchon (Fig. 2 - voir le texte anglais).

A l'ouverture du tube dans les laboratoire d'analyses, I'applicateur reste attaché au bouchon et I'opérateur peut facilement sortir I'écouvillon du tube et effectuer les
analyses microbiologiques en tenant I'écouvillon par le bouchon. La fonction de bouchon préhenseur ne s'applique pas aux écouvillons pernasaux ou pédiatriques (voir
Tab. 1 pour I'applicabilité de la fonction de bouchon préhenseur).

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Le dispositif ESwab® ne comprend pas le matériel utilisé pour la culture et Iisolement des bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses, ni pour I'extraction et
I'amplification des acides nucléiques des antigénes bactériens, viraux et de Chlamydia.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Le systéme de prélévement et de transport Copan ESwab® est disponible dans les versions indiquées dans le tableau suivant (Tab. 1):

Réf. catalogue Copan ESwab® — Description du produit Conditionnement ,S\ltes de Blouchon
préléevement ¥ préhenseur
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
480CE - Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis rose contenant pieces Gorge, vagin, rectum, oul
490CE.A 1ml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 pieces par selles et plaies
- _Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant:
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis rose contenant | Boite «Vi-Pak» de 50
480CESR 1ml de milieu de transport liquide Amies. pieces Gorge, vagin, rectum, oul
490CESR.A - Un écouvillon de taille standard avec embout floqgué en Nylon. Produit 6x50 pieces par selles et plaies
utilisable au bloc opératoire car il est conditionné sous sachet pelable a carton
double paroi.
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50 Yeux. nez
481CE - Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis orange piéces nasopharihx g’orge oul
491CE.A contenant 1ml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 pieces par tractus uro 'énital ’
- _Un écouvillon avec embout de petite taille floqué en Nylon. carton 9 .
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
482CE - Tubeen pc_)lypropyléne avec fo_nd coni_que et bouchon a vis bleu contenant pié_ces Nasophe}ryn_x, usage NON
1ml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 pieces par pédiatrique
- _Un écouvillon pernasal avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
483CE - Tube en polypropy_lfsne avec fond gon_ique eF bouchon a vis orange pié_ges Tractus urogénital oul
contenant 1ml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 pieces par
- _Un écouvillon urétral avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis bleu contenant pieces P
484CE 1ml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 pieces par Usage pédiatrique NON
- _Un écouvillon pédiatrique avec embout floqué en Nylon carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: X
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis rose contenant | Boite «Vi-Pak» de 50 Gorge, vagin, rectum, . .
- c o . iR lles et plaies ou OUl, écouvillon
1ml de milieu de transport liquide Amies. piéces se plaie i
492CE03 - Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon. 8 x 50 pieces par tractus urogénital, ou . stan_dard et
- Un écouvillon urétral rose avec embout floqué en Nylon. carton nasoph'aryng et écouvillon rose
- Un écouvillon pernasal vert avec embout floqué en Nylon. usage pédiatrique.
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Dispositif stérile de pre{levement d echan}nllons a usage unique contenant: Boite «Vi-Paks de 50
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis rose contenant pidces
493CE02 1ml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 piéces par Nez, gorge, périnée Oul
- Un écouvillon rose de taille standard avec embout floqué en Nylon et un
écouvillon blanc de taille standard avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de pre{levement d echan}nllons a usage unique contenant: Boite «Vi-Paks de 50
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis rose contenant piéces
493CE03 1ml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 piéces par Nez, gorge, périnée oul
- Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon et un carton
écouvillon blanc de taille standard avec embout floqué en Nylon.
Dispositif stérile de prélévement d'échantillons & usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
AEO11S.A - Tube en polypropyléene avec fond sphérique et bouchon a vis blanc pieces Gorge, vagin, rectum, oul
! contenant 1ml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 pieces par selles et plaies
- Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélévement d'échantillons & usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50 Yeux. nez
- Tube en polypropyléne avec fond sphérique et bouchon a vis orange pieces N '
4E014S.A rempli de 1Iml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 pieces par nasopharinx, gqrgle, oul
- Un écouvillon avec embout de petite taille floqué en Nylon. carton tractus urogenital.
Dispositif stérile de prélévement d'échantillons & usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
AE033S.A - Tube en ponpropy_I{ene avec fond s_phx_érique et bouchon a vis orange pié_(;es Nasophqwnx, usage NON
! rempli de 1ml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 pieces par pédiatrique
- _Un écouvillon pernasal avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélévement d'échantillons & usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
AE039S - Tube en pol)_/propyléne avec fpnd_ coniqge et bouchon a vis blanc rempli pié_(;es Gorge, vagin, rectum, oul
de 1ml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 pieces par selles et plaies
- Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélévement d'échantillons & usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis blanc piéces Gorge, vagin, rectum,
4E053S.A i A ¥ i . oul
contenant 1ml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 pieces par selles et plaies
- _Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de pre!evement d echantl_llons a usage unique contenant: | Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléne avec fond conique et bouchon a vis blanc rempli i
4E047502 de 1ml de milieu de transport liquide Amies. pieces Nez, gorge, périnée oul
- Un écouvillon rose de taille standard avec embout floqué en Nylon et un 8 x 50 pieces par
écouvillon blanc de taille standard avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléne avec fond sphérique et bouchon a vis bleu rempli pieces Nasopharynx, usage
4E074S.A L M Ny Y P NON
de 1ml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 pieces par pédiatrique
- _Un écouvillon pernasal avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropylene avec fond sphérique et bouchon a vis bleu rempli ieces P
4E068S.A de 1Iml dg m)illli)eupge transport quuidSAmﬁes. P 8x Sgpiéces par Usage pédiatrique NON
- _Un écouvillon pédiatrique avec embout floqué en Nylon. carton
Dispositif stérile de prélevement d'échantillons a usage unique contenant: Boite «Vi-Pak» de 50
- Tube en polypropyléene avec fond sphérique et bouchon a vis rose pieces Gorge, vagin, rectum,
4E135S L S . i . oul
contenant 1ml de milieu de transport liquide Amies. 8 x 50 pieces par selles et plaies
Un écouvillon de taille standard avec embout floqué en Nylon. carton

Pour vérifier la disponibilité d’autres codes produits, consulter les mises a jour sur notre site Internet: www.copangroup.com

¥ Ce tableau n'est fourni qu‘a titre indicatif. Le test de performance avec le systéme Copan ESwab® a été effectué en utilisant des souches bactériennes inoculées
dans le systéme de transport conformément aux protocoles d'essai décrits dans la norme Laboratory Standards Institute M40-A2. On n'a pas utilisé d'échantillons
cliniques. Nous vous invitons a vous référer a vos procédures internes pour choisir le dispositif convenant le mieux au site spécifique de prélévement.

Collecte des échantillons

Le prélevement d'échantillons sur le patient est une étape extrémement délicate dont dépend la réussite de I'isolement et de l'identification des organismes pathogénes.
Pour des instructions plus détaillées sur les procédures a suivre, consulter les manuels de référence publigs 17 182021, 22)

Ne pas utiliser le milieu ESwab® pour humecter ou mouiller I'écouvillon de prélévement avant la collecte de I'échantillon bIO|OquUe ou pour rincer ou irriguer la zone
de prélevement.

s systémes de prélévement ESwab® composés d'un tube contenant un milieu et 1 seul écouvillon floqué (Fig. 3-voir le texte en anglais):

Pour les systé prélé

1 Ouvrir le sachet de collecte des échantillons ESwab® et prélever le tube et I'écouvillon.

2 Prélever I'échantillon sur le patient.

3. Dévisser et retirer le bouchon du tube ESwab® en veillant & ne pas renverser le milieu de transport.

4.  Introduire I'écouvillon dans le tube jusqu'a ce que le point de rupture signalé par un trait rouge se trouve au niveau de |'ouverture du tube.

5 Casser I'écouvillon a I'intérieur du tube, en procédant comme suit:
- Tenir I'extrémité de la tige de I'écouvillon entre le pouce et I'index de I'autre main.
- Appuyer la partie de I'écouvillon avec le point de rupture contre le bord du tube.
- Plier la tige de I'écouvillon a un angle de 180° de fagon a la casser au niveau du point de rupture marqué d'un trait de couleur. Si nécessaire, tourner

délicatement la tige de I'écouvillon jusqu'a sa rupture compléte et retirer la partie supérieure de la tige.

- Jeter la chute de la tige de I'écouvillon dans un conteneur homologué pour I'élimination des déchets médicaux.

6. Remettre le bouchon sur le tube et bien visser.

7.  Ecrire les données du patient sur I'étiquette du tube ou appliquer I'étiquette d'identification du patient. Envoyer I'échantillon au laboratoire d'analyse.

Pour le systtme de prélévement ESwab® MRSA, codes 493CE02,493CE03 et 4E047S02:

1. Ouvrir le sachet de collecte des échantillons ESwab® et prélever le tube et un écouvillon rose.

2. Utiliser I'écouvillon rose pour prélever le premier échantillon (par ex.: gorge, périnée, nez ou autre).

3. Déuvisser et retirer le bouchon du tube ESwab® en veillant & ne pas renverser le milieu de transport. Remettre I'écouvillon dans le tube. Plonger I'écouvillon
dans le milieu liquide et agiter délicatement pendant 5 secondes.

4.  Sortir I'écouvillon du milieu liquide et le faire tourner 5 fois contre les parois du tube pour permettre a I'échantillon de se dégager de la fibre de I'écouvillon, en
gardant le tube loin du visage. Retirer I'écouvillon et fermer le tube.

5. Eliminer I'écouvillon rose en le jetant dans le conteneur des déchets & risque biologique.

Répéter toutes les étapes précédentes (2-5) si votre systéme ESwab® MRSA SYSTEM comprend plusieurs écouvillons roses et utiliser le deuxiéme écouvillon rose
pour prélever le deuxiéme échantillon (par ex.: gorge, périnée, nez ou autre). Sinon, passer a |'étape 6.
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6. Utiliser I'écouvillon blanc pour prélever le dernier échantillon (par ex.: gorge, périnée, nez ou autre), puis casser la tige au niveau du point de rupture
pré-imprimé.

7. Casser I'écouvillon a l'intérieur du tube, en procédant comme suit (Fig. 3-voir le texte en anglais):

Tenir I'extrémité de la tige de I'écouvillon entre le pouce et I'index de I'autre main.

Appuyer la partie de I'écouvillon avec le point de rupture contre le bord du tube.

- Plier la tige de I'écouvillon a un angle de 180° de fagon a la casser au niveau du point de rupture marqué d'un trait de couleur. Si nécessaire, tourner
délicatement la tige de I'écouvillon jusqu'a sa rupture complete et retirer la partie supérieure de la tige.

- Jeter la chute de la tige de I'écouvillon dans un conteneur homologué pour I'élimination des déchets médicaux.

Pour le systéme de prélévement ESwab®, codes 492CE03:
EMARQU Utiliser un seul écouvillon pour toute la procédure. Les 2 autres écouvillons NE DOIVENT pas étre utilisés et DOIVENT étre éliminés.
Ouvrir le sachet de collecte des échantillons ESwab® et prélever le tube et I'écouvillon (choisir un écouvillon rose, vert ou blanc pour prélever I'échantillon,
selon les procédures d'échantillonnage).
2. Prélever I'échantillon sur le patient.
3. Casser I'écouvillon a 'intérieur du tube, en procédant comme suit (Fig. 3-voir le texte en anglais):
- Tenir I'extrémité de la tige de I'écouvillon entre le pouce et 'index de I'autre main.
- Appuyer la partie de I'écouvillon avec le point de rupture contre le bord du tube.
- Plier la tige de I'écouvillon a un angle de 180° de fagon a la casser au niveau du trait de couleur correspondant au point de rupture. Si nécessaire, tourner
délicatement la tige de I'écouvillon jusqu'a sa rupture compléte et retirer la partie supérieure de la tige.
- Jeter la chute de la tige de I'écouvillon dans un conteneur homologué pour I'élimination des déchets médicaux.
Introduire un seul écouvillon dans le tube.
4. Remettre le bouchon sur le tube et bien visser. Ecrire les données du patient sur I'étiquette du tube ou appliquer I'étiquette d'identification du patient.
5. Envoyer I'échantillon au laboratoire d'analyse.

REMARQUE SUR LA FONCTION DE CAPTURE DU BOUCHON:

Le bouchon a une forme qui lui permet de capturer I'‘écouvillon quand celui-ci est utilisé et brisé a l'intérieur du tube a écouvillon floqué blanc de dimensions normales
ou a écouvillon rose. La fonction de capture n'est pas garantie avec un écouvillon vert.

L'écouvillon vert doit étre retiré du tube avec précaution immédiatement avant d'effectuer I'analyse de I'échantillon. Cette précaution évite que I'écouvillon ne tombe
accidentellement du bouchon car la tige cassée pourrait ne pas s'insérer solidement a I'intérieur du bouchon.

Pour la collecte et le transport d'échantillons microbiologiques, il est conseillé d'utiliser de porter un équipement de protection approprié tel que des gants stériles et
des lunettes pour se protéger contre les éclaboussures ou les aérosols lors de la rupture de la tige dans le tube.L'opérateur ne doit pas toucher la partie de I'écouvillon
située au-dessous du trait de couleur, c'est-a-dire la zone située entre ce trait et I'embout de I'écouvillon (Fig4-Voir le texte en anglais), afin de ne pas contaminer la
tige et la culture et donc d'invalider les résultats de l'analyse.

REMARQUE: pendant le prélevement, veiller a ne pas exercer une force ou une pression excessive et a ne pas plier la tige de I'écouvillon, pour ne pas causer sa
rupture accidentelle. Le diamétre de la tige des écouvillons peut varier en fonction du type de préléevement a effectuer. De plus, la tige peut avoir un point de rupture
pré-imprimé permettant de la casser intentionnellement a l'intérieurdu tube de transport.

Ensemencement des échantillons ESwab® en laboratoire

Les échantillons ESwab® doivent étre ensemencés par des techniques et sur des milieux de culture bactériologique appropriés en fonction des échantillons et des
germes recherchés. Pour les milieux de culture et les techniques d’isolement et d'identification des bactéries a partir d'écouvillons cliniques, se reporter aux manuels
et aux guides publigs (7 1821, 24.25),

La recherche des bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses comme Neisseria gonorrhoeae a partir de prelevements sur écouvillon nécessite en routine
I'ensemencement de milieux de culture solides en boites de Petri. La procédure dinoculation des échantillons ESwab® en boftes de Petri décrite ci-aprés utilise une
écouvillon standard comme une oese pour transférer I'échantillon du patient du milieu de transport ESwab® vers la surface de la boite de culture pour effectuer une
culture primaire:

Ensemencement des échantillons ESwab® avec écouvillon standard (Fig. 5.1- voir le texte en anglais):
1.  Agiter vigoureusement pendant 5 secondes le tube ESwab® contenant I'écouvillon en le tenant entre le pouce et I'index ou bien I'agiter au vortex pendant 5
secondes pour éluer I'échantillon contenu dans I'embout et répartir de maniere homogéne I'échantillon a tester dans le milieu de transport liquide.
Si I'échantillon est utilisé pour des tests de biologie moléculaire, transférer d’abord une petite quantité du milieu liquide dans un tube stérile.
Dévisser les bouchon du tube ESwab® puis retirer I'écouvillon.
Frotter I'embout de I'écouvillon sur la surface d'un quadrant de la boite de milieu de culture pour obtenir une culture primaire de I'inoculum.
S'il est nécessaire d'ensemencer une seconde boite, remettre I'écouvillon ESwab® dans le tube pendant 2 secondes afin quiil absorbe la suspension formée
dans le milieu de transport contenant I'échantillon du patient et répéter I'étape 3.
6. Répéter l'opération décrite a I'étape 4 avant d'ensemencer d'autre boites.

arwd

Ensemencement des échantillons ESwab® avec toutes les configurations de produit (Fig. 5.2- voir le texte en anglais):

1.  Agiter vigoureusement pendant 5 secondes le tube ESwab® contenant I'écouvillon en le tenant entre le pouce et I'index ou bien I'agiter au vortex pendant 5
secondes pour éluer I'échantillon contenu dans I'embout et répartir de maniere homogeéne I'échantillon a tester dans le milieu de transport liquide.

2.  Sil'échantillon est utilisé pour des tests de biologie moléculaire, transférer d’abord une petite quantité du milieu liquide dans un tube stérile.

3. Dévisser le bouchon du tube ESwab® et transférer 100ul de suspension dans les boites de culture & l'aide d'une pipette volumétrique & embout stérile.

Utiliser ensuite les techniques standardisées de laboratoire pour ensemencer I'échantillon primaire du patient sur la surface de la boite (Fig. 6 - voir le texte en anglais).

Utilisation de I'ESwab® avec des systémes automatiques

Certaines références de 'ESwab® peuvent étre utilisées avec des systtmes automatiques. Pour I'utilisation de 'ESwab® avec un systéme automatique, se reporter
aux instructions du fabricant de ce systeme. La capture de la tige de I'écouvillon par le bouchon n’est pas possible avec les écouvillons pernasaux et pédiatriques, car
ils sont tres flexibles et ne peuvent pas rester bloqués a l'intérieur de la cavité du bouchon. Utiliser une pince pour extraire I'écouvillon pernasal ou pédiatrique du tube
avant de charger dans la machine, car il pourrait géner son fonctionnement normal. Faire trés attention et prendre les précautions nécessaires contre les risques
biologiques pour protéger |'opérateur et |'environnement en cas d'éclaboussures.

Préparation de frottis avec coloration de Gram des échantillons ESwab®
L'analyse de laboratoire des échantillons sur des écouvillons cliniques collectés sur certaines parties du patient peut inclure comme routine I'examen au microscope
de préparations colorées («frottis directs») en utilisant la procédure de coloration de Gram. Cette méthode fournit aux médecins des informations importantes pour le
traitement de maladies infectieuses ?®. Dans de nombreux cas, une coloration de Gram s'avére trés utile pour formuler un diagnostic, comme, par exemple, le
prélévement endocervical ou urétral en cas de suspicion d'une infection a Neisseria gonorrhoeae ou le prélevement par écouvillonnage vaginal en cas de vaginite
bactérienne (7. 28.29.30. 31.39) | 5 coloration de Gram peut aussi aider & évaluer la qualité de I'échantillon et contribuer au choix du milieu de culture, notamment en
présence d'une flore bactérienne mixte 2. L'échantillon transporté dans le milieu d'élution ESwab® se présente sous forme de suspension homogéne en phase liquide.
Il peut étre appliqué uniformément sur la lame, ce qui permet une lecture facile et simple.
Les échantillons transportés avec le systtme Copan ESwab® peuvent étre transférés sur une lame de microscope pour le test de coloration de Gram, comme décrit
ci-dessous en utilisant un aliquote de suspension homogénéisée au vortex provenant de I'écouvillon ¢ 32,
1. Prendre une lame de microscope propre, la placer sur une surface plane et délimiter une zone a I'aide d'un stylo a pointe diamantée ou en verre pour marquer
la position de I'inoculum.
Remarque: il est possible d'utiliser une lame avec une zone circulaire pré marquée de 20 mm de diametre.
2. Agiter le tube ESwab® pendant 5 secondes au vortex pour éluer la charge de 'embout et répartir uniformément 'échantillon dans le milieu de transport liquide Amies.
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3. Dévisser le bouchon du tube ESwab® puis, & 'aide d’une pipette stérile, transférer 1 & 2 gouttes de milieu liquide Amies dans la zone test marquée sur la lame.
Remarque: environ 30 pl de milieu Amies correspond au volume de liquide a déposer sur la zone circulaire pré marquée de 20 mm de diamétre.
4.  Laisser sécher I'échantillon sur la lame a température ambiante ou mettre la lame dans un four de séchage électrique a une température non supérieure a 42°C.
5.  Fixer I'échantillon sur la lame avec du méthanol. La fixation au méthanol est recommandée car elle prévient la rupture des globules rouges, évite les dommages
aux cellules hétes et permet d'obtenir un background plus propre @4 26:32),
6.  Pour la coloration de Gram, se conformer aux manuels de laboratoire. En cas d'utilisation de colorants de Gram du commerce, il est important de suivre les
instructions de leur fabricant.
Pour plus d'informations ou des instructions sur la préparation des échantillons sur lame, sur la coloration de Gram et su l'interprétation et la description de I'analyse
au microscope, se reporter aux manuels de laboratoire (2% 24 25.26.32)

Utilisation des échantillons ESwab® pour les tests de biologie moléculaire en laboratoire
Les échantillons utilisés pour la recherche d'acides nucléiques doivent étre pris en charge dés leur arrivée dans le laboratoire. En cas de retard, se référer aux conditions
de stockage. Les méthodes de biologie moléculaire nécessitent un soin particulier pour éviter les contaminations. Des zones de travail séparées et un sens du travail
monodirectionnel sont essentiels pour éviter les contaminations croisées des amplicons “2).
1.  Mélanger le tube ESwab® au vortex pendant 10 secondes, dévisser le bouchon et, en le tenant entre le pouce et I'index, le faire tourner pour drainer le plus de
liquide possible de I'embout.
Par contre, le bouchon préhenseur n'est pas utilisé avec les écouvillons pernasaux et pédiatriques, car ils sont tres flexibles et ne peuvent pas rester bloqués
a l'intérieur de la cavité du bouchon.
Dans ce cas, apres avoir drainé le liquide de I'embout, extraire I'applicateur du tube a I'aide d'une pince.
2. Eliminer I'écouvillon et transférer I'échantillon dans un tube & extraction en suivant la procédure standard du laboratoire.
3. Le systéme ESwab® a été validé avec les méthodes d’extraction suivantes: membrane de silice, particules magnétiques, extraction organique et thermique.
D’autres méthodes peuvent étre appliquées aprés validation.
4.  Silextraction n'est pas possible, conserver les échantillons ESwab® & -20°C.

Utilisation des échantillons ESwab® pour la recherche rapide d’antigénes
1.  Mélanger le tube ESwab® au vortex pendant 10 secondes.
2. Utiliser I'échantillon liquide ou I'écouvillon pour effectuer le test conformément aux spécifications du kit et aux procédures standardisées du laboratoire.
Par contre, le bouchon préhenseur n'est pas utilisé avec les écouvillons pernasaux et pédiatriques, car ils sont tres flexibles et ne peuvent pas rester bloqués
a l'intérieur de la cavité du bouchon. Extraire I'applicateur du tube a l'aide d'une pince.
Le produit ESwab® a été testé avec un certain nombre de kits de test immunochromatographique rapide a flux latéral, disponibles dans le commerce; pour une liste
compléte des kits testés, s'adresser au Service clientele Copan (customercare@copangroup.com).

CONTROLE QUALITE

Tous les lots de ESwab® sont soumis a des tests de stérilité, tandis que tous les lots d’écouvillons sont testés pour vérifier 'absence de toxicité bactérienne. Le milieu
de transport liquide d’Amies est testé pour la stabilité de son pH et sa capacité biologique a effectuer correctement le test de coloration de Gram selon le document
M40-A2 du Clinical Laboratory Standards Institute .

Avant l'approbation finale, chaque lot de production d'ESwab® est soumis & des controles de qualité pour vérifier la capacité & maintenir les bactéries en vie a des
températures réfrigérées (4 - 8°C) et a température ambiante (20 - 25°C) pendant des périodes déterminées sur un panel de bactéries aérobies, anaérobies et
fastidieuses en utilisant des méthodes Roll-Plate et Swab Elution ©.

Les études de viabilité incluent également un contrdle de la surcroissance bactérienne a des températures réfrigérées (4 — 8°C), qui devrait correspondre a une
augmentation de la croissance de <1 log décimal dans une période donnée. Chaque lot de production de ESwab® est analysé pour déterminer son activité d’inhibition
et enzymatique pouvant empécher I'amplification des acides nucléiques. Les DNase et RNase sont des enzymes qui dégradent les acides nucléiques en empéchant
leur amplification. La présence de DNase et RNase dans le milieu de transport et de stockage pourrait générer des résultats faussement négatifs. Le contréle consiste
a ajouter une quantité connue d’ADN ou d'ARN (échelle en Kb) dans le milieu de transport ESwab® puis & évaluer le degré d'intégrité de I'’ADN et de 'ARN.

Les procédures de controle de la qualité bactériologique des dispositifs de transport utilisant les méthodes Roll-Plate et Swab Elution sont décrites dans le document
M40-A2 du Clinical Laboratory Standards Institute et dans d'autres publications (: 1012, 14,15,40, 41)

LIMITES
1. Pour la manipulation d'échantillons cliniques, porter des gants en latex et tous les autres équipements de protection nécessaires. Pour la manipulation

d'échantillons provenant de patients, respecter le niveau de biosécurité 2 établi par le CDC @4 35 3637,

L'utilisation du systéme ESwab® pour des prélévements du tractus urogénital chez la femme enceinte n'a pas été évaluée.

Les conditions, le volume et le temps de prise en charge des échantillons collectés sont des variables trés importantes pouvantimpacter la qualité des résultats.

Suivre les recommandations de collecte des échantillons 3 17:18, 20,21 24)

4.  Le systétme ESwab® est congu pour le prélévement et le transport de bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses comme Nesseria gonorrhoeae, ainsi que
pour la recherche rapide des antigenes bactériens, viraux et de la Chlamydia par l'intermédiaire de méthodes immunochromatographiques rapides a flux latéral,
et des acides nucléiques. Le produit n'est pas congu pour maintenir la vitalité des virus et de la Chlamydia.

5. Le systtme ESwab® doit étre utilisé avec les tubes de transport et les écouvillons fournis dans le sachet. L'utilisation d'autres tubes et écouvillons pourrait
affecter les performances du produit et le résultat de I'analyse.

6. Le systéme ESwab® a été validé avec les méthodes d’extraction suivantes: membrane de silice, particules magnétiques, extraction organique et thermique.
D’autres méthodes peuvent étre appliquées apres validation.

7. Aprés extraction de I'’ADN, un aliquote de milieu ESwab® peut étre amplifié sans passer par la phase de purification. Dans ce cas, il est conseillé d'effectuer
une dilution du milieu ESwab® au 1:5.

8. La fonction de bouchon préhenseur ne s'applique pas aux écouvillons pernasaux ou pédiatriques (voir Tab. 1 pour I'applicabilité de la fonction de bouchon
préhenseur).

9. Des traces d'acides nucléiques issus de microorganismes non viables peuvent étre contenues dans I'ESwab® et peuvent étre amplifiées par les tests PCR,
selon la sensibilité analytique de I'essai. Reportez-vous au mode d'emploi fourni par le fabricant de I'essai et aux procédures internes du laboratoire pour gérer
les résultats d'échantillons produisant une faible amplification (valeur Ct élevée) du microorganisme ciblé.

MISES EN GARDE

2.
3.

1. Ce produit est exclusivement a usage unique; toute réutilisation pourrait générer un risque d'infection et/ou des résultats inexacts.

2. Ne pas re-stériliser les écouvillons inutilisés avant utilisation.

3. Ne pas ré-emballer.

4. Le systéme ne convient pas pour la collecte et le transport de micro-organismes autres que ceux spécifiés (aérobies, anaérobies et fastidieux).

5. Ne pas utiliser pour des applications autres que I'utilisation prévue.

6. L'utilisation du produit avec un kit de diagnostic rapide ou avec des instruments de diagnostic doit étre préalablement validée par I'utilisateur.

7. Lacompatibilité de 'ESwab® en qualité de dispositif de prélévement et de transport adapté a I'utilisation avec les tests PCR doit étre déterminée conformément
aux procédures internes du laboratoire.

8. Ne pas utiliser (1) si le produit présente des signes visibles de détérioration (ex: embout ou tige cassé) ou de contamination, (2) si le produit présente des

signes visibles de fuite, (3) si la date de péremption est dépassée, (4) si l'emballage de I'écouvillon est ouvert ou (5) en présence d'autres signes de détérioration.

9.  Ne pas trop forcer ou comprimer I'écouvillon lors du prélévement sur le patient afin de ne pas casser la tige.

10. L'écouvillon est considéré comme un dispositif médical de Classe lla (dispositif chirurgical invasif a usage transitoire) selon la Directive Européenne relative
aux Dispositifs Médicaux 93/42/CE. Cette classification signifie que les écouvillons peuvent étre utilisés pour des examens sur des surfaces et des orifices du
corps humain (ex. nez, gorge, vagin et plaies profondes).

11. Ne pas ingérer le milieu transport.
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12. Respecter scrupuleusement le mode d’emploi. Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation par des personnes non autorisées ou non qualifiées.

13. Seul un personnel expert est autorisé a manipuler les produit.

14. Enraison de la géométrie de la tige de I'écouvillon pernasal et pédiatrique, I'écouvillon peut se tordre lors de son introduction dans le tube; il est donc déconseillé
de retirer I'écouvillon du tube lors des procédures d'ensemencement manuel de I'échantillon ESwab®. Pour traiter I'‘échantillon, prélever le liquide a l'aide d'une
pipette stérile. Si 'utilisateur doit sortir I'écouvillon du tube, il doit faire trés attention et prendre les précautions nécessaires contre les risques biologiques pour
protéger I'opérateur et I'environnement en cas d'éclaboussures.

15. Tous les échantillons contiennent des micro-organismes infectieux; aussi la plus grande prudence est recommandée. Apres utilisation, jeter les éprouvettes et
les écouvillons conformément & la pratique de laboratoire concernant les déchets infectieux. Respecter le niveau de biosécurité 2 établi par le CDC 435 36.37),

16. Ne pas utiliser le milieu de transport ESwab® pour humidifier 'applicateur avant la collecte ni pour le ringage ou le dosage sur les sites de collecte.

17. Le bouchon du tube doit étre vissé a fond pour que I'écouvillon cassé dans le tube soit capturé par le bouchon.

18. Pour les écouvillons minitip et urétraux, la fonction de capture par le bouchon n'est garantie que si la tige est parfaitement droite. Si la tige de I'écouvillon est
pliée, elle pourrait ne pas étre capturée par le bouchon.

19. La procédure d'ensemencement sur gélose solide en boite de Pétri en utilisant I'écouvillon comme oese dinoculation pour transférer I'échantillon, n'est pas
recommandée. Cette procédure convient uniquement avec les écouvillons standard.

RESULTATS
Les résultats obtenus dépendent trés largement de la qualité du préléevement, du transport et de la prise en charge de I'échantillon au laboratoire.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

En routine de laboratoire clinique, la méthode d’écouvillonnage sur gélose (Roll-Plate) est la plus fréquemment utilisée pour l'inoculation des dispositifs de transport
sur boite. Cette méthode  présente des limites pour I'étude de viabilité car elle n'est pas quantitative mais au mieux semi quantitative. D'autre part, les méthodes
d'étude de viabilité quantitatives par élution des écouvillons ) ne correspondent pas aux procédures généralement adoptées par la majorité des laboratoires. Alors
que la méthode d'élution par écouvillonnage permet une quantification de la capacité du systtme de transport a maintenir les germes en vie, la méthode
d’écouvillonnage sur gélose prend en compte certaines variables mécaniques liées directement a I'écouvillonnage et pouvant influencer le dépét de I'échantillon sur la
boite de culture. De ce fait, les deux méthodes d’étude de la viabilité ont été utilisées pour déterminer les performances du systéme ESwab®.

Les procédures employées pour déterminer la viabilité bactérienne se basent sur les méthodes de contrdle de qualité décrites dans le document M40-A2 du Clinical
Laboratory Standards Institute ( 101214, 15,40, 41)

Les souches de contrdle indiquées dans le document M40-A2 ont été utilisées dans cette étude pour établir le contrdle de qualité des systémes de transport par
écouvillon; le panel comprend les bactéries aérobies, anaérobies et fastidieuses. Un groupe de germes supplémentaires non requis ou spécifiés dans le document
M40-A2 a également été testé pour obtenir davantage d'informations sur la viabilité de bactéries spécifiques.

Les études de viabilité du dispositif Copan ESwab® ont été menées sur deux plages différentes de températures (4 — 8°C et 20 — 25°C) correspondant respectivement
a la température de réfrigération et a la température ambiante. Les écouvillons accompagnant chaque milieu de transport ont été ensemencés en triple avec 100 pl de
suspension bactérienne. Les écouvillons ont été ensuite placés dans les tubes correspondants contenant le milieu de transport et conservés pendant 0 heures, 24
heures et 48 heures. A ces intervalles de temps, chaque a été analysé selon la méthode d'écouvillonnage ou d'élution.

Le systéme de prélévement et de transport ESwab® permet de préserver 'ADN, 'ARN et les antigénes des bactéries, des virus et de la Chlamydia pendant au moins
5 jours a température ambiante (20 — 25°C), 7 jours a 4°C et jusqu'a 6 mois en cas de réfrigération a —20°C.

ESwab® n'est pas contaminé par des DNase et de RNase: enzymes qui interférent sur la procédure d’amplification.

Les souches de contréle testées se répartissent en 3 groupes (voir ci-dessous):

1.  Aérobies et anaérobies facultatives:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaérobies:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3.  Bactéries fastidieuses:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Autres organismes évalués:

Enterococcus faecalis (Entérocoque résistant a la vancomycine - VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Staphylococcus aureus résistant a la méticilline MRSA)
ATCC® 43300, Streptococcus agalactiae (Streptocoques du Groupe B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

REMARQUES
Pour les déclarations relatives aux performances du produit et a la viabilité, les bactéries ont été subdivisées en 3 groupes conformément au document M40-A2 ¥ du
Clinical Laboratory Standards Institute sur la base de leur besoin en oxygéne nécessaire a leur croissance:
1. Aérobies et anaérobies facultatives:
Les bactéries aérobies ont besoin d'air ou d'oxygéne pour vivre. Les bactéries anaérobies facultatives peuvent survire de présence ou en absence d’oxygene.
De nombreuse bactéries aérobies sont anaérobies facultatives c’est-a-dire qu’elles peuvent se développer en absence d'oxygéne. Raison pour laquelle le
groupe des bactéries aérobies comprend la description des anaérobies facultatives.
2. Anaérobies:
Les bactéries anaérobies n'ont pas besoin d'air ni d’oxygéne pour vivre. Cette catégorie comprend les anaérobies strictes qui ne peuvent vivre qu'en absence
d’oxygéne.
3. Bactéries fastidieuses:
Les bactéries fastidieuses ont des besoins complexes ou tres stricts pour pouvoir se développer et leur principal représentant est Neisseria gonorrhoeae.
En accord avec le document M40-A2 du Clinical Laboratory Standards Institute, exception faite de Neisseria gonorrhoeae, les performances de viabilité sont mesurées
pour chaque souche a tester au bout de 48 heures et comparées avec les critéres de validation. La viabilité de Neisseria gonorrhoeae est mesurée au bout de 24
heures. Les deux méthodes d'évaluation du systéme Copan ESwab® (élution et écouvillonnage) ont montré sa bonne capacité de recouvrement de toutes les souches
étudiées stockées au réfrigérateur (4 — 8°C) et a température ambiante (20 — 25°C). Le taux de recouvrement acceptable par la technique d’ensemencement par
écouvillonnage est 25 CFU aprés le temps de stockage spécifié de la dilution qui a produit un comptage au temps zéro proche de 300 CFU. Le taux de recouvrement
acceptable par la méthode d'élution des écouvillons ne diminue pas de plus de 3 logio(1 x 10° +/- 10%) entre le temps zéro et le CFU sur les écouvillons aprés le temps
de stockage spécifié.Les études de viabilité comprennent également un contréle de la surcroissance bactérienne a température réfrigérée (4 — 8°C). Par la méthode
d'élution, le contrdle de la surcroissance est effectué sur toutes les souches au bout de 48 heures a I'exception de Neisseria gonorrhoeae qui n'est incubée que 24
heures. Le critere de surcroissance par la méthode d'élution correspond a une augmentation d'au moins 1 logio des CFU entre le début et la fin de I'incubation. Pour
la méthode d’ensemencement par écouvillonnage la surcroissance est analysée séparément avec des écouvillons calibrés avec 100pl contenant 10? CFU de culture
de Pseudomonas aeruginosa. Dans ces conditions, la surcroissance est définie comme un augmentation des CFU supérieure a 1 logio entre le temps zéro et 48
heures. Le systéme de prélévement et de transport Copan ESwab® ne présente pas de surcroissance, que ce soit par la méthode d'élution des écouvillons ou par la
méthode d’ensemencement par écouvillonnage, sur la base des critéres décrits dans le document M40-A2 du Clinical Laboratory Standards Institute.

Voir le tableau des symboles au bas des instructions d'utilisation.
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Sistema de colheita e transporte Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
InstrucGes de utilizacédo

UTILIZAGAO PREVISTA

O sistema de colheita e transporte Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) destina-se & colheita e transporte de amostras clinicas com bactérias aerébias,
anaerdbias, fastidiosas, virus e clamidias desde o local de colheita até ao laboratério de analises.

O meio ESwab® preserva a viabilidade de bactérias aerdbias, anaerobias, fastidiosas de amostras de zaragatoa para culturas bacterianas e pode ser utilizado para a
conservacéo de antigénios e acidos nucleicos de bactérias, virus ou clamidias de amostras de zaragatoa.

SUMARIO E FUNDAMENTOS

A colheita e transporte de amostras microbiolégicas é um procedimento de rotina no diagnéstico de infe¢des bacteriolégicas e pode ser realizado com o sistema Copan
Liquid Amies Elution Swab (ESwab®). O meio de transporte do sistema Copan ESwab® consiste num liquido Amies modificado capaz de manter viva uma ampla gama
de organismos, incluindo bactérias aerébias, anaerdbias e fastidiosas de consideravel relevancia clinica, como a Neisseria gonorrhoeae.

O produto ESwab® pode também ser utilizado para o transporte e manutencéo de &cidos nucleicos e antigénios de bactérias, virus e clamidias para técnicas de
amplificagdo molecular e para métodos imunocromatogréaficos rapidos de fluxo lateral. O produto ESwab® n&o contém enzimas e ndo tem efeitos inibidores que
poderiam interferir com estudos de amplificagdo molecular e métodos imunocromatogréficos rapidos de fluxo lateral.

O meio de transporte ESwab® ¢ um meio de conservagdo composto por uma zaragatoa de fosfato inorganico, sais de célcio e magnésio e cloreto de sédio num
ambiente reduzido devido a presenca de tioglicolato de sédio”. Copan ESwab® inclui um saco estéril que contém: um tubo rotulado com tampa de rosca e fundo
conico ou esférico com 1 ml de meio de transporte liquido Amies e uma zaragatoa de colheita com ponta floculada em nylon. Existem trés tipos de embalagens: a
primeira contém um aplicador de tamanho padrédo com ponta floculada em nylon para amostragem na garganta, vagina, feridas, reto e fezes; a segunda contém
aplicador com ponta mini para amostragem em areas limitadas ou inacessiveis como olhos, ouvidos, nariz, nasofaringe, garganta e aparelho urogenital e a terceira
contém um aplicador de ponta de flocos de nylon para colheita de amostras da nasofaringe ou para amostragem pediatrica. Existem também dois outros aplicadores
especiais para colheita de amostras uretrais e pediatricas, projetados especificamente para melhorar a eficiéncia do dispositivo e minimizar o desconforto do doente.
E aconselhavel inserir a zaragatoa no tubo ESwab® imediatamente ap6s a colheita da amostra.

Além disso, para manter a vitalidade dos organismos em niveis 6timos, recomenda-se o transporte imediato das amostras recolhidas com o sistema ESwab®, para o
laboratério, de preferéncia dentro de 2 horas apés a colheita ? >4, Caso a entrega imediata ou a analise sofram atrasos, as amostras devem ser refrigeradas a 4-8°C
e ou conservadas a temperatura ambiente (20-25°C) e processadas no prazo de 48 horas, com excecdo da Neisseria gonorrhoeae, para a qual € necessaria uma
analise dentro de 24 horas. Estudos cientificos independentes sobre zaragatoas de transporte demonstraram que para algumas bactérias a vitalidade é maior se as
amostras forem conservadas a temperaturas refrigeradas 2 -0, Recomenda-se que as zaragatoas que contém amostras de antigenos bacterianos, virais e de
Clamidia e &cidos nucleicos sejam analisadas dentro de 5 dias se conservadas a temperatura ambiente (20 - 25°C), dentro de 7 dias se conservadas a 4°C e dentro
de 6 meses se congeladas a -20°C. Para as analises de amostras destinadas a cultura bacteriana ou investigacao de antigénio/acidos nucleicos, devem ser observadas
as condi¢des de transporte e conservacao indicadas acima.

REAGENTES
Copan ESwab® contém um meio de transporte liquido Amies modificado. Ver texto em inglés.

NOTA TECNICA

O meio de transporte Liquid Amies contido nos tubos de ESwab® pode parecer turvo. Isto é considerado normal e é devido & presenca de sais na composi¢éo do
meio.

A ponta da zaragatoa pode apresentar uma coloracéo ligeiramente amarelada a acastanhada; este fenémeno bem conhecido ndo tem qualquer impacto na seguranca
e no desempenho do produto.

A férmula do ESwab® contém Tioglicolato de Sédio, um componente importante para o desempenho do produto e para a sobrevivéncia dos microrganismos. O
Tioglicolato de Sédio possui um odor sulfuroso natural. Este odor, se detetado quando o produto é aberto, ndo deve causar alarme, pois € perfeitamente normal e ndo
possui caracteristicas perigosas.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO
1. Seguir as precaugdes do periodo biolégico aprovadas bem como as técnicas asséticas. A utilizagdo do produto deve ser limitada a pessoal devidamente
treinado e qualificado.
2. Todas as amostras e materiais utilizados para anélise do produto devem ser considerados potencialmente infetados e, como tal, devem ser tratados de modo
a evitar riscos de infegdo do pessoal de laboratério. Apés utilizagéo, esterilizar todos os residuos biologicamente perigosos, incluindo amostras, recipientes e
meios de transporte. Respeitar as outras disposi¢cdes do Nivel 2 de 7 estabelecido pelo CDC ©* 536,37,
3. Seguir escrupulosamente as instrugdes.

CONSERVAGAO

Este produto esta pronto a usar e ndo necessita de preparagéo adicional. Deve ser conservado na embalagem original a 5-25°C até ao momento de ser utilizado. Nao
sobreaquecer. Nao incubar ou congelar antes de usar. A conservagéo inadequada diminui a eficacia do produto. N&o utilizar passado o prazo de validade indicado na
embalagem exterior, nos sacos individuais e no rétulo do tubo do meio de transporte.

COLHEITA, CONSERVA(;AO E TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

A colheita e a gestao das amostras recolhidas para analise bacteriol6gica que preveem o isolamento de bactérias aerébias, anaerébias e fastidiosas como a Nesseria
gonorrhoeae devem ser realizadas de acordo com manuais e guias publicados 3 181920, 21, 22, 23)

Para manter a vitalidade méaxima dos organismos, assim como a integridade dos antigenos e dos a0|dos nucleicos, recomenda-se o transporte imediato das amostras
recolhidas com o sistema ESwab® para o laboratério, de preferéncia dentro de 2 horas apés a colheita ? >4, Caso a entrega imediata ou a analise sofram atrasos, as
amostras devem ser refrigeradas a 4-8°C e ou conservadas a temperatura ambiente (20-25°C) e processadas no prazo de 48 horas, com excegdo da Neisseria
gonorrhoeae, para a qual é necessaria uma andlise dentro de 24 horas. Recomenda-se que as zaragatoas que contém amostras de antigenos bacterianos, virais e
de Clamidia e acidos nucleicos sejam analisadas dentro de 5 dias se conservadas a temperatura ambiente (20 - 25°C), dentro de 7 dias se conservadas a 4°C e
dentro de 6 meses se congeladas a -20°C. Para as andlises de amostras destinadas a cultura bacteriana ou investigagdo de antigénio/acidos nucleicos, devem ser
observadas as condices de transporte e conservacgao indicadas acima. Para o transporte e movimentacéo das amostras é necessaria a total conformidade com os
regulamentos nacionais e federais *° 2> 2%, O transporte de amostras entre as instituicdes médicas deve ser feito em conformidade com os regulamentos internos das
instituices em causa. E aconselhavel analisar todas as amostras imediatamente logo ap6s a sua chegada ao laboratério.

MATERIAL FORNECIDO

Copan ESwab® é fornecido em embalagens “Vi-Pak” de cinquenta (50) unidades e cada embalagem contém 8 x 50 ou 6 x 50. Cada unidade inclui: um tubo rotulado
com tampa de rosca e fundo cénico ou esférico preenchido com 1 ml de meio de transporte de liquido Amies uma zaragatoa com ponta de nylon floculada (Fig 1 - Ver
versdo em inglés). Para mais detalhes sobre as configuracdes disponiveis do produto (ver Tab. 1).

As zaragatoas fornecidas com ESwab® podem ter um ponto de rutura impresso na haste da zaragatoa, que é marcado com uma linha colorida. Apés a colheita da
amostra do doente, o ponto de rutura torna mais facil partir a zaragatoa dentro do tubo ESwab®. O formato especifico interno das tampas dos tubos de ensaio, preénsil,
também permite a ancoragem da haste da zaragatoa apés a rutura. Ao aparafusar a tampa no tubo de ensaio, a extremidade da haste € movida para dentro da
cavidade da tampa (Fig. 2 - Ver versdo em inglés).

Quando o tubo é aberto no laboratério de anélise, o aplicador permanece preso a tampa e o operador pode facilmente retirar a zaragatoa do tubo e realizar as andlises
microbioldgicas utilizando a tampa como pega. A funcéo de tampa preénsil ndo é aplicavel as zaragatoas perinasais ou pediatricas (ver Tab. 1 para a aplicabilidade
da fungao da tampa preénsil).
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MATERIAIS NECESSARIOS NAO INCLUIDOS
ESwab® ndo inclui materiais para o isolamento e cultura de bactérias aerébias, anaerébias e fastidiosas, bem como materiais para a extracdo e amplificagéo de
antigénios bacterianos, virais da clamidia e dos acidos nucleicos.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O sistema de colheita, conservacéo e transporte Copan ESwab® esta disponivel nas versdes indicadas na tabela abaixo (Tab. 1):

Copan

N.° Catélogo Copan ESwab® — Descrig¢do produtos Embalagem Locais de amostragem ¥ ;?g;%igg
Dispositivo de amostragem de utilizag&o tnica estéril que contém: g "
N . - P Caixa “Vi-Pak” de 50 .
480CE - Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca . Garganta, vagina e
N P ; unidades ’ SIM
490CE.A rosa com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 8x50 unidades por caixa feridas, reto, fezes
- Uma zaragatoa de dimensé&o padrdo com ponta floculada em nylon. P
Dispositivo de amostragem de utilizagéo Unica estéril que contém:
- Tubo de ensaio em p_ollproplleno com fun_do conico e tampa de rosca Caixa “Vi-Pak” de 50 )
480CESR rosa com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. unidades Garganta, vagina e SIM
490CESR.A - Uma zaragatoa de dimens&o padrdo com ponta floculada em nylon. 6x50 unidades por caixa feridas, reto, fezes
Produto utilizavel em bloco operatério, sendo embalado em duplo peel p
pouch.
Dispositivo de amostragem de utilizagéo Gnica estéril que contém: W Dak? ] .
481CE - Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca CalxauXileZEsde 50 Olho:,r n:r:'é' r;az(:feallrr:gge, SIM
491CE.A cor de laranja com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 8x50 unidades por caixa g guro én?tal
- Uma zaragatoa com ponta mini floculada em nylon. p 9
Dispositivo de amostragem de yullza(;ao Unica es?e_nl que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50 )
482CE - Tubo de ensaio em p_ollproplleno comlfur}do conico e tampa de rosca unidades Nasofar_lpg_e, uso NAO
azul com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 8x50 unidades por caixa pediéatrico
- Uma zaragatoa perinasal com ponta floculada em nylon. p
Dispositivo de amostragem de yullza(;ao Unica es?e_nl que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca . .
483CE " y P ! unidades Aparelho urogenital SIM
cor de laranja com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. Ny .
8x50 unidades por caixa
- Uma zaragatoa uretral com ponta floculada em nylon.
Dispositivo de am_ostragem de ytlllzagao Unica es?e_rll que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca . s ~
484CE . P . unidades Uso pediatrico NAO
azul com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. Ny .
S 8x50 unidades por caixa
- Uma zaragatoa pediatrica com ponta floculada em nylon.
Dispositivo de amostragem de utilizacéo Unica estéril que contém: .
N . " P Garganta, vagina e SIM,
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca g . !
o P . Caixa “Vi-Pak” de 50 feridas, reto, fezes, ou zaragatoa
rosa com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. X N -
492CE03 . = = unidades Aparelho Urogenital, ou padréo e
- Uma zaragatoa de dimenséo padrdo com ponta floculada em nylon. . . !
8x50 unidades por caixa Nasofaringe e uso zaragatoa
- Uma zaragatoa uretral rosa com ponta floculada em nylon. o
N pediatrico. rosa
- Uma zaragatoa perinasal verde com ponta floculada em nylon.
Dispositivo de amostragem de utilizagéo Unica estéril que contém:
- Tubo de ensaio em p_ollproplleno com lfun_do conico e tampa de rosca Caixa "Vi-Pak’ de 50
rosa com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. . . .
493CE02 " = = unidades Nariz, garganta, perineo SIM
- Uma zaragatoa rosa de dimensdo padrdo com ponta floculada em - .
N = = 8x50 unidades por caixa
nylon e uma zaragatoa branca de dimensdo padrdo com ponta
floculada em nylon.
Dispositivo de amostragem de utilizagéo Unica estéril que contém:
- Tubo de ensaio em p_ollproplleno com ,fun_do conico e tampa de rosca Caixa “Vi-Pak” de 50
rosa com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. . . .
493CEO03 " ~ = unidades Nariz, garganta, perineo SIM
- Duas zaragatoas rosa de dimensdes padréo com ponta floculada em . .
" ~ = 8x50 unidades por caixa
nylon e uma zaragatoa branca de dimensdo padrdo com ponta
floculada em nylon.
Dispositivo de amostragem de_utlllza(;ao Unica estgr_ll que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50 .
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo esférico e tampa de rosca . Garganta, vagina e
4E011S.A 5 P - unidades - SIM
branca com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. . R feridas, reto, fezes
. = = 8x50 unidades por caixa
- _Uma zaragatoa de dimenséo padrdo com ponta floculada em nylon.
Dispositivo de an_wostrager_n de_utlllza(;ao Unica estgr_ll que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50 Olhos, nariz, nasofaringe,
4E014S.A - Tubode ensaio em pollpropller_\o com fundo esfgrlc_o e tampa derosca unidades garganta, aparelho SIM
! cor de laranja com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 8x50 unidades por caixa uro énital
- _Uma zaragatoa com ponta mini floculada em nylon. P 9
Dispositivo de amostragem de utilizacéo Unica estéril que contém: im i o
. N , s Caixa “Vi-Pak” de 50 :
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo esférico e tampa de rosca . Nasofaringe, uso X
4E033S.A . . P ! unidades el NAO
cor de laranja com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 8x50 unidades por caixa pediatrico
- _Uma zaragatoa perinasal com ponta floculada em nylon. P
Dispositivo de amostragem de ytlllzagao Gnica ESFEI_'” que contém: Caixa “Vi-Pak” de 50 )
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca . Garganta, vagina e
4E039S : P - unidades : SIM
branca com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 8x50 unidades por caixa feridas, reto, fezes
- _Uma zaragatoa de dimenséo padrdo com ponta floculada em nylon. p
Dispositivo de amostragem de utilizagéo Unica estéril que contém: g N
N " . P Caixa “Vi-Pak” de 50 ]
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo cénico e tampa de rosca h Garganta, vagina e
4E053S.A H P - unidades : SIM
branca com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 8x50 unidades por caixa feridas, reto, fezes
- _Uma zaragatoa de dimenséo padrdo com ponta floculada em nylon. p
Dlsposmvo de amostragem de utilizacéo Unica estéril que contém:
4E047S02 ;?;%giggsilg’ﬁ?;p”?gt)f;%gl?fgz;I?S:Téul?ci?lcj:;;:ﬁﬁei.tampa derosea Caixa:xii;jzzlgsde %0 Nariz, garganta, perineo SIM
- Uma zaragatoa rosa de dimensdo padrdo com ponta floculada em 8x50 unidades por caixa »garg P
nylon e uma zaragatoa branca de dimensdo padrdo com ponta p
floculada em nylon.
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Dispositivo de amostragem de utilizag&o Unica estéril que contém: im g "
. N . - Caixa “Vi-Pak” de 50 )
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo esférico e tampa de rosca . Nasofaringe, uso ~
4EQ74S.A " P ; unidades e NAO
azul com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 8x50 unidades por caixa pediatrico
- Uma zaragatoa perinasal com ponta floculada em nylon. p
Dispositivo de amostragem de utilizag&o Unica estéril que contém: g "
. N , - Caixa “Vi-Pak” de 50
AE068S.A - Tubo de ensaio em ppllproplleno com funplo esfe_rlco e tampa de rosca unidades Uso pediétrico NAO
azul com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 8x50 unidades por caixa
- Uma zaragatoa pediatrica com ponta floculada em nylon. P
Dispositivo de amostragem de _utlllzagao Gnica este,zr_ll que contem: Caixa “Vi-Pak” de 50 )
- Tubo de ensaio em polipropileno com fundo esférico e tampa de rosca . Garganta, vagina e
4E135S - P ) unidades ; SIM
rosa com 1 ml de meio de transporte liquido Amies. 8x50 unidades por caixa feridas, reto, fezes
Uma zaragatoa de dimensé&o padréo com ponta floculada em nylon. P

Para verificar a disponibilidade de outras versdes do produto consultar o nosso site: www.copangroup.com
¥ Esta tabela é apenas uma sugest&o. O teste de desempenho com o sistema Copan ESwab® foi realizado utilizando estirpes bacterianas inoculadas no sistema de
transporte, de acordo com os protocolos de teste descritos no Laboratory Standards Institute M40-A2 Y. N&o foram utilizadas amostras clinicas. Consultar os seus
procedimentos internos para escolher o dispositivo mais apropriado para o local de amostragem especifico.

Colheita das amostras

A colheita das amostras do doente é uma fase extremamente delicada da qual depende o sucesso do isolamento e da identificagdo dos organismos infeciosos. Para
instrugdes mais detalhadas sobre os processos de colheita, consultar os manuais de referéncia publicados % 7. 1820, 21, 22),

Néo utilizar o meio ESwab® para humedecer ou molhar a zaragatoa antes da colheita da amostra biol6gica ou para enxaguar ou irrigar a area de colheita.

Para sistemas de recolha ESwab® constituidos por um tubo com meio e apenas 1 zaragatoa floculada (Fig. 3-ver vers&o em ingl
Abrir 0 saco de colheita de amostra ESwab® e retirar o tubo e a zaragatoa.
Recolher a amostra do doente.
Desapertar e remover a tampa do tubo ESwab® certificando-se de que o meio de transporte n&o saia.
Introduzir a zaragatoa no tubo, até o seu ponto de fratura marcado a vermelho se encontrar ao mesmo nivel da abertura do tubo.
Partir a zaragatoa no interior do tubo, da seguinte forma:
- Com o polegar e o indicador da outra méo, segurar a extremidade da haste.
- Apoiar a parte da zaragatoa com o ponto de rutura na borda do tubo.
Dobrar a haste da zaragatoa formando um angulo de 180° de modo a parti-la na correspondéncia do ponto de rutura marcado com tinta. Se necessario,
rodar delicadamente a haste da zaragatoa até parti-la por completo e remover a parte superior da haste.
- Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa num contentor aprovado para a eliminacéo dos residuos hospitalares.
6. Voltar a colocar a tampa de rosca no tubo de ensaio e fechar bem.
7. Escrever os dados do doente no rétulo do tubo ou aplicar o rétulo com a identificacdo da doente no tubo. Enviar a amostra ao laboratério de analises.

1.
2.
3.
4.
5.

Para o sistema de colheita Copan ESwab® MRSA, cddigos 493CE02,493CE03 e 4E047S02:
Abrir 0 saco de colheita de amostra Copan ESwab® e retirar o tubo e uma zaragatoa rosa.
2. Utilizar a zaragatoa rosa para recolher a primeira amostra (por exemplo, garganta, perineo, nariz, ou qualquer outro ponto de colheita).
3. Desapertar e remover a tampa do tubo ESwab® certificando-se de que o meio de transporte ndo saia. Inserir a zaragatoa no tubo. Mergulhar e agitar
delicadamente a zaragatoa durante 5 segundos.
4. Retirar a zaragatoa do meio liquido e rodar contra as paredes do tubo 5 vezes de modo a libertar a amostra da fibra da zaragatoa, mantendo o tubo afastado
do rosto. Retirar a zaragatoa e fechar novamente o tubo.
5.  Eliminar a zaragatoa rosa, colocando-a no recipiente para materiais de risco biolégico.
Repetir todos os passos acima (2-5) se 0 ESwab® MRSA SYSTEM incluir mais do que uma zaragatoa rosa, e utilizar a segunda zaragatoa rosa para recolher a
segunda amostra (por exemplo, garganta, perineo, nariz, ou qualquer outro ponto de colheita). Caso contrario, continuar com o passo 6.
6. Utilize a zaragatoa branca para recolher a tltima amostra (por exemplo: garganta, perineo, nariz ou qualquer outro ponto de amostragem) e depois parta
a zaragatoa no ponto de rutura pré-impresso.
7. Partir a zaragatoa no interior do tubo, da seguinte forma (Fig. 3-ver versdo em inglés):
- Com o polegar e o indicador da outra méo, segurar a extremidade da haste.
Apoiar a parte da zaragatoa com o ponto de rutura na borda do tubo.
Dobrar a haste da zaragatoa formando um angulo de 180° de modo a parti-la na correspondéncia do ponto de rutura marcado com tinta. Se necessario,
rodar delicadamente a haste da zaragatoa até parti-la por completo e remover a parte superior da haste.
Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa num contentor aprovado para a eliminacéo dos residuos hospitalares.

Para o sistema de colheita Copan ESwab®, cédigos 492CE03:
NOTA: E necessario apenas uma zaragatoa para todo o procedimento. As 2 restantes zaragatoas NAO DEVEM ser utilizadas e DEVEM ser eliminadas.
1. Abrir o saco de colheita de amostras Copan ESwab® e retirar o tubo e a zaragatoa escolhida (escolher uma zaragatoa rosa, verde ou branca para recolher a
amostra, dependendo dos procedimentos de amostragem).
2. Recolher a amostra do doente.
3. Partir a zaragatoa no interior do tubo, da seguinte forma (Fig. 3-ver verséo em inglés):
Com o polegar e o indicador da outra m&o, segurar a extremidade da haste.
Ap01ar a parte da zaragatoa com o ponto de rutura na borda do tubo.
- Dobrar a haste da zaragatoa formando um angulo de 180° de modo a parti-la na correspondéncia do ponto de rutura marcado com tinta. Se necessario,
rodar delicadamente a haste da zaragatoa até parti-la por completo e remover a parte superior da haste.
Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa num contentor aprovado para a eliminagéo dos residuos hospitalares.
No tubo deve ser inserida uma Gnica zaragatoa.
4. Voltar a colocar a tampa de rosca no tubo de ensaio e fechar bem. Escrever os dados do doente no rétulo do tubo ou aplicar o rétulo com a identificacéo da
doente no tubo.
5. Enviar a amostra ao laboratério de analises.

NOTA SOBRE A FUNCAO DE CAPTURA DA TAMPA:

A tampa é moldada de forma a prender a zaragatoa quando é utilizada e quebrada dentro do tubo uma zaragatoa floculada branca de tamanho normal ou a zaragatoa
rosa. Se for utilizada a zaragatoa verde, a fungdo de tampa preénsil ndo é garantida.

O zaragatoa verde deve ser cuidadosamente removida do tubo imediatamente antes de efetuar a andlise da amostra. Esta precaucdo permite evitar que a zaragatoa
caia acidentalmente da tampa porque a haste quebrada podera néo encaixar firmemente dentro da tampa.

Para a recolha e manuseamento de amostras microbiolégicas recomenda-se a utilizacéo de equipamento de prote¢do adequado, como luvas estéreis e éculos para
protecdo contra respingos ou formacéo de aerossoéis durante a quebra da haste no tubo. O operador néo deve tocar na area abaixo da linha colorida impressa no
aplicador, ou seja, a area entre esta linha e a ponta da zaragatoa (Fig. 4 Ver verséo inglesa), de modo a ndo contaminar a haste e a cultura, invalidando assim os
resultados da anélise.

NOTA: durante a colheita néo fazer for¢a, pressdo ou dobrar excessivamente de modo a nédo causar a rutura acidental da haste da zaragatoa. As hastes da zaragatoa
apresentam frequentemente diametros diferentes de modo a facilitar diferentes tipos de colheita. As hastes da zaragatoa podem ainda apresentar um ponto de quebra
pré-impresso indicado por uma linha vermelha, para permitir a quebra intencional da haste no tubo de ensaio destinado ao transporte.
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Sementeira das amostras de ESwab® em laboratério

Para a cultura bacteriolégica de amostras de ESwab® é aconselhavel utilizar meios e técnicas adequadas, dependendo das amostras e dos organismos. Para os
meios e as técnicas de isolamento e de identificacdo das bactérias provenientes de zaragatoas clinicas, consultar os manuais e os guias publicados (7 18- 21, 24.25)

A andlise das culturas de amostras recolhidas com zaragatoa destinadas a identificar bactérias aerébias, anaerébias e fastidiosas como a Neisseria gonorrhoeae
envolve normalmente a utilizagdo de um meio de Agar sélido em placas de Petri. A seguir é indicado o procedimento para inocular amostras de ESwab® em placas
de Petri utilizando um tamp&o padrédo como uma ansa de inoculagéo para transferir a amostra do doente do meio de transporte ESwab® para a superficie da placa de
cultura para criar o inéculo primario:

Plagueamento das amostras ESwab® com zaragatoa padréo (Fig. 5.1 - ver verséo inglesa):
1. Agitar vigorosamente o tubo ESwab® que contém a zaragatoa segurando-o firmemente entre o polegar e o indicador durante 5 segundos ou agitar utilizando
o vortex durante 5 segundos para desprender a amostra da zaragatoa e dispersa-la uniformemente no meio liquido.
Se a andlise contemplar estudos moleculares, transferir uma fragdo do meio liquido para um tubo estéril.
Desapertar a tampa do tubo ESwab® e retirar o aplicador.
Esfregar a ponta da zaragatoa na superficie de um setor da placa de cultura para obter o inéculo primario.
Se for necessario plaguear um segundo meio de cultura, colocar o aplicador ESwab® novamente no tubo durante 2 segundos para absorver a suspenséo
formada pelo meio de transporte e pela amostra do doente e repetir o passo 3.
6. Repetir a operagao descrita no ponto 4 antes de inocular outras placas.

Plaguear as amostras ESwab® com todas as configuracées do produto (Fig. 5.2 - ver versdo inglesa):
1.  Agitar vigorosamente o tubo ESwab® que contém a zaragatoa segurando-o firmemente entre o polegar e o indicador durante 5 segundos ou agitar utilizando
o vortex durante 5 segundos para desprender a amostra da zaragatoa e dispersa-la uniformemente no meio liquido.
2. Se aanélise contemplar estudos moleculares, transferir uma fragdo do meio liquido para um tubo estéril.
3. Desaparafusar a tampa ESwab® e transferir 100ul de suspens&o em cada uma das placas de cultura através de uma pipeta volumétrica com ponta estéril.

arwn

Para distribuir o inéculo primario da amostra do doente na superficie da placa, seguir os procedimentos laboratoriais padrdo (Fig. 6 ver versdo inglesa).

Utilizac&o de ESwab® com sistemas automaticos

Alguns cddigos ESwab® podem ser processados com sistemas automatizados. Consultar as instrugdes fornecidas pelo fabricante dos sistemas automatizados sobre
os modos de utilizagdo do ESwab® com sistemas automatizados. A tampa preénsil ndo esta prevista para zaragatoas perinasais e pediétricas que, sendo muito
flexiveis, poderiam torcer quando inseridas no interior do tubo. Retirar o tamp&o perinasal ou pediéatrico utilizando uma pinga antes de posicionar o tubo na maquina,
pois pode interferir com o seu funcionamento normal. Prestar atencéo e observar as precaugdes adequadas de risco biol6gico para proteger o operador e o ambiente
caso hajam respingos.

Preparacéo da tira com coloracéo de Gram de amostras ESwab®
A andlise laboratorial das amostras clinicas recolhidas em determinados locais do doente podem incluir o exame microscépico de preparacoes coloridas (tira direta)
utilizando o procedimento da coloragéo de Gram. Isto fornece informagdes importantes para os médicos que tratam doentes com doencas infecciosas ?®. Em muitos
casos, a coloragdo Gram forneceu um valioso apoio para a definicdo de um diagnéstico; por exemplo, com zaragatoas retirados da endocérvix ou da uretra para
infecBes suspeitas de Neisseria gonorrhoeae ou com zaragatoas vaginais para diagnosticar vaginose bacteriana 27 28.2%.30.31.39) /A coloragéo de Gram também pode
ajudar na avaliagdo da qualidade da amostra e contribuir na escolha do meio de cultura, especialmente na presenca de flora bacteriana mista ®?. A amostras
transportadas com o meio de eluicdo ESwab® representam na fase liquida uma suspens&o homogénea. Pode ser distribuido uniformemente na lamela, permitindo
uma leitura clara e facil da mesma.
As amostras transportadas com o sistema Copan ESwab® podem ser transferidas para uma lamela microscépica para o teste de coloragdo de Gram, como mostrado
abaixo, através da amostragem de uma porgao da suspensao tampao em vortex 132
1. Colocar uma lamela de microscépio limpa numa superficie plana e circunscrever uma area utilizando uma caneta com ponta de diamante ou de vidro para
identificar a posigao do in6culo. Nota: pode ser utilizada uma lamela com uma area circular pré-marcada de 20 mm de diametro.
Agitar em vortex o tubo ESwab® durante 5 segundos para distribuir a amostra uniformemente no meio de transporte liquido Amies.
3. Retirar a tampa do tubo ESwab® e, utilizando uma pipeta esterilizada, transferir 1-2 gotas de meio liquido Amies para a area marcada na lamela. Nota:
aproximadamente 30 ul constituiria um volume adequado de liquido para a lamela com uma area circular pré-marcada de 20 mm de diametro.
4. Deixar a amostra secar na lamela a temperatura ambiente ou colocar a lamela numa estufa elétrica para secagem a uma temperatura que nao exceda os 42°C.
5.  Fixar com metanol. A fixacdo com metanol é recomendada dado que previne a lise dos Glébulos Vermelhos, evita que todas as células-héspede fiqguem
danificadas e proporciona um fundo mais limpo 4 26 32),
6. Para o teste de coloracdo de Gram observar os manuais do laboratério. Se utilizar reagentes Gram disponiveis no mercado, recomenda-se observar as
instrugGes do fabricante.
Para mais informag6es ou instru¢des sobre a preparacdo de lamelas para andlise microscopica, sobre a coloragdo de Gram e interpretacdo e descri¢do da andlise
microscépica, consultar os manuais do laboratério (% 24 25.26.32),

Utilizac&o de amostras ESwab® para a anélise molecular em laboratério
Para as amostras onde se prevé detetar acidos nucleicos, recomenda-se uma andlise imediata ap6s a chegada ao laboratério. Em caso de atraso, consultar as
respetivas condi¢es de conservagdo. Ao utilizar métodos moleculares, tomar as precaucdes necessarias para evitar a disseminagéo da contaminacéo. A separacéao
das areas de trabalho e um fluxo de trabalho unidirecional s&o fundamentais para prevenir a contaminagéo cruzada do produto do amplicon “2),
1. Agitar o tubo ESwab® num vortex durante 10 segundos, desatarraxar a tampa e, segurando-a entre o polegar e o indicador, rode-a para drenar a maior parte
do fluido pela ponta.
A tampa preénsil ndo esta prevista para zaragatoas perlnasais e pediatricas que, sendo muito flexiveis, ndo conseguiriam ficar presas no interior da cavidade.
Neste caso, depois ter deixado sair o fluido da ponta, extrair o aplicador do tubo utilizando uma pinga.
2. Eliminar a zaragatoa e transferir a amostra para um tubo de extragéo observando os procedimentos laboratoriais normais.
3. O sistema ESwab® foi validado com os seguintes métodos de extracdo: membrana de silica, particulas magnéticas, extragéo organica e térmica. Podem ser
utilizadas outras técnicas ap6s a validagao.
4. Caso ndo seja possivel a extragéo, conservar as amostras de ESwab® a -20°C.

Utilizac&o de amostras de ESwab® para a realizacéo de testes rapidos de antigenos
1. Agitar o tubo ESwab® num vortex durante 10 segundos.
2. Utilizar o fluido amostra ou a zaragatoa e realizar o teste de acordo com as especificagdes apropriadas fornecidas com o kit e de acordo com os procedimentos
laboratoriais normais.
A tampa preénsil ndo esta prevista para zaragatoas perlnasais e pediatricas que, sendo muito flexiveis, ndo conseguiriam ficar presas no interior da cavidade.
Retirar o aplicador do tubo utilizando uma pinca.
O produto ESwab® foi testado com uma série de kits imunocromatogréaficos rapidos de fluxo lateral disponiveis no mercado. Para uma lista completa dos kits testados,
contactar a Copan Customer Care de referéncia (customercare@copangroup.com).

CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os lotes do sistema ESwab® séo testados quanto a esterilidade, enquanto todos os lotes das zaragatoas s&o testados quanto a nao toxicidade bacteriana. Para
o meio de transporte liquido Amies, é verificada a estabilidade do pH e da carga bacteriana utilizando anélise microscépica da coloragdo de Gram para estabelecer
niveis aceitaveis, conforme indicado no documento M40-A2 do Clinical Laboratory Standards Institute ).

Antes da aprovacéo final, cada lote de producdo de ESwab® é submetido a controlos de qualidade para verificar a capacidade de manter as bactérias vivas tanto a
temperatura refrigerada (4 - 8°C) como a temperatura ambiente (20 - 25°C) durante determinados periodos de tempo com um painel de bactérias aerébias, anaerébias
e fastidiosas, utilizando os métodos Roll-Plate e Swab Elution . As andlises de vitalidade também incluem a verificagcdo do sobrecrescimento bacteriano a
temperaturas refrigeradas (4 - 8°C), que deve corresponder a um aumento no crescimento de <1 log decimal durante um periodo especificado.

N
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Cada lote de produgdo do ESwab® é analisado para determinar a eventual atividade enzimatica e inibitéria que possa impedir a amplificagdo dos &cidos nucleicos. As
enzimas DNase e RNase degradam os acidos nucleicos e assim impedem uma amplificagdo adequada. A presenga de DNase e RNase no meio de transporte e de
conservacao pode levar a resultados falsos negativos. O teste consiste na adicdo de uma determinada dose de DNA ou RNA (escala Kb) ao meio de transporte
ESwab® e posterior andlise do nivel de integridade do DNA e do RNA.

Os procedimentos para o controlo de qualidade dos dispositivos de transporte bacterioldgico que utilizam os métodos Roll-Plate e Swab Elution estédo descritos no
documento M40-A2 do Clinical Laboratory Standards Institute e em outras publicacdes ¢ 1012 14, 15, 40, 41)_

RESTRICOES
1. Durante o manuseamento das amostras clinicas, utilizar em laboratério luvas em latex e todos os outros equipamentos de protecdo necessarios. Na

movimentagao das amostras provenientes dos doentes respeitar o Nivel de 2 de bioseguranca estabelecido pelo CDC (3% 35 36.37),

A utilizag&o do sistema ESwab® para a colheita de amostras do aparelho urogenital das mulheres gravidas n&o foi avaliado.

As condicGes, planificacdo e volume da amostra colhida séo varidveis muito importantes na obtencédo de resultados fidveis. Recomenda-se seguir os

procedimentos para a colheita das amostras (% 3 7. 18. 20,21, 24)

4. O sistema ESwab® é utilizado para a amostragem e o transporte de bactérias aerébias, anaerébias e fastidiosas como a Neisseria gonorrhoeae, e para a
busca rapida de antigenes bacterianos e acidos nucleicos, virais e de Clamidias por métodos imunocromatogréficos rapidos de fluxo lateral e dos acidos
nucleicos. Este produto ndo é destinado a conservagéo da vitalidade de virus e Clamidia.

5. O sistema ESwab® deve ser utilizado com os tubos de transporte e as zaragatoas fornecidas no saco. A utilizagéo de tubos de ensaio e zaragatoas de diferente
proveniéncia pode afetar o desempenho do produto e o resultado da anélise.

6. O sistema ESwab® foi validado com os seguintes métodos de extragdo: membrana de silica, particulas magnéticas, extragdo organica e térmica. Podem ser

utilizadas outras técnicas apds a validag&o.

Apbs a extragdo de DNA, uma parte do meio ESwab® pode ser amplificado sem fase de purificagéo. Neste caso é recomendada a diluigio do meio ESwab® em 1:5.

A funcéo de captura da tampa ndo é aplicavel as zaragatoas perinasais ou pediatricas (ver Tab. 1 para a aplicabilidade da funcéo da tampa preénsil).

Vestigios de 4cidos nucleicos de microrganismos nao vidveis podem estar contidos no ESwab® e podem ser amplificados por testes baseados na tecnologia

de PCR, dependendo da sensibilidade analitica do ensaio. Consultar as instru¢es de utilizagéo do fabricante do ensaio e os procedimentos laboratoriais

internos para gerir os resultados das amostras que fornecem uma amplificacdo baixa (valor de Ct alto) do microrganismo alvo.

ADVERTENCIAS

Este produto é exclusivamente de utilizacéo Unica; reutiliza-lo pode causar risco de infe¢do e/ou resultados falsos.

Na&o voltar a esterilizar as zaragatoas que ndo foram utilizadas.

N&o voltar a colocar na embalagem.

O sistema nédo é adequado para a recolha e transporte de microrganismos além dos especificados (aerébicos, anaerdbicos e fastidiosos).

Nao utilizar em aplicagdes diferentes da utilizagdo estabelecida.

O uso do produto com um kit de diagnéstico rapido ou com instrumentos de diagnéstico deve ser previamente validado pelo utilizador.

A compatibilidade de ESwab® como dispositivo de colheita e transporte adequado para utilizagdo com testes baseados na tecnologia de PCR deve ser

qualificada de acordo com os procedimentos laboratoriais internos.

8. Nao utilizar se (1) O produto apresentar sinais visiveis de dano (por ex. ponta ou haste partidas) ou contaminacéo; (2) O produto apresentar sinais visiveis de
fuga, (3) O prazo de validade tiver sido ultrapassado; (4) A embalagem da zaragatoa estiver aberta ou (5) Na presenca de outros sinais de deterioragdo.

9. Nao utilizar forca ou pressao excessiva durante a colheita de amostras de doentes, pois isso pode causar a quebra da haste da zaragatoa.

10. A zaragatoa aplicador é classificada como dispositivo médico de Classe lla (Utilizagdo Cirurgicamente Invasiva Transitéria) em conformidade com a Diretiva
Europeia relativa aos Dispositivos Médicos 93/42/CEE. Esta classificacéo significa que as zaragatoas podem ser utilizadas para investigar as superficies e os
orificios do corpo humano (tal como nariz, garganta, vagina e feridas profundas).

11. NA&o ingerir o meio de transporte.

12. Seguir atentamente as instruges de utilizacdo. O fabricante declina qualquer responsabilidade decorrente da utilizagdo por pessoas ndo qualificadas ou ndo
autorizadas.

13. A manipulacéo do produto deve ser realizada exclusivamente por pessoal qualificado.

14. Devido a geometria da haste da zaragatoa perinasal e pediatrica, a zaragatoa pode ficar torcida quando inserida no tubo, portanto, a remocéo do zaragatoa
do tubo de amostra ndo é recomendada em procedimentos manuais de plaqueamento de amostras ESwab®. Para processar a amostra, recolher o liquido
utilizando uma pipeta estéril. Se o utilizador tiver de remover a zaragatoa, devera prestar atencdo e observar as precaucdes adequadas de risco biol6gico
para proteger o operador e o ambiente caso hajam respingos.

15. Deve-se presumir que todas as amostras contém microrganismos infecciosos, recomenda-se, portanto, 0 maximo cuidado. Apés a utilizagdo, eliminar os tubos e as
zaragatoas de acordo com as boas praticas laboratoriais relativas a residuos infecciosos. Respeitar o Nivel de 2 de hiosseguranca estabelecido pelo CDC (3 3%36.37,

16. Nao utilizar o meio de transporte ESwab® para humedecer o aplicador antes da colheita, ou para a lavagem ou a dosagem nos locais de colheita.

17. A tampa do tubo deve ser bem fechada para garantir que a zaragatoa partida no tubo fica presa pela tampa.

18. A funcédo de tampa preénsil para as zaragatoas minitip e uretrais s6 é garantida se a haste do zaragatoa estiver completamente direita. Se a haste da zaragatoa
estiver dobrada, a capacidade de preensdo da tampa pode ficar comprometida e a haste pode néo ficar presa pela tampa.

19. Nao é recomendado o procedimento de plagqueamento nas placas de Petri de agar sélido utilizando a zaragatoa como ansa de inoculacdo para transferir a
amostra. Este procedimento sé é adequado com zaragatoas padréo.

RESULTADOS
Os resultados obtidos dependem em grande parte da idoneidade das operacdes de colheita, transporte e andlise em laboratério.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Num laboratério clinico normal, 0 método mais utilizado para inocular dispositivos de transporte num meio em placa é o Roll-Plate. O limite deste método “ para
verificar a vitalidade das bactérias é ndo ser um método quantitativo mas, no maximo, semi-quantitativo. Por outro lado, outros métodos quantitativos como a Swab
Elution ® n&o refletem os procedimentos padrédo utilizados na maioria dos laboratérios. Enquanto o método de Swab Elution permite uma medi¢&o quantitativa da
capacidade de um sistema de transporte de manter os organismos vivos, a técnica Roll-Plate examina algumas varidveis mecanicas da utilizagao direta de zaragatoas
no laboratério, o que pode afetar a colocagé@o da amostra nas placas de cultura. Por este motivo, foram realizados numerosos estudos de vitalidade para determinar
o desempenho do sistema ESwab®.

Os procedimentos de teste utilizados para determinar o desempenho de vitalidade das bactérias foram baseados nos métodos de controlo de qualidade descritos no
documento M40-A2 do Clinical Laboratory Standards Institute “ 101214, 15,40, 41 Og organismos de teste utilizados foram os descritos ho documento M40-A2 para
determinar o controlo de qualidade dos sistemas de transporte por zaragatoa e incluem um painel representativo de bactérias aerébias, anaerébias e fastidiosas. Foi
também testado um grupo adicional de organismos néo exigidos ou especificados no documento M40-A2 de modo a fornecer dados adicionais sobre a sobrevivéncia
de determinadas bactérias. Foram realizados estudos relativos a vitalidade bacteriana no sistema Copan ESwab® a dois diferentes intervalos de temperatura, 4 - 8°C
e 20 - 25°C, correspondentes respetivamente a temperatura de refrigeragdo e a temperatura ambiente. As zaragatoas que acompanham cada sistema de transporte
foram inoculadas em triplicado diretamente com 100 ul de suspenséo bacteriana. A seguir as zaragatoas foram colocadas nos respetivos tubos com meio de transporte
onde foram mantidas durante 0, 24 e 48 horas. Nestes intervalos, cada tampéao foi analisado pelo método Roll-Plate ou Swab Elution.

O Sistema de colheita e transporte ESwab® consegue manter o DNA, RNA e os antigenos de bactérias, de virus e da Clamidia por 5 dias se conservado a temperatura
ambiente (20 - 25°C), 7 dias se armazenado a 4°C e até 6 meses se refrigerado a -20°C.

O ESwab® néo esta contaminado com DNase e enzimas Rnase que interferem com o processo de amplificag&o.

2.
3.

© o~

NogorwNE

Os organismos analisados foram divididos em 3 grupos (ver abaixo):
1.  Aerébios e anaerébios facultativas:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.
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2. Anaerébios:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3. Bactérias fastidiosas:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Outros organismos avaliados:

Enterococcus faecalis (Enterococcus resistentes a vancomicina - VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Staphylococcus aureus Resistente a Meticilina - MRSA)
ATCC® 43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus do Grupo B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

NOTAS
Para as declaragdes sobre o desempenho do produto e o desempenho de vitalidade, as bactérias séo divididas em 3 grupos, de acordo com o documento M40-A2 )
do Clinical Laboratory Standards Institute, com base no crescimento na atmosfera de oxigénio:
1.  Aerdbios e anaerébios facultativas:
As bactérias aerébias precisam de ar ou oxigénio livre para se manterem vivas. As bactérias anaerébias facultativas podem sobreviver tanto na presenga
como na auséncia de oxigénio. Muitas bactérias aerébias sé@o bactérias anaerébias facultativas, ou seja, sdo capazes de viver e crescer na auséncia de
oxigénio. Por este motivo, o grupo de bactérias aerdbias inclui uma descri¢do das bactérias anaerébias facultativas.
2. Anaerébias:
As bactérias anaerébias ndo precisam de ar ou de oxigénio para viver. Este grupo inclui bactérias anaerébias obrigatérias que s6 podem viver na auséncia de oxigénio.
3. Bactérias fastidiosas:
As bactérias fastidiosas tém requisitos de crescimento complexos ou especificos e o principal representante deste grupo € a Neisseria gonorrhoeae.
De acordo com o documento M40-A2 do Clinical Laboratory Standards Institute, com excecdo da Neisseria gonorrhoeae, o desempenho da vitalidade é avaliado para
cada organismo apés um periodo de espera de 48 horas e comparado com os critérios de aceitagdo. Para a Neisseria gonorrhoeae, o desempenho da vitalidade é
avaliado as 24 horas. Em ambos os métodos Roll-Palte e Swab Elution o sistema Copan ESwab® conseguiu obter uma recuperagéo bacteriana aceitavel de todos os
organismos avaliados quer a temperaturas de refrigeragdo (4 — 8°C), quer a temperatura ambiente (20 — 25°C). No método Roll-Plate a recuperacgéo aceitavel é
definida em 25 CFU apds o tempo de conservacéo especificado da diluigdo que produziu uma contagem na placa no tempo zero préximo de 300 CFU. No método de
Swab Elution, a recuperacéo aceitavel é definida numa diminuicdo de UFC n&o superior a 3 logio(1 x 10° +/- 10%) entre a contagem de tempo zero e a UFC nas
zaragatoas apos o tempo de conservagao especificado.
Os estudos de vitalidade também incluem uma verificacdo do crescimento excessivo de bactérias a temperaturas refrigeradas (4 - 8°C). Para o método de Swab
Elution, o teste de sobrecrescimento é realizado em todas as bactérias testadas num periodo de 48 horas de conservacao, com exce¢do da Neisseria gonorrhoeae
testada a 24 horas. A verificagdo do crescimento excessivo no método de Swab Elution é definida como sendo maior do que um incremento de 1 logio de UFC entre
a contagem de tempo zero e o periodo de conservacdo. Para o método Roll-Plate esta verificagédo é efetuada com uma analise em separado na qual as zaragatoas
s&o doseadas com 100ul que contém 10? CFU de cultura de Pseudomonas aeruginosa. Nestas condigdes, o sobrecrescimento é definido como um maior aumento
de CFU de 1 logio entre tempo zero da contagem e o tempo de conservagdo de 48 horas. O sistema de colheita e transporte Copan ESwab® ndo apresentou
sobrecrescimento em ambos os métodos com base nos critérios estabelecidos no documento M40-A2 do Clinical Laboratory Standards Institute.

Ver a tabela de simbolos no fim das instru¢des de utilizagao

Systém transportu a odbéru Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Navod k pouziti

PREDPOKLADANE POUZITI

Odbérovy a ptepravni systém Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) je uréen k odbéru a transportu klinickych vzorkl obsahujicich aeroby, anaeroby, rychle se
mnozici bakterie, viry a chlamydie z mista odbéru do testovaci laboratore.

Médium ESwab® uchovéva Zivotaschopnost aerobii, anaerob a rychle se mnozicich bakterii ze vzorkd stérd pro Ugely bakterialni kultivace a miZe byt pouzito pro uchovani
bakteridlnich, virovych nebo chlamydiovych antigent a nukleovych kyselin ze vzork( stérd.

OBSAH A ZASADY

Odbér a transport mikrobialnich vzorku je rutinnim postupem v diagnostice bakteriélnich infekci, kterou Ize provadét systémem Copan Liquid Amies Elution Swab
(ESwab®). Transportnim médiem v systému Copan ESwab® je modifikovana Amiesova tekutina, kterd ma schopnost udrzet Zivotaschopnost iroké $kaly organisma,
mezi nimiz aerobni, anaerobni a klinicky vyznamné kultivacné naro¢né bakterie jako Neisseria gonorrhoeae.

Produkt ESwab® miZe byt rovnéz pouzit pro transport a udrzovani nukleovych kyselin a antigent bakterii, vird a chlamydii pro techniky molekulami amplifikace a pro
rychlé imunochromatografické metody s lateralnim tokem. Produkt ESwab® neobsahuje enzymy a inhibiéni efekty, které by mohly interferovat se studiemi molekulami
amplifikace a rychlymi imunochromatografickymi metodami s lateralnim tokem.

Transportni médium ESwab® je udrzovaci prostiedek, ktery se sklada z anorganického fosfatového tampénu, soli vapniku a hoféiku a chloridu sodného v redukénim
prostiedi diky pFitomnosti thioglykolatu sodného!. Systém Copan ESwab® se sklada ze sterilniho sagku obsahujiciho: zkumavku se $titkem s kuzelovym nebo kulatym
dnem opatienou Sroubovaci zatkou, naplnénou 1 ml Amiesova tekutého transportniho média, a odbérovy tampén s nylonovou Spickou typu Flocked. K dispozici jsou
tfi typy baleni: prvni obsahuje aplikator o standardnich rozmérech s nylonovou $pic¢kou typu Flocked a slouzi k odbéru vzorku z krku, vaginy, ran, z kone¢niku a ze
stolice, druhy obsahuje aplikator s mini $pickou a slouzi k odbéru vzork( v tésnych a obtizné pfistupnych zénach jako jsou oéi, usi, nos, nosohltan, krk a urogenitalni
aparat, zatimco treti typ obsahuje pernasalni aplikator s nylonovou $pic¢kou typu Flocked a slouzi k odbéru vzork( z nosohltanu nebo pro pediatrické odbéry. K dispozici
jsou jesté dalsi dva specidlni typy aplikatord pro odbér vzorkd z mocovodu a pro pediatrické odbéry, které byly vyvinuty se specifickym cilem zlepsit Ucinnost zafizeni
a snizit nepiijemné pocity pacienta na minimum. Tampén viozte do zkumavky ESwab® ihned po odbéru vzorku. Pro udrZeni Zivotaschopnosti organismii na optimaini
Grovni doporudujeme okamzity transport odebranych vzorkd do laboratofe pomoci systému ESwab®, pokud mozno do 2 hodin po odb&ru® * 4. V ptipadé, Ze se
transport nebo analyza vzork( zpozdi, vzorky musi byt ochlazeny na teplotu 4 — 8°C nebo uchovany pfi teploté prostfedi (20-25°C) a analyzovany do 48 hodin, s
vyjimkou kultur Neisseria gonorrhoeae, u nichz musi analyza probéhnout do 24 hodin. Nezavislé védecké studie v oblasti transportnich tampoénu prokazaly, ze u
nékterych bakterif je Zivotaschopnost vy$si, pokud jsou vzorky uchovavany pi podchlazenych teplotach 2 ~16),

Pro tampdény obsahujici vzorky bakteriélnich, virovych a chlamydiovych antigent a nukleovych kyselin je doporu¢ena doba analyzy do 5 dnd, pokud jsou uchovavany
pfi teploté prostredi (20 — 25°C), do 7 dnu pfi 4°C a do 6 mésicu pfi zmraZeni na -20°C. Pro analyzu vzorkl uréenych k bakterialni kultivaci nebo na zkoumani
antigent/nukleovych kyselin je tfeba dodrzovat vySe uvedené transportni a uchovavaci podminky.

REAGENTY

Copan ESwab® obsahuje modifikovanou Amiesovu tekutinu jako transportni médium. Viz text v angliéting.

TECHNICKA POZNAMKA

Amiesovo tekuté médium obsaZené v transportnich zkumavkach ESwab® se mize zdéat zakalené. Zakaleni je zptsobeno pFitomnosti soli v médiu a neni zavadou
odbérového systému.

Spictka tamponu miize mit pfirozené lehce nazloutlou az nahnédlou barvu, tento znamy jev nema zadny vliv na bezpe&nost a funkénost vyrobku.
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Formulace ESwab® obsahuije thioglykolat sodny, vyznamny prvek z hlediska vykonnosti produktu a preziti mikroorganismu. Thioglykolat sodny ma ptirozeny sirovy
zapach. Tento zapach, ktery je citit pfi otevieni produktu, neni divodem ke znepokojeni, vzhledem k tomu, Ze je zcela normalni a neni nebezpecny.

OPATRENI PRI POUZITI

1. Aplikujte schvélena opatieni pro biologické obdobi a aseptické techniky. Tento produkt mize pouzivat pouze patficné zaskoleny a kvalifikovany personal.

2. Veskeré vzorky a materidly pouzité pro analyzu produktu je tfeba povazovat za potencialné infekéni, a je tedy tfeba s nimi zachazet tak, aby se zabranilo riziku
nakazeni pracovnikll laboratofe. Po pouziti sterilizujte veskery biologicky nebezpeény odpad, véetné vzorkd, nadob a transportnich médii. Postupuijte podle
dal$ich pokynd pro 2. ze 7 stupfit biologické ochrany stanovenych BSL % 35 36.37),

3. Postupujte pfesné podle uvedenych pokynu.

UCHOVAVANI

Tento produkt je pfipraven k okamzitému pouziti a Zadna jeho dal$i pfiprava neni nutna. Produkt uchovavejte az do okamziku pouziti v pivodnim obalu pfi teploté 5 -
25°C. Neprehfivejte. Pfed pouzitim neinkubujte ani nezmrazujte. Nevhodny zpusob uchovavani snizuje Gcinnost produktu. NepouZzivejte po datu expirace uvedeném
na vnéjsim baleni, na jednotlivych saccich a na stitku transportni zkumavky.

ODBER, UCHOVAVANI A TRANSPORT VZORKU

Odbér a nakladani se vzorky uréenymi pro bakteriologické analyzy, které predpokladaji izolaci aerobnich, anaerobnich a kultivaéné narocnych bakterii jako je Nesseria
gonorrhoeae, musi probihat podle zésad uvedenych v publlkovanych pFirugkach a navodech(® 3 18.19. 20, 222,29

Za Gcelem udrzeni maximalni Zivotaschopnosti organismu a integrity antigenti a nukleovych kyselin doporucmeme okamzity transport odebranych vzorku do laboratore
pomoci systému ESwab®, pokud mozno do 2 hodin po odbéru® > 4. V pfipadé, Ze se transport nebo analyza vzork( zpozdi, vzorky musi byt ochlazeny na teplotu 4 —
8°C nebo uchovany pii teploté prostiedi (20-25°C) a analyzovany do 48 hodin, s vyjimkou kultur Neisseria gonorrhoeae, u nichz musi analyza probéhnout do 24 hodin.
Pro tampony obsahuijici vzorky bakteriélnich, virovych a chlamydiovych antigent a nukleovych kyselin je doporuena doba analyzy do 5 dnt, pokud jsou uchovavany
pii teploté prostfedi (20 — 25°C), do 7 dnu pfi 4°C a do 6 mésicu pii zmrazeni na -20°C. Pro analyzu vzorku uréenych k bakteriaini kultivaci nebo na zkoumanfi
antigend/nukleovych kyselin je tfeba dodrzovat vy$e uvedené transportni a uchovavaci podminky. Transport a manipulace se vzorky musi probihat za piného dodrzeni
statnich a federalnich predpist®® 22 23, Transport vzorkd mezi zdravotnickymi zafizenimi musi probihat v souladu s vnitropodnikovymi predpisy téchto zafizeni.
Doporucujeme analyzovat vS§echny vzorky ihned po jejich pfichodu do laboratore.

DODANY MATERIAL

Copan ESwab® se dodava v balenich “Vi-Pak” po padeséti (50) kusech, kazdy karton jich obsahuje 8 x 50 nebo 6 x 50. Obsah kazdé sady: zkumavka se Stitkem s
kuzelovym nebo kulatym dnem a se Sroubovaci zatkou, naplnéna 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny, odbérovy tampén s nylonovou $pic¢kou typu Flocked
(obr. 1 —Viz verze v angli¢tiné). Dal$i podrobnosti o konfiguracich produktu k dispozici (viz Tab. 1).

Dodané tampény ESwab® mohou mit na ty&inkach tampénu predtistény lamaci bod, ktery je oznageny barevnou linkou. Po odbéru vzorku z téla pacienta lamaci bod
usnadfiuje zlomeni tampénu uvnitf zkumavky ESwab®. Specifické vnitini usporadani zatek ve zkumavce (Gchopné) umoziiuje rovnéz ukotveni ty&inky tampénu po
zlomeni. Po zaSroubovani zatky na zkumavku se konec ty€inky presune do prohlubné v zatce (Obr. 2— Viz verze v angli¢ting).

Po otevieni zkumavky v laboratofi aplikator ztistane pfipevnény na zétce, pracovnik mize snadno vyjmout tampén ze zkumavky a pfi provadéni mikrobiologickych analyz
pouzit zatku jako rukojet. Uchopnou funkci zatky nelze vyuzit pro pernasélni tampény a tampény pro pediatricky odbér (viz Tab. 1 pro vyuZiti funkce Gchopné zatky).

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI

ESwab® neobsahuje materidly pro izolaci a kultivaci aerobnich, anaerobnich a kultivagné naro&nych bakterii a materialy pro extrahovani a amplifikaci bakterialnich,
virovych a chlamydiovych antigent a nukleovych kyselin.

NAVOD K POUZITI

Systém odbéru a transportu laboratornich vzorki Copan ESwab® je k dispozici v provedenich uvedenych v nasledujici tabulce (Tab. 1):

. ® ) . Odbérova mista Uchopna
Katalogové €. Copan ESwab®™ — Popis produkti Obal vzorku ¥ Jatka
Sterilni odbérové zafizeni vzorkd na jedno pouziti obsahuje: Baleni “Vi-Pak”
480CE - Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s rizovou Sroubovaci e . Krk, vagina a rany,
p . ; P . - obsahujici 50 kust o ; ANO
490CE.A zéatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. koneénik, stolice
. p X o ix Karton po 8x50 kusech
- Jeden tampodn standardnich rozmérd s nylonovou $pic¢kou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkd na jedno pouziti obsahuje:
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s rizovou $roubovaci Baleni “Vi-Pak”
480CESR zatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. oy Krk, vagina a rany,
< . X o . x obsahujici 50 kusu o X ANO
490CESR.A - Jeden tampon standardnich rozmérd s nylonovou $pickou typu Flocked. kone¢nik, stolice
p o . . .. | karton po 6x50 kusech
Vzhledem k baleni ve dvojittm peel pouch je produkt vhodny pro pouZziti
na operacnim séle.
Sterilni odbérové zafizeni vzorki na jedno pouziti obsahuje:
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s oranZovou Baleni “Vi-Pak” .
4?3?.:(LZCEEA Sroubovaci zatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy obsahujici 50 kusu O(:L:,rgoesr;i?;i?zltz?ékrk, ANO
' tekutiny. Karton po 8x50 kusech 9 paraty
- Jeden tampdn s mini nylonovou $pickou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkd na jedno pouziti obsahuje: P ”
3 5 . < . Baleni “Vi-Pak st
- Polypropylénovou zkumavku s kuZelovym dnem a s modrou $roubovaci - . Nosohltan, pouZziti v
482CE 2 X . o ; > obsahujici 50 kusu R NE
zétkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. Karton po 8x50 kusech pediatrii
- Jeden pernasélni tampdn s nylonovou Spickou typu Flocked. P
Sterilni odbérové zafizeni vzorkl na jedno pouZziti obsahuje:
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s oranZovou Baleni “Vi-Pak”
483CE Sroubovaci zatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy obsahujici 50 kus Urogenitalni aparat ANO
tekutiny. Karton po 8x50 kusech
- Jeden uretréini tampdn s nylonovou $pickou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkd na jedno pouziti obsahuje: P ”
A 5 . « . Baleni “Vi-Pak
484CE - Pplypropylenqvou zkumavku s kugelow[n dnem a s modrou Sroubovaci obsahujici 50 kusi Pouziti v pediatrii NE
zétkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. Karton po 8x50 kusech
- Jeden tampdn pro pediatrické odbéry s nylonovou $pickou typu Flocked. p
Sterilni odbérové zafizeni vzorki na jedno pouziti obsahuje:
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s riZovou $roubovaci Krk, vagina a rany, ANO,
zatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. Baleni “Vi-Pak” konecénik, stolice, nebo standardnf
492CE03 - Jeden tampodn standardnich rozmérd s nylonovou $pic¢kou typu Flocked. obsahujici 50 kust urogenitalni aparat nebo tampoén a
- Jeden uretrélni tampdn ruzové barvy s nylonovou $pic¢kou typu Flocked. | Karton po 8x50 kusech nosohltan a pouziti v rizovy
- Jeden pernaséalni tampon zelené barvy s nylonovou S$pickou typu pediatrii. tampoén
Flocked.

HPC031R09 Date 2023.03
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Sterilni odbérové zafizeni vzorkll na jedno pouziti obsahuije:
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s rtizovou $roubovaci g M
493CE02 zétkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. ok?s.i\lﬁﬂ'lic\i/ggitsﬂ Nos. krk. perineum ANO
- Jeden rizovy tampén standardnich rozméri s nylonovou $pickou typu Karton oJSXSO Kusech Ik p
Flocked a jeden bily tampén standardnich rozmérti s nylonovou $pickou P
typu Flocked.
Sterilni odbérové zatizeni vzorkd na jedno pouziti obsahuje:
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s rtizovou $roubovaci Baleni “Vi-Pak”
zétkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. s . .
493CE03 - Dva ruzové tampény standardnich rozméri s nylonovou $pickou typu obsahujici 50 kusi Nos, krk, perineum ANO
A o . P e i Karton po 8x50 kusech
Flocked a jeden bily tamp6n standardnich rozmért s nylonovou $pi¢kou
typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkli na jedno pouziti obsahuje: Baleni “Vi-Pak”
- Polypropylénovou zkumavku s kulatym dnem a s bilou $roubovaci s . Krk, vagina a rany,
4E011S.A N - . P N X obsahujici 50 kust e . ANO
zatkou, napInénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. Karton no 8x50 kusech kone¢nik, stolice
- Jeden tampén standardnich rozméru s nylonovou $pickou typu Flocked. P
Sterilni odbérové zafizeni vzorkl na jedno pouziti obsahuje: Baleni “Vi-Pak”
- Polypropylénovou zkumavku s kulatym dnem a s oranzovou $roubovaci s . O¢i, nos, nosohltan, krk,
4E014S.A N . p o . X obsahujici 50 kust NP ) ANO
zéatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. urogenitalni aparaty
3 o o x Karton po 8x50 kusech
- Jeden tampdn s mini nylonovou $pi¢kou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkll na jedno pouziti obsahuje: Baleni “Vi-Pak”
- Polypropylénovou zkumavku s kulatym dnem a s oranzovou $roubovaci s . Nosohltan, pouZziti v
4E033S.A N . p o . . obsahujici 50 kust S NE
zéatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. pediatrii
A . . x Karton po 8x50 kusech
- Jeden pernasélni tampdn s nylonovou $pic¢kou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkll na jedno pouziti obsahuje: Baleni “Vi-Pak”
AE039S - Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s bilou $roubovaci obsahuiici 50 kusi Krk, vagina a rany, ANO
zétkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. ! kone¢nik, stolice
; . X o ix Karton po 8x50 kusech
- Jeden tampodn standardnich rozmérd s nylonovou $pic¢kou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkd na jedno pouziti obsahuje: cag »
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s bilou Sroubovaci Balen( "Vi-Pak Krk, vagina a rany.
4E053S.A ) < . o - - obsahujici 50 kusut D S ANO
zéatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. koneénik, stolice
; P % o ix Karton po 8x50 kusech
- Jeden tampodn standardnich rozmérd s nylonovou $pic¢kou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkd na jedno pouziti obsahuje:
- Polypropylénovou zkumavku s kuzelovym dnem a s bilou Sroubovaci g N
zéatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. Balen_l Vi-Pak .
4E047S02 D . B Y o N obsahujici 50 kusu Nos, krk, perineum ANO
- Jeden rizovy tampdn standardnich rozmér s nylonovou $pickou typu
N o . P %o % Karton po 8x50 kusech
Flocked a jeden bily tampén standardnich rozmért s nylonovou $pic¢kou
typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkd na jedno pouziti obsahuje: g ”
3 . < . Baleni “Vi-Pak st
- Polypropylénovou zkumavku s kulatym dnem a s modrou Sroubovaci s . Nosohltan, pouZziti v
4EQ74S.A N . ; - . - obsahujici 50 kusl S NE
zéatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. pediatrii
i . 2% Karton po 8x50 kusech
- Jeden pernasélni tampdn s nylonovou $pic¢kou typu Flocked.
Sterilni odbérové zafizeni vzorkd na jedno pouziti obsahuje: g ”
- Polypropylénovou zkumavku s kulatym dnem a s modrou Sroubovaci Balen_l Vi-Pak -
4E068S.A 2 < . - . - obsahujici 50 kusl Pouziti v pediatrii NE
zéatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. Karton no 8x50 kusech
- Jeden tampdn pro pediatrické odbéry s nylonovou $pic¢kou typu Flocked. p
Sterilni odbérové zafizeni vzorku na jedno pouziti obsahuje: e N
A . oy < . Baleni “Vi-Pak . .
- Polypropylénovou zkumavku s kulatym dnem a s rtzovou Sroubovaci i . Krk, vagina a rany,
4E135S . - . o : > obsahujici 50 kusu o N ANO
zéatkou, naplnénou 1 ml transportniho média - Amiesovy tekutiny. kone¢nik, stolice
. . o < ix Karton po 8x50 kusech
Jeden tampon standardnich rozmérd s nylonovou $pickou typu Flocked.

Informace o dostupnosti dalSich provedeni produktu najdete na webovych strankach: www.copangroup.com
¥ Tato tabulka je pouze orientadnim doporugenim. Test vykonnosti se systémem Copan ESwab® byl proveden za pouZiti bakterialnich kmen( inokulovanych v
transportnim systému v souladu se zku$ebnimi protokoly popsanymi v predpisu Laboratory Standards Institute M40-A2®. Klinické vzorky nebyly pouzity. P¥i volbé
nejvhodnéj$iho zafizeni pro konkrétni odbérové misto uréené k vySetfeni postupujte prosim podle vasich vnitropodnikovych postupu.

Odbér vzorkd
Odbér vzorku z téla pacienta predstavuje velmi delikatni fazi, na které zavisi uspéch nasledujici faze izolace a identifikace infekénich organismd. Podrobny popis
postup(i odbéru vzork( je popsén v pfislugnych publikovanych prirug¢kach® 718 20,21, 22)
Nepouzivejte médium ESwab® k navihéeni nebo namodeni odb&rového tampénu pred vlastnlm odbérem biologického vzorku nebo pro oplachnuti ¢i zaliti odbérového
mista.

ro systémy odbéru ESwab® sestavajici ze zkumavky s transportnim médiem a pouze z 1 tampénu typu Flocked (Obr. 3-viz verze v angligting):

Otevrete sadek pro odbér vzorki ESwab® a vytahnéte zkumavku a tampén.

2
3.
4.
5

6.
7.

Provedte odbér vzorku z téla pacienta.
Odsroubujte a sejméte zatku ze zkumavky ESwab® a dejte pfitom pozor, aby transportni médium nevyteklo.
Zasuiite tampoén do zkumavky tak, aby ¢ervené oznaceny lamaci bod byl na Grovni hrdla zkumavky.

Zlomte tamp6n ve zkumavce nésledujicim zpisobem:

- Palcem a ukazovackem druhé ruky uchopte konec tycinky.
- Oprete ¢ast tampdonu lamacim bodem proti okraji zkumavky.
- Ohnéte tyCinku tampénu do Ghlu 180° tak, aby se zlomila v barevné oznac¢eném lamacim bodé. V pfipadé potfeby opatrné otacejte tyCinkou tampénu, dokud
se zcela nezlomi a oddélte horni ¢ast tySinky.
- Zlomenou ¢ast drzadla tyc¢inky tampdénu zlikvidujte zplsobem schvalenym pro sanitarni odpad.

Nasadte zatku na zkumavku a dobfe zaSroubujte.
Napiste na Stitek na zkumavce Udaje pacienta nebo nalepte identifikacni Stitek pacienta. Ode$lete vzorek do laboratore.

Pro systém odbéru ESwab® MRSA, kédy 493CE02,493CE03 a 4E047S02:
Oteviete sadek pro odbér vzorkli ESwab® a vytahnéte zkumavku a riZzovy tampén.

2.
3.

4.

5.

do tekutiny a mirné jej protfepejte, zhruba 5 sekund.

pritom drzte daleko od obli¢eje. Odstrarite tampén a zkumavku zaviete.

RuUzovy tamp6n vyhodte do sbérné nadoby na biologicky nebezpecny material.

HPC031R09 Date 2023.03

RGZovy tampdn pouzijte pro odbér prvniho vzorku (napf. z krku, z perinea, z nosu ¢i z jiného odbérového mista).
Odsroubujte a sejméte zatku ze zkumavky ESwab® a dejte pfitom pozor, aby transportni médium nevyteklo. Zasufite tampén do zkumavky. Ponofte tampén

Vytahnéte tampodn z tekutého média a nechte jej 5krat otocit kolem stén zkumavky tak, aby se odebrany vzorek mohl uvolnit z vidkna tampénu, zkumavku
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Zopakuijte vSechny predchozi kroky (2-5), pokud vas systém ESwab® MRSA SYSTEM obsahuje vice neZ jeden rlizovy tamp6n a je tfeba pouzit druhy riizovy tampén
pro odbér dal$iho vzorku (napf. z krku, z perinea, z nosu ¢i z jiného odbérového mista). Jinak provedte krok 6.
6. Bily tampdén pouzijte k odbéru posledniho vzorku (napf. z krku, z perinea, z nosu ¢i z jiného odbérového mista) a zlomte tampdn v oznaéeném lamacim
bodu.
7.  Zlomte tampén ve zkumavce nasledujicim zptsobem: (Obr. 3-viz verze v angli¢ting):
- Palcem a ukazovackem druhé ruky uchopte konec ty¢inky.
- Oprete ¢ast tampdnu lamacim bodem proti okraji zkumavky.
- Ohnéte tyCinku tampdénu do Uhlu 180° tak, aby se zlomila v barevné oznac¢eném lamacim bodé. V pfipadé potieby opatrné otacejte tycinkou tampoénu, dokud
se zcela nezlomi a oddélte horni ¢ast tycinky.
- Zlomenou ¢ast drzadla ty¢inky tamponu zlikvidujte zpisobem schvalenym pro sanitarni odpad.

Pro systém odb&ru ESwab®, kédy 492CE03:
POZNAMKA: Pro cely postup je pozadovan pouze jeden tampén. Zbyvajici 2 tampény se NESMEJi pouzit a MUSI byt zlikvidovany.
1. Oteviete sagek pro odbér vzorki ESwab® a vytahnéte zkumavku a zvoleny tampoén (zvolte riZovy, zeleny nebo bily tampén, podie postupt odbéru).
2. Provedte odbér vzorku z téla pacienta.
3. Zlomte tampén ve zkumavce nasledujicim zpusobem: (Obr. 3-viz verze v angli¢ting):
- Palcem a ukazovackem druhé ruky uchopte konec tycinky.
- Opiete ¢ast tampdnu lamacim bodem proti okraji zkumavky.
- Ohnéte tyCinku tampénu do Uhlu 180° tak, aby se zlomila v barevné oznac¢eném lamacim bodé. V pfipadé potieby opatrné otacejte tycinkou tampoénu, dokud
se zcela nezlomi a oddélte horni ¢ast tycinky.
- Zlomenou ¢ast drzadla ty¢inky tamponu zlikvidujte zptisobem schvalenym pro sanitarni odpad.
Do zkumavky se smi zasunout pouze jeden tampén.
4. Nasadte zatku na zkumavku a dobfe zaSroubujte. Napiste na stitek na zkumavce Udaje pacienta nebo nalepte identifikacni titek pacienta.
5. Odeslete vzorek do laboratore.

POZNAMKA K FUNKCI ZACHYCEN[ ZATKY:

Zatka je tvarovana tak, aby umoznila zachyceni tampoénu, kdyz je pouzit bily tampdn typu Flocked béznych rozmérd nebo rizovy tampén a zlomen ve zkumavce. Pfi
pouziti zeleného tampoénu neni zaruena funkce Gchopné zatky.

Zeleny tampon je tfeba opatrné vytahnout ze zkumavky bezprostfedné pfed provadénim analyzy vzorku. Toto opatfeni zamezi nahodnému vypadnuti vzorku ze zatky,
nebot prelomena ty€inka by se nemusela zcela pevné uchytit uvnitt zatky.

Pfi odbéru a manipulaci s mikrobiologickymi vzorky pouzivejte vhodné prostfedky osobni ochrany jako sterilni rukavice a bryle na ochranu pfed pfipadnym postfikanim
¢i rozprasenim béhem lamani ty¢inky ve zkumavce. Pracovnik se nesmi dotykat zény pod barevnou linkou vyrazenou na aplikatoru, tj. z6ny mezi touto linkou a $pi¢kou
tampénu (obr. 4 viz verze v angli¢ting), aby nedoslo ke kontaminaci ty€inky a kultury, coz by znehodnotilo vysledky analyzy.

POZNAMKA: b&hem odbéru vzorku netlaéte silou na ty&inku tampénu ani ji pfili§ neohybeite, nebot by mohlo dojit k jejimu nahodnému zlomeni. Tyginky tampénu
Casto byvaji riznych primérd, které slouzi pro usnadnéni rtiznych typt odbéru. Kromé toho muze byt na tyCinkach tampénu predvyrazen lamaci bod, oznageny
¢ervenou linkou, ktery slouzi pro ucelové zlomeni ty€inky v transportni trubicce.

Inokulace vzorkd ESwab® v laboratofi

Pro bakteriologickou kultivaci vzorki ESwab® pouZivejte vhodna média a techniky podle vzork( a organismt. Podrobng&j$i informace o médiich a postupech pfi izolaci
a identifikaci bakterif z klinickych tampoénu jsou uvedeny v publikovanych pfirugkach a navodech®”: 18 21 24.25)

Pro analyzu kultur vzork odebranych tampénem za ucelem vyhledani aerobnich, anaerobnich a kultivaéné naro¢nych bakterii jako Neisseria gonorrhoeae se obvykle
pouZiva pevny agar na Petriho miskach. Nize je popsan postup inokulace vzorkii ESwab® v Petriho miské&ch pfi pouziti standardniho tampénu jako inokulaéniho
néastroje pro preneseni vzorku od pacienta z transportni piidy ESwab® na povrch kultivaéni misky pro vytvoreni primarniho inokula:

UloZeni vzorkd ESwab® na misky standardnim tampénem (Obr. 5.1- viz verze v angliéting):

1. Uchopte zkumavku ESwab® s tampénem mezi palec a ukazovadek a energicky ji na 5 sekund zatfepejte nebo ji protfepeijte 5 sekund ve vortexu tak, aby se
vzorek oddélil od tampénu a rovhomérné se rozlil v tekutiné.

Pokud analyza zahrnuje molekularni diagnostiku, preneste ¢ast tekutého média do sterilni zkumavky.

Odsroubujte zatku zkumavky ESwab® a vyjméte aplikétor.

Pro primarni inokulaci tfete $pickou tampénu o povrch jednoho sektoru kultivaéni misky.

Pokud je nutné zaloZit je$té druhou kultivadni padu, viozte aplikator ESwab® na 2 sekundy zpét do zkumavky, aby naséal suspenzi vytvofenou transportnim
médiem a vzorkem od pacienta, a zopakujte bod 3.

6. Pred inokulaci dalSich misek zopakujte operaci popsanou v bodé 4.

arwn

UloZeni vzorkd ESwab® na misky se v8emi konfiguracemi produktu (Obr. 5.2- viz verze v angli&ting):

1. Uchopte zkumavku ESwab® s tampénem mezi palec a ukazovadek a energicky ji na 5 sekund zatfepejte nebo ji protfepejte 5 sekund ve vortexu tak, aby se
vzorek oddélil od tampénu a rovnomérné se rozlil v tekutiné.

2. Pokud analyza zahrnuje molekularni diagnostiku, pfeneste ¢ast tekutého média do sterilni zkumavky.

3. Odsroubuijte zatku zkumavky ESwab® a preneste 100ul suspenze na jednotlivé kultivadni misky volumetrickou pipetou se sterilni $pickou.

P¥i natéru primarniho inokula vzorku od pacienta na povrch misky se fidte standardnimi laboratornimi postupy (obr. 6 viz verze v angli¢ting).

Pouziti ESwab® v automatickych systémech

Nékteré kody ESwab® je mozné zpracovavat pomoci automatickych systéma. Pfi pouziti ESwab® v automatickém systému se fidte podle navodu dodaného vyrobcem
automatizace. Uchopovaci zatka neni pfitomna u pernasélnich tampont a tampént pro pediatricky odbér, které jsou velmi pruzné, a mohly by se pfi zasunuti do
zkumavky zkroutit. Pernasélni tampén nebo tampén pro pediatrické odbéry vyjméte ze zkumavky pinzetou predtim, nez zkumavku vloZite do pfistroje, nebot by pfi
jeho normalnim chodu mohl prekazet. Dejte pozor a dbejte na dodrzovani pfislusnych opatfeni tykajicich se biologického nebezpeti, aby pracovnik obsluhy i okolni
prostiedi byli chranéni v pfipadé vystriknuti.

Priprava natéru vzorkt ESwab® pomoci Gramova barveni
Laboratorni analyza klinickych vzorkd odebranych ze stanovenych mist na téle pacienta mdze zahrnovat mikroskopické vySetfeni barvenych preparat (pfimy natér)
postupem Gramova barveni. Toto poskytuje lékaitim, ktefi 16&i pacienty postizené infekénimi chorobami®®, dtileZité informace. V mnoha p¥ipadech je Gramovo barveni
ucinnou pomuckou pro stanoveni diagndzy; napfiklad u tamponu s odbérem z délozniho hrdla nebo z mocové trubice pfi podezieni na nakazu Neisseria gonorrhoeae
nebo s vytérem z pochvy pro stanoveni diagnézy bakterialniho zanétu pochvy@” 28 2.30. 31,39 Gramovo barveni mize také byt ndpomocné pro vyhodnoceni kvality
vzorku a pro volbu vhodné kultivagni ptidy, zejména za pFitomnosti smiené bakterialni fléry ®?. Vzorek prepravovany v tekutém eluénim médiu ESwab® predstavuje
homogenni suspenzi v tekuté fazi. Vzorek muze byt rovnomérné nanesen na sklicko, coz umozriuje jeho jasné a jednoduché vyhodnoceni.
Vzorky prepravované pomoci systému Copan ESwab® Ize pfenést na mikroskopické sklicko pro test metodou Gramova barveni dale popsanym zptsobem, zhotovenim
vzorku z ¢asti suspenze tampénu®?® 3 protfepané ve vortexu.
1. Vezméte Cisté sklicko, poloZte je na rovny povrch a tuzkou s diamantovym nebo sklenénym hrotem oznacte z6nu pro identifikaci polohy inokula.
Poznamka: Ize pouzit sklicko s pfedem oznacenou kruhovou oblasti o priméru 20 mm.
2. Protfepejte zkumavku ESwab® 5 sekund ve vortexu, aby se vzorek rovnomémé rozloZil v transportnim médiu - Amiesové tekuting.
3. Sejméte zatku zkumavky ESwab® a pomoci sterilni pipety pfeneste 1- 2 kapky transportniho média - Amiesovy tekutiny do zény oznaéené na sklicku.
Poznamka: odpovidajici objem tekutiny pro sklicko s oznacenou kruhovou oblasti o priméru 20 mm je cca 30 ul.
4. Nechte vzorek na skliku zaschnout pii teploté prostiedi nebo skli¢ko vlozte do elektrické suSicky nastavené na teplotu ne vy$si nez 42°C.
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5.  Zafixujte metanolem. Fixovani metanolem je doporu¢eno, nebot zabrariuje lyzi ervenych krvinek, zabraruje poskozeni véech hostujicich bunék a dosazeni
gistdiho pozadi®h 26.32)
6.  Pfi testu Gramovym barvenim se fidte pokyny laboratornich pfiruc¢ek. Pokud jsou pouzivany bézné dostupné Gramovy reagenty, fidte se nAvodem vyrobce.
Podrobnéjsi informace nebo pokyny pro piipravu natéru na sklicka pro mikroskopickou analyzu, o Gramové barveni a o vyhodnocovani a popisu mikroskopické analyzy
najdete v laboratornich prirugkach(@ 24 25 26.32)

Pouziti vzorkt ESwab® pro pfipravu molekularnich analyz v laboratofi
U vzorku uréenych k vyhledavani nukleovych kyselin doporuc¢ujeme jejich okamzitou analyzu ihned po jejich pfichodu do laboratofe. Pokud to neni mozné, postupuijte
podle pfislusnych pokynu o jejich uchovani. Pfi pouziti molekularnich metod dodrZujte predepsana ochranna opateni na zabranéni sifeni kontaminace. Zakladnim
pravidlem z hlediska prevence kontaminace amplikonu? je oddéleni pracovnich prostor a jednosmémy pracovni tok.
1. Protfepejte zkumavku ESwab® 10 sekund ve vortexu, poté od$roubuijte zatku tak, Ze ji uchopite mezi palec a ukazovaéek a nechte ji otaéet, dokud ze $picky
nevytece vétsi ¢ast tekutiny.
Uchopna zatka neni pfitomna u tampénd pernaséalnich a tampéna pro pediatricky odbér, které jsou velmi pruzné, a nemohly by se upevnit v prohlubni zatky.
V tomto pfipadé po vyte€eni tekutiny ze $picky vytahnéte aplikator ze zkumavky pinzetou.
2. Odstrarite tampén a preneste vzorek do extrakéni zkumavky podle béznych laboratornich postupu.
3. Systém ESwab® byl validovan nasledujicimi extrakénimi metodami: kfemikova membrana, magnetické &astice, organicka a tepelna extrakce. Pouziti jinych
technik je povoleno po validaci.
4. Pokud extrakce neni mozna, je mozné uchovavat vzorky ESwab® pfi teploté -20°C.

Pouziti vzorkti ESwab® pro provedeni rychlych testd na antigeny
1. Protfepejte zkumavku ESwab® 10 sekund ve vortexu.
2. Pouzijte vzorkovou tekutinou nebo tampén na test podle prislusnych specifikaci, které jsou sou¢asti sady, a podle béZnych laboratornich postupu.
Uchopna zétka nenf pfitomna u tampént pernasalnich a tampént pro pediatricky odbér, které jsou velmi pruzné, a nemohly by se upevnit v prohlubni zatky.
Pinzetou vytahnéte aplikator ze zkumavky.
Produkt ESwab® byl testovan nékolika rychlymi imunochromatografickymi sadami s lateralnim tokem dostupnymi na trhu. Pro Gplny seznam testovanych sad se obratte

na prislusny zakaznicky servis Copan (customercare@copangroup.com).

KONTROLA KVALITY

V&echny vyrobni $arze systému ESwab® jsou podrobeny zkousce sterility a v§echny vyrobni $arze tamponu jsou otestovény, aby byla ovéfena bakterialni netoxicita.
U transportniho média - Amiesovy tekutiny se ovéfuje stabilita pH a bioburdenu mikroskopickou analyzou Gramova barveni pro stanoveni pfijatelnych hladin uvedenych
v dokumentu M40-A2 vydaném Clinical Laboratory Standards Institute®®.

Pfed kone&nym schvélenim vechny vyrobni $arze ESwab® prochézeji kontrolou kvality s cilem ovéfit kapacitu Zivotaschopnosti bakterii pfi podchlazené teploté (4 —
8°C) a pii teploté prostfedi (20 — 25°C) po stanovenou dobu s panelem aerobnich, anaerobnich a kultivaéné naro¢nych bakterii pouzitim metod Roll-Plate a Swab
Elution®. Analyzy Zivotaschopnosti zahruii i ovéfeni bakterialniho prertstani pfi podchlazené teploté (4 — 8°C), které by mélo odpovidat zvySeni ristu <1 desetinny
log ve stanoveném obdobi.

U v8ech vyrobnich $arzi ESwab® se provadi analyza pro ur&eni pfipadné enzymatické a inhibiéni &innosti, ktera by mohla zabranit amplifikaci nukleovych kyselin.
Enzymy DNase a RNase degraduji nukleové kyseliny, a zabrariuji tak pfislusné amplifikaci. Pfitomnost DNase a RNase v transportnim a uchovavacim médiu by mohla
vést k falesnym negativnim vysledkam. Test spo&iva v pfidani urgité davky DNA nebo RNA (méFitko Kb) do transportniho média ESwab® a v nasledné analyze stupné
integrity DNA a RNA.

Postupy kontroly kvality zafizeni na bakteridlni transport pomoci metod Roll-Plate a Swab Elution jsou popsany v dokumentu M40 -A vydaném Clinical Laboratory
Standards Institute a v dal$ich publikacich(® 10 12. 14,15, 40, 41)

OMEZENI

1. Pfi manipulaci s klinickymi vzorky v laboratofi pouzivejte latexové rukavice a veskeré dal$i nutné ochranné prostfedky. Pfi manipulaci se vzorky odebranymi z
téla pacientd dodrZujte 2. stupef biologické bezpe&nosti stanoveny BSLG* 35 36,37

2. Pouziti systému ESwab® k odbéru vzorki z urogenitalniho aparatu u téhotnych Zen nebylo pfedmétem hodnoceni.

3. Podminky, ¢asy a objem odebraného vzorku predstavuji velmi dllezité proménné pro divéryhodnost vysledku. Pfi odbéru vzorkd dodrzujte predepsané
postupy@ 317, 18.20,21,24)

4. Systém ESwab® slouzi k odbéru vzorki a transportu aerobnich, anaerobnich a kultivaéné naro&nych bakterif jako Neisseria gonorrhoeae a rovnéz pro rychlé
vyhledavani bakterialnich, virovych a chlamydiovych antigent pomoci imunochromatografickych metod s lateralnim tokem, a nukleovych kyselin. Produkt neni
uréen k udrzovani zivotaschopnosti virti a chlamydii.

5. Systém ESwab® je urden pro pouZiti spoleéné s transportni zkumavkou a tampoény, které jsou dodany v sagku. PouZiti zkumavek a tampénu jiného pavodu by
mohlo ovlivnit vykon produktu a vysledek analyzy.

6. Systém ESwab® byl validovan nésledujicimi extrakénimi metodami: kfemikova membrana, magnetické &astice, organické a tepelna extrakce. Pouziti jinych

technik je povoleno po validaci.

Po extrakci DNA mize byt &ast média ESwab® amplifikovana bez gistici faze. V tomto pfipadé doporu€ujeme nafedit médium ESwab® v poméru 1:5.

Uchopnou funkci zatky nelze vyuZit pro perasélni tampény a tampény pro pediatricky odbér (viz. Tab. 1 pro vyuZiti funkce Gchopné zétky).

9.V prostfedku ESwab® mohou byt obsaZeny stopy nukleovych kyselin z neZivych mikroorganismd, které mohou byt amplifikovany PCR testy v zavislosti na
analytické citlivosti testu. Pfi zpracovani vysledkl ze vzork( s nizkou amplifikaci (vysoka hodnota Ct) cilového mikroorganismu se fidte navodem k pouziti od
vyrobce testu a internimi laboratornimi postupy.

UPOZORNENI

© N

1. Tento produkt je vyhradné na jedno pouziti; jeho opakované pouziti mize zpUsobit riziko infekce a/nebo nepresné vysledky.

2. Neprovadéjte novou sterilizaci nepouzitych tampon( pred jejich pouzitim.

3. Nepfebalujte.

4.  Systém neni vhodny k odbéru a transportu jinych nez uvedenych mikroorganismu (aerobni, anaerobni a kultivatné naroc¢né).

5. Nepouzivejte pro jiné nez uvedené aplikace.

6.  Pouziti produktu se sadou na rychlou diagnostiku nebo s diagnostickymi nastroji musi uzivatel pfedem validovat.

7.  Kompatibilita prostfedku ESwab® jako odbérového a prepravniho prostfedku vhodného pro pouziti s PCR testy musi byt kvalifikovana podle internich
laboratornich postupt.

8. Nepouzivejte (1), pokud jsou na produktu viditelné znamky poskozeni (napf. zlomena $picky nebo tyc¢inka) ¢i kontaminace, (2) pokud jsou na ném viditelné

znamky propousténi, (3) nebo po uplynuti expiracni doby, (4) je-li baleni tampénu oteviené a nebo (5) jsou-li pfitomny dal$i znamky poskozeni.

9.  P¥i provadéni odbéru z téla pacienta nepouzivejte nadmérnou silu a netlacte, nebot toto by mohlo zpUsobit zlomeni tyCinky tampénu.

10. Tampon aplikator je klasifikovan jako zdravotnicky prostfedek II. tfidy (chirurgicky invazivni pfechodné pouZiti) v souladu s evropskou smérnici o zdravotnickych
prostiedcich 93/42/EHS. Tato klasifikace znamen4, Ze tampony mohou byt pouZity pro Gcely vySetfovani na povrsich a otvorech lidského téla (napf. nos, krk,
vagina a hluboké rany).

11. Transportni médium nepozivejte.

12. Postupujte pfesné podle navodu k pouZiti. Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za $kody vzniklé v dusledku pouziti vyrobku nekvalifikovanymi &i
neautorizovanymi osobami.

13. Manipulaci s produktem smi provadét pouze kvalifikovany personal.

14. Kvali geometrii ty¢inky pernasalniho tampdénu a tampénu pro pediatrické odbéry by se tampén pfi vioZzeni do zkumavky mohl zkroutit. Z tohoto dtvodu pfi
postupech ruéniho ukladani vzorku na misky ESwab® nedoporuéujeme odstranéni tampénu ze zkumavky. Pro zpracovani vzorku je nutno tekutinu odebrat
sterilni pipetou. Pfi odstrariovani tampdénu musi uZivatel dat pozor a dbat na dodrzeni pfislusnych opatieni tykajicich se biologického nebezpeci, aby pracovnik
obsluhy i okolni prostfedi byli chranéni v pfipadé vystiknuti.
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15. VSechny vzorky obsahuji nakazené mikroorganismy, proto s nimi zachazejte s maximalni obezfetnosti. Po pouziti zlikvidujte zkumavky a tampény v souladu s
laboratornimi postupy pro nakladani s infekénim odpadem. Dodrzuijte 2. stupefi biologické bezpe&nosti stanoveny BSL®* 35:36.37),

16. Nepouziveijte transportni médium ESwab® k navihéeni aplikatoru pred odb&rem, k oplachovani nebo davkovani na odb&rovych mistech.

17. Zatka zkumavky musi byt pevné uzaviena, ¢imz je zaruc¢eno, Ze zlomeny tampén ve zkumavce bude zachycen zatkou.

18. Funkce Uchopné zatky pro tampdny mini tip a uretralni tampény je zajisténa pouze za predpokladu, Ze ty¢inka tampdnu je zcela rovna. Pokud je ty¢inka
tampdnu ohnutd, zachytna schopnost zatky by mohla byt naru$ena a ty¢inka by se nemusela uchytnout na zatce.

19. Postup uloZeni na Petriho misky na pevny agar s pouzitim tampdnu jako inokulaéniho nastroje pro pfeneseni vzorku se nedoporucuje. Tento postup je vhodny
pouze pfi pouziti standardnich tampdnu.

VYSLEDKY
Ziskané vysledky zavisi ve zna¢né mife na vhodnosti operaci odbéru, transportu a laboratornich analyz.

VYKONNOSTNI VLASTNOSTI

V bé&zné klinické laboratofi nejpouzivanéjsi metodou k inokulaci transportnich zafizeni na médium na misce je Roll-Plate. Limitem této metody® pfi ovéfovani
Zivotaschopnosti bakterif je to, Ze se nejedna o kvantitativni, ale maximalné o polo kvantitativni metodu. Na druhé strané ale kvantitativni metody jako Swab Elution®
nepatii mezi standardni postupy pouzivané ve vétsiné laboratofi. Zatimco metoda Swab Evolution umoziiuje kvantitativni méfeni schopnosti transportniho systému
udrzet Zivotaschopnost organismu, technika Roll-Plate bere v Gvahu nékteré mechanické proménné piimého pouziti tampoénu v laboratofi, coz mize ovlivnit uvolnéni
vzorku na kultivaéni misky. Z téchto divodu byla provedena fada studii Zivotaschopnosti s cilem stanovit vykon systému ESwab®.

Zkus$ebni postupy pouZité pro stanoveni zivotaschopnosti bakterii byly zaloZzeny na kontrolnich metodach kvality popsanych v dokumentu M40-A2 vydaném Clinical
Laboratory Standards Institute® 10 12 14.15.40. 4) poyzité zkuSebni organismy byly v souladu s dokumentaci M40-A2 pro stanoveni kontroly kvality u transportnich
systému s tampdénem a zahrnuji reprezentacni panel aerobnich, anaerobnich a kultivacné naroénych bakterii.

Déle byla otestovana doplitkova skupina organismu nepozadovanych nebo nespecifikovanych v dokumentu M40-A2, s cilem poskytnout dal$i Udaje o pfezivani urcitych
bakterii. Zkoumani bakterialni Zivotaschopnosti u systému Copan ESwab® bylo provedeno ve dvou rtiznych teplotnich rozmezich, 4 — 8°C a 20 — 25°C, odpovidajicich
teploté podchlazeni a teploté prostfedi. Tampény, které jsou soucasti kazdého transportniho systému, byly inokulovany trojmo pomoci 100 ul bakteridlni suspenze.
Nasledné byly tampény vlozeny do piislusnych transportnich zkumavek a uchovany 0, 24 a 48 hodin. Kazdy tampon byl v téchto ¢asovych intervalech analyzovan
metodou Roll-Plate nebo Swab Elution.

Systém odbéru a transportu ESwab® je schopen udrzovat DNA, RNA a bakterialni, virové a chlamydiové antigeny po dobu 5 dnd, pokud jsou uchovavany pfi teploté
prostiedi (20 — 25°C), po dobu 7 dnl pfi teploté 4°C, a az 6 mésicl, pokud jsou podchlazené na teplotu —20°C.
ESwab® neni kontaminovan enzymy DNase a Rnase, které maiji vliv na proces amplifikace.

Analyzovane organismy byly rozdéleny do 3 skupin (viz dale):

Aerobni a fakultativné anaerobni:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerobni:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3. Kultivacné naroéné bakterie:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Jiné hodnocené organismy:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus skupiny B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

POZNAMKA
Pro potreby prohla$eni o vykonu produktu a Zivotaschopnosti jsou bakterie rozdéleny do 3 skupin v souladu s dokumentem M40-A2® vydaném Clinical Laboratory
Standards Institute, podle ristu v kyslikové atmosfére:
1. Aerobni a fakultativné anaerobni:
Aerobni bakterie potfebuji k udrzeni své Zivotaschopnosti vzduch nebo volny kyslik. Fakultativné anaerobni bakterie dokazi prezit s kyslikem i bez kysliku.
Mnohé aerobni bakterie jsou fakultativni anaerobni bakterie, {j. jsou schopny Zit a rist i bez kysliku. Z tohoto divodu obsahuje skupina aerobnich bakterii popis
anaerobné fakultativnich bakterii.
2. Anaerobni:
Anaerobni bakterie nepotfebuiji k Zivotu vzduch nebo kyslik. Tato skupina zahrnuje povinné anaerobni bakterie, které mohou zit pouze bez kysliku.
3. Kultivaéné narocné:
Kultivacné naroéné bakterie maji komplexni nebo pfesné parametry pro rust a jejich hlavnim predstavitelem je Neisseria gonorrhoeae.
V souladu s dokumentem M40-A2 vydanym Clinical Laboratory Standards Institute, s vyjimkou Neisseria gonorrhoeae se Zivotaschopnost hodnoti pro kazdy
organismus po ¢ekaci dobé 48 hodin a porovnava se s kritérii pfijatelnosti. U Neisseria gonorrhoeae se Zivotaschopnost hodnoti po 24 hodinéach.
U obou metod Roll-Palte a Swab Elution byl systém Copan ESwab® schopen udrzet pfijatelnou bakterialni rekuperaci u véech hodnocenych organismd, jak pfi
podchlazeni (4 — 8°C), tak pfi teploté prostfedi (20 — 25°C). U metody Roll-Plate byla pfijatelna rekuperace stanovena na 25 CFU po stanovené uchovavaci dobé
narfedéni, které vyprodukovalo na misce za nulovy ¢as pocet blizky 300 CFU. U metody Swab Elution byla pfijatelna rekuperace stanovena na pokles CFU ne vyss$i
nez 3 logo(1 x 10° +/- 10%) mezi po&tem v nulovém ¢ase a CFU na tampénech po stanovené uchovavaci dob&. Souéasti zkoumani Zivotaschopnosti je i ovéfeni
bakterialniho prertstani pfi teplotach podchlazeni (4 — 8°C). Pro metodu Swab Elution bylo ovéfeni preriistani provedeno u vSech testovanych bakterii pfi uchovavaci
dobé 48 hodin, s vyjimkou Neisseria gonorrhoeae testované po 24 hodinach. Ovéreni prertstani u metody Swab Elution je definovano jako vyssi nez pfirGstek CFU o
1 logio mezi poctem v nulovém case a uchovavaci dobou. Pro metodu Roll-Plate je toto ovéfeni provadéno oddélenou analyzou, pfi niz jsou tampény davkovany po
100ul s obsahem 102 CFU kultury Pseudomonas aeruginosa. Za téchto podminek je prerstani definovano jako vy$$i nez prirastek CFU o 1 logio mezi poétem v
nulovém &ase a uchovavaci dobou 48 hodin. Systém odbéru a transportu Copan ESwab® neprokézal ani u jedné z obou metod prertstani podle kritérii stanovenych v
dokumentu M40-A2 vydaném Clinical Laboratory Standards Institute.

Viz tabulka symbold na konci navodu k pouZiti
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System til transport og indsamling, Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Brugsanvisning

TILSIGTET ANVENDELSE

Indsamlings- og transportsystemet Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) er beregnet til indsamling og transport af kliniske praver indeholdende aerobe samt
anaerobe organismer, kraesne bakterier, vira og chlamydia fra indsamlingsstedet til testlaboratoriet.

ESwab®-medium bevarer levedygtigheden af aerobe samt anaerobe organismer og kraesne bakterier fra podepindspraver til bakteriekulturformdl og kan bruges til bevaring
af bakterielle, virale eller chlamydiale antigener og nukleinsyrer fra podepindspraver.

SAMMENDRAG OG FUNKTIONSPRINCIP

Prgvetagning og transport af mikrobiologiske prever er en rutineprocedure ved pavisning af bakterieinfektioner og kan udfgres med systemet Copan Liquid Amies
Elution Swab (ESwab®). Transportmediet i systemet Copan ESwab® bestar af en modificeret Amies veeske, som er i stand til at holde en lang reekke organismer i live,
deriblandt aerobe, anaerobe og kreesne bakterier af stor klinisk betydning, s& som Neisseria gonorrhoeae.

ESwab® produktet kan ogs& anvendes til transport og opbevaring af nukleinsyrer og bakterielle, virale og chlamydia-antigener til molekyleere amplifikationsteknikker og
hurtige immunokromatografiske metoder baseret p lateral stramning. ESwab® produktet er fri for enzymer og hseemmende effekter, der kan interferere med molekyleere
amplifikations-assays og hurtige immunokromatografiske metoder baseret pa lateral stramning.

ESwab® transportmediet er et opbevaringsmedium best&ende af et medium af uorganiske fosfat, calcium- og magnesiumsalte og natriumchlorid i reduceret miljg som
fglge af tilstedevaerelsen af natrium thyoglycolat . bestér af en steril pose indeholdende: et etiketteret praverar i polypropylen med skrueheette og konisk eller sfeerisk
underside indeholdende 1 ml Amies transportmedium og en podepind med hoved af nylonfibre. Der findes tre pakningstyper: den fgrste indeholder en podepind af
normalstarrelse med hoved i nylonfibre, som er beregnet til praveindsamling fra hals, vagina, sar, rectum og feeces; den anden indeholder en podepind med lille hoved
til preveindsamling fra sveert tilgeengelige omrader, som gjne, arer, naese, naesesveelg, hals og det urogenitale apparat, mens den tredje type indeholder en pernasal
podepind med hoved i nylonfibre til preveindsamling fra naesesveelg eller til psediatrisk anvendelse. Der findes desuden to andre specialpinde til prgveindsamling fra
urinrgr og til paediatrisk anvendelse, og som er specielt designet til ggning af effektiviteten og til at reducere ubehaget hos patienten. Det anbefales at anbringe
podepinden i ESwab® praveglasset straks efter pravens indsamling. For at bibeholde organismernes levedygtighed pa et optimalt niveau, anbefales det desuden, at
preverne indsamlet med ESwab® straks indsendes til laboratoriet, helstinden for 2 timer efter pravetagningen 3 4. ltilfeelde af atindsendelsen eller analysen forsinkes,
skal prgverne nedkgles til 4 — 8°C eller opbevares ved stuetemperatur (20-25°C) og analyseres inden 48 timer, med undtagelse af kultur af Neisseria gonorrhoeae for
hvilken analyse altid skal foretages inden for 24 timer. Uafhaengige videnskabelige studier p& transportmedier har vist, at for nogle bakterier vil levedygtigheden veere
hgjere, hvis de opbevares ved lavere temperaturer 12-19),

For podepinde indeholdende prgver med antigener fra bakterier, virus eller chlamydia og nukleinsyrer anbefales det at analysere prgven inden 5 dage, hvis
opbevaringen sker ved stuetemperatur (20 — 25°C), inden 7 dage, hvis den opbevares ved 4°C, og inden 6 maneder i tilfeelde af nedfrysning til -20°C. For analyse af
praver beregnet pa bakteriedyrkning eller undersggelse af antigener/nukleinsyrer bar de ovenstaende transport- og opbevaringsforhold overholdes.

REAGENSER
Copan ESwab® indeholder et flydende modificeret Amies transportmedium. Se den engelske brugsanvisning.

TEKNISK BEMARKNING

Det flydende modificerede Amies transportmedium, som findes i pravergrene til ESwab®, kan virke uigennemsigtigt. Dette er normalt og skyldes tilstedeveerelsen af
salte i mediet.

Podepindens spids kan af naturlige &rsager have en lidt gul til brunlig farve; dette kendte faenomen har ingen indflydelse p& produktets sikkerhed og ydeevne.
Formuleringen for ESwab® indeholder natriumthioglycolat, der er en vigtig komponent til opretholdelse af produktets preestationer og for mikroorganismernes
overlevelse. Natriumthioglycolat har en naturlig lugt af svovl. Ved abning af produktet bar denne lugt ikke give anledning til bekymring, da den er helt normal og risikofri.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

1. Felg de godkendte forskrifter for pravetagning og anvend aseptiske teknikker. M& kun anvendes af kvalificeret personale, som har modtaget opleering heri.

2. Alle progver og materialer anvendt til analyse af praven skal betragtes som potentielt smittefarlige og skal derfor handteres p& en sddan made, at smitterisikoen
for laboratoriepersonalet forebygges. Efter brug skal biologisk smittefarlige affald, inklusiv praver, beholdere og transportmedier, steriliseres. Alle forskrifter for
niveau 2 af 7, som fastsat af CDC 34 35:36.3) skal overholdes.

3. Vejledningen skal fglges ngje.

OPBEVARING

Dette produkt er Klar til brug og yderligere forberedende klargaring er ikke ngdvendig. Det skal opbevares i den originale emballage ved 5 — 25°C indtil brug. M& ikke
overophedes. M& ikke inkuberes eller nedfryses inden brug. Ukorrekt opbevaring kan mindske produktets effektivitet. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er
anfart pd emballagens yderside, p& hver enkelt pose og pa etiketten pa hver enkelt prgverar.

INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF PRGVERNE

Indsamling og héndtering af de indsamlede praver til bakteriologisk analyse, som forudseetter isolering af aerobe, anaerobe og kraesne bakterier, som Nesseria
gonorrhoeae skal udfgres i overensstemmelse med vejledningerne og de publicerede retningslinjer 3 181920, 21, 22, 23)

For at bibeholde den maksimale organismelevedygtighed sdvel som antigenernes og nukleinsyrernes integritet, anbefales det, at preverne indsamlet med ESwab®
straks indsendes til laboratoriet, helst inden for 2 timer efter pravetagningen @ >4, | tilfeelde af at indsendelsen eller analysen forsinkes, skal prgverne nedkgles fil 4 —
8°C eller opbevares ved stuetemperatur (20-25°C) og analyseres inden 48 timer, med undtagelse af kultur af Neisseria gonorrhoeae for hvilken analyse altid skal
foretages inden for 24 timer. For podepinde indeholdende bakteriologiske eller virale antigener, chlamydia og nukleinsyrer anbefales en analyse inden for 5 dage, hvis
opbevaringen sker ved stuetemperatur (20 — 25°C), inden 7 dage, hvis den opbevares ved 4°C, og inden 6 maneder i tilfeelde af nedfrysning til -20°C. For analyse af
prever beregnet pa bakteriedyrkning eller undersggelse af antigener/nukleinsyrer bgr de ovenstéende transport- og opbevaringsforhold overholdes. For transport og
opbevaring af praver skal alle de lokale og nationale bestemmelser overholdes med omhu @® 2223 Transport af prgver mellem medicinske institutioner skal ske i
overensstemmelse med disses interne bestemmelser. Det anbefales at analysere alle prgver straks efter deres ankomst til laboratoriet.

LEVERET MATERIALE

Copan ESwab® leveres i “Vi-Pak” indpakning med halvtreds (50) enheder, mens hver karton indeholder 8 x 50 eller 6 x 50 stk. Hver enhed indeholder: et etiketteret
provergr med skrueheette og konisk eller sfaerisk underside indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium en podepind med hoved af nylonfibre til pravetagning
(Fig. 1 — se den engelske version). Indhent yderligere oplysninger om konfiguration af disponible produkter (se Tab. 1).

Podepindene, som leveres med ESwab® kan have et brudpunkt preeget som en farvet linje pd selve pinden. Brudpunktet letter kneek af podepinden efter
preveindsamlingen internt i ESwab® pravergret. Den specielle gribende udformning af indersiden pa haetterne til lukning af prevergrene ger, at podepinden saetter sig fast
heri, efter at den er blevet knaekket. Nar heetten skrues pa prgvergret, vil pindens ende automatisk blive flyttet ind i hulrummet i haetten (Fig. 2— se den engelske version).
Nar pragvergret dbnes i laboratoriet, vil pinden derfor forblive fastholdt af heetten, sdledes at brugeren nemt kan fierne podepinden fra prevergret og udfgre de
mikrobiologiske analyser ved at holde pa heetten. Den gribende haette er ikke beregnet til de pernasale eller peediatriske podepinde (se Tab. 1 med anvendelighed af
den gribende heettes funktion).

N@DVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER
ESwab® indeholder ikke materiale til isolering og dyrkning af aerobe, anaerobe og kreesne bakterier, eller materialer til ekstraktion og amplifikation af bakteriologiske
eller virale antigener, chlamydia og nukleinsyrer.

BRUGERVEJLEDNING
Copan ESwab® systemet til preveindsamling og transport findes i de udgaver, som er angivet i nedenstéende tabel (Tab. 1):
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Katalognr. Copan ESwab® — Produktbeskrivelse Emballage Prgvetagningsomrader ¥ Trykheette
Steril engangsanordning til preveindsamling, indeholdende: W/i_Pal i .
480CE - Sterilt praverar i polypropylen med konisk bund lysergd skrueheette Vi-Pak indpakninger Hals, vagina og sér,
; N " med 50 enheder JA
490CE.A indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 8x50 enheder pr. karton rectum, feeces
- _En podepind af normalsterrelse med hoved i nylonfibre. pr.
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende:
- Sterilt prgverer i polypropylen med konisk bund lysergd skruehaette | ., o »: .
480CESR indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. Vln:’;jksgiailérggger Hals, vagina og sar, IA
490CESR.A | - En podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfibre. Produkt 6x50 enheder pr. karton rectum, feeces
emballeret i dobbelt steril Peel-pakning til anvendelse pa pr.
operationsstue.
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: w/i_pak® i . X
481CE - Sterilt provergr i polypropylen med konisk bund orangefarvet V'r:;jksgia?‘g;g?er QAQE gre(;é?ize;‘i’;f’ IA
491CE.A skruehzette indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 8x50 enheder pr. karton ga aratg
- _En podepind med mini-hoved i nylonfibre. pr- pp
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: w/i_pak® i .
482CE - Sterilt prevergr i polypropylen med konisk bund bl& skrueheette V'nf;jksgi%?gyg?er Neesesveelg, paediatrisk NEJ
indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. 8x50 enheder pr. karton brug
- _En pernasal podepind med hoved i nylonfibre. pr-
S, g s, e pgetavr| VP nalnger
483CE skruehzette indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. Bxsgqggr?eodiph?dlfz:non Urogenitale apparat A
- _En urethra podepind med hoved i nylonfibre. pr-
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “ )
N . . Vi-Pak” indpakninger
- Sterilt prevergr i polypropylen med konisk bund bl& skrueheette -
484CE indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. Bxsgqggr?eodiph?dlfz:non Peediatrisk brug NEJ
- _En paediatrisk podepind med hoved i nylonfibre. pr-
Steril engangsanordning til preveindsamling, indeholdende: Hals. vagina og s&r
- Sterilt provergr i polypropylen med konisk bund lysergd skrueheette | ., . . »vag g sar, JA, standard-
h " " Vi-Pak” indpakninger rectum, feeces, eller det N
indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. ! podepind og
492CE03 . . med 50 enheder Urogenitale apparat eller
- En podepind af normalstarrelse med hoved i nylonfibre. - lyserad
A N - 8x50 enheder pr. karton | Nzesesveelg og paediatrisk X
- En lysergd urethra podepind med hoved i nylonfibre. b podepind
! ] N rug.
- _En gren pernasal podepind med hoved i nylonfibre.
Steril engangsanordning til preveindsamling, indeholdende:
- Sterilt prgvergr i polypropylen med konisk bund lysergd skrueheette | “Vi-Pak” indpakninger
493CE02 indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. med 50 enheder Neese, hals, perineum JA
- En lysergd podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfibre og en | 8x50 enheder pr. karton
hvid podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfilter.
Steril engangsanordning til preveindsamling, indeholdende:
- Sterilt prgvergr i polypropylen med konisk bund lysergd skruehaette | “Vi-Pak” indpakninger
493CE03 indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. med 50 enheder Neese, hals, perineum JA
- To lysergde podepinde af normalstarrelse med hoved i nylonfibre og | 8x50 enheder pr. karton
en hvid podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfilter.
Steril engangsanordning til preveindsamling, indeholdende: wi-Pak” indoakninger
- Sterilt prgvergr i polypropylen med sfeerisk bund og hvid skrueheette P 9 Hals, vagina og sar,
4E011S.A : . " med 50 enheder JA
indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. rectum, feeces
5 L Y 8x50 enheder pr. karton
- _En podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfibre.
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: g . . .
N . N y 'Vi-Pak” indpakninger dine, grer, naese, sveelg,
AEO014S.A Sterilt provergr i polypropylen med sfarlsk bund og orar?gefarvet med 50 enheder hals og det urogenitale IA
skrueheette indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium.
3 L N N 8x50 enheder pr. karton apparat
- _En podepind med mini-hoved i nylonfibre.
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “i-Pak” indoakninger
- Sterilt prgvergr i polypropylen med sfeerisk bund og orangefarvet P 9 Nzesesveelg, paediatrisk
4E033S.A . - N med 50 enheder NEJ
skrueheette indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. brug
. A " 8x50 enheder pr. karton
- _En pernasal podepind med hoved i nylonfibre.
Steril engangsanordning til preveindsamling, indeholdende: “i-Pak” indpakninger
- Sterilt prevergr i polypropylen med konisk bund hvid skrueheette P 9 Hals, vagina og sér,
4E039S : . . med 50 enheder JA
indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. rectum, faeces
. ; ) 8x50 enheder pr. karton
- _En podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfibre.
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “i-Pak” indpakninger
- Sterilt prevergr i polypropylen med konisk bund hvid skrueheette p 9 Hals, vagina og sér,
4E053S.A : . . med 50 enheder JA
indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. rectum, faeces
. ; ) 8x50 enheder pr. karton
- _En podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfibre.
Steril engangsanordning til preveindsamling, indeholdende:
- Sterilt preverer i polypropylen med konisk bund hvid skrueheette | “Vi-Pak” indpakninger
4E047S02 indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. med 50 enheder Neese, hals, perineum JA
- En lysergd podepind af normalsterrelse med hoved i nylonfibre og en | 8x50 enheder pr. karton
hvid podepind af normalstgrrelse med hoved i nylonfilter.
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: “i-Pak” indpakninger
- Sterilt preverar i polypropylen med sfeerisk bund og bla skruehaette p 9 Neesesveelg, paediatrisk
4E074S.A ; . N med 50 enheder NEJ
indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. brug
X . N 8x50 enheder pr. karton
- _En pernasal podepind med hoved i nylonfibre.
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: w )
N N ) 2 ‘Vi-Pak” indpakninger
- Sterilt pravergr i polypropylen med sfeerisk bund og bla skruehaette -
4E068S.A indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. BXSE)ngﬁr?eodgph?dlgrton Peediatrisk brug NEJ
- _En peaediatrisk podepind med hoved i nylonfibre. pr-
Steril engangsanordning til prgveindsamling, indeholdende: W/iPAk? i .
AE135S - Sterilt prevergr i polypropylen med sfeerisk bund og lyserad V'n?;jksglimggger Hals, vagina og sér, IA
skruehzette indeholdende 1 ml flydende Amies transportmedium. rectum, faeces
B ) ) 8x50 enheder pr. karton
En podepind af normalstarrelse med hoved i nylonfibre.
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¥ Denne tabel udger udelukkende et forslag. Ydelsestesten med systemet Copan ESwab® er blevet udfart ved hjaelp af inokulerede bakteriestammer i transportsystemet
i overensstemmelse med de beskrevne prgvningsprotokoller i standarden Laboratory Standards Institute M40-A2 . Der er ikke blevet anvendt kliniske prgver. Der
henvises til de interne procedurer ved valg af den mest passende anordning til det specifikke pravetagningssted, som skal undersgges.

Indsamling af prgver

Indsamling af praver fra patienten er en ekstremt vigtig fase og succesfuld isolering og identifikation af de smitsomme organismer afhaenger heraf. Indhent mere
detaljerede oplysninger om indsamlingsprocedurer i de publicerede referencevejledninger - 7. 18.20.21.22)

Anvend ikke ESwab® mediet til at fugte eller veede poldepinden til pravetagning fer indsamling af den biologiske prave eller til at skylle eller fugte preveomradet.

Til ESwab® prgvetagningssystemer bestfende af et reagensglas og kun 1 blgd podepind (Fig. 3-se den engelske version):
1.  Abn ESwab® posen til praveindsamling og tag prevergret og podepinden ud.

2 Tag pregven fra patienten.
3. Skru heetten af ESwab® pravergret og sarg for ikke at spilde transportmediet.
4.  Seet podepinden i pravergret sa brudpunktet, som er maerket med redt, befinder sig pa niveau med prgverarets munding.
5 Knzek podepinden over internt i pravergret som falger:
- Tag fat om pindens ende med den andens hands tommelfinger og pegefinger.
- Anbring podepinden med delen med brudpunktet mod pregverarets kant.
- Buk podepindens pind 180° sa den knaekkes udfor brudpunktet markeret med farvet blaek. Om ngdvendigt drejes podepinden forsigtigt, til den er helt brudt,
og det gvre afsnit af pinden kan fjernes.
- Bortskaf den gvre del af podepinden i en godkendt beholder til smittefarligt affald.
6. Seet proppen pa prgvergret og luk det til.
7. Anfer patientens data pa prevergrets etiket eller szet patientens identifikationsetiket pd. Send prgven til analyselaboratoriet.
For ESwab® MRSA systemet til indsamling, med koderne 493CE02,493CE03 og 4E047S02:
1.  Abn ESwab® posen til praveindsamling og tag prevergret og en lyserad podepind ud.
2. Brug den lysergde podepind til indsamling af den farste prgve (f.eks.: hals, perineeum, neese eller ethvert andet praveomrade).
3. Skru heetten af ESwab® preveraret og sgrg for ikke at spilde transportmediet. Szet podepinden i praveraret. Neddyp og ryst forsigtigt podepinden i 5 sekunder.
4. Tag podepinden ud af det flydende medium og lad den rotere 5 gange mod rgrets side for at lette frigivelsen af prgven fra fibrene, mens man sgrger for at
holde pravergret pa god afstand fra ansigtet. Fjern podepinden og luk prgvergret.
5. Bortskaf den lysergde podepind som biologisk risikoaffald.
Gentag alle de foreg&ende punkter (2-5), hvis praveseettet ESwab® MRSA SYSTEM bestér af mere end én lyserad podepind, og anvend den anden lysergde podepind
til atindsamle den anden prave (f.eks.: hals, perinseum, neese eller ethvert andet preveomrade). Fortszet i modsat fald til punkt 6.
6. Anvend den hvide podepind til indsamling af den sidste prove (f.eks.: hals, peringeum, nzese eller ethvert andet preveomréde) og aforeek derefter
podepinden i det patrykte brudpunkt.
7.  Knaek podepinden over internt i prevergret som falger (Fig. 3-se den engelske version):
- Tag fat om pindens ende med den andens hands tommelfinger og pegefinger.
- Anbring podepinden med delen med brudpunktet mod pragvergrets kant.
- Buk podepindens pind 180° sa den knaekkes udfor brudpunktet markeret med farvet blaek. Om ngdvendigt drejes podepinden forsigtigt, til den er helt brudt,
og det gvre afsnit af pinden kan fjernes.
- Bortskaf den gvre del af podepinden i en godkendt beholder til smittefarligt affald.

For ESwab® systemet til indsamling, med koden 492CE03:
BEMZRK: Kun én podepind er ngdvendig til hele proceduren. De resterende 2 podepinde SKAL IKKE anvendes og SKAL kasseres.
1. Abn ESwab® posen til preveindsamling og tag pravergret og den valgte podepind ud (veelg mellem den lyserade, grenne eller hvide podepind til indsamling af
preven, alt efter proceduren, som skal anvendes).
Tag preven fra patienten.
Knzek podepinden over internt i preveraret som folger (Fig. 3-se den engelske version):
- Tag fat om pindens ende med den andens hands tommelfinger og pegefinger.
- Anbring podepinden med delen med brudpunktet mod prgveglassets kant.
- Buk podepindens pind 180° s& den knaekkes udfor brudpunktet markeret med farvet blaek. Om ngdvendigt drejes podepinden forsigtigt, til den er helt brudt,
og det gvre afsnit af pinden kan fjernes.
- Bortskaf den gvre del af podepinden i en godkendt beholder til smittefarligt affald.
Der skal kun szettes én podepind i prgvergret.
4.  Seet proppen pa prevergret og luk det til. Anfgr patientens data pa prevergrets etiket eller seet patientens identifikationsetiket pa.
5. Send prgven til analyselaboratoriet.

BEMARKNING OM HATTENS GRIBEFUNKTION:

Heetten er udformet séledes, at den indfanger podepinden, nr der anvendes og afbraekkes en hvid podepind med almindelige mél eller den lyserade podepind nede i
provergret. Gribehaettens virkedygtighed er ikke garanteret ved brug af den grgnne podepind.

Den grgnne podepind skal fiernes forsigtigt fra prevergret lige inden preven analyseres. Denne foranstaltning tillader at undgd, at podepinden ved et uheld falder af
heetten fordi den knaekkede pind ikke har sat sig tilstraekkeligt fast inde i heetten.

2.
3.

Til indsamling og handtering af mikrobiologiske prgver anbefales brug af passende veernemidler, s& som sterile handsker og beskyttelsesbriller mod eventuelle steenk
eller aerosoler, som kan spredes nar pinden knaekkes i pravergret. Brugeren ma ikke rere ved omradet under den farvede linje p& podepinden, dvs. omradet mellem
denne linje og hovedet (fig. 4 - se den engelske version), for at undgé at kontaminere pinden og kulturen og herved gere analyseresultaterne ubrugelige.

BEMARK: der ma ikke benyttes kraft under prgvetagningen, da tryk eller overdreven bgjning kan medfare utilsigtet brud pa podepinden. Podepindene har ofte
forskellige tykkelser for at lette de forskellige typer prevetagninger. Podepindene kan desuden veere udstyret med et patrykt brudpunkt, anfert af den rade linje som
tillader at knaekke pinden med vilje i transportraret.

Podning af ESwab® prgver i laboratoriet

Det anbefales at anvende de egnede medier og teknikker i funktion af preverne og organismerne til bakteriologisk dyrkning af ESwab® praverne. For medier og teknikker
til isolering og identifikation af bakterier fra kliniske podepinde henvises der til de publicerede standarder og retningslinjer (7: 18 2% 24,25)

Analyse af kulturer fra praver indsamlet ved hjeelp af podepind, og som er beregnet til undersggelse for aerobe, anaerobe og kraesne bakterier som Neisseria
gonorrhoeae kraever normalt anvendelse af et fast Agar medium p& petriskdle. Proceduren til podning af ESwab® prover p& Petriskale, ved hjeelp af en
standardpodepind brugt som podendl til at overfare patientens prave fra ESwab® transportmediet til overfladen pa dyrkningspladen for at skabe den primaere podning,
er anfgrt i det nedenstdende:

Udstrygning af ESwab® prgver med standardpodepind (Fig. 5.1- se den engelske version):
1. Ryst ESwab® pravergret med podepinden grundigt ved at holde den mellem tommelfinger og pegefinger i 5 sekunder, eller ryst den i en vortex-mikser i 5
sekunder for at f4 prgvematerialet til at lgsne sig fra podepinden og oplgses i veeskemediet.
2 Hvis analysen forudseetter molekyleere studier overfgres en del af vaeskemediet til et sterilt prgverar.
3 Losn heetten p& ESwab® prgvergret og fiern podepinden.
4.  Gnid podepindens hoved pé et omrade pa dyrkningspladen for en primeer podning.
5 Hvis det er ngdvendigt at lave en anden dyrkning, seettes ESwab® podepinden ned i pravergret igen i 2 sekunder for at absorbere den dannede suspension af
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transportmedium og patientpragve, hvorefter punkt 3 gentages.
6.  Gentag handlingerne beskrevet i punkt 4 fer podning af yderligere plader.

Udstryaning af ESwab® prever med alle produktets konfigurationer (Fig. 5.2- se den engelske version):
1. Ryst ESwab® prgvergret med podepinden grundigt ved at holde den mellem tommelfinger og pegefinger i 5 sekunder, eller ryst den i en vortex-mikser i 5
sekunder for at f4 prgvematerialet til at lgsne sig fra podepinden og oplgses i veeskemediet.
2. Huvis analysen forudseetter molekyleere studier overfgres en del af veeskemediet til et sterilt pravergar.
3. Skru heetten af ESwab® pravergret og overfar 100ul suspensionen pd de enkelte dyrkningsplader ved hjeelp af en fuldpipette med steril spids.

Folg laboratoriets standardprocedure for udstrygning af patientprevens primaere podning pa pladens overflade (Fig. 6 - se den engelske version).

Anvendelse af ESwab® med automatiske systemer

Visse ESwab® koder kan behandles med automatiske systemer. Indhent oplysninger i anvisningerne fra producenten af det automatiske udstyr om hvordan ESwab®
anvendes med automatisk udstyr. Den gribende hzette er ikke beregnet til de pernasale og peediatriske podepinde, som er meget fleksible og derfor kan sno sig, nar
de seettes i pravergret.

Ta.g derfor den pernasale eller paediatriske podepind ud af prevereret ved hjeelp af en pincet, fer raret placeres i apparatet, da den ellers vil kunne pavirke apparatets
normale funktion Veer opmaerksom pa og overhold de passende foranstaltninger for biologisk risiko, sledes at brugeren og omgivelserne beskyttes i tilfselde af steenk.

Klarggring af ESwab® prever med Gram-farvning til udstrygning
Laboratorieanalyse af kliniske prgver, som er indsamlet fra bestemte omrader pa patienten, kan omfatte analyse under mikroskop af farvede preeparater (direkte
udstrygning) ved anvendelse af proceduren gramfarvning. Denne metode kan give vigtige informationer til lazzgepersonalet, som behandler patienter med smitsomme
sygdomme 9, | mange tilfzelde har en gramfarvning vaeret en god understattelse til fastszettelse af en diagnose; for eksempel med praver fra livmoderhalsen eller fra
urinrgret ved mistaenkelige infektioner af Neisseria gonorrhoeae eller med vaginale podepinde til diagnose af bakteriel vaginose 7 28 29 30. 3139 Gramfarvning kan
ogsé veere til hjzelp ved evaluering af prgvens kvalitet og medvirke til valget af dyrkningsmedium, specielt ved tilstedeveerelse af en blandet bakterieflora 2. Prgven,
som transporteres i ESwab® transportmediet, udger en flydende homogen suspension. Den kan fordeles ensartet pa preeparatglasset og séledes afleeses nemt og
tydeligt.
Praver, som transporteres med Copan ESwab® systemet kan overfares til et preeparatglas til undersggelse af gramfarvningen under mikroskop i henhold til
anvisningerne nedenfor, ved at benytte en del af suspensionen med podepind, som er blevet vortex-mikset 32,
1. Tag etrent preeparatglas og placer det pa en plan overflade. Afgreens et omrade ved hjeelp af en pen med diamant- eller glasstift for atidentificere podeomradet.
Bemeerk: Der kan anvendes et preeparatglas med et afmzerket cirkelomrade p& 20 mm i diameter.
2. Vortex-miks ESwab® preven i 5 sekunder for at oplgse praven homogent i det flydende Amies transportmedium.
3. Fjern heetten pd ESwab® pravergret og overfar 1-2 drber Amies vaeskemedium til det afmeerkede omré&de pé preeparatglasset ved hjeelp af en steril pipette.
Bemeerk: Cirka 30 ul vil veere en passende veeskemaengde til et preeparatglas med et afmeerket cirkelomrade p& 20 mm i diameter.
4. Lad prgven pa glasset tarre ved stuetemperatur eller szet preeparatglasset i en elektrisk tarreovn ved en temperatur, som ikke mé overstige 42°C.
5.  Fikser med metanol. Fiksering med metanol anbefales, da den forebygger nedbrydning af de rgde blodlegemer, undgér at beskadige alle veertscellerne og
giver et renere baggrundsbillede % 2632,
6.  Felg anvisningerne i laboratorievejledningerne med hensyn til gramfarvningstesten. Hvis der anvendes gram-reagenser, som findes i handelen, anbefales det
at fglge producentens anvisninger.
Det anbefales at indhente yderligere oplysninger eller anvisninger vedrarende klargering af preeparatglas til mikroskopi, til gram-farvning og til tolkning og beskrivelse
af undersggelsen under mikroskop i laboratorievejledningerne (20 24 25.26.32)

Anvendelse af ESwab® prgver til molekyleer analyse i laboratoriet
For praver, hvorpa der skal udfgres en undersggelse for nukleinsyrer, anbefales det, at de analyseres straks efter ankomsten til laboratoriet. | tilfeelde af forsinkelser
henvises der til de relevante opbevaringsforhold. Ved anvendelse af molekylaere metoder skal tages de ngdvendige forholdsregler til forebyggelse af smittespredning.
Adskillelse af arbejdsomréder og en ensrettet arbejdsgang er af grundlaeggende vigtighed for forebyggelse af kontamination af amplimeren 2,
1. Ryst ESwab® prgvergret i en vortex-mikser i 10 sekunder, skru heetten af og hold den mellem tommelfinger og pegefinger for at dreje den rundt i glasset og
dermed trykke starstedelen af vaesken ud af pindens hoved.
Den gribende hzette er ikke beregnet til de pernasale og paediatriske podepinde, som er meget fleksible og derfor muligvis ikke blokeres inde i hulrummet.
| dette tilfeelde, efter at vaesken er blevet klemt ud af hovedet, tages applikatoren ud af prgvergret med en pincet.
2. Bortskaf podepinden og overfer prgven til et ekstrationsglas i henhold til de normale laboratorieprocedurer.
3. ESwab® systemet er blevet valideret med de fglgende ekstraktionsmetoder: silicium membran, magnetiske partikler, organisk og termisk ekstraktion. Andre
teknikker kan anvendes, safremt de farst er blevet valideret.
4. Huvis ekstraktionen ikke skulle veere mulig, opbevares ESwab® prgverne ved -20°C.

Anvendelse af ESwab® prgver til hurtig analyse for antigener
1. Ryst ESwab® pravergret i en vortex-mikser i 10 sekunder.
2. Anvend prgvevaesken eller podepinden og udfgr analysen i henhold til specifikationerne for preveseettet og de normale laboratorieprocedurer.
Den gribende hzette er ikke beregnet til de pernasale og paediatriske podepinde, som er meget fleksible og derfor muligvis ikke blokeres inde i hulrummet. Traek
applikatoren ud af pravergret ved hjeelp af en pincet.
Produktet ESwab® er testet med nogle hurtige immunokromatografiske kit baseret p lateral strgmning, som f&s p& markedet. Kontakt din Copan kundeservice

(customercare@copangroup.com) for at indhente den fulde liste over testede kit.

KVALITETSKONTROL

Alle partier af ESwab® systemet undergér en sterilitetstest, mens alle partier af podepinde testes for at kontrollere deres bakteriologiske atoksitet. For det flydende
Amies transportmedium kontrolleres pH-stabiliteten og bioburden ved hjeelp af mikroskopi af gram-farvning for at fastseette de acceptable niveauer, som angivet i
dokument M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute ).

For den endelige godkendelse underlaegges hver enkelt ESwab® produktionsparti en kvalitetskontrol, som har til formal at kontrollere evnen til at holde bakterierne i
live, bade ved kgletemperatur (4 — 8°C) og ved stuetemperatur (20 — 25°C) i bestemte tidsrum med et panel med aerobe, anaerobe og kraesne bakterier ved hjeelp af
metoderne Roll-Plate og Swab Elution (). Vitalitetsanalyserne omfatter ogsa kontrol af den bakteriologiske overvaekst ved kaletemperatur (4 — 8°C), som bgr svare til
en vaekstagning pa <1 log decimal for et fastsat tidsrum. Hvert ESwab® produktionsparti analyseres for at bestemme eventuel enzymaktivitet og inhibitorisk aktivitet,
som kan forhindre amplifikation af nukleinsyrer. Enzymerne DNase og RNase nedbryder nukleinsyrer og forhindrer dermed en tilstraekkelig amplifikation.
Tilstedeveerelsen af DNase og RNase i mediet til transport og opbevaring kan medfere falske negative resultater. Testen bestér af tilseetning af en vis meengde DNA
eller RNA (Kb skala) til ESwab® transportmediet og en efterfalgende analyse af integritetsniveauet for DNA og RNA.

Procedurerne til kvalitetskontrol af anordningerne til bakteriologisk transport udfert med metoderne Roll-Plate og Swab Elution er illustreret i dokumentet M40-A2 fra
Clinical Laboratory Standards Institute og i andre publikationer (4 1012 14,15,40, 41)

RESTRIKTIONER

1. Under h&ndtering af kliniske prgver skal man veere ifgrt handsker og alle andre ngdvendige personlige veernemidler. Ved h&ndtering af prgver fra patienter skal
biosikkerhedsniveau 2, som fastlagt af CDC, overholdes (3% 35 36.37)

2. Anvendelse af ESwab® systemet til indsamling af prever fra det urogenltale apparat hos gravide er ikke blevet evalueret.

3. Forholdene og tidsrummet omkring og volumen af den indsamlede prave er vigtige variabler for resultatets palidelighed. Det anbefales at fglge procedurerne
til indsamling af prgver 3 1718, 20,21, 24)

4. ESwab® systemet er beregnet til brug som et prgvetagnings- og transportmedie til aerobe, anaerobe og kraesne bakterier, sdsom Neisseria gonorrhoeae, savel
som til hurtig pavisning af bakterielle, virale og klamydia-antigener ved anvendelse af hurtige immunokromatografiske metoder baseret pa lateral strgmning,
samt til nukleinsyrer. Produktet er ikke beregnet til opretholdelse af vitalitet for virus og chlamydia.
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5. ESwab® systemet skal anvendes med pravergrene til transport og podepindene, som medfalger i posen. Anvendelse af prgverer og podepinde, som er
forskellige fra disse, kan pévirke produktets ydelse og resultatet af analysen.

6. ESwab® systemet er blevet valideret med de fglgende ekstraktionsmetoder: silicium membran, magnetiske partikler, organisk og termisk ekstraktion. Andre

teknikker kan anvendes, safremt de farst er blevet valideret.

Efter DNA-ekstraktionen kan en del af ESwab® mediet amplificeres uden rensningsfase. | dette tilfzelde anbefales en fortynding af ESwab® mediet pa 1:5.

Heettens gribefunktion er ikke anvendelig til de pernasale eller paediatriske podepinde (se Tab. 1 med anvendelighed af den gribende heettes funktion).

ESwab® kan indeholde spor af nukleinsyrer fra ikke-levedygtige mikroorganismer, der kan amplificeres af PCR-baserede tests, afhezengigt af forsggets

analytiske fglsomhed. Se forsggsproducentens brugsanvisninger og interne laboratorieprocedurer for at administrere resultater fra prever med lav amplificering

(hgj Ct-veerdi) af malmikroorganismen.

ADVARSLER

©o~N

1. Dette produkt er udelukkende til engangsbrug. Genbrug kan medfare risiko for infektion og/eller ungjagtige resultater.

2. Ubrugte podepinde ma ikke gensteriliseres far brug.

3. Maikke genindpakkes.

4.  Systemet er ikke beregnet til indsamling og transport af mikroorganismer, som er forskellige fra de specificerede (aerobe, anaerobe og kraesne).

5. Maikke anvendes til andre formal end den anfarte brug.

6. Anvendelse af produktet sammen med et seet til hurtig diagnostik eller med diagnostisk apparatur skal farst valideres af brugeren.

7.  Kompatibiliteten af ESwab® som indsamlings- og transportanordning egnet til brug med PCR-baserede tests skal kvalificeres i overensstemmelse med interne
laboratorieprocedurer.

8.  Brug ikke produktet hvis (1) der er synlige tegn pa beskadigelse (eks. gdelagt spids eller pind) eller kontamination, (2) produktet udviser synlige tegn pé leekage,

(3) udigbsdatoen er overskredet, (4) podepindens emballage er &bnet eller (5) ved tilstedeveerelse af andre tegn pa nedbrydning.

9.  Brug ikke overdreven kraft eller tryk under indsamling af praver fra patienter, da dette kan forarsage brud p& podepinden.

10. Podepinden er klassificeret som medicinsk udstyr i klasse lla (transitorisk invasiv kirurgisk anvendelse) i overensstemmelse med EF-direktiv 93/42/E@F om
medicinsk udstyr. Denne klassifikation indebzerer, at podepindene kan anvendes til undersggelser pé overflader og abninger pa menneskekroppen (fx neese,
hals, vagina og dybe sar).

11. Transportmediet ma ikke indtages.

12. Felg brugsanvisningerne med omhu. Producenten frasiger sig ethvert ansvar som falge af brug af personer, som ikke er kvalificerede eller godkendt hertil.

13. Kun personale, som har modtaget oplzering heri, ma handtere produktet.

14. P& grund af udformningen af den pernasale og pzediatriske podepind kan podepinden sno sig, nér den szettes i pravergret, og det frarddes derfor at tage
podepinden und af prevergret under procedurerne omkring manuel udstrygning af ESwab® praven. Opsaml veesken med en steril pipette, for at behandle
praven. Vaer opmaerksom pd og overhold de passende foranstaltninger for biologisk risiko, hvis brugeren skal tage podepinden ud, séledes at brugeren og
omgivelserne beskyttes i tilfeelde af steenk.

15. Alle proverne indeholder smitsomme mikroorganismer, og derfor skal der udvises stor forsigtighed. Bortskaf pregverarene og podepindene i overensstemmelse
med laboratoriets procedurer for smittefarligt affald. Overhold biosikkerhedsniveau 2, som fastlagt af CDC (3% 35:36.37),

16. Anvend ikke transportmediet i ESwab® til at fugte applikatorpinden inden prgveindsamling eller til skylning eller dosering p& indsamlingsstedet.

17. Provergrets heette skal lukkes med omhu, for at sikre, at den knaekkede podepind i prevergret indfanges af heetten.

18. Gribeheettens funktion er kun garanteret for minitip og uretrale podepinde hvis podepindens pind er helt lige. Hvis podepindens pind er bukket, kan dette pavirke
haettens gribeevne og pinden indfanges muligvis ikke af haetten.

19. Proceduren for udstrygning af fast agar pa Petriskale hvor podepinden bruges som podendl til pravens overfarsel, anbefales ikke. Denne procedure egner sig
kun til standardpodepinde.

RESULTATER
De opndede resultater afheenger af metoderne anvendt til indsamling, transport og analyse af praverne i laboratoriet.

YDELSESKARAKTERISTIKA

| et normalt klinisk laboratorium er Roll-Plate den mest anvendte metode til podning af transportmedier pa plade. Begraensningerne ved denne metode “ til kontrol af
bakteriernes levedygtighed bestar i, at der ikke er tale om en kvantitativ metode, men maksimalt en semikvantitativ metode. P& den anden side vil andre kvantitative
metoder som Swab Elution ® ikke afspejle standardprocedurerne anvendt i stgrstedelen af laboratorierne. Mens metoden Swab Elution muligger en kvantitativ maling
af transportsystemets evne fil at holde organismerne i live, vil Roll-Plate teknikken undersgge nogle mekaniske variabler ved direkte anvendelse af podepindene i
laboratoriet, en handling som kan indvirke pa frigivelse af preven pa dyrkningspladerne. Af denne grund er der blevet udarbejdet flere levedygtighedsstudier til
bestemmelse af ESwab® systemets ydelse.

De anvendte testprocedurer til bestemmelse af levedygtigheden af bakterier er baseret p& metoder til kvalitetskontrol beskrevet i dokumentet M40-A2 fra Clinical
Laboratory Standards Institute 1012 14.15.40.41) pe ganvendte testorganismer er de samme, som er angivet i dokumentet M40-A2 til kvalitetskontrol af transportsystemer
med podepind og omfatter et repreesentativt panel af aerobe, anaerobe og kraesne bakterier. En yderligere gruppe af organismer, som ikke er pakreevet eller specificeret
i dokument M40-A2, er blevet testet for at levere yderligere data for bestemte bakteriestammers levedygtighed. Bakteriologiske levedygtighedsstudier er blevet udfert
pd Copan ESwab® systemet ved to forskellige temperaturniveauer, 4 — 8°C og 20 — 25°C, som svarer til kgletemperatur og stuetemperatur. Podepindene, som
medfalger hvert transportseet, er blevet podet tre gange med 100 pl af bakteriesuspensionen. Podepindene er derefter blevet placeret i de relaterede proverer fil
transport og opbevaret i 0, 24 og 48 timer. Efter disse tidsintervaller er hver podepind blevet analyseret med metoderne Roll-Plate eller Swab Elution.

Systemet ESwab® til indsamling og transport er i stand til at opretholde DNA, RNA og antigener fra bakterier, virus og chlamydia i 5 dage, hvis opbevaringen sker ved
stuetemperatur (20 — 25°C), i 7 dage hvis den sker ved 4°C og i op til 6 maneder i tilfeelde af nedfrysning til —20°C.

ESwab® er ikke kontamineret med enzymerne DNase og RNase, som pavirker amplifikationsprocessen.

De analyserede organismer er blevet opdelt i 3 grupper (se nedenfor):

1.  Aerobe og fakultativt anaerobe:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerobe:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845,

3. Kraesne bakterier:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Andre evaluerede organismer:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus af Gruppe B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

BEMARKNINGER
For erklzeringerne om produktets egnethed og bakterievitalitet, opdeles bakterierne i 3 grupper i overensstemmelse med dokumentet M40-A2 @ fra Clinical Laboratory
Standards Institute pa basis af veeksten i oxygenholdig atmosfeere:
1.  Aerobe og fakultativt anaerobe:
De aerobe bakterier har behov for luft eller fri oxygen for at holde sig i live. De fakultativt anaerobe bakterier kan overleve bade med og uden oxygen. Mange
aerobe bakteriestammer er fakultativt anaerobe, dvs. de er i stand til at leve og vokse uden oxygen. Af denne arsag omfatter gruppen af aerobe bakterier ogsé
de fakultativt anaerobe.
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2. Anaerobe:
De anaerobe bakterier har ikke behov for luft eller oxygen for at leve. Denne gruppe omfatter ogsa de obligatorisk anaerobe, som kun er i stand til at overleve
uden oxygen.
3. Kraesne bakterier:
De kreesne bakterier har komplekse eller eksakte veekstkriterier og den primeere repraesentant for denne gruppe er Neisseria gonorrhoeae.
| overensstemmelse med dokumentet M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute, med undtagelse af Neisseria gonorrhoeae, evalueres viataliteten for hver
enkelt organisme efter 48 timer, hvorefter den sammenholdes med godkendelseskriterierne. For Neisseria gonorrhoeae evalueres vitaliteten efter 24 timer. Bade ved
Roll-Plate og Swab Elution metoderne er Copan ESwab® i stand til at opretholde et acceptabelt bakteriologisk niveau for alle de undersggte organismer, bade ved
koletemperatur (4 — 8°C) og ved stuetemperatur (20 — 25°C). Med Roll-Plate metoden var det acceptable niveau fastsat til 25 CFU efter det specificerede tidsrum, for
den fortynding, som har produceret en pladeteelling ved tid nul teet p4 300 CFU. For metoden Swab Elution er det acceptable niveau fastsat til en reduktion af CFU,
som ikke overstiger 3 logio(1 x 10° +/- 10%) mellem teellingen ved tid nul og CFU p& podepindene efter det specificerede opbevaringstidsrum. Vitalitetsstudierne
omfatter ogsa en kontrol af den bakteriologiske overveekst ved kaletemperatur (4 — 8°C). For metoden Swab Elution udfgres kontrollen af overveeksten pa alle de
testede bakterier efter et opbevaringstidsrum pa 48 timer, med undtagelse af Neisseria gonorrhoeae, som testes efter 24 timer. Kontrol af overveeksten ved metoden
Swab Elution defineres som starre end en CFU-forggning pa 1 logio mellem teellingen ved tid nul og opbevaringstidsrummet. For Roll-Plate metoden udfgres denne
kontrol med en separat analyse, hvor podepindene doseres med 100pl indeholdende 10? CFU af kultur med Pseudomonas aeruginosa. Under disse forhold defineres
overvaeksten som starre end en CFU-forggning pé 1 logio mellem teellingen ved tid nul og opbevaringstidsrummet pé 48 timer. Systemet Copan ESwab® til indsamling
og transport har ikke udvist overvaekst i nogen af metoderne pa basis af de kriterier, som er fastsat i dokument M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute.

Se tabelen med symbolerne nederst i brugsanvisningen |

Copan folyékony Amies eltcios tampon (ESwab®) mintavételre és megérzésre szolgal6 rendszer
Hasznalati utasitas

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Copan folyékony Amies elliciés tampon (ESwab®) mintavételre és szallitasara szolgalé rendszer az aerob, anaerob, fertéz6 baktériumokat, virusokat és chlamydiat
tartalmazo klinikai mintak mintavételi helyen val6 levételére és a vizsgal6laboratériumba torténd szallitasara szolgal.

Az ESwab® kézeg megérzi a baktériumtenyészet-tamponmintakbdl vett aerob, anaerob, kellemetlen baktériumok életképességét, és alkalmas a tamponmintakb6l vett
baktériumok, virusok és chlamydia antigének és nukleinsavak tarolaséara.

OSSZEFOGLALO ES ALAPELVEK

A mikrobiolégiai mintak — Copan folyékony Amies eldciés tampon (ESwab®) megoldassal végezhetd — vétele és szallitasa rutin eljaras a bakterioldgiai fertézések
diagnosztizalasaban. A Copan ESwab® rendszer médositott Amies folyadékbol all6 szallitékdzege szamos organizmus életben tartaséara alkalmas, beleértve az olyan
klinikai jelentéségli aerob, anaerob és kellemetlen baktériumokat, mint a Neisseria gonorrhoeae.

Az ESwab® termék nukleinsav és baktérium, virus és chlamydia antigének szallitasara és megdrzésére is hasznélhaté molekularis amplifikaciés technikak és gyors
lateralis aramlast immunkromatografias eljarasok esetén. Az ESwab® termék a molekularis amplifikaciés vizsgélatokat és gyors lateralis immunkromatografias
mddszereket akadalyozé enzimektd| és gatlé hatasoktdl mentes.

Az ESwab® szallitokézege szervetlen foszfat pufferbdl, kalcium- és magnéziumsokbdl és natrium-kloridbél 4ll6 fenntartokozeg csokkentett kdrnyezetben a natrium-
tioglikolat jelenléte miatt V. A Copan ESwab® egy steril tasakbdl all, amely a kdvetkezdket tartalmazza: elére felcimkézett, polipropilén, csavaros kupakkal ellatott,
kupos vagy gdémboly( fenekd, 1 ml Amies folyékony szallitokdzeggel toltott, feliratozott cs6, és egy puha nejlonszalas heggyel ellatott mintavételi tampon. Haromféle
kiszerelésben kaphaté: az els6 szabvanyos méretl, nejlonszalas applikatort tartalmaz a torokban, a hiivelybdl, végbélbdl, székletbd| és sebekbdl torténd mintavételre,
a masodik egy minihegyl nejlonszélas applikatort tartalmaz a sziik vagy nehezen hozzaférhetd helyeken torténé mintavételhez, pl. szem, fill, orrjaratok, torok és
urogenitdlis traktus; a harmadik pedig nejlonszalas heggyel ellatott pernazalis applikatort tartalmaz az orrgaratbdl torténé vagy gyermekgydgyaszati mintavételhez. A
mintavétel hatékonysaganak javitdsa és a beteg kényelmetlenségének minimalizaladsa érdekében két specidlis applikatort alakitottak ki — az elébbit a hiugycsébdl
térténd, az utébbit pedig gyermekgyogyaszati mintavételre. Célszerii a tampont kdzvetleniil a mintavétel utan az ESwab® csébe helyezni, ahol érintkezésbe 1ép a
széllitokdzeggel. Tovabba a baktériumtenyészet vitalitdisanak optimalis szinten tartasa érdekében javasolt az ESwab® rendszerrel levett mintak azonnali — lehetéleg a
levételt kdvetd 2 6ran belil @ >4 — laboratériumba térténd szallitdsa. Abban az esetben, ha késik az azonnali szallités vagy feldolgozas, a mintakat 4-8 °C-ra kell
hiiteni, vagy szobahémérsékleten (20—25 °C) kell tarolni, és 48 6ran beliil fel kell dolgozni, kivéve a Neisseria gonorrhoeae tenyészeteket, amelyeknél 24 6ran belili
elemzésre van sziikség. A szallitopufferekkel kapcsolatos figgetlen tudoményos vizsgélatok kimutattak, hogy bizonyos baktériumoknak magasabb az életképessége,
ha a mintakat a szobahémérséklettel ellentétben 219 hitshémérsékleten taroljak.

A bakteridlis, virusos és chlamydia antigéneket és nukleinsavakat tartalmazé tamponok esetében a vizsgalatot szobahémérsékleten (20-25 °C) val6 tarolas esetén
5 napon belll, 4 °C-on 7 napon bell, -20 °C fokra val6 fagyasztas esetén pedig 6 hénapon belil kell elvégezni. A baktérium tenyésztésre vagy az antigén/nukleinsav
vizsgalatra szant mintak elemzésénél a szallitas és tarolas soran be kell tartani a fent jelzett megfeleld id6 és hémérsékleti feltételeket.

REAGENSEK
A Copan ESwab® médositott Amies folyadékszallité kézeget tartalmaz. Lasd az angol nyelvii valtozatot.

MUSZAKI MEGJEGYZES

Az ESwab® szallitdcsdvekben 1évé folyékony Amies kdzeg zavaros lehet. Ez normalis, és a tapkdzeg dsszetételében 1évé sok jelenléte okoz za.

A tampon hegye természetszeriileg enyhén sarga vagy barnas szinben jelenhet meg, ez a jél ismert jelenség nincs hatdssal a termék biztonsagossagara és
teljesitményére.

Az ESwab® formula a termék teljesitményéhez és a mikroorganizmusok életképességéhez sziikséges natrium-tioglikolatot tartalmaz. A natrium-tioglikolat természetes
kénes szagl. Ha a szag érzékelhets az ESwab® feltépheté tasak elsé kinyitasakor, ne riadjon meg, ez ugyanis teljesen normalis és teljesen artalmatlan jellemzd.

ALKALMAZASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

1. Kovesse a jovahagyott bioldgiai veszélyekre vonatkozé ovintézkedéseket és aszeptikus technikdkat. Kizardlag megfeleléen képzett szakszemélyzet
hasznélhatja.

2. Afeldolgozas soran hasznalt minden mintat és anyagot potencidlisan fertézének kell tekinteni, és Ggy kell kezelni, hogy elkeriljék a laboratériumi személyzet
fertézésének kockazatat. Hasznalat utan sterilizéljon minden bioldgiai veszélyes hulladékot, beleértve a mintakat, a tartalyokat és a kozeget. Kovesse a CDC
tovébbi biolégiai biztonsagra vonatkozé 2—7. szinti ajanlasait (34 3% 36. & 37),

3. Olvassa el figyelmesen az utasitasokat, és gondosan tartsa be azokat.

TAROLAS

A jelen termék hasznalatra kész és nem igényel tovabbi el6készileteket. A felnasznalasig az eredeti csomagolasban kell tartani 5-25 °C-on. Ne melegitse tll. Hasznalat
elétt ne inkubalja vagy fagyassza le. A nem megfeleld tarolas csokkenti a termék hatékonysagat. A kilsé dobozon, az egyes tasakokon és a szallitécsé cimkéjén
egyértelmiien feltlintetett lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

MINTAVETEL, TAROLAS ES SZALLITAS
Az aerob, anaerob és fertézd baktériumok, példaul a Nesseria gonorrhoeae izolalasat magaba foglalé bakteriolégiai elemzésekhez levett mintédkat a kozzétett
kézikonyvek és Gtmutatok szerint kell levenni és kezelni® 3 18 19.20,21,22,23)
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Az organizmusok maximalis vitalitdsanak, tovabba az antigének és nukleinsavak integritdsanak megérzése érdekében az ESwab®-bal levett mintakat azonnal —
lehetéleg a levételt kdvetd 2 6ran belul @ 34 — laboratériumba kell szallitani. Abban az esetben, ha késik az azonnali szallitas vagy feldolgozas, a mintakat 4-8 °C-ra
kell hiiteni, vagy szobahémérsékleten (20-25 °C) kell tarolni, és 48 6ran beliil fel kell dolgozni, kivéve a Neisseria gonorrhoeae tenyészeteket, amelyeknél 24 6ran
beluli elemzésre van sziikség. A bakteridlis, virusos és chlamydia antigéneket és nukleinsavakat tartalmazé tamponok esetében a vizsgalatot szobahémérsékleten
(20-25 °C) valé tarolas esetén 5 napon belil, 4 °C-on 7 napon bell, -20 °C fokra valé fagyasztas esetén pedig 6 hénapon bellil kell elvégezni.

A baktérium tenyésztésre vagy az antigén/nukleinsav vizsgalatra szant mintak elemzésénél a szallitas és tarolas soran be kell tartani a fent jelzett megfeleld id6 és
hémérsékleti feltételeket. A mintak széllitdsara és kezelésére vonatkozd specidlis kovetelményeknek telies mértékben meg kell felelnitik az allami és szovetségi
rendeleteknek %2223 A mintak egészségiigyi intézmények kozotti szallitasanak meg kell felelnie az adott intézmények belsd iranymutatasainak. A laboratériumba
vald érkezést kdvetden azonnal meg kell vizsgalni az 6sszes mintat.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

A Copan ESwab® 6tven (50) egységnyi ,Vi-Pak” polcrakész kiszerelésben keriil forgalomba, és az egyes dobozok 8 x 50 vagy 6 x 50 darabot tartalmaznak. Az egy
steril tasakbol allé6 egységek a kovetkezbket tartalmazzak: el6re felcimkézett, csavaros kupakkal ellatott, kipos vagy gombdlyl fenekd, 1 ml Amies folyékony
szallitokdzeggel toltott, feliratozott csé, és egy puha nejlonszélas heggyel ellatott gydjté tampon (lasd: 1. &bra — lasd az angol nyelvii véltozatot). Az elérhetd
termékkonfiguraciokra vonatkoz6 tovabbi informaciokért lasd az 1. tablazatot.

Az ESwab® felirattal ellatott mintavételi tampon applikator szaran ontott térésponttal rendelkezhet, amelyet a széaron jelélt szines jelzévonal jelez. A betegtsl vald
mintavételt kdvetéen az 6ntétt téréspont helye megkdnnyiti a tampon applikator kdnny( térését az ESwab® szallitékézeg csévébe. Az ESwab® kémcsé rogzitékupak
belsd ontott felépitésének koszonhetden rogziti a tampon szarat, amikor az beletorik a csébe és a kupak bezarddik. A kupakot a kémcsére csavarva a torétt tamponszar
vége a kupakban Iévé ontott dokkold tartalyba mozgatja (2. abra — lasd az angol nyelvii valtozatot).

Amikor a vizsgalélaboratériumban lecsavajék és eltavolitiadk a tampon kupakjat, a tampon applikator a kupakhoz régziil. igy a kezelé kényelmesen eltavolithatja a
tampont a szallitécsébdl, és a csé kupakjat fogantyuként hasznélva elvégezheti a mikrobioldgiai elemzéseket. A rogzitékupak funkcié nem alkalmazhaté pernazalis

vagy gyermekgyogyaszati tamponokhoz (a rogzitékupak funkcié alkalmazhatésagat lasd az 1. tablazatban).

SZUKSEGES DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK
Az aerob, anaerob és koérokoz6 baktériumok izoldlasara és tenyésztésére szolgalé anyagok. A baktérim, virus és chlamydia antigének és nukleinsavak gyors
eltavolitdsahoz és amplifikacitjahoz sziikséges anyagok.
HASZNALATI UTMUTATO

A Copan ESwab® mintavételre és széllitdsara szolgélé rendszer az alabbi tablazatban (1. tablazat) feltiintetett termékkonfiguracidban érhets el:

Katalégusszam Copan ESwab® — termékleiras Csomagméret Mintavételi helyek* Rogf;::s:ilgpak
Eldobhaté steril mintavételi csomag, amely a kévetkezoket tartalmazza: 50 egység ,,Y|-Pak .
" . " L . R P, polcrakész Torok, hiively,
480CE - Rozsaszin polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, belsé kupos formaju csé, . . . P " ;
- " L . kiszerelésenként véghél, széklet és IGEN
490CE.A 1 ml Amies folyékony kézeggel téltve. A
- Egy normal méretii applikator tampon nejlonszalas heggyel 8 x 50 egyseég sebek
9y pp P ! ggyel. dobozonként
Eldobhaté steril mintavételi csomag, amely a kévetkezoket tartalmazza: 50 egység ,Vi-Pak”
480CESR - Rozsaszin polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, bels6 kipos formaju csé, polcrakész Torok, hiively,
490CESR.A 1 ml Amies folyékony kézeggel téltve. kiszerelésenként végbél, széklet és IGEN
’ - Egy normal méretti applikator tampon nejlonszalas heggyel. A termék dupla 6 x 50 egység sebek
csomagolasanak kdészénhetéen sebészeti hasznalatra alkalmas. dobozonként
Eldobhat¢ steril mintavételi csomag, amely a kévetkezoket tartalmazza: 50 egység ,,Y|-Pak . -
- . L . P polcrakész Szem, ful, orrjaratok,
481CE - Narancssarga polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, belsé kipos formaju . 2 . o
P . p . o kiszerelésenként torok, urogenitalis IGEN
491CE.A cs6, 1 ml Amies folyékony kozeggel toltve. )
- Egy minihegy( applikator tampon nejlonszalas heggyel 8 x 50 egység traktus
i dobozonként
Eldobhat¢ steril mintavételi csomag, amely a kdvetkezéket tartalmazza: 50 eggi:ergl;glslfak Orrgaratbdl torténd
482CE - Kek_ pollprqpllen, csavaros Ifupakkal ellatott, belsé kupos formaju csé, 1 ml Kiszerelésenként és ) NEM
Amies folyékony kdzeggel téltve. 8 X 50 eqysé gyermekgyo6gyéaszati
- Egy pernazdlis applikator tampon nejlonszalas heggyel. dobozogién? mintavétel
Eldobhaté steril mintavételi csomag, amely a kdvetkezdket tartalmazza: 50 eg())/ﬁ:?gk,g/SI-ZPak“
483CE ) '::ga?ﬁffﬁgﬁg@gﬁ!ﬁ;’k%iaeggstglff:kkal elltott, bels6 kiipos formajd kiszerelésenként Urogenitalis traktus IGEN
} o P L X " 8 x 50 egység
Egy hugycsé applikator tampon, nejlonszalas heggyel. dobozonként
Eldobhaté steril mintavételi csomag, amely a kdvetkezdket tartalmazza: 50 eg())/ﬁ:ergk,g/SI-ZPak
484CE - Kék polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, belsé kipos formaju csé, 1 ml kisferelésenként Gyermekgydgyaszati NEM
Amies folyékony kdzeggel toltve. 8 x 50 egység mintavétel
- Egy gyermekgyogyéaszati applikator tampon, nejlonszalas heggyel. dobozonként
Eldobhatd steril mintavételi csomag, amely a kdvetkezoket tartalmazza: 50 eggﬁﬁgk,glslfak Torok, hivel
— Roézsaszin polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, belsé kiipos formaju cs6, _ pocre . _rorok, huvely,
490CE02 1 ml Amies folyékony kézeggel toltve kiszerelésenként végbél, széklet és IGEN
— Két normal nyléretﬁyapplik%?or tampf;n nejlonszélas heggyel 8 x 50 egy§ég sebek
i dobozonként
Torok, hiively,
Eldobhat6 steril mintavételi csomag, amely a kdvetkezéket tartalmazza: .  Dak” végbél, széklet és A
- Rozsaszin polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, belsé kupos formaju csé, 50 egglsce;gk,,(\éllePak sebek, vagy IGEI\rl‘bl:rleglrolag
492CE03 1 ml Amies folyékony kézeggel téltve. kis?erelésenként urogenitalis mérethez és
- Egy normal méretii applikator tampon nejlonszalas heggyel. 8 X 50 eqysé rendszer, illetve r6zsaszin
- Egy rézsaszin higycs6 applikator tampon, nejlonszalas heggyel. dobozogiéntg orrgarat és tamponhoz
- Egy zold pernazalis applikator tampon nejlonszalas heggyel. gyermekgyogyaszati P
felhasznélés.
Eldobhaté steril mintavételi csomag, amely a kdvetkezdket tartalmazza: 50 egység ,Vi-Pak”
- Rdzsaszin polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, belsé kupos formaju cso, polcrakész
493CE02 1 ml Amies folyékony kézeggel toltve. kiszerelésenként Orr, torok, gat IGEN
- Egy normal méretl, nejlonszalas heggyel ellatott rézsaszin tampon, és egy 8 x 50 egység
normal méreti, nejlonszalas heggyel ellatott fehér tampon. dobozonként
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Eldobhat¢ steril mintavételi csomag, amely a kdvetkezéket tartalmazza: 50 egység ,Vi-Pak”
- Rdzsaszin polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, belsé kupos formaju cso, polcrakész
493CEO03 1 ml Amies folyékony kozeggel toltve. kiszerelésenként Orr, torok, gat IGEN
- Két normal méretl, nejlonszéalas heggyel ellatott rézsaszin tampon, és egy 8 x 50 egység
normal méret, nejlonszélas heggyel ellatott fehér tampon. dobozonként
Eldobhat6 steril mintavételi csomag, amely a kdvetkez6ket tartalmazza: 50 eggfcigkglslfak Torok, hiively
AEO11S.A - Feh_er polu?ropllen_,_ csavaros kupakkal ellatott, goémbdly( fenekd csé, 1 ml Kiszerelésenként végheél, széklet és IGEN
Amies folyékony kdzeggel toltve. )
- Egy normal méretli applikator tampon nejlonszalas heggyel 8 x 50 egység sebek
9y pp P ! gayel. dobozonként
Eldobhaté steril mintavételi csomag, amely a kévetkezdket tartalmazza: 50 egység ,,Y|—Pak . -
- Narancssarga polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, gsmbaly fenekii cs6, polcrakesz Szem, fl, orrjaratok,
4E014S.A Sarga poliproplien, . p -9 4 ’ kiszerelésenként torok, urogenitalis IGEN
1 ml Amies folyékony koézeggel toltve. )
- Egy minihegy( applikator tampon nejlonszalas heggyel 8 x50 egyseg traktus
i} dobozonként
Eldobhaté steril mintavételi csomag, amely a kévetkezdket tartalmazza: 50 eggﬁ;ergkg/;fak Orrgaratbdl torténd
- Narancssarga polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, gomboly(i fenek cs6, ) . . és
4E033S.A 1 ml Amies folyékony kozeggel toltve. kg'zxeé%iz‘;gzzm gyermekgydgyaszati NEM
- Egy pernazalis applikator tampon nejlonszalas heggyel. dobozonként mintavétel
Eldobhaté steril mintavételi csomag, amely a kévetkezoket tartalmazza: 50 egység ,,Y|»Pak .
9 N L p A PP polcrakész Torok, hiively,
- Fehér polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, bels6 kiipos formaju cs6, 1 ml . . . P . ;
4E039S h ? . - kiszerelésenként véghél, széklet és IGEN
Amies folyékony kdzeggel toltve. .
- Egy normal méretli applikator tampon nejlonszalas heggyel 8 x50 egyseg sebek
i dobozonként
Eldobhatd steril mintavételi csomag, amely a kévetkezoket tartalmazza: 50 egység ,,Y|»Pak .
- Fehér polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, belsé kiipos formaju csé, 1 ml polcrakész Torok, havely,
4E053S.A . . e ’ ’ kiszerelésenként véghél, széklet és IGEN
Amies folyékony kozeggel toltve. 8 x 50 ) bek
- Egy normal méretli applikator tampon nejlonszalas heggyel X 09 €gyseq Sebe
. dobozonként
Eldobhaté steril mintavételi csomag, amely a kévetkezdket tartalmazza: 50 egység ,Vi-Pak”
- Fehér polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, belsé kiipos formaju cs6, 1 ml polcrakész
4E047S02 Amies folyékony kdzeggel téltve. kiszerelésenként Orr, torok, gat IGEN
- Egy normal méreti, nejlonszélas heggyel ellatott rézsaszin tampon, és egy 8 x 50 egység
normal méret, nejlonszalas heggyel ellatott fehér tampon. dobozonként
Eldobhaté steril mintavételi csomag, amely a kévetkezoket tartalmazza: 50 egység ,,Y|-Pak Orrgaratbdl torténd
- Kék polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, gémbolyl fenekd csé, 1 ml polcrakész és
4EQ74S.A . . o . ? ’ kiszerelésenként P ) NEM
Amies folyékony kdzeggel téltve. 8 x 50 egység gyermekgyo6gyéaszati
- Egy pernazalis applikator tampon nejlonszalas heggyel. dobozonként mintavétel
Eldobhat¢ steril mintavételi csomag, amely a kévetkezoket tartalmazza: 50 egylsegk,M-Pak
- Kék polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, gémbolyl fenekd csé, 1 ml _ polcrakesz Gyermekgyo6gyaszati
4E068S.A . . Y . ? ’ kiszerelésenként - h NEM
Amies folyékony kdzeggel téltve. 8 x 50 egység mintavétel
- Egy gyermekgydgyaszati applikator tampon, nejlonszéalas heggyel. dobozonként
Eldobhat¢ steril mintavételi csomag, amely a kévetkezoket tartalmazza: 50 egység ,,Y|-Pak .
- Rozsaszin polipropilén, csavaros kupakkal ellatott, gdmbélyl fenekli csé polcrakész Torok, havely,
4E135S In p p P ~ P » 9 Y ’ kiszerelésenként véghél, széklet és IGEN
1 ml Amies folyékony kézeggel téltve. A
Egy normal méretli applikator tampon nejlonszalas heggyel 8 X 50 egység sebek
i dobozonként

Tovabbi termékkddok is rendelkezésre allhatnak. Friss hirekért tekintse meg a weboldalunkat: www.copangroup.com

¥ Ez a tablazat csak javaslat. A Copan ESwab®

rendszerrel végzett teljesitményvizsgalat a tamponra oltott baktériumtdrzsek felhasznalaséaval tértént a Klinikai és

Laboratériumi Mingsité Intézet (CLSI) M40-A2  dokumentumaban ismertetett vizsgalati protokolloknak megfeleléen. A teljesitményvizsgalatot nem emberi mintak
alkalmazasaval végezték. Kérjlk, tekintse at bels6 eljarasait a konkrét mintavételi helynek legmegfelel6bb eszkdz kivalasztas a érdekében.

Mintavétel

A betegtél valé mintavétel egy rendkivil kritikus fazis a fertéz6 organizmusok izolalasénak és azonositasanak sikeressége szempontjabdl. A mintavételi eljarasokkal
kapcsolatos konkrét Gtmutatasért tekintse meg a kozzétett referencia Gtmutatékat 17 18 20,21, 22),
Ne hasznélja az ESwab® kozeget az applikator tampon biolégiai mintavétel elétti elénedvesitésére vagy elaztatasara, illetve a mintavételi hely blitésére vagy

irrigalasara.

Az ESwab® a mintavételre szolgalé rendszerek el

arwNE

Nyissa ki az ESwab® mintavételi tasakot, és tavolitsa el a csovet és a tampont.
Vegye le a mintat a betegtél.

Csavarja le és tavolitsa el a kupakot az ESwab® csérél, ligyelve arra, hogy a kdzeg ne folyjon ki.
Helyezze be a tampont a csébe, amig a pirossal jelolt toréspont a csé nyilasaval egy szintbe nem keriil.
Torje le a tampont a kémcsé belsejében, a kdvetkezok szerint:

- A masik kéz huvelyk- és mutatdujjaval fogja meg a tamponszar végét.

- Tamassza a szar toréspontjat a cs6 széléhez.
- Hajlitsa meg a tampon széarat 180°-o0s szdgben, és torje el a téréspontndl. Sziikség esetén dvatosan forgassa el a tampon szarat, amig az teliesen el nem
torik, majd tavolitsa el a tamponszar fels6 részét.
- A tamponszar fogantyUjanak torott részét dobja ki egy jovahagyott egészségigyi hulladékgydijté edénybe.
6. Tegye vissza a kupakot a csdre, és szorosan zarja le.
7. Irja a beteg adatait a cs6 cimkéjére, vagy alkalmazza a betegazonosit6 cimkét. Kiildje el a mintat a vizsgalé laboratériumba.

493CE02 493CE03 és 4E047S02 kéddal ellatott ESwab® MRSA mintavételre szolgal6 rendszer esetén:

Nyissa ki az ESwab® mintavételi tasakot, és tavolitsa el a csovet és egy rézsaszin tampont.

kémcsovet és csak 1 szélas tampont tartalmaznak (lasd: 3. abra —

2. Hasznalja a rézsaszin tampont az elsé minta (pl. torok, gat, orr vagy barmely egyéb mintavételi pont) levételéhez.

3. Csavara le és tavolitsa el a kupakot az ESwab® csérdl, tigyelve arra, hogy a kdzeg ne folyjon ki. Helyezze a tampont a csébe. Aztassa és évatosan forgassa
a tampont 5 masodpercig.

4.  Emelje ki a tampont a folyékony kozegbdl, és az arcatdl tavol tartva forgassa el a c¢sé fala mentén 5-szor, hogy a minta kifolyjon a szalbél. Tavolitsa el a
tampont, és zarja vissza a csovet.

5. Dobja ki a rézsaszin tampont a bioldgiai veszély tartalyba.
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Amennyiben az ESwab® MRSA rendszer egynél tébb rézsaszin tampont tartalmaz, ismételje meg az dsszes el6z6 Iépést (2-5), és a masodik rézsaszin tampont
haszndlja a masodik minta (pl. torok, gat, orr vagy barmely egyéb mintavételi pont) levételéhez. Ellenkez6 esetben folytassa a 6. [épéssel.
6. Haszndlja afehér tampont az utols6 minta (pl. torok, gat, orr vagy barmely egyéb mintavételi pont) levételéhez, majd torje le a tampont az 6ntétt toréspontnal.
7. Torje le a tampont a kémcsé belsejében, a kovetkezdk szerint (3. dbra — lasd az angol nyelvi valtozatot):
- A masik kéz hivelyk- és mutatéujjaval fogja meg a tamponszar végét.
- Tamassza a szar toréspontjat a csé széléhez.
- Hajlitsa meg a tampon szarat 180°-o0s szdgben, és torje el a téréspontnal. Sziikség esetén dvatosan forgassa el a tampon szarat, amig az teliesen el nem
torik, majd tavolitsa el a tamponszar fels6 részét.
- A tamponszar fogantyUjanak torott részét dobja ki egy jovahagyott egészségugyi hulladékgydijté edénybe.
A 492CE03 kdddal ellatott ESwab® mintavételi rendszerhez:
MEGJEGYZES: Csak egy tampon sziikséges a teljes eljarashoz. A maradék 2 tampont NEM SZABAD felhasznalni, és KI KELL dobni.
1. Nyissa ki az ESwab® mintavételi tasakot, és tavolitsa el a csévet és a kivalasztott tampont (valassza a rézsaszin, zold vagy fehér tampont a minta levételéhez,
a bels® mintavételi eljarasoknak megfeleléen).
Vegye le a mintat a betegtél.
Torje le a tampont a kémcsé belsejében, a kdvetkezok szerint (3. dbra — lasd az angol nyelvl valtozatot):
- A masik kéz huvelyk- és mutatéujjaval fogja meg a tamponszar végét.
- Tamassza a szar toréspontjat a cs6 széléhez.
- Hajlitsa meg a tampon szarat 180°-0s szdgben, és torje el a téréspontndl. Sziikség esetén dvatosan forgassa el a tampon szarat, amig az teliesen el nem
torik, majd tavolitsa el a tamponszar fels6 részét.
- A tamponszar fogantyUjanak torott részét dobja ki egy jovahagyott egészségugyi hulladékgyiijté edénybe.
Csak eqgy tampont szabad a csébe helyezni.
4. Tegye vissza a kupakot a csére, és szorosan zarja le. irja a beteg adatait a cs6 cimkéjére, vagy alkalmazza a betegazonositd cimkét.
5. Kduldje el a mintat a vizsgald laboratériumba.

A ROGZITOKUPAK FUNKCIORA VONATKOZO MEGJEGYZES:

A kupak kialakitasanak készénheten lehetévé teszi a tampon rogzitését a fehér vagy rézsaszin szalas tampon hasznalatakor és a csé belsejébe valé toérésekor. Zold
szdlas tampon hasznalata esetén a rogzité funkcid nem garantalt.

A z6ld tampont kdzvetlen a minta elemzését megel6zéen kell eltavolitani a csébdl. Ezzel az évintézkedéssel elkeriilhetd, hogy a tampon véletlendl leessen a kupakrél,
mivel eléfordulhat, hogy a torétt szar nem illeszkedik szorosan a kupak belsejébe.

2.
3.

A mikrobiolégiai mintak levétele és kezelése soran steril keszty(it, védéruhazatot és -szemiiveget kell viselni, és tigyelni kell a froccsenés és az aeroszolok elkeriilésére
a tampon tapkdzeg csébe torténd torése soran. A mintavétel soran, a tampon applikator kezelésekor a kezelé nem érhet a szines téréspont-jelzévonal alatti teriilethez;
ez a vonaltél a tampon hegyéig terjedd teriilet (lasd 4. &bra — lasd az angol nyelvii véltozatot), hogy ne szennyezze be az applikator szarat és a tenyészetet, ezaltal
érvénytelenitve a teszteredményeket.

MEGJEGYZES: A betegtél valé mintavétel soran ne fejtsen ki tulzott erét, nyomast vagy hajlitast, mert ezzel az itkézérad véletlen térését okozhatja. A tamponszarak
atmérdje valtozd, igy megkonnyitve a kiilonbézé mintavételi kdvetelményeket. A tamponszarak 6ntott torésponttal is rendelkezhetnek, amelyet a tampon szallitocsébe
val6 szandékos torésére terveztek.

ESwab® minték tenyésztése laboratériumban

Az ESwab® minték bakteriolégiai tenyésztését az ajanlott taptalajok és laboratériumi technikak alkalmazasaval kell végezni, amelyek a minta tipusatél és a vizsgalt
organizmustdl fliggéek. Az ajanlott taptalajok és a baktériumok klinikai tamponmintakbol torténé izolalasara és azonositasara szolgdld technikdk a kozzétett
mikrobiolégiai Gtmutatékban és iranymutatasokban talalhatok (7 1821 24,29 glapjan javasoljuk.

A tamponnal gy(jtétt minték aerob, anaerob és kérokozé baktériumok, példaul Neisseria gonorrhoeae kimutatasara végzett tenyésztéses vizsgalatot altalaban szilard
agar taptalajt hasznalataval végzik Petri-csészékben. Az ESwab® mintak oltasi eljarasa, amely soran a betegminta szallitokzegben 1évé szuszpenzidjanak az
elsédleges oltéanyagot létrehozo tenyésztélemez felliletére torténd atviteléhez normal tampont — példaul oltdpélcat — hasznalnak, a kdvetkez6:

ESwab® mintavétel normal tamponnal (5.1. &bra — lasd az angol nyelv(i véltozatot):

1. Erételjesen razza vagy vortexelje a tampont tartalmazé ESwab® csévet hiivelyk- és mutatéujja kozétt tartva 5 masodpercig, hogy eltavolitsa a mintat a tampon
hegyérdl, és egyenletesen eloszlassa és feloldja a folyékony szallitékézegben.

Ha a mintat molekularis vizsgalatokkal dolgozzak fel, a tampon tenyésztésre torténd szélesztésé elétt helyezze at a minta egy alikvot részét egy steril kémcsébe.
Csavarja le az ESwab® cs6 kupakijat, és tavolitsa el a tampon applikatort.

Az ESwab® applikator hegyével cseppentsen egy csepp minta szuszpenzidt a taptalaj-lemez egy kvadransanak feliiletére az elsédleges oltéanyag eléallitasahoz.
Ha a tamponmintat egy méasodik lemez-taptalajra kell tenyészteni, helyezze vissza az ESwab® applikatort 2 masodpercre a szallitékézeg cs6be, hogy az felszivja
a szallitékdzeg/betegminta-szuszpenziét, majd ismételje meg a 3. |épést.

6. Minden egyes tovabbi lemez oltasa el6tt ismételje meg a 4. |épést.

arwnN

ESwab® mintalemzés minden termékkonfiguraciéval (5.2. &bra — Iasd az angol nyelv{i valtozatot):

1. Erételjesen razza vagy vortexelje a tampont tartalmazé ESwab® csévet hiivelyk- és mutatéujja kézott tartva 5 masodpercig, hogy eltavolitsa a mintat a tampon
hegyérdl, és egyenletesen eloszlassa és feloldja a folyékony szallitokézegben.

2. Haamintat molekularis vizsgalatokkal dolgozzak fel, a tampon tenyésztésre torténd szélesztésé elétt helyezze at a minta egy alikvot részét egy steril kémcsébe.

3. Csavarjale az ESwab® cs6 kupakjat, és helyezzen at 100ul szuszpenziét az egyes tenyésztSlemezekre volumetrikus pipetta és steril pipettahegy segitségével.

A betegminta elsédleges oltéanyaganak a tesztlemez fellletére t6rténd csikozasa soran szabvanyos laboratériumi eljarasokat kell hasznalni (6. abra — lasd az angol
nyelv(i valtozatot).

Az ESwab® feldolgozésa automatizélt rendszerekkel

Egyes ESwab® termékreferencidk automata rendszerekkel is feldolgozhatok. Az ESwab® feldolgozasahoz tekintse meg az automatika gyartéjanak utasitasait. A
pernazalis és gyermekgyogyaszati tamponok szaranak rugalmassaganak készénhetéen a tampon feltekeredik a csébe vald behelyezéskor.

A cs6 gépbe helyezését megel6zden csipesszel tavolitsa el a pernazalis vagy gyermekgydgyaszati tampont, mivel az zavarhatja annak normal miikodését. Jarjon el
o6vatossaggal és tartsa be a megfelel6 bioldgiai veszélyre vonatkozd dvintézkedéseket, hogy froccsenés esetén megvédje a kezel6t és a kornyezetet.

Az ESwab® mintdk Gram-festéses kenetének elkészitése
A beteg bizonyos helyeirdl vett klinikai tamponminték laboratériumi elemzése altalaban magaba foglalhatia a megfestett készitmények mikroszképos vizsgalatat
(,kdzvetlen kenetek”) Gram-festéses eljarassal. Ez fontos informaciokkal szolgal a fertéz6 betegségben szenvedé betegeket kezeld orvosok szamara @9, A Gram-
festés sok esetben értékes segitséget nyUjt a diagndzis meghatarozasaban; példaul Neisseria gonorrhoeae fertézés gyantja miatt a méhnyakbol vagy a férfi hugycs6bdl
tamponokkal, vagy a bakteridlis vaginosis hiivelyi tamponokkal vett minta diagnosztizalasanal 7 28 29.30.31 39 A Gram-festés a minta minéségének értékelésében és
a taptalaj kivalasztasaban is hasznos lehet, féként vegyes baktériumfiéra esetében®?. Az ESwab® ellicios kozegben széllitott minta a folyékony fazisban homogén
szuszpenzidt képez. Egyenletesen elkenhetd, tiszta és egyszerli eredményeket biztositva.
A Copan ESwab® tamponszallité rendszerben szallitott betegmintak mikroszkép-targylemezei a tampon vortexelt szuszpenziéjanak alikvot részébdl torténd
mintavétellel készithetdk elé Gram-festéses elemzéshez, az alabbiak szerint 4 %2,
1. Helyezzen egy tiszta Gveg mikroszkdp targylemezt sima fellletre, és hasznaljon gyémantvégii vagy hasonlo Givegjelol6t a minta oltéanyag elhelyezkedésének
azonositasara. Megjegyzés: elére megjeldlt 20 mm-es mélyedéssel ellatott targylemez hasznalando.
2. Vortexelie a tampon mintat tartalmazé ESwab® csévet 5 masodpercig, hogy eltavolitsa a tampon hegyéré|, és egyenletesen eloszlassa és feloldja a folyékony
Amies szallitékézegben.
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3. Csavarja el a kupakot az ESwab® cs6rdl, és steril pipettaval helyezzen 1-2 csepp Amies folyékony taptalajt a targylemez megijeldlt teriiletére. Megjegyzés:
korulbelul 30 pl folyadék lenne megfelelé6 mennyiség egy elére megjeldlt 20 mm-es mélyedéssel ellatott targylemeznél.
4. Hagyja a mintat megszaradni a targylemezen szobah6mérsékleten, vagy helyezze a targylemezt egy 42°C feletti h6mérsékletre beallitott elektromos
szaritészekrénybe.
5. A keneteket metanollal régzitse. Metanolos rogzités javasolt, mivel az megakadalyozza a vorosvértestek lizisét, megelézi az 6 sszes gazdasejt karosodasat,
és tisztabb hatteret eredményez @4 26.32)
6. Kovesse a Gram-festéses vizsgdlatra vonatkozé kozzétett laboratériumi referencia Utmutatékat. Kereskedelmi forgalomban kaphaté Gram-festéshez
szlkséges reagensek hasznalata esetén mindenképp tartsa be a gyartd termékismertetéjében talalhaté utasitasokat a teljesitményvizsgalati eljarashoz.
A mikroszképos targylemezek elkészitésével, a Gram-festéssel, valamint a mikroszképos vizsgélat értelmezésével és jelentésével kapcsolatos tovabbi informaciokért
vagy Gtmutatasért tekintse meg a kozzétett laborat6riumi referencia Gtmutatdkat (0 2425.26.32),

Az ESwab® mintéak laboratériumban térténé molekularis elemzésekhez valé feldolgozasa
Azon végezze el a vizsgdlatot a laboratériumba nukleinsavak kimutatdsa érdekében érkezé mintédk esetében. Késedelem esetén vegye figyelembe az adott
mintatéarolasi feltételeket. Molekularis modszerek alkalmazésakor tegye meg a szikséges Ovintézkedéseket az atvitt szennyezédés elkeriilése érdekében. A
munkateriiletek térbeli elvalasztasa és az egyirany( munkafolyamat kulcsfontossagu az atvitt fragmentumok elkertilése érdek ében*?),
1. Vortexelie az ESwab® csévet 10 masodpercig, csavarja le a kupakot, és hiivelyk- és mutatéujja kozétt tartva forgassa el, kifolyatva a folyadék nagy részét a csucsrol.
A pernazélis és gyermekgyo6gyaszati tamponok szaranak rugalmassaga miatt a rogzitékupak funkcié nem alkalmazhatd, mivel a torétt applikator nem biztos,
hogy megfeleléen illeszkedik a kupakba.
Ebben az esetben a folyadék hegybdl torténé kifolyatasat kdvetéen csipesszel tavolitsa el az applikatort a csébdl.
2. Dobja ki a tampont, és a szokasos laboratériumi eljarasokat kovetve helyezzen at megfeleld mennyiségli mintat egy extrakciés csébe a laboratoriumi
szabvanyos mikddési gyakoriatnak megfeleléen.
3. Az ESwab® rendszert a kivetkezd extrakciés modszerekkel validaltak: szilikagél-membran, magneses gydngydk, szerves és hdszigetel6 extrakciés médszer.
Egyéb extrakcios modszerek is alkalmazhatok az érvényesités el6tt.
4. Amennyiben az extrakcié nem lehetséges, az ESwab® mintakat -20 °C-on térolja.

Az ESwab® mintéak laboratériumban térténé gyors antigén teszteléshez valé feldolgozasa
1. Vortexeljie az ESwab® csévet 10 masodpercig.
2. A mintafolyadék vagy a tampon hasznélataval végezze el a vizsgalatot a készlethez mellékelt vizsgalati specifikacidknak és a laboratériumi szabvanyos
miveleti eljarasoknak megfeleléen.
A pernazdlis és gyermekgyogyaszati tamponok szaranak rugalmassaga miatt a régzitékupak funkcié nem alkalmazhatd, mivel a térétt applikator nem biztos,
hogy megfeleléen illeszkedik a kupakba. Hlizza ki az applikatort a tubusbdl egy csipesz segitségével.
Az ESwab® rendszert néhany, a piacon elérhetd gyors lateralis immunkromatografias készlettel tesztelték. A vizsgalt készletek teljes listajaért forduljon a Copan

ugyfélszolgalatdhoz (customercare@copangroup.com).

MINGSEG-ELLENORZES

Minden ESwab® rendszer tételszamot megvizsgéljék sterilitas, nukleaz és az inhibitorok szempontjabdl, a tampon applikator tételszamokat pedig annak biztositaséara,
hogy nem mérgezéek a baktériumokra. Az ESwab® Amies folyékony szallitékézeg pH-stabilitasat és bioterhelését Gram-festéses mikroszképos vizsgélattal tesztelték
a Klinikai és Laboratériumi Mindsitd Intézet (CLSI)® M40-A2 dokumentumaban jelzett elfogadhaté szintek biztositasa érdekében.

Az ESwab® minden egyes gyartasi tételét minéségellendrzésnek vetik, hogy felmériék, képes-e életben tartani a baktériumokat mind hiitshémérsékleten (4—8°C), mind
szobahémérsékleten (20-25°C) az aerobok, anaerobok és koérokozé baktériumok egy csoportjdval meghatarozott idén keresztill, hengereléses és tamponellcios
médszerrel ¥, Az életképesség-elemzések magukban foglaljak a baktériumok tllszaporodasanak ellendrzését is hiitétt hémérsékleten (4—8°C), aminek meg kell
felelnie a névekedés <1 logaritmikus tizedesjegy(i névekedésének egy meghatarozott idészak alatt. Az ESwab® minden egyes gyartasi tételét megvizsgaljak az
enzimatikus és gatl6 aktivitas szempontjabdl, amely megakadalyozhatja a nukleinsavak amplifikaciéjat. A DNaz és RNaz enzimek lebontjdk a nukleinsavakat, igy
megakadalyozzak a megfelel nukleinsav-amplifikaciét. A DNaz és az RNz jelenléte a szallitd- és tarolokozegben hamis negativ eredményekhez vezethet. A vizsgélat
soran meghatarozott mennyiségli DNS-t vagy RNS-t (Kb-skéla) adnak az ESwab® szallitékdzeghez, majd értékelik a DNS és az RNS integritasi szintjét.

A hengereléses és tamponellciés mddszerrel végzett bakteriologiai szallitéeszkdzok mindségellendrzési eljarasait lasd a Klinikai és Laboratériumi Minésité Intézet
(CLSI) M40-A2 dokumentumaban és az egyéb publikacikban @ 10 12.14. 15,40, 41)

KORLATOZASOK

1.  Alaboratériumban a klinikai mintak kezelése soran viseljen latex keszty(it és egyéb, az altalanos évintézkedéseknek megfelelé védéruhazatot. A betegmintak
kezelése és vizsgalata soran kévesse a CDC tovabbi biolégiai biztonsagra vonatkoz6 2. szint(i ajanlasait 4 353637,

2. Az ESwab® rendszer alkalmazésa terhes nék urogenitélis traktusabdl térténd mintavételre nem lett értékelve.

3. é gnllgt?avggezllkgrulmenye idézitése és mennyisége igen fontos valtoz6 az eredmény megbizhatds aga tekintetében. Kévesse az ajanlott mintavételi eljarasokat

4. Az ESwab® rendszer aerob, anaerob és fertéz6 baktériumok — példaul Neisseria gonorrhoeae — mintavételére és szallitdsara, valamint baktérium, virus- és
chlamydia antigének gyors kimutatasara szolgal gyors lateralis immunkromatografias médszerek és nukleinsavak segitségével. A termék nem a virusok és a
chlamydia életképességének fenntartasara lett tervezve.

5. Az ESwab® mintavételre és szallitaisara szolgalé rendszer a tasakban talalhat6 kézeg csovekkel és tamponokkal hasznalandé. Az egyéb forrashél szarmazé
tamponok hasznélata befolyasolhatja a termék teljesitményét és a laboratériumi vizsgalat eredményét.

6. Az ESwab® rendszert a kdvetkezd extrakcids modszerekkel validaltak: szilikagél-membran, magneses gydngyok, szerves és hészigetel6 extrakciés modszer.
Egyéb extrakciés modszerek is alkalmazhatok az érvényesités el6tt.

7. A DNS extrakciét kdvetsen az ESwab® kézeg egy része tisztitasi fazis nélkiil amplifikalhaté. Ebben az esetben ajanlatos az ESwab® kézeg 1:5 arany higitasa.

8. A kupak rogzité funkcidja nem alkalmazhaté pemazalis vagy gyermekgydgyaszati tamponokhoz (a rogzitékupak funkcié alkalmazhatésagat lasd az 1. tblazatban).

9. Az ESwab® nyomokban tartalmazhat életképtelen mikroorganizmusokbdl szarmazé nukleinsavakat, amelyek PCR-alapt vizsgalatokkal amplifikalhaték az
elemzés érzékenységének megfeleléen. Tekintse meg a teszt gyartdjanak hasznalati utasitasat és a belsé laboratériumi eljarasokat a cél mikroorganizmus
alacsony amplifikaciéja (magas Ct-érték) eredményeinek kezeléséhez biztositjak.

FIGYELMEZTETESEK

A jelen a termék csak egyszeri hasznalatra alkalmas; Ujrahasznalata keresztszennyez6dést és/vagy pontatlan eredményeket okozhat.

Ne sterilizélja tjra a fel nem hasznalt tampont a hasznalat el6tt.

Ne csomagolja Gjra.

A rendszer nem alkalmas a meghatarozottaktdl eltéré (aerob, anaerob és fertézé baktériumok) mikroorganizmusok levételére és s zallitasara.

Ne hasznélja a rendeltetéstdl eltéré célokra.

A termék gyorsdiagnosztikai készlettel vagy diagnosztikai eszkdzokkel torténd hasznalatat a felhasznalonak el6zetesen jova kell hagynia.

Az ESwab® PCR-alapu tesztekkel torténé mintavételi és szallitoeszkozként vald hasznalatara vonatkozd kompatibilitasat a laboratérium belsé eljarasai szerint kell

mindsiteni.

8. Ne haszndlja, ha (1) a terméken sériilésére vagy szennyezddésére utalo jelek lathatok, (2) szivargasra utalo jelek lathatok, (3) lejart a felhasznalhatésagi id6,
(4) a tamponcsomag ki van nyitva, vagy (5) karosodéas egyéb jelei lathatok.

9. A betegtél valo mintavétel soran ne fejtsen ki tulzott er6t vagy nyomast, mert ezzel az litkdzérud torését okozhatja.

10. Az applikator tampon a 93/42/EGK eurépai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé iranyelvnek megfeleléen lla osztalyba tartozé orvostechnikai eszkéznek
mindsil — atmeneti hasznalatu sebészeti invaziv eszkdz. Ezen besorolds szerint a tampon az emberi test fellileteinek és nyilasainak (pl. orr, torok, hively és
mély invaziv mitéti sebek) vizsgalatara hasznalhaté.

11. Ne nyelje le a tapkozeget.

NogohswnNE
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12. Gondosan kovesse a haszndlati Gtmutatét. A gyarté elharit minden nem képesitett vagy illetéktelen személyek altali hasznalatb &l eredd felelGsséget.

13. Csak képzett személyzet kezelheti.

14. A pernazélis és gyermekgyogyaszatban alkalmazott applikatorszar kialakitasa miatt a csébe valé behelyezéskor feltekeredik, ezért az ESwab® mintak kézi
szélesztése esetén a tampon cs6bdl valod eltavolitdésa nem javasolt. A minta feldolgozasahoz gylijtse Gssze a folyadékot steril pipettaval. Amennyiben a
felhasznaldnak el kell tavolitania a tampont, jarjon el dvatossaggal és tartsa be a megfelel6 bioldgiai veszélyre vonatkozé évintézkedéseket, hogy froccsenés
esetén megvédie a kezel6t és a kornyezetet.

15. Abbdl kell kiindulni, hogy minden minta fert6zott mikroorganizmusokat tartalmaz, ezért kezelje megfelelé dvintézkedés mellett. A hasznalatot kovetéen a
csoveket és tamponokat a fert6z6 hulladékokra vonatkozé laboratériumi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Kévesse a CDC bioldgiai biztonsagra
vonatkozé 2. szinti ajanlasait * 35 36.37,

16. Ne hasznélja az ESwab® kézeget az applikator mintavétel elétti benedvesitésére, illetve a mintavételi hely 6blitésére vagy az azon valé adagolasra.

17. A cs6 kupakjat szorosan le kell zarni, annak érdekében, hogy a kupak rogzitse a csében |1évd torétt tampont.

18. A minihegyl és a hiigycs6 tampon esetében a rogzitkupak funkcid kizardlag abban az esetben garantalt, ha a tamponszar teljesen egyenes. Ha a tamponszar
meg van hajlitva, a régzitékupak funkcié sérilhet, és eléfordulhat, hogy a szarat nem régziti a kupak.

19. A minta szilard agar Petri-csészében végzett szélesztéséhez minihegyl és higycs6 tamponnal, a tampont oltépalcaként hasznélva torténd athelyezése nem
javasolt. Ez az eljaras kizarélag normal tampon esetében végezhetd.

EREDMENYEK
A kapott eredmények nagymértékben fliggenek a megfelelé mintavételtdl, az idében torténd szallitastdl és a laboratériumban végzett elemzési miiveletektdl.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Normal klinikai laboratériumban a hengerelés a leggyakrabban hasznalt médszer a szallitbeszkozok lemez -taptalajra torténd oltadsara. A baktériumok életképességének
teljesitményvizsgalatara alkalmas hengereléses maédszer “ korlatia, hogy nem kvantitativ, hanem legfeljebb félkvantitativ. Masrészt életképességi teljesitményt
szolgalé modszerek, mint példaul a tamponelicié  nem tikrozik a legtébb laboratériumban hasznélt szabvéanyos eljarast. Mig a tamponeltciés médszerrel kvatitativ
modon mérhetd a szallitérendszer organizmusokat életben tartd képessége, a hengereléses technika a kozvetlen tamponalas a klinikai laboratériumban fennallo, és a
minta tenyésztélemezekre torténé felszabadulasat befolyasold mechanikai valtozoit veszi figyelembe. Emiatt az életképességi vizsgalatok két modszerét is elvégezték
a Copan ESwab® mintavételre és szallitasara szolgalé rendszer teljesitményjellemzéinek meghatarozasara.

A baktériumok életképességi teljesitményének meghatarozasara hasznalt vizsgalati eljgrasok a Klinikai és Laboratoriumi Mindsité Intézet (CLSI) M40-A2
dokumentumaban ismertetett minéségellendrzési modszereken alapultak 10 12 14.15. 40.4) - A jelen vizsgélat soran az M40-A2 dokumentumban kifejezetten a
tamponszallité rendszerek teljesitményére vonatkozé allitdasok meghatarozasahoz és minéségellendérzéséhez eldirt vizsgalati organizmusokat alkal maztak, és az
aerobok, anaerobok és kérokozé baktériumok reprezentativ csoportjat tartalmazzak. Egy tovabbi, az M40-A2 dokumentumban nem el6irt vagy nem meghatarozott
organizmuscsoportot is megvizsgéltak, hogy tovabbi adatokkal szolgédljanak bizonyos baktériumok tulélésére vonatkoz6an. A baktériumok életképességi vizsgalatait
két kiilonbdz6 — 4-8 °C és 20-25 °C kdzétti, a hiitési és a kdrnyezeti hémérsékletnek megfeleld — hdmérsékleti tartomanyban végezték a Copan ESwab® rendszerben.
Az egyes szallitérendszereket kiséré tamponok harom részletben lettek leoltva 100 pl meghatarozott koncentraciéju organizmus-szuszpenziéval. A tamponok ezutan
a megfeleld szallitocsévekbe lettek helyezve, ahol 0, 24 és 48 6ran keresztil pihentek. Megfelel§ idékézonként minden egyes tampont a hengereléses vagy
tamponellciés médszerrel elemeztik.

Az ESwab® mintavételre és szallitdsara szolgalé rendszer szobahémérsékleten (20-25 °C) 5 napig, 4 °C-on 7 napig, -20 °C fokra valé fagyasztas esetén pedig akar
6 honapig képes megdrizni a baktérium, virus és chlamydia DNS-t, RNS-t és antigéneket.

Az ESwab® DN4z és RNAz enzimekkel nem szennyezett, a DNaz és RN&z az amplifikaciés folyamatot zavaré enzim.

A vizsgalt organizmusokat 3 csoportra osztottak (lasd alabb):

1. Aerobok és fakultativ anaerobok:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerobok:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium aches ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3. Korokoz6 baktériumok:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Egyéb vizsgélt organizmusok:

Enterococcus faecalis (vancomycin-rezisztens Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (methicillin-rezisztens Staphylococcus aureus MRSA)
ATCC® 43300, Streptococcus agalactiae (B csoportii Streptococcus) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

MEGJEGYZES
A termékteljesitményre vonatkozo allitasokhoz és az életképesség teljesitményvizsgalatdhoz a baktériumokat 3 csoportra osztjak a Klinikai és Laboratériumi Minésité
Intézet (CLSI) M40-A2 “ dokumentuménak az atmoszferikus oxigénre adott névekedésnek megfelelden:
1.  Aerobok és fakultativ anaerobok:
Az aerob baktériumoknak levegére vagy szabad oxigénre van szikségik az életben maradashoz. A fakultativ anaerob baktériumok oxigén jelenlétében és
hidnyaban is talélhetnek. Sok aerob baktérium fakultativ anaerob baktérium, azaz oxigén hidnyaban is képes taléIni és névekedni. Ezért az aerob baktériumok
csoportja magaba foglalja a fakultativ anaerobok ismertetését is.
2. Anaerobok:
Az anaerob baktériumoknak nincs szilksége levegére vagy szabad oxigénre az életben maradashoz. Ebbe a csoportba tartoznak az obligat anaerobok, amelyek
kizarélag oxigén hianyaban tudnak élni.
3. Koérokoz6 baktériumok:
A korokozo baktériumok dsszetett vagy pontos ndévekedési igényekkel rendelkeznek, és ennek a csoportnak a f6 képviseléje a Neisseria gonorrhoeae.
A Klinikai és Laboratériumi Mindsité Intézet (CLSI) M40-A2 dokumentumaval ésszhangban, a Neisseria gonorrhoeae kivételével, az életképességi teljesitményeket
minden organizmus esetében 48 6ras pihentetési id6t kovetéen vizsgaljak, és 6sszehasonlitiak az elfogadhatésagi kritériumokkal. A Neisseria gonorrhoeae esetében
az életképességi teljesitményt 24 6ra elteltével vizsgaliak. A Copan ESwab® rendszernek mind a hengereléses, mind pedig a tamponeliiciés médszer esetén
hitéhémérsékleten (4-8 °C) és szobahémérsékleten (20—-25 °C) is sikerilt fenntartania az sszes vizsgalt organizmus elfogadhat visszanyerését. A hengereléses
mddszer esetében az elfogadhaté visszanyerés 25 CFU a meghatarozott tartasi id6 utan a 300 CFU-hoz legkdzelebb esé nulla idejli lemezszamot eredményezd
specifikus higitasbél. A tamponellciés médszernél az elfogadhaté visszanyerés a CFU legfeliebb 3 logio (1 x 10%+/- 10%) csokkenése a nulla idejii CF és a tamponok
CFU értéke kozott a meghatarozott pihentetési id6t kovetden. Az életképességi teljesitményt szolgald vizsgalatok a baktériumok hiitéhémérsékleten (48 °C) vald
tulszaporodasanak ellenérzését is magukba foglaljak. A tamponellciés moédszer esetében a tllszaporodas ellendrzését minden vizsgalt baktériumfaj esetében a
48 oras pihentetési id6vel torténik, kivéve a Neisseria gonorrhoeae esetében, amelynél a pihentetési id6 24 6ra. A tamponellciés modszerrel végzett tiindvekedés
értékelése a CFU 1 logio-nél nagyobb mértékli ndvekedését jelenti a nulla idejii CFU és a pihentetési id6 kozott.
A hengereléses médszer esetében a tilszaporodas értékelést kiilon elemzéssel hajtjak végre, amelyben a tamponokat 100l 10?>CFU tartalmi Pseudomonas
aeruginosa tenyészettel oltjdk. A tllszaporodas ezen feltételek mellett a CFU 1 log10-nél nagyobb mértékli névekedését jelenti a nulla ideji CFU és a 48 6ras
pihentetési id6 kozétt. A Copan ESwab® mintavételre és szallitasara szolgalé rendszer a tamponelliciés és hengerelés médszer esetében sem mutatott ttilszaporodast
a Klinikai és Laboratériumi Mindsité Intézet (CLSI) M40-A2 dokumentumaban meghatarozott elfogadhatésagi kritériumok alapjan.

A jeldlések listajat lasd a hasznalati itmutaté végén
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Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) system for transport og prgvetaking
Bruksanvisning

FORUTSATT BRUK

Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)-innsamlings- og transportsystem er beregnet p& innsamling og transport av kliniske prgver som inneholder aerober,
anaerober, aggressive bakterier, virus og klamydia fra innsamlingsstedet til testlaboratoriet.

ESwab®-medium bevarer levedyktigheten til aerober, anaerober, aggressive bakterier fra vattpinnepraver for bakteriedyrkningsformél, og kan brukes til bevaring av
bakterielle, virale eller klamydiale antigener og nukleinsyrer fra vattpinnepraver.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Oppsamling og transport av mikrobiologiske prgver er en rutineprosedyre i diagnostisering av bakterielle infeksjoner og kan utfgres ved bruk av Copan Liquid Amies
Elution Swab (ESwab®). Transportsystemet Copan ESwab® bestar av modifisert Amies vaeske til & kunne holde i livet et stort antall organismer, blant annet aerobe,
anaerobe krevende bakterier av hgy Klinisk viktighet, som Neisseria gonorrhoeae.

ESwab® er fri for enzymer og inhiberende effekter som kan forstyrre molekyleere amplifikasjonsanalyser og hurtige lateral flyts immunokromatografiske metoder.
ESwab® kan ogsé brukes til transport og konservering av nukleinsyrer og bakterielle, virale og klamydia-antigener for molekyleere amplifiseringsteknikker og hurtige
lateral flyts immunokromatografiske metoder.

Transportsystemet ESwab® er et pravetakingsmiddel som bestér av en svaber av uorganiske fosfatsalter av kalsium- og magnesium- og natriumklorid i redusert miljg
med hensyn til naerveer av natrium-tioglykolat V. Copan ESwab® bestr av en steril pose som inneholder: et rar med etikett og skrukork og konisk eller sfeerisk bunn
fylt med 1 ml flytende Amies transportvaeske og en flocksvaber med nylonkledd tupp. Det finnes tre konfeksjonstyper: den farste inneholder en pensel av standard
dimensjoner med flokkert tupp i nylon som brukes til pravetaking i hals, vagina, sér, rektum og feeces. Den andre inneholder en pensel med mini-tupp for prgvetaking
i trange eller lite tilgjengelige omrader som gyne, grer, nese, svelg, hals og urogenitalt apparat, mens den tredje typen inneholder en pernasal pensel med flokkert tupp
i nylon for prgvetaking i svelg eller for pediatrisk prgvetaking. Det finnes ogsa to spesielle pensler for pravetaking i urinbleeren og for pediatrisk prevetaking, laget
spesielt for & gke effektiviteten ved pravetakingsutstyret og for & redusere pasientens ubehag til et minimum. Det anbefales & sette flocksvaberen tilbake i ESwab®
pravetakingsreret umiddelbart etter utfart pravetaking. Videre, for & opprettholde organismenes levetid ved et optimalt niv4, anbefaler man at de innsamlede ESwab®
system prgvene bringes umiddelbart til laboratoriet, helst innen 2 timer etter at prgvetakingen ble utfgrt @ 34| tilfelle levering eller analysene er underlagt forsinkelser,
ma man avkjele pravene ved 4 — 8°C eller oppbevares i romtemperatur (20-25°C) og analyseres innen 48 timer, med unntak av Neisseria gonorrhoeae-kulturer, hvor
analysene ma foretas innen 24 timer 216,

Uavhengige vitenskapelige studier av transportsvabere har vist at enkelte bakteriers vitalitet kan gke hvis prgvene oppbevares ved avkjglte temperaturer.

For flocksvabere som inneholder prgver av antigener fra bakterier, virus og Chlamydia samt nukleinsyrer, anbefaler man at analysene gjennomfgres innen 5 dager
hvis oppbevaringen av prgven skjer i romtemperatur (20 — 25°C), innen 7 dager hvis oppbevaringen skjer ved 4°C og innen 6 maneder i tilfelle frysing ved -20°C. For
analyse av prgvetaking for bakteriekultur eller undersgkelser av antigener/nukleinsyrer anbefaler man & overholde vilkarene for transport og oppbevaring som gjengis
ovenfor.

REAGENTER
Copan ESwab® inneholder et transportsystem med modifisert Amiens vaeske. Se engelsk tekst.

TEKNISK MERKNAD

Transportsystemvaesken Liquid Amies som finnes i ESwab® rgrene kan veere uklar. Dette m3 anses som normalt og skyldes neerveeret av salter i transportveeskens
sammensetning.

Vattpinnespissen kan naturlig ha en svak gul til brunaktig farge, dette velkjente fenomenet har ingen innvirkning pa produktsikkerhet og ytelse.

ESwab® formelen inneholder natriumtioglykollat, en viktig komponent i produktets ytelse og mikroorganismenes evne til & overleve. Natriumtioglykollatet har en naturlig
svovellukt. Denne lukten, hvis oppdaget i det man apner produktet, gir ingen grunn til uro da den er helt vanlig og fri for skadelige egenskaper.

FORHOLDSREGLER VED BRUK
1. Folg instruksjonene godkjent i den biologiske perioden samt aseptiske teknikker. Bruk mé kun utfgres av godkjent og oppleert personale.
2. Alle prgvetakingene og materialene som blir benyttet i analyse av produktet ma anses som potensielt infiserte og mé& handteres deretter for & unnga risiko for
smitte av laboratoriepersonale. Etter bruk ma alt biologisk farlig avfall steriliseres, inkludert prgvetakingen, beholdere og transportsystemene. Man mé overholde
andre enheter ved Niv3 2 av 7 vedtatt av CDC (34 3536, 37),
3. Overhold ngye bruksinstruksene over.

OPPBEVARING

Dette produktet er klart til bruk og har ikke behov for ytterligere tilberedelser. Produktet m& oppbevares i original forpakning ved 5-25°C helt til det skal benyttes. M&
ikke overopphetes. M4 ikke inkuberes eller fryses far bruk. En utilstrekkelig oppbevaring minsker produktets effektivitet. M& ikke brukes etter utlgpsdato indikert pa ytre
konfeksjon, pa de enkelte posene og pa etiketten pa transportraret.

PZRVETAKING, OPPBEVARING OG TRANSPORT AV PRGVER

Prgvetakingen og héndtering av de innsamlede prgvene for batterilogiske analyser som krever |soler|ng av aerobe, anaerobe og krevende bakterier, slik som Nesseria
gonorrhoeae ma utfares i samsvar med publiserte h&ndbgker og veiledninger ( 3 18 19, 20, 21,22, 23)

For & opprettholde organismenes levetid og helheten ved antigener og nukleinsyrer, anbefaler man at de innsamlede ESwab® system -prevene bringes umiddelbart til
laboratoriet, helst innen 2 timer etter at prgvetakingen ble utfgrt @ > 9. | tilfelle levering eller analysene er underlagt forsinkelser, ma man avkjele prevene ved 4 — 8°C
eller oppbevares i romtemperatur (20-25°C) og analyseres innen 48 timer, med unntak av Neisseria gonorrhoeae-kulturer, hvor analysene ma foretas innen 24 timer.
For flocksvabere som inneholder prgver av antigener fra bakterier, virus og Chlamydia samt nukleinsyrer, anbefaler man analyse innen 5 dager hvis oppbevaring skjer
ved romtemperatur (20 — 25°C), innen 7 dager hvis oppbevaring skjer ved 4°C og innen 6 maneder i tilfelle frysing ved -20°C. For analyse av prgvetaking for
bakteriekultur eller undersgkelser av antigener/nukleinsyrer anbefaler man & overholde vilkarene for transport og oppbevaring som gjengis ovenfor. Transport og
handtering av prevene mé forega fullt uti samsvar med nasjonale og faderale lovforskrifter 4 2223, Transporten av prgvene mellom medisinske institusjoner m& skje
i samsvar med institusjonenes interne reguleringer. Det anbefales & analysere alle prgvene umiddelbart etter at de har blitt brakt til laboratoriet.

MATERIALER SOM LEVERES

Copan ESwab® leveres i veske "Vi-Pak" med femti (50) svabere, mens hver kartong inneholder 8 x 50 eller 6 x 50. Hver enhet bestar av en steril pose som inneholder:
et rar med etikett og skrukork og konisk eller sfeerisk bunn fylt med 1 ml flytende Amies transportveeske og en flocksvaber med nylonkledd tupp (Fig. 1 — Se engelsk
versjon). For ytterligere detaljer om tilgjegnelige produktkonfigurasjoner (se Tab. 1).

Svaberne som leveres med ESwab® kan ha et bruddpunkt trykt p& stangen til svarberen, merket med en farget linje. Etter & ha hentet prgven fra pasienten gjar
bruddpunktet det enklere & bryte over svaberen inne i raret ESwab®. Rarkorkens indre utforming, med gripetak, gjar det mulig & feste flocksvaber stangen etter at den
har blitt knekt. Ved & skru p& korken pé rgret vil enden pa stangen bli flyttet over i hulrommet i korken (Fig. 2 - Se engelsk versjon).

N&r man apner rgret i analyselaboratoriet vil penselen veere festet til korken og operatgren kan lett fierne flocksvaberen fra reret og utfgre de mikrobiologiske analysene
ved & bruke korken som héndtak. Funksjonen til gripekorken gjelder ikke for pernasale eller pediatriske svabere (se Tab. 1 for anvendelsen av funksjonen til
gripekorken).

N@DVENDIG MATERIALE SOM IKKE MEDF@LGER
Materialer for isolering og kultivering av aerobe, anaerobe og krevende bakterier falger ikke med ESwab®, ei heller materialer for ekstraksjon og amplifisering av
antigener fra bakterier, virus og Chlamydia og nukleinsyrer.

BRUKSANVISNINGER
Copan ESwab® systemet for pravetaking og transport er tilgjengelig i versjonene indikert i tabellen nedenfor (Tab. 1):
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Katalognummer Copan ESwab® — Produktbeskrivelse Forpakning Bruksomrade ¥ Gripekork
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
480CE - Polypropylen-rar med rosa skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Hals, vagina og sér, IA
490CE.A transportvaeske. 8x50 svabere per rektum, feeces
- _En flocksvaber av standard dimensjon med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: w/i "
. ) Veske "Vi-Pak" med
480CESR - Polypropylen-rar med rosa skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Hals, vagina og sar,
490CESR.A transportvaeske. 6x50 enheter per rektum, feeces IA
! - En flocksvaber av standard dimensjon med flokkert tupp i nylon. Produktet Karton p !
kan brukes i operasjonssal da det er konfeksjonert i dobbel avdragbar pose. 9
Steril engangs provetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med arer. nese. svel
481CE - Polypropylen-rgr med oransje skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere halé uro Yenitalgtly IA
491CE.A transportveeske. 8x50 svabere per 'a a?at
- _En flocksvaber med flokkert mini-tupp i nylon. kartong PP
Steril engangs provetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
- Polypropylen-rar med bla skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere -
482CE transportvaeske. 8x50 svabere per Svelg, pediatrisk bruk NEI
- _En pernasal flocksvaber med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs pravetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
- Polypropylen-rgr med oransje skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere .
483CE transportveeske. 8x50 svabere per Urogenitalt apparat A
- _En ureal flocksvaber med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs pravetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
- Polypropylen-rar med bla skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere o
484CE transportveeske. 8x50 svabere per Pediatrisk bruk NE
- _En pediatrisk flocksvaber med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: Hals. vagina og s&r
- Polypropylen-rer med rosa skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies | Veske "Vi-Pak" med rektl;m ?aecesgeller’ JA, standard
transportveeske. 50 svabere ! flocksvaber
492CE03 " . . urogenitalt apparat,
- En flocksvaber av standard dimensjon med flokkert tupp i nylon. 8x50 svabere per og rosa
. eller Svelg og
- En ureal flocksvaber av rosa farge med flokkert tupp i nylon. kartong ediatrisk bruk flocksvaber
- _En pernasal flocksvaber av grann farge med flokkert tupp i nylon. P )
Steril engangs pravetakingsenhet som inneholder: i "
- Polypropylen-rer med rosa skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies Veske “Vi-Pak" med
50 svabere .
493CE02 transportveeske. Nese, hals, perineum JA
. . . 8x50 svabere per
- Enrosa flocksvaber av standard dimensjoner med flokkert tupp i nylon og en Karton
hvit flocksvaber av standard dimensjoner med flokkert tupp i nylon. 9
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: .
- Polypropylen-rer med rosa skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies Veske "Vi-Pak” med
50 svabere .
493CE03 transportvaeske. Nese, hals, perineum JA
. . . 8x50 svabere per
- To rosa flocksvaber av standard dimensjoner med flokkert tupp i nylon og en Karton
hvit flocksvaber av standard dimensjoner med flokkert tupp i nylon. 9
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
- Polypropylen-rer med hvit skrukork og sfeerisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Hals, vagina og sér,
4E011S.A JA
transportvaeske. 8x50 svabere per rektum, feeces
- _En flocksvaber av standard dimensjon med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med Grer, nese, svelg
AEO014S.A - Polypropylen-rer med oransje skrukork og sfeerisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere hals, urogenitalt IA
transportvaeske. 8x50 svabere per apparat
- _En flocksvaber med flokkert mini-tupp i nylon. kartong PP
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
AE033S.A - Polypropylen-rer med oransje skrukork og sfeerisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Svelg, pediatrisk bruk NEI
transportvaeske. 8x50 svabere per
- _En pernasal flocksvaber med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
- Polypropylen-rer med hvit skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Hals, vagina og sar,
4E039S JA
transportvaeske. 8x50 svabere per rektum, feeces
- _En flocksvaber av standard dimensjon med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
AE053S.A - Polypropylen-rar med hvit skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Hals, vagina og sér, IA
! transportvaeske. 8x50 svabere per rektum, feeces
- _En flocksvaber av standard dimensjon med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: g N
- Polypropylen-rer med hvit skrukork og konisk bunn fylt med 1ml Amies Vesk560 ;/\Ilfbaeljemed
4E047S02 transportvaeske. Nese, hals, perineum JA
. . . 8x50 svabere per
- Enrosa flocksvaber av standard dimensjoner med flokkert tupp i nylon og en Karton
hvit flocksvaber av standard dimensjoner med flokkert tupp i nylon. 9
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
AE074S.A - Polypropylen-rar med bla skrukork og sfeerisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Svelg, pediatrisk bruk NEI
transportvaeske. 8x50 svabere per
- _En pernasal flocksvaber med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
AE068S.A - Polypropylen-rar med bla skrukork og sfeerisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Pediatrisk bruk NEI
transportvaeske. 8x50 svabere per
- _En pediatrisk flocksvaber med flokkert tupp i nylon. kartong
Steril engangs prevetakingsenhet som inneholder: Veske "Vi-Pak" med
AE135S - Polypropylen-rar med rosa skrukork og sfeerisk bunn fylt med 1ml Amies 50 svabere Hals, vagina og sér, IA
transportvaeske. 8x50 svabere per rektum, faeces
En flocksvaber av standard dimensjon med flokkert tupp i nylon. kartong
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For & kontrollere om ytterligere versjoner av produktene er tilgjengelige, se var nettside: www.copangroup.com

¥ Denne tabellen representerer kun et forslag. Ytelsestesten med Copan ESwab® systemet har blitt utfart ved & bruke bakteriestammer inokulert transportsystemet i
samsvar med praveprotokollene beskrevet i normen Laboratory Standards Institute M40-A2 ). Det har ikke blitt brukt kliniske prever. Vennligst veer oppmerksom pa
deres interne prosedyrer for & velge det utstyret som passer best for det spesifikke prgvetakingsomréadet.

Provetaking

Prgvetaking fra pasienten er en meget delikat fase som vil avgjgre hvorvidt isolering og identifisering av smittede organismer er vellykket. For mer detaljerte instruksjoner
vedrgrende pravetakingsprosedyrene md man se de publiserte referansehandbgkene - 17 18. 20. 2L, 22)

Ikke bruk ESwab® mediumet for & fukte eller blate flocksvaberen brukt til prevetakning far selve prﬂvetaklngen av den biologiske praven eller for & skylle av eller fukte
prevetakingsomradet.

For ESwab® innsamlingssystemer bestende av ett testrgr med medium og kun én nylonfiberbelagt vattpinne (Fig. 3-se engelsk versjon):
1. Apne posen for innsamling av ESwab® -praver og ta ut transportrar og floksvaber.
2 Ta prgven hos pasienten.
3. Skru av og fiern korken p& ESwab® transportraret og forsikre seg om at transportmediumet ikke lekker ut.
4.  Sett inn flocksvaberen i transportraret helt til knekkpunktet merket i rgdt er p& samme hgyde som apningen pa transportraret.
5 Bryt svaberen inne i rgret slik:
- Med den andre handen hold pinnens ytterpunkt med bruk av tommelen og pekefingeren.
- Len delen av skaftet som har bruddpunktet mot kanten pa reret.
- Bgy skaftet pa vattpinnen 180° slik at den brytes i bruddstedet som er markert med farget blekk. Vri om ngdvendig stangen til vattpinnen forsiktig helt til den
brytes av og fiern den gvre delen av stangen.
- Kast den gdelagte delen av handtaket pa stangen pa prgvetakingspinnen i en godkjent beholder for kassering av medisinsk avfall.
6. Plasser lokket pa prgvergret og lukk godt igjen.
7. Skriv pa pasientdata pa etiketten pa raret eller klistre pa en etikett med pasientens identifikasjonsdata. Send praven til analyselaboratoriet.

For prgvetakingsystemet ESwab® MRSA, koder 493CE02, 493CE03 og 4E047S02:
1. Apne posen for innsamling av ESwab® -praver og ta ut transportrar og en rosa flocksvaber.
2. Bruk den rosa flocksvaberen for & ta den farste preven (for eks: hals, perineum, nese eller hvilket som helst annet prevetakingspunkt).
3. Skru av og fiern korken p4 ESwab® transportrgret og forsikre seg om at transportmediumet ikke lekker ut. Sett inn flocksvaberen i transportraret. Dypp den og
rist forsiktig pa flocksvaberen i 5 sekunder.
4.  Dra ut flocksvaberen fra det flytende mediumet og vri den rundt pa veggene i rgret 5 ganger for slik at preven slippes ut fra fiberen i flocksvaberen. Hold rgret
unna ansiktet. Fjern flocksvaberen og sett korken pa roret.
5.  Fjern den rosa flocksvaberen ved & kaste den i beholder for avhending av biologisk farlige materialer.
Gjenta alle de foregdende trinnene (2-5) hvis deres system ESwab® MRSA SYSTEM inkluderer mer enn en rosa flocksvaber, og man bruker den andre rosa
flocksvaberen for & ta den andre prgven (for eks: hals, perineum, nese eller hvilket som helst annet pravetakingspunkt). Ga ellers videre til trinn 6.

6. Bruk den hvite flocksvaberen for & ta den siste prgven (for eks: hals, perineum, nese eller hvilket som helst annet prgvetakingspunkt), knekk deretter
flocksvaberen av ved det avmerkede knekkpunktet.

7. Bwt svaberen av tuben slik (Fig. 3-se engelsk versjon):

Med den andre handen hold pinnens ytterpunkt med bruk av tommelen og pekefingeren.

Len delen av skaftet som har bruddpunktet mot kanten pa reret.

Bay skaftet pa vattpinnen 180° slik at den brytes i bruddstedet som er markert med farget blekk. Vri om ngdvendig stangen til vattpinnen forsiktig helt til den

brytes av og fiern den gvre delen av stangen.

- Kast den gdelagte delen av handtaket pa stangen pa prevetakingspinnen i en godkjent beholder for kassering av medisinsk avfall.

For prgvetakingsystemet ESwab® kode 492CE03:
MERKNAD: Kun en flocksvaber er ngdvendig for hele prosedyren. De gjenveerende 2 flocksvaberne MA IKKE brukes og disse MA kastes.
1. Apne posen for innsamling av ESwab® praver og ta ut transportrgret og utvalgt flocksvaber (velg rosa, grann eller hvit flocksvaber for & ta preven basert p&
den provetakingsprosedyren som skal utfares).
2. Tapreven hos pasienten.
3. Bryt svaberen av tuben slik (Fig. 3-se engelsk versjon):
- Med den andre handen hold pinnens ytterpunkt med bruk av tommelen og pekefingeren.
- Len delen av skaftet som har bruddpunktet mot kanten pa raret.
- By skaftet pa vattpinnen 180° slik at den brytes i bruddstedet som er markert med farget blekk. Vri om ngdvendig stangen til vattpinnen forsiktig helt til den
brytes av og fiern den gvre delen av stangen.
- Kast den gdelagte delen av handtaket pa stangen pa prevetakingspinnen i en godkjent beholder for kassering av medisinsk avfall.
Kun en flocksvaber mé settes inn i transportrgret.
4.  Plasser lokket pa provergret og lukk godt igjen. Skriv pa pasientdata pa etiketten pa raret eller klistre pa en etikett med pasientens identifikasjonsdata.
5. Send prgven til analyselaboratoriet.

MERKNAD ANGAENDE KORKENS FANGEFUNKSJON:

Korken er hul inni p& en slik méte at det er mulig & fange flocksvaberen nér den benyttes og knekkes av inne i transportraret. Dette gjelder en hvit flokkert flocksvaber
av normal starrelse eller rosa flocksvaber. Hvis man bruker en grann flocksvaber garanteres ikke gripefunksjonen.

Den grgnne flocksvaberen ma forsiktig fiernes fra raret umiddelbart fgr man setter i gang med analyse av praven. Denne forhandsregelen hindrer at flocksvaberen
faller ned fra korken ved uhell siden den brukne stangen kaskje ikke tilpasser seg innsiden av korken.

For prgvetaking og handtering av mikrobiologiske prever anbefaler man bruk av egnet vemeutstyr, slik som sterile hansker og gyevern for beskyttelse fra eventuell sprut eller aerosol
nér man knekker stangen inne i rgret.Operatgren mé ikke ta pa omrédet under den fargede stripen merket av pa penselen, det vil si omradet mellom denne linjen og tuppen pa
flocksvaberen (Fig. 4 Se engelsk versjon), for & unngé kontaminering av stangen og bakteriekulturen og dermed ugyldiggjere resultatene av analysen.

MERK: Under prgvetakingen m& du ikke bruke noen form for kraft, trykk eller overdrevne bevegelser som vil kunne for&rsake at pinnen brekker. Pinnene har ofte
forskjellige diametre, for & forenkle forskijellige typer praver. Pravetakingspinnene kan dessuten ha et forh&ndstrykt bruddsted p& selve stangen, angitt med den rgde
linjen, laget for & kunne bryte stangen med vilje i transportraret.

Planting av bakteriekulturer ved ESwab® prgver i laboratorium

For kultivering av bakterier ved ESwab® prever anbefales det & bruke transportmedium og teknikker som er egnet i forhold til prevene og organismene. For
transportmedium og teknikkene for isolering og identifisering av bakterier fra klinisk flocksvaber, henvises brukeren til publiserte h&ndbgker og veiledninger (7. 18.21,24.29
Analyse av innsamlede bakteriekulturer ved bruk av flocksvaber i sgket etter aerobe, anaerobe og krevende bakterier som Neisseria gonorrhoeae innebaerer som regel
bruk av en solid transportvaeske i Petriskaler. Herunder angis inokulasjonsprosedyren for ESwab® prgvene i Petriskdler med bruk av en standard flocksvaber som
inokulasjonsstav for overfaring av pasientprgven il transportmediet ESwab® pé overflaten til dyrkingsskaelen for & lage primeerinokulasjonen:

Undersgkelse i Petriskdler av ESwab® praver med standard flocksvaber (Fig. 5.1 - se engelsk versjon):
1. Rist prevergret ESwab® med flocksvaberen kraftig i 5 sekunder ved & holde den mellom tommelen og pekefingeren eller rist den i vortex i 5 sekunder for &
lgsne pragven fra flocksvaberen og fordele den jevnt i det flytende mediet.
2. Huvis analysen krever molekylzere studier, ma man overfagre en del av veeskemediumet i et sterilt ror.
3. Skru lgs korken p& prgvergret ESwab® og fiern penselen.
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4.  Stryk tuppen av penselen pa overflaten av en del av Petriskélen for den farste inokuleringen.

5.  Huvis det skulle vaere ngdvendig & undersgke et annet dyrkingsmedium i sk&len setter du penselen ESwab® inn igjen i praveraret i 2 sekunder for & absorbere
suspensjonen som har dannet seg av transportmediet og pasientprgven og gjentar punkt nr. 3.

6. Gjenta operasjonen beskrevet i punkt 4 fgr du inokulerer ytterligere Petriskéler.

Undersgkelse i Petriskaler av ESwab® praver med alle produktkonfigurasjonene (Fig. 5.2 - se engelsk versjon):
1. Rist provergret ESwab® med flocksvaberen kraftig i 5 sekunder ved & holde den mellom tommelen og pekefingeren eller rist den i vortex i 5 sekunder for &
lgsne pragven fra flocksvaberen og fordele den jevnt i det flytende mediet.
2. Huvis analysen krever molekylzere studier, ma man overfagre en del av veeskemediumet i et sterilt ror.
3. Skru lgs korken p& pravergret ESwab® og overfgr 100ul med suspensjon pd de enkelte Petriskdlene ved hjelp av en volumetrisk pipette med steril tupp.

For & stryke pasientprgvens primeere inokulasjon pa platens overflate ma man fglge standard laboratorieprosedyrer (Fig. 6 se engelsk versjon).

Bruk av ESwab® med automatisk systemer

Enkelte ESwab® koder kan prosesseres av automatiske systemer. Se instruksjonene overlevert av automasjonprodusenten angdende bruksmodus for ESwab® med
automasjon. Gripekoren er ikke laget for pernasale og pediatriske svabere, som siden de er svart fleksible vil kunne vri seg nar de er satt inn i rgret. Trekk ut den
pernasale eller pediatriske svaberen ved hjelp av en pinsett fgr du plasserer ragret i maskinen, da den vil kunne interferere med den normale funksjonen. Veer forsiktig
og falg egnede forholdsregler for biologisk risiko, slik at du beskytter operatgren og omgivelsene i tilfelle av sprut.

Forberedelse av smgring med Gramfarging av ESwab® prgver
Laboratorieanalyse av kliniske prever fra bestemte omradet ved pasienten kan omfatte mikroskopisk undersgkelse av fargede preparater (direkte smering), ved &
bruke prosedyren for Gramfarging. Denne prosedyren gir viktige opplysninger til leger som behandler pasienter med smittsomme sykdommer 9. | mange tilfeller
bygger Gramfarging opp under definisjonen av en diagnose: for eksempel, ved flocksvabere hentet fra endocervix eller urinbleeren for mistanke om infeksjon av
Neisseria gonorrhoeae eller med vaginale flocksvabere for & diagnostisere bakteriell vaginose 7+ 28 29.30.31.39) Gramfargingen kan ogs& veere til hjelp i vurderingen av
pravens kvalitet og hjelpe til i valget av veeskemedium, spesielt ved forekomst av blandet bakterieflora ®2. Praven transportert i ESwab® s elueringsveeske representerer
en homogen suspensjon i veeskefase. Den kan ytterligere distribueres p& objektglasset, noe som gjgr avlesningen av selve prgven enklere og tydeligere.
Prgvene transportert med systemet Copan ESwab® kan overfares pd et objektglass for Gramfargingsprave, som illustrert herunder, ved & teste en porsjon av
flocksvaberens vortekxmiksede suspensjon 2% 32),
1. Ta et rent objektivglass, plasser det pa en jevn overflate og avgrens et omrade ved & bruke en penn med tupp av diamant eller glass for & identifisere
inokulasjonens posisjon. Merknad: et objektivglass med et sirkuleert omrade p& 20 mm markert pa forhand kan benyttes.
2. Vortexmiks ESwab® raret i 5 sekunder for & spre prgven p en jevn mite i transportmediumet Amies.
3. Fjern korken p& ESwab® raret og overfar, bed & bruke en steril pipette, 1-2 drper av transportmediumet Amies i det merkede omrédet p& objektivglasset.
Merknad: cirka 30 ul utgjer et tilstrekkelig vaeskevolum ved objektivglasset med et sirkuleert omrade pa 20 mm markert p& forhand.
4. Lapraven tarke pa objektivglasset i romtemperatur eller plasser objektivglasset i en elektrisk tarkeovn, stilt inn ved maksimalt 42°C.
5.  Fikser ved bruk av metanol. Fiksering ved bruk av metanol anbefales ved analyse av rade blodlegemer, og unngér slik & skade alle vertsceller og for & fa en
renere bakgrunn % 26,32
6. Se laboratoriehdndbgkene for Gramfarging. Hvis man bruker Gram reagensmiddel som er tilgjengelig pa markedet, anbefaler man & falge instruksjonene gitt
av produsent.
For ytterligere informasjon eller instruksjoner ang&ende forberedelse av objektivglass for mikroskopisk analyse, ang&dende Gramfarging og ved tolkning og beskrivelse
av analyse i mikroskopet, anbefaler man & rdfere seg med laboratorieh&ndbgkene (20 24 25.26.32),

Bruk av ESwab® prgver for gijennomfering av molekyleere analyser i laboratorium
For praver hvor det foretas sgk etter nukleinsyrer, anbefaler man umiddelbar analyse etter at preven ankommer laboratoriet. | tilfelle forsinkelse ma man radfere seg
med gjeldene vilkar for oppbevaring. Ved bruk av molekyleere metoder m& man ta alle ngdvendige forhandsregler for & unnga spredning av kontaminering. Separasjon
av arbeidsomrader og en ensrettet arbeidsflyt er grunnleggende for & unngd kontaminering av penselen 2,
1. Rist ESwab® rgret i en vortexmikser i 10 sekunder, skru av korken og, ved & holde rgret mellom tommel og pekefinger, vri pa reret slik at mest mulig veeske
renner ut gjennom tuppen.
Korken med gripehandtaket er derimot ikke laget for pernasale og pediatriske flocksvabere som, ved & veere meget beyelige, ikke settes fast inne i korkens hulrom.
| dette tilfellet, etter & ha helt vaesken ut fra tuppen, ma& man dra penselen ut fra rgret ved & bruke en pinsett.
2. Fjern flocksvaberen og overfgr praven i et ekstraksjonsrar ved & falge normale laboratorieprosedyrer.
3. ESwab® systemet har blitt godkjent med falgende ekstraksjonsmetoder: silika membran, magnetiske partikler, organisk og termisk ekstraksjon. Det er lov til &
bruke andre metoder med forutgdende godkjenning.
4. ltilfelle ekstraksjon ikke er mulig, m& man oppbevare ESwab® prgvene ved -20°C.

Bruk av ESwab® prgver for giennomfering av hurtigtester for antigener

1. Rist ESwab® rgret i en vortexmikser i 10 sekunder.

2. Bruk preveveesken eller flocksvaberen og utfgr testen i samsvar med spesifikasjonene som falger med kitet og i samsvar med normale laboratorieprosedyrer.
Korken med gripehandtaket er derimot ikke laget for pernasale og pediatriske flocksvabere som, ved & veere meget bayelige, ikke settes fast inne i korkens
hulrom. Trekk penselen ut fra raret ved hjelp av en pinsett.

ESwab® er testet med noen hurtige lateral flyts immunokromatografiske sett tilgjengelige pd markedet. For en komplett liste over settene som er testet, kontakt Copan

kundeservice (customercare@copangroup.com).

KVALITETSKONTROLL

Alle ESwab® system-settene gér igjennom steriliseringstester, mens alle flocksvaber partier testes for & kontrollere at de ikke er bakteriologisk giftige. For
transportmediumet Amies kontrolleres pH-verdi og bioburden ved & benytte mikroskopisk analyse av Gramfarging for og kontrollere nivéene godkjent i dokumentet
M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute .

For endelig godkjenning vil samtlige partier av ESwab® produktet gjennomgé kvalitetskontroller for & kontrollere evnen til & holde bakterier levedyktige bade ved
kjgletemperatur (4— 8°C) og ved romtemperatur (20 — 25°C), for & avgjere gitte tidsperioder med et utvalg av aerobe, anaerobe og krevende bakterier ved bruk av
metoder som Roll-Plate og Swab Elution . Levedyktighetsanalysene omfatter ogsa kontroll av bakteriologisk overvekst ved kigletemperatur (4 — 8°C), som ber tilsvare
en vekstgkning pa <1 log desimal i en spesifikk periode. Ethvert produksjonsparti av ESwab® analyseres for & avgjere eventuell enzym og hindrende aktivitet som kan
hindre amplifisering av nukleinsyrer. Enzymene DNase og RNase bryter ned nukleinsyrene og hindrer slik en tilstrekkelig amplifisering. Tilstedevaerelsen av DNase og
RNase i transportmediumet og konservering kan fare til falske-negative resultater. Testen bestar av & tilsette en bestemt dose DNA eller RNA (Kb skala) i ESwab®
transportmediumet og deretter analysere DNA og RNA-ets helhet.

Kontrollprosedyrene for kontrollen av kvaliteten p& den bakteriologiske transporten som skjer ved & benytte metodene Roll-Plate og Swab Elution, illustreres i
dokumentet M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute og i andre publikasjoner 101214, 15, 40, 41)

RESTRIKSJONER

1. Under handtering av kliniske prever, m& man i laboratoriet ifgare seg latekshansker og alt annet ngdvendig verneutstyr. | h&ndteringen av prgver som er tatt av
pasienter ma niva 2 for biosikkerhet vedtatt av CDC * 35 %637 gverholdes.

2. Bruk av ESwab® systemet for prevetaking ved urogenitalt apparat hos gravide kvinner har ikke blitt vurdert.

3. Tilstand, tidsforlgp og innsamlet prgvevolum er varierende men er meget viktige faktorer i forhold til resultatets palitelighet. Man anbefaler & fglge prosedyrene
for prevetaking (2/3,17,18, 20, 21, 24)

4. ESwab® er beregnet for bruk som et innsamlings- og transportmedium for aerober, anaerober og aggressive bakterier som Neisseria gonorrhoeae, s& vel som
for raskt & sgke etter bakterielle, virale og klamydia-antigener ved bruk av hurtige lateral flyts immunokromatografiske metoder, og for nukleinsyrer. Produktet
er ikke ment for & opprettholde levedyktigheten hos virus og klamydia.
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5. ESwab® systemet m& brukes med transportrarene og flocksvabere som fglger med i posen. Bruk av rarene og flocksvabere med ulikt opphav kan virke inn pa
produktets ytelsesevne og analyseresultatet.

6. ESwab® systemet har blitt godkjent med fglgende ekstraksjonsmetoder: silika membran, magnetiske partikler, organisk og termisk ekstraksjon. Det er lov til &

bruke andre metoder med forutgdende godkjenning.

Etter DNA ekstraksjonen kan en del av ESwab® mediumet amplifiseres uten renselsesfase. | dette tilfellet anbefaler man & vanne ut ESwab® mediumet med 1:5.

Korkens oppfangingsfunksjon gjelder ikke for pernasale og pediatriske flocksvabere (se Tab. 1 for anvendelsen av funksjonen til gripekorken).

Spor av nukleinsyrer fra ikke-levedyktige mikroorganismer kan finnes i ESwab®, som kan forsterkes ved PCR-baserte tester avhengig av analysens fglsomhet.

Se analyseprodusentens bruksanvisning og interne laboratorieprosedyrer for & administrere resultater fra prgver som gir lav forsterkning (hgy Ct-verdi) av

malmikroorganismen.

ADVARSLER

©o~N

1. Dette produktet er utelukkende til engangsbruk. Gjenbruk kan forarsake infeksjon og/eller ueksakte resultater.

2. Ikke steriliser brukte flocksvabere pa nytt.

3. Maikke emballeres pa nytt.

4.  Systemet her ikke utviklet for prgvetaking og transport av andre mikroorganismer enn de som er spesifisert (aerobe, anaerobe og krevende).

5. Maikke brukes til andre formal enn bruken som er beskrevet.

6.  Bruk av produktet med et kit for hurtigdiagnose eller med diagnoseinstrumenter ma kontrolleres pa forhand av bruker.

7. Kompatibiliteten tii ESwab® som innsamlings- og transportenhet egnet for bruk med PCR-baserte tester, ma veere kvalifisert i henhold til interne
laboratorieprosedyrer.

8.  Ma ikke brukes hvis (1) produktet har tydelige tegn pa skader (f.eks. @delagt tupp eller stang) eller forurensning, (2) produktet har tydelige tegn pa lekkasje, (3)

utlgpsdatoen har veert, (4) svaberpakningen er apen eller (5) ved alle andre tegn pa forringelse.

9.  Ikke bruk makt eller sterkt press under innsamling av prgver fra pasienter, da dette kan fare til brudd pa pinnen akselen.

10. Flocksvaber-penselen er klassifisert som medisinsk utstyr av Klasse lla (Bruk ved Midlertidig Kirurgisk Inngrep) i samsvar med EU-Direktivet for Medisinsk
Utstyr 93/42/EEC. Denne klassifikasjonen innebeerer at flocksvaberne kan brukes for undersgkelser av menneskekroppens overflater og &pninger (for eks.
nese, hals, vagina, og dype sar).

11. Svelg aldri transportmediet.

12. Felg bruksanvisningen ngye. Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar som fglge av bruk av uautoriserte eller ukvalifiserte personer.

13. Handtering av produktet skal kun gjgres av oppleert personell.

14. Grunnet geometrien til stangen pa den pernasale og pediatriske svaberen, vil svaberen kunne vri seg nar den settes inn i rgret. Derfor er det ved manuell kontroll
i skéler av ESwab® preven frarddet & fierne svaberen fra praveraret. For & behandle praven samler du opp veesken med en steril pipette. Hvis brukeren ma fierne
svaberen ma vedkommende veere forsiktig og felge egnede forholdsregler for biologisk risiko, slik at du beskytter operataren og omgivelsene i tilfelle av sprut.

15. Alle prgvene inneholder infiserte mikroorganismer, derfor m& maksimal forsiktighet utvises. Etter bruk ma rarene og flocksvaberne avhendes i samsvar med
laboratoriepraksis for infisert avfall. Niva 2 for biosikkerhet vedtatt av CDC * 3536 3 m& overholdes.

16. Ikke bruk ESwab® transportmedium for & fukte penselen far pravetaking, for skylling eller for dosering p& pravetakingsstedet.

17. Korken pa prgverret ma veere tett lukket for & garantere at den brukne svaberen i prgvergret fanges opp av korken.

18. Funksjonen til gripekorken for svabere med minitupp og uretale flocksvabere kan bare garanteres hvis stangen p& svaberen er perfekt rett. Hvis stangen pa
flocksvaberen er bgyd vil korkens gripevne kunne kompromitteres og det er ikke sikkert stangen fanges opp av korken.

19. Undersgkelse i Petriskaler pa fast gelatin med bruk av flocksvaberen som inokulasjonsstav for overfaring av preven anbefales ikke. Denne framgangsmaten
er bare egnet med standard flocksvabere.

RESULTATER
De oppnadde resultatene avhenger helt av operaterenes egnethet i prosedyrene for prgvetaking, transport og analyse i laboratoriet.

YTELSESEGENSKAPER

| et normalt klinisk laboratorium er den mest utbredte metoden for inokulasjon av transportenhetene i et medium pa objektivglass Roll-Plate metoden. Begrensningene
ved denne metoden @ for kontroll av bakterienes levedyktighet bestar av det faktum at den ikke er en kvantitativ, men farst og fremst en semi-kvantitativ metode. P&
den annen side, andre kvantitative metoder som Swab Elution  reflekterer ikke standardprosedyrene brukt i de fleste laboratorier. Mens metoden Swab Elution gjer
det mulig & utfere en kvantitativ maling i et transportsystems evne til & opprettholde organismers levedyktighet, undersgker metoden Roll-Plate enkelte mekaniske
variabler av direkte bruk av flocksvaberne i laboratoriet, en handling som kan virke inn pa frigjerelsen av praven p& kulturplatene. P& grunn av dette har det blitt utfart
flere levedyktighetsstudier for & avgjgre ESwab® -systemets prestasjoner.

Prgveprosedyrene brukt for & avgjere prestasjonene for bakterienes levedyktighet baserer seg pa kvantitative kontrollmetoder beskrevet i dokumentet M40-A2 fra
Clinical Laboratory Standards Institute (10 12.14.15.40.41)_pe henyttede proveorganismene er indikert i dokumentet M40-A2 for & fastsla kvalitetskontroll av flocksvaber
transportsystemet og omfatter et representativt panel av aerobe, anaerobe og krevende bakterier. Det har i tillegg blitt testet en tilleggsgruppe organismer som ikke er
pakrevd eller spesifisert i dokumentet M40-A2 for & kunne ytterligere avgjgre bestemte bakteries levedyktighet. Det har blitt utfgrt studier av bakteriers levedyktighet
ved Copan ESwab® ved to ulike temperatur radiuser, 4 — 8°C e 20 — 25°C, som tilsvarer kjgletemperatur og romtemperatur. Flocksvabermne som fglger med ethvert
transportsystem har blittinokulert i tre eksempler med 100 pl av bakterisk suspensjon. Deretter har flocksvaberne blitt plassert i tilhgrende transportrgr og blir oppbevart
i fra 0, 24 og 48 timer. Etter disse intervallene har hver flocksvaber blitt analysert med metoden Roll-Plate eller Swab Elution.

ESwab® pravetaking og transportsystem er i stand til & opprettholde DNA, RNA, og antigener fra bakterier, virus og Chlamydia i 5 dager hvis oppbevaringen skjer i
romtemperatur (20 — 25°C), 7 dager hvis oppbevaringen skjer ved 4°C og helt opp til 6 maneder i tilfelle nedfrysing ved -20°C.

ESwab® er ikke kontaminert av DNase og Rnase enzymer som virker inn pa amplifikasjonsprosessen.

De analyserte organismene har blitt delt inn i 3 grupper (se under):
1. Valgfrie aerobe og anaerobe:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae ATCC® 10211.
2. Anaerobe:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845,
3. Krevende bakterier:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Andre vurderte organismer:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus di Gruppo B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

MERKNADER
For erklzeringene vedrarende produktets ytelser og ytelsene for levedyktighet deles bakteriene inn i 3 undergrupper i samsvar med dokumentet M40-A2 @ fra Clinical
Laboratory Standards Institute, basert pa vekst i oksygenatmosfeere:
1. Fakultative aerobe og anaerobe:
Aerobe bakterier har behov for luft eller fritt oksygen for & holde seg i live. De fakultative anaerobe bakteriene kan overleve bade med og uten oksygen. Mange
aerobe bakterier er fakultative bakterier, og er derfor i stand til & leve og vokse uten neerveer av oksygen. P& grunn av dette inkluderer gruppen bakterier
beskrivelsen av fakultative anaerobe bakterier.
2. Anaerobe:
De anaerobe bakteriene har ikke behov for luft eller oksygen for & leve. Denne gruppen omfatter obligat anaerobe bakterier som kan kun leve i fraveer av oksygen.
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3. Krevende bakterier:

De krevende bakteriene har komplekse eller eksakte vekstkrav og hovedrepresentanten for denne gruppen er Neisseria gonorrhoeae.
| samsvar med dokumentet M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute, og med unntak av Neisseria gonorrhoeae, vil ytelsene for levedyktighet vurderes ved
hver organisme etter en ventetid p& 48 timer og konfronteres med kriterier for godkjenning. For Neisseria gonorrhoeae, vil ytelsene for levedyktighet vurderes etter 24
timer. | bde Roll-Palte og Swab Elution metodene har Copan ESwab® systemet lyktes med & opprettholde en baktrisk gjenvinning som godtas av alle de vurderte
organismene, bade ved kjgletemperatur (4 — 8°C) og ved romtemperatur (20 — 25°C). | Roll-Palte metoden er godkjent gjenvinning fastslatt tii =5 CFU, etter at
konserveringstiden spesifisert av fortynningen som har produsert en telling i objektivglass pa null tid i naerheten av 300 CFU.
| Swab Elution metoden er godkjent gjenvinning fastslatt til en CFU nedbrytning ikke stgrre enn 3 log1o (1 x 10% +/- 10%), mellom telling ved null tid og CFU-en pé flocksvaberen
etter spesifisert konserveringstid. Studiene av levedyktighet omfatter ogsé en kontroll av baktrisk overvekst ved kjgletemperaturer (4 — 8°C). For Swab Elution metoden utfares
kontrollen for overvekst ved alle de testede bakteriene i en konserveringstid pa 48 timer, bortsett fra Neisseria gonorrhoeae som testes ved 24 timer.
Kontrollen av overvekst i Swab Elution metoden defineres som sterre ved en CFU-gkning pa 1 logio, mellom telling ved null tid og konserveringsperioden. For Roll-Plate
metoden utferes denne kontrollen med en separat analyse hvor flocksvaberne dosers med 100ul som inneholder 102 CFU-kultur av Pseudomonas aeruginosa. Under disse
forholdene defineres overveksten som starre ved en CFU-gkning pa 1 logio, mellom telling ved null tid og konserveringstiden pa 48 timer. Det har ikke blitt pavist overvekst i
Copan ESwab® system for pravetaking og transport ved begge metodene, basert pa kriteriene vedtatt i dokumentet M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute.

Se symboltabellen nederst i instruksjonene for bruk

System transportowania i pobierania Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab ©)
Instrukcja uzycia

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

System pobierania i transportowania Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) jest przeznaczony do pobierania i przenoszenia probek klinicznych zawierajacych
bakterie tlenowe, beztlenowe, wymagajace, wirusowe i chlamydie z miejsca pobrania do laboratorium analitycznego.

Podioze ESwab® zachowuje zywotnosé bakterii tlenowych, beztlenowych, wymagajacych pochodzacych z wymazu dla kultur bakteryjnych i moze byé stosowane do
przechowywania antygendw i kwaséw nukleinowych bakterii, wiruséw i chlamydii pochodzgcych z wymazu.

PODSUMOWANIE | ZASADY

Pobieranie i transport prébek mikrobiologicznych to rutynowa procedura w diagnostyce zakazen bakteryjnych; moze ona by¢ wykonywana z wykorzystaniem systemu
Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®). Podtoze transportowe systemu Copan ESwab® sktada sie ze zmodyfikowanej cieczy Amies, zdolnej do utrzymania przy
zyciu szerokiej gamy organizméw, w tym bakterii tlenowych, beztlenowych i wymagajgcych o istotnym znaczeniu klinicznym, takich jak Neisseria gonorrhoeae.
Produkt ESwab® moze byé réwniez stosowany do transportu i zachowywania kwaséw nukleinowych i antygenéw bakterii, wiruséw i chlamydii do technik amplifikacji
molekularnej i szybkich testéw immunochromatograficznych z przeptywem bocznym. Wyréb ESwab® jest wolny od enzyméw i efektéw hamujacych, ktére mogtyby
zaktéca¢ badania amplifikacji molekularnej i szybkie testy immunochromatograficzne z przeptywem bocznym.

Podtoze transportowe ESwab® jest podtozem podtrzymujgcym, sktadajacym sie z nieorganicznego buforu fosforanowego, soli wapniowych i magnezowych oraz chlorku
sodu w $rodowisku zredukowanym ze wzgledu na obecno$é soli sodowej kwasu tioglikolowego . Copan ESwab® zawiera sterylng saszetke, w ktérej znajduija sie:
oznakowana etykietg probéwka z zakretka i stozkowym lub okragtym dnem, wypetniona 1 ml plynnego podtoza transportowego Amies, oraz pateczka do pobierania
wymazow z flokowang nylonowa koricéwka. Istniejg trzy rodzaje opakowan: pierwsze zawiera aplikator o standardowych rozmiarach z flokowang nylonowa koricéwka,
przeznaczony do pobierania prébek z gardta, pochwy, ran, odbytnicy i katu; drugie zawiera aplikator z mini koricéwka stuzacy do pobierania probek z obszaréw o
ograniczonym lub utrudnionym dostepie, takich jak oczy, uszy, nos, jama nosowo-gardtowa, gardto i uktad moczowo-ptciowy; trzeci rodzaj opakowania zawiera aplikator
do wymazdw z nosa, posiadajacy flokowang nylonowg koncéwke, do pobierania prébek z jamy nosowo-gardtowej lub do pobierania prébek u dzieci. Istniejg ponadto
dwa inne specjalne aplikatory do pobierania prébek z cewki moczowej i pobierania probek u dzieci, zaprojektowane specjalnie z mys$la o poprawie wydajnosci
urzadzenia i zminimalizowania dyskomfortu pacjenta. Zaleca sie umieszczenie wymazéwki w probéwce ESwab® bezposrednio po pobraniu prébki. Ponadto, aby
utrzymaé zywotno$é organizméw na optymalnym poziomie, zaleca sie przetransportowanie do laboratorium probek pobranych przy uzyciu systemu ESwab® w trybie
natychmiastowym, najlepiej w ciagu 2 godzin od pobrania 3 4. Jesli natychmiastowa dostawa lub analiza bedg wykonywane w pézniejszym czasie, prébki nalezy
schtodzi¢ do temperatury 4-8°C lub przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (20-25°C) i podda¢ analizie w ciagu 48 godzin. Wyjatek stanowig kultury Neisseria
gonorrhoeae, ktére wymagajg poddania analizie w ciggu 24 godzin. Niezalezne badania naukowe dotyczagce wymazéwek z podtozem transportowym wykazaty, ze w
przypadku niektérych bakterii zywotnosé jest wyzsza, je$li probki sa przechowywane w temperaturach chtodniczych 1219,

W przypadku wymazéwek zawierajgcych probki antygenéw bakteryjnych, wirusowych i chlamydii oraz kwaséw nukleinowych, zaleca sie przeprowadzenie analizy w
ciggu 5 dni, jesli sg one przechowywane w temperaturze pokojowej (20—25°C); w ciggu 7 dni, jesli s przechowywane w temperaturze 4°C i w ciggu 6 miesiecy, jesli
sg zamrozone w temperaturze -20°C. Do celéw analizy prébek przeznaczonych do hodowli bakterii lub badan antygenéw/kwaséw nukleinowych nalezy przestrzega¢
warunkoéw transportowych i przechowywania wskazanych powyze;j.

ODCZYNNIKI
Copan ESwab® zawiera zmodyfikowane ptynne podtoze transportowe Amies. Zobacz tekst w jezyku angielskim.

UWAGA TECHNICZNA

Podtoze transportowe Liquid Amies zawarte w probéwkach ESwab® moze byé metne. Jest to normalne zjawisko wynikajace z wystepowania soli w sktadzie podioza.
Koncowka wymazdéwki moze mie¢ kolor od lekko zottej do brgzowej. Jest to powszechnie wystepujgce zjawisko, ktdre nie wptywa na skuteczno$é i bezpieczenstwo wyrobu.
Formuta ESwab® zawiera sél sodowa kwasu tioglikolowego, wazny sktadnik dla skuteczno$ci dziatania wyrobu i przetrwania mikroorganizméw. Sél sodowa kwasu
tioglikolowego ma naturalny siarkowy zapach. Zapach ten nie powinien niepokoi¢, jesli jest wyczuwalny w chwili otwarcia wyrobu, poniewaz jest catkowicie normalny i
nie jest oznaka niebezpiecznych wtasciwosci.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

1. Nalezy postepowa¢ zgodnie z zatwierdzonymi $rodkami ostrozno$ci dotyczacymi zagrozenia biologicznego i stosowaé techniki aseptyczne. Uzytkowanie
powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu.

2. Wszystkie probki i materiaty uzyte do analizy wyrobu nalezy uzna¢ za potencjalnie zakazone i dlatego nalezy postepowac z nimi w sposéb zapobiegajgcy
ryzyku zakazenia personelu laboratoryjnego. Po uzyciu nalezy poddac sterylizacji wszystkie odpady nlebezpneczne biologicznie, w tym prébki, pojemniki i
podioza transportowe. Przestrzegaé pozostalych przepiséw poziomu 2 z 7 ustanowionych przez CDC @4 35.36.3

3. Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji.

PRZECHOWYWANIE

Przedmiotowy wyréb jest gotowy do uzycia i nie wymaga dodatkowego przygotowania. Nalezy go przechowywac¢ w oryginalnym opakowa niu w temperaturze 5-25°C
do czasu uzycia. Nie przegrzewaé. Nie inkubowac ani nie zamrazac¢ przed uzyciem. Nieodpowiednie przechowywanie zmniejsza skuteczno$¢ wyrobu. Nie uzywac¢ po
uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym, pojedynczych woreczkach i etykiecie probéwki transportowej.

POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT PROBEK

Pobieranie i postepowanie z probkami pobranymi do analiz bakteriologicznych obejmujacych izolacje bakterii tlenowych, beztlenowych i wymagajgcych, takich jak
Neisseria gonorrhoeae, musi odbywacé sie zgodnie z opublikowanymi instrukcjami i wytycznymi 3. 18 19, 20,21, 22, 23)

W celu zachowania maksymalnej zywotnosci drobnoustrojéow oraz integralnosci antygendw i kwasdw nukleinowych zaleca sie przetransportowanie do laboratorium
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prébek pobranych przy uzyciu systemu ESwab® w trybie natychmiastowym, naijlepiej w ciagu 2 godzin od pobrania ? 3 4. Jesli natychmiastowa dostawa lub analiza
bedg wykonywane w pozniejszym czasie, probki nalezy schtodzi¢ do temperatury 4—8°C lub przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (20-25°C) i poddac¢ analizie w
ciggu 48 godzin. Wyjatek stanowig kultury Neisseria gonorrhoeae, ktére wymagajg poddania analizie w ciggu 24 godzin. W przypadku wymazowek zawierajacych
prébki antygenéw bakteryjnych, wirusowych i chlamydii oraz kwaséw nukleinowych, zaleca sie przeprowadzenie analizy w ciggu 5 dni, jesli sg one przechowywane w
temperaturze pokojowej (20-25°C); w ciggu 7 dni, jesli sg przechowywane w temperaturze 4°C i w ciggu 6 miesiecy, jesli sg zamrozone w temperaturze -20°C. Do
celéw analizy probek przeznaczonych do hodowli bakterii lub badan antygenéw/kwaséw nukleinowych nalezy przestrzega¢ warunkdw transportowych i
przechowywania wskazanych powyzej. W zakresie transportowania i obchodzenia sie z prébkami wymaga sie zapewnienia petnej zgodnosci z przepisami krajowymi i
federalnymi % 22 23 Transportowanie probek miedzy poszczegolnymi placéwkami medycznymi musi odbywaé sie zgodnie z ich regulaminami. Zaleca sie
przeanalizowanie wszystkich prébek natychmiast po ich dostarczeniu do laboratorium.

DOSTARCZONY MATERIAL

Copan ESwab® jest dostepny w opakowaniach ,Vi-Pak” zawierajacych pieédziesiat (50) jednostek, z kolei kazde pudetko zawiera ich 8 x 50 lub 6 x 50. Kazda jednostka
zawiera: oznakowang etykietg probéwke z zakretkg i stozkowym lub okragtym dnem, wypetniong 1 ml ptynnego podioza transportowego Amies oraz pateczke do
pobierania wymazéw z flokowang nylonowg koncéwkga (rys. 1, patrz wersja angielska). Wigcej informacji na temat dostgpnych konfiguracji wyrobu (patrz tabela 1).
Punkt przetamania wymazéwek dostarczanych z ESwab® moze by¢ oznaczony kolorowa linig na ich patyczku. Po pobraniu prébki od pacjenta punkt przetamania
utatwia ztamanie wymazéwki wewnatrz probéwki ESwab®. Specjalne wewnetrzne uformowanie zakretek prébowek, stuzacych do chwytania, umozliwia réwniez
zaczepienie patyczka wymazdwki po przetamaniu. Przy wkrecaniu zakretki na probéwke, koricéwka patyczka w rzeczywisto$ci wsuwa sie do znajdujgcego sig na niej
wgtebienia (rys. 2, patrz wersja angielska).

Po otwarciu probdwki w laboratorium analitycznym, aplikator pozostaje przymocowany do zakretki, a operator moze tatwo wyja¢ wymazéwke z probéwki i przeprowadzi¢
analizy mikrobiologiczne, wykorzystujgc zakretke jako uchwyt. Funkcja zakretki do chwytania nie dotyczy wymazéwek stosowanych do pobierania wymazéw z nosa

lub wykonywania wymazéw u dzieci (mozliwo$¢ zastosowania funkcji zakretki do chwytania podano w tabeli 1).

MATERIALY NIEZBEDNE, NIE DOSTARCZANE Z WYROBEM
ESwab® nie obejmuje materiatéw do izolacji i hodowli bakterii tienowych, beztlenowych i wymagajacych, a takze materiatéw do ekstrakcji i rozmnazania antygenow
bakteryjnych, wirusowych Chlamydia i kwaséw nukleinowych.
INSTRUKCJA UZYCIA

System pobierania i transportowania Copan ESwab © jest dostepny w wersjach wskazanych w ponizszej tabeli (tabela 1):

Miejsca Zakretka do
Nr katalogowy Copan ESwab® — Opis wyrobéw Opakowanie pobierania chwytania
prébek¥ Y
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania probek, zawierajacy: Opakowania ,Vi-Pak”
480CE - Polipropylenowg probéwke ze stozkowym dnem i rézowg zakretka, zawierajgce po 50 Gardto, pochwa i
A490CEA wypetniong 1 ml plynnego podtoza transportowego Amies. jednostek rany, odbytnica, TAK
’ - Jedng wymazéwke o standardowym rozmiarze z flokowang nylonowg 8x50 jednostek w kat
koncowka. kartonie
Sterylr}y wyrobjednorazow'ego uzytku do _pobleranla probekl, zawierajacy: Opakowania ,Vi-Pak”
- Polipropylenowg probéwke ze stozkowym dnem i rézowg zakretka, zawieraiace po 50 Gardto. pochwa i
480CESR wypetniong 1 ml ptynnego podtoza transportowego Amies. 'erajace p » poch
. . jednostek rany, odbytnica, TAK
490CESR.A - Jedng wymazéwke o standardowym rozmiarze z flokowang nylonowg 6x50 iednostek w Kat
koncowka. Wyréb nadaje sie do uzytku na sali operacyjnej, poniewaz jest kJ N
” artonie
zapakowany w podwdjng torebke typu peel-pouch.
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania prébek, zawierajgcy: Ozp:\:,?:::r] I:é’V;PS%k Oczy, nos, jama
481CE - Polipropylenowg probéwke ze stozkowym dnem i pomaranczowg zakretka, 'edligstei nosowo-gardtowa, TAK
491CE.A wypetniong 1 ml ptynnego podtoza transportowego Amies. 8x52) iednostek w gardto, uktad
- Jedng wymazowke z flokowang nylonowa mini koricéwka. kJartonie moczowo-piciowy
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania probek, zawierajgcy: Ozp:\:,?:::r] I:é’V;PS%k Jama nosowo-
- Polipropylenowg probéwke ze stozkowym dnem i niebieskg zakretka, 'erajace p gardtowa,
482CE H L . jednostek . NIE
wypetniong 1 ml ptynnego podtoza transportowego Amies. 8x50 iednostek w stosowanie u
- Jedng wymazéwke z flokowang nylonowag korcéwka, do wymazéw z nosa. kJartonie dzieci
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania probek, zawierajacy: Opakowania ,Vi-Pak”
- Polipropylenowa probéwke ze stozkowym dnem i pomaranczowg zakretka, zawierajace po 50 Uktad moczowo-
483CE wypetniong 1 ml plynnego podtoza transportowego Amies. jednostek fciow TAK
- Jedng wymazoéwke z flokowang nylonowg koncéwka, do wymazéw z cewki 8x50 jednostek w P Y
moczowej. kartonie
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania probek, zawierajacy: 02:\‘;?:;:? I:envgps?)k
- Polipropylenowg probéwke ze stozkowym dnem i niebieskg zakretka, lerajace p Stosowanie u
484CE : . . jednostek L NIE
wypetniong 1 ml plynnego podtoza transportowego Amies. . dzieci
. P . - 8x50 jednostek w
- Jedng wymazéwke z flokowang nylonowa koncéwka, do stosowania u dzieci. Kartonie
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania probek, zawierajgcy: Og::’?:::jggé’\égzzk Gardlo, pochwa i
490CEQ02 — Polipropylenowa p_robowke ze stozkowym dnem i r6zowa zakretka, wypetniong jednostek rany, odbytnica, TAK
1 ml ptynnego podtoza transportowego Amies. .
Dwi e } L 8x50 jednostek w kat
— Dwie wymazéwki o standardowym rozmiarze z flokowang nylonowg koficéwka. Kartonie
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania prébek, zawierajgcy: Gardio. pochwa i
- Polipropylenowg probéwke ze stozkowym dnem i rézowg zakretka, ran c;dpb thica.
wypetniong 1 ml ptynnego podtoza transportowego Amies. Opakowania ,Vi-Pak” k;,lvlub L}/k{ad ’ TAK,
- Jedng wymazéwke o standardowym rozmiarze z flokowang nylonowg | zawierajgce po 50 moczowo-plciowy wymazowka
492CEO03 koncowka. jednostek 1ub jama nosowo: standardowa i
- Jedng wymazéwke w kolorze rézowym z flokowang nylonowg koncéwka, do 8x50 jednostek w ! ardiowa i wymazoéwka
wymazow z cewki moczowej. kartonie za?stosowanie rézowa
- Jedng wymazéwke w kolorze zielonym z flokowang nylonowg koncéwka, do pediatryczne
wymazow z nosa. )
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania prébek, zawierajacy: . . N
- Polipropylenowg probéwke ze stozkowym dnem i rézowg zakretka, Og:\‘;‘i’:;:.” ':é’vg?ak
wypetniong 1 ml ptynnego podtoza transportowego Amies. lerajgce p Nos, gardto,
493CE02 - ) ; jednostek TAK
- Jedng ré6zowa wymazoéwke o standardowym rozmiarze z flokowang nylonowag 8x50 iednostek w krocze
koncoéwka i jedng biatg wymazoéwke o standardowym rozmiarze z flokowang kJartonie
nylonowa korcéwka.
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Sterylr}y wyr(')bjednorazowggo uzytku do _pobierania prébek_, zayyierajacy: Opakowania ,Vi-Pak’
- Polipropylenowg probéwke ze stozkowym dnem i rézowg zakretka, s
H . ) zawierajgce po 50
493CE03 wy;_)elngqna 1ml prynr)egq podtoza transportoweg_o Amies. jednostek Nos, gardio, TAK
- Dwie rozowe wymazowki o standardowym rozmiarze z flokowang nylonowg 8x50 iednostek w krocze
koncowka i jedng biatg wymazowke o standardowym rozmiarze z flokowang kJartonie
nylonowg koncéwka.
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania probek, zawierajacy: Opakowania ,Vi-Pak”
- Polipropylenowg prébéwke z okraggtym dnem i biatg zakretka, wypetniong 1 mi zawierajgce po 50 Gardto, pochwa i
4E011S.A ptynnego podtoza transportowego Amies. jednostek rany, odbytnica, TAK
- Jedng wymazéwke o standardowym rozmiarze z flokowang nylonowg 8x50 jednostek w kat
koncowka. kartonie
Sterylny wyrdb jednorazowego uzytku do pobierania probek, zawierajacy: O'Zj:vl;?;:mcae”\/g%%k Oczy, nos, jama
AEO14S.A - Polipropylenowg prébowke z okragtym dnem i pomaranczowg zakretka, 'edégste’; nosowo-gardtowa, TAK
: wypetniong 1 ml plynnego podtoza transportowego Amies. 8x52) iednostek w gardto, uktad
- Jedng wymazoéwke z flokowang nylonowg mini koncowka. kJanonie moczowo-ptciowy
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania probek, zawierajacy: O'Zj:vl;?;:.mse”\/g%%k Jama nosowo-
AE033S.A - Polipropylenowg prébéwke z okragtym dnem i pomaranczowg zakretka, 'edrizstei gardiowa, NIE
: wypetniong 1 ml ptynnego podtoza transportowego Amies. 8x5g) iednostek w stosowanie u
- Jedng wymazéwke z flokowang nylonowg korcéwka, do wymazéw z nosa. kJartonie dzieci
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania prébek, zawierajgcy: Opakowania ,Vi-Pak”
- Polipropylenowg prébéwke ze stozkowym dnem i biatg zakretka, wypetniong |  zawierajgce po 50 Gardto, pochwa i
4E039S 1 ml ptynnego podtoza transportowego Amies. jednostek rany, odbytnica, TAK
- Jedng wymazéwke o standardowym rozmiarze z flokowang nylonowg 8x50 jednostek w kat
koncowka. kartonie
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania prébek, zawierajgcy: Opakowania ,Vi-Pak”
- Polipropylenowg prébéwke ze stozkowym dnem i biatg zakretka, wypetniong | zawierajgce po 50 Gardto, pochwa i
4E053S.A 1 ml ptynnego podtoza transportowego Amies. jednostek rany, odbytnica, TAK
- Jedng wymazéwke o standardowym rozmiarze z flokowang nylonowg 8x50 jednostek w kat
koncowka. kartonie
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania prébek, zawierajgcy: Opakowania .Vi-Pak”
- Polipropylenowg prébéwke ze stozkowym dnem i biatg zakretka, wypetniong aniera' ce” 050
1 ml ptynnego podtoza transportowego Amies. 'erajace p Nos, gardto,
4E047S02 - . . jednostek TAK
- Jedna r6zowg wymazéwke o standardowym rozmiarze z flokowang nylonowg 8 - krocze
X A " . 3 x50 jednostek w
koncowka i jedng biatg wymazoéwke o standardowym rozmiarze z flokowang Kartonie
nylonowg koncéwka.
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania prébek, zawierajgcy: Ozp:\:,?:::r] I:é’V;PS%k Jama nosowo-
- Polipropylenowg prébéwke z okraggtym dnem i niebieskg zakretka, wypetniong 'erajace p gardiowa,
4EQ74S.A . . jednostek " NIE
1 ml ptynnego podtoza transportowego Amies. - stosowanie u
. o . 8x50 jednostek w S
- Jedng wymazoéwke z flokowang nylonowa kofcéwka, do wymazoéw z nosa. Kartonie dzieci
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania probek, zawierajacy: Ozp:\:,?:::r] I:é’V;PS%k
- Polipropylenowg prébéwke z okraggtym dnem i niebieskg zakretka, wypetniong 'erajace p Stosowanie u
4E068S.A 1 . . jednostek S NIE
ml ptynnego podtoza transportowego Amies. 8 p dzieci
. o . - x50 jednostek w
- Jedng wymazéwke z flokowang nylonowa korcéwka, do stosowania u dzieci. Kartonie
Sterylny wyréb jednorazowego uzytku do pobierania prébek, zawierajgcy: Opakgwapla ~i-Pak .
- Polipropylenowg probéwke z okragtym dnem i rézowg zakretka, wypetniong 1 zawierajace po 50 Gardio, pochwa i
4E135S . . ? jednostek rany, odbytnica, TAK
ml plynnego podtoza transportowego Amies. p
. X o 8x50 jednostek w kat
Jedng wymazéwke o standardowym rozmiarze z flokowang nylonowg koricéwka. Kartonie

Dostepnosé¢ dodatkowych wersji wyrobu mozna sprawdzi¢ na naszej stronie internetowej: www.copangroup.com
¥ W tej tabeli podano jedynie sugestie. Badania wydajnosci systemu Copan ESwab® przeprowadzono przy uzyciu szczepéw bakteryjnych zaszczepionych do systemu
transportowego zgodnie z protokotami badan opisanymi w normie Laboratory Standards Institute M40-A2 . Nie wykorzystano prébek klinicznych. Aby wybra¢ wyréb
optymalnie dostosowany do konkretnego badanego miejsca pobierania prébek, nalezy zapoznac sig¢ z procedurami wewnetrznymi.

Pobieranie probek

Pobieranie probek u pacjenta stanowi niezwykle delikatng faze, od ktérej zalezy sukces izolacji i identyfikacji organizmoéw zakaznych. Bardziej szczegdtowe instrukcje
).

dotyczace procedur pobierania mozna znalez¢ w opublikowanych podrecznikach referencyjnycl

h (2,17, 18, 20, 21, 22)

Nie uzywaé podtoza ESwab® do zwilzania lub moczenia wymazéwki do pobierania prébek przed pobraniem prébki biologicznej lub do ptukania lub przemywania
obszaru pobierania prébek.

W przypadku systeméw pobierania ESwab® sktadajgcych sie z probéwki z podtozem i tylko 1 flokowang wymazéwka (rys. 3, patrz wersja angielska):

1. Otworzy¢ saszetke do pobierania probek ESwab® i wyjaé probéwke i wymazéwke.
Pobra¢ probke od pacjenta.

Odkreci¢ i zdjgé zakretke z probéwki ESwab®, upewniajac sie, ze podtoze transportowe nie wydostaje sie na zewnatrz.

2
3
4.  Wiozy¢ wymazdéwke do probéwki, az do momentu, gdy zaznaczony na czerwono punkt przetamania znajdzie sie na poziomie otworu wejsciowego probowki.
5 Ztamac¢ wymazdéwke wewnatrz probéwki, postepujac w nastepujacy sposob:
- Kciukiem i palcem wskazujacym drugiej reki chwyci¢ koniec patyczka.
- Oprzec¢ czes¢ wymazowki z punktem przetamania na krawedzi prébowki.
- Zgia¢ patyczek wymazéwki pod katem 180°, aby ztamaé¢ go w punkcie przetamania oznaczonym kolorowym tuszem. W razie potrzeby de likatnie obraca¢
patyczkiem wymazoéwki, az do jego catkowitego ztamania. Usunag¢ jego goérng czese.
- Wyrzuci¢ odtamang cze$¢ uchwytu patyczka wymazowki, umieszczajac jg w zatwierdzonym pojemniku na odpady medyczne.
6. Zatozy¢ zakretke z powrotem na probowke i szczelnie zamkngé.

7.  Zapisa¢ dane pacjenta na etykiecie probéwki lub naklei¢ etykiete identyfikacyjng pacjenta. Przesta¢ probke do laboratorium analitycznego.

W przypadku systemu pobierania ESwab® MRSA, kody 493CE02, 493CE03 i 4E047S02:

1.  Otworzy¢ saszetke do pobierania probek ESwab® i wyja¢ probowke oraz rézowa wymazowke.

2. Uzyc¢ rézowej wymazdwki, aby pobraé pierwszg probke (np. gardto, krocze, nos lub inny punkt pobierania probek).

3. Odkreci¢ i zdjgé zakretke z probowki ESwab

Zanurzy¢ i delikatnie potrzgsa¢ wymazéwka przez 5 sekund.
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4. Wyja¢ wymazdéwke z ptynnego podtoza i obrdci¢ nig 5 razy, ocierajgc o $cianki probdwki, aby umozliwi¢ uwolnienie probki z wiékien wy mazdwki, utrzymujac
probdéwke z dala od twarzy. Wyja¢ wymazéwke i ponownie zamkna¢ probdwke.
5. Usung¢ rézowg wymazoéwke, wrzucajac jg do pojemnika na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne.
Powtdrzyé wszystkie powyzsze kroki (2-5), jesli posiadany system ESwab® MRSA SYSTEM zawiera wiecej niz jedng rézowg wymazéwke, a nastepnie uzyé drugiej
rézowej wymazowki, aby pobrac drugg probke (np. gardto, krocze, nos lub inny punkt pobierania prébek). W przeciwnym razie przej$¢ do kroku 6.
6. Uzyc¢ biatej wymazowki, aby pobrac ostatnig probke (np. gardto, krocze, nos lub jakikolwiek inny punkt pobierania probek), a nastepnie ztama¢ wymazdwke
w oznaczonym punkcie przetamania.
7.  Ztamac¢ wymazoéwke wewnatrz probéwki w nastepujgcy sposoéb (rys. 3, patrz wersja angielska):
- Kciukiem i palcem wskazujgcym drugiej reki chwyci¢ koniec patyczka.
- Oprze¢ cze$¢ wymazoéwki z punktem przetamania na krawedzi probowki.
- Zgig¢ patyczek wymazoéwki pod katem 180°, aby ztamaé go w punkcie przetamania oznaczonym kolorowym tuszem. W razie potrzeby de likatnie obraca¢
patyczkiem wymazowki, az do jego catkowitego ztamania. Usungé jego gérng czesé.
- Wyrzuci¢ odtamang cze$¢ uchwytu patyczka wymazéwki, umieszczajgc jg w zatwierdzonym pojemniku na odpady medyczne.
Dla systemu pobierania ESwab®, kod 492CE03:
UWAGA: Do catej procedury wymagana jest tylko jedna wymazéwka. Pozostatych 2 wymazéwek NIE WOLNO uzywaé i NALEZY je wyrzucié.
1. Otworzy¢ saszetke do pobierania probek ESwab® i wyjaé wybrang probéwke i wymazéwke (w zaleznosci od procedur pobierania prébek, aby pobra¢ probke,
nalezy wybra¢ wymazéwke rézowa, zielong lub biatg).
2. Pobra¢ prébke od pacjenta.
3. Ztamac¢ wymazoéwke wewnatrz probéwki w nastepujgcy sposoéb (rys. 3, patrz wersja angielska):
- Keciukiem i palcem wskazujgcym drugiej reki chwyci¢ koniec patyczka.
- Oprzec¢ cze$¢ wymazoéwki z punktem przetamania na krawedzi prébowki.
- Zgig¢ patyczek wymazoéwki pod katem 180°, aby ztamaé go w punkcie przetamania oznaczonym kolorowym tuszem. W razie potrzeby de likatnie obraca¢
patyczkiem wymazoéwki, az do jego catkowitego ztamania. Usung¢ jego gorng czesc.
- Wyrzuci¢ odtamang cze$¢ uchwytu patyczka wymazowki, umieszczajgc jg w zatwierdzonym pojemniku na odpady medyczne.
Do probdwki nalezy wtozy¢ tylko jedng wymazdwke.
4.  Zatozy¢ zakretke z powrotem na probdwke i szczelnie zamkng¢. Zapisa¢ dane pacjenta na etykiecie probéwki lub naklei¢ etykiete identyfikacyjng pacjenta.
5.  Przesta¢ probke do laboratorium analitycznego.

UWAGA DOTYCZACA FUNKCJI CHWYTANIA ZAKRETKI:

Zakretka jest uksztattowana w taki sposéb, aby umozliwi¢ wychwycenie wymazowki, kiedy jest uzywana i przetamywana wewnatrz probéwki biata wymazéwka o
standardowym rozmiarze lub wymazéwka w kolorze rézowym. Jesli uzywana jest zielona wymazoéwka, funkcja zakretki do chwytania nie jest gwarantowana.

Zielong wymazéwke nalezy ostroznie wyja¢ z probdwki bezposrednio przed przystapieniem do analizy prébki. Ten srodek ostrozno$ci zapobiega przypadkowemu
wypadnieciu wymazoéwki z zakretki na skutek niestabilnego osadzenia przetamanego patyczka w zakretce.

Przy pobieraniu prébek mikrobiologicznych i obchodzeniu sie z nimi zaleca sig stosowanie odpowiednich $rodkéw ochrony, takich jak sterylne rekawiczki i gogle, w
celu zapewnienia ochrony przed rozpryskiem lub aerozolami w chwili przetamania trzonka wymazéwki w probédwce. Operatorowi nie wolno dotyka¢ obszaru ponizej
kolorowej linii nadrukowanej na aplikatorze, tj. obszaru migdzy tg linig a koncéwka wymazoéwki (rys. 4, patrz wersja angielska), aby nie zanieczysci¢ trzonka i kultury,
a tym samym nie uniewazni¢ wynikéw analizy.

UWAGA: podczas pobierania probek nie nalezy wywiera¢ nadmiernej sity, naciska¢ ani zgina¢, gdyz moze to spowodowa¢ przypadkowe pekniecie patyczka
wymazowki. Patyczki wymazoéwki czesto réznig sie srednica, co ma na celu utatwienie pobierania réoznego typu wymazow. Na patyczku wymazéwki moze réwniez
znajdowac sie wstepnie nadrukowany punkt przetamania oznaczony czerwona linig i umozliwiajgcy zamierzone przetamanie patyczka w probéwce transportowe;j.

Posiew prébek ESwab®w laboratorium

W przypadku hodowli bakteriologicznej prébek ESwab® zaleca sie stosowanie odpowiednich pozywek i technik w zaleznosci od probek i organizméw. W przypadku pozywek
i technik izolowania i identyfikacji bakterii z wymazoéw klinicznych, odsyta sie uzytkownika do tresci opublikowanych podrecznikéw i przewodnikow (7 18 21 24,29

Analiza kultur prébek pobranych z wymazéw na obecno$¢ bakterii tlenowych, beztienowych i wymagajgcych, takich jak Neisseria gonorrhoeae, zwykle obejmuje
zastosowanie pozywki statej agarowej w szalkach Petriego. Ponizej przedstawiono procedure inokulacji prébek ESwab® na szalki Petriego przy uzyciu standardowej
wymazéwki jako petli do inokulacji w celu przeniesienia probki pacjenta z podioza transportowego ESwab® na powierzchnie plytki do hodowli w celu utworzenia
pierwotnego inokulum:

Posiew na ptytkach prébek ESwab ® z uzyciem standardowej wymazéwki (rys. 5.1, patrz wersja angielska):

1. Potrzgsaé energicznie probéwka ESwab® zawierajaca wymazéwke przez 5 sekund, trzymajac jg miedzy kciukiem a palcem wskazujacym lub wirowaé przez 5
sekund, aby odseparowa¢ probke od wymazoéwki i rownomiernie rozprowadzi¢ jg w ptynnym podtozu.

Jesdli analiza obejmuje badania molekularne, przenie$¢ alikwote ptynnego podtoza do sterylnej probowki.

Odkreci¢ zakretke probowki ESwab® i wyjaé aplikator.

Rozetrze¢ koncéwke wymazéwki na powierzchni jednego sektora ptytki hodowlanej dla inokulum pierwotnego.

Jesli konieczne jest umieszczenie na szalce drugiej pozywki hodowlanej, umiesci¢ ponownie aplikator ESwab® w probéwce na 2 sekundy, aby wchtongé
zawiesing utworzong przez pozywke transportowg i probke pacjenta, a nastgpnie powtérzy¢ punkt nr 3.

6.  Powtdrzy¢ czynno$c¢ opisang w kroku 4 przed zaszczepieniem kolejnych szalek.

Posiew na ptytkach probek ESwab® z uzyciem wszystkich konfiguracji wyrobu (rys. 5.2, patrz wersja angielska):
1. Potrzasaé energicznie probowka ESwab® zawierajacg wymazéwke przez 5 sekund, trzymaijac ja miedzy kciukiem a palcem wskazujgcym lub wirowaé przez 5
sekund, aby odseparowaé probke od wymazoéwki i rownomiernie rozprowadzi¢ jg w ptynnym podtozu.
2. Jedli analiza obejmuje badania molekularne, przenies¢ alikwote ptynnego podtoza do sterylnej probéwki.
3. Odkrecié zakretke probéwki ESwab® i przenies¢ 100 ul zawiesiny na poszczegélne plytki hodowlane za pomoca pipety miarowej ze sterylng korcowka.

arwnN

Rozprowadzi¢ pierwotne inokulum prébki pacjenta na powierzchni ptytki zgodnie ze standardowymi procedurami laboratoryjnymi (rys. 6, patrz wersja angielska).

Korzystanie z ESwab® w polaczeniu z systemami automatycznymi

Niektére kody ESwab® moga byé przetwarzane z wykorzystaniem systeméw automatycznych. Nalezy zapoznaé sie z instrukcjami producenta automatyki doty czacymi
korzystania z ESwab® w potaczeniu z systemami automatycznymi. Zakretka do chwytania nie jest przeznaczona do wymazéwek wykorzystywanych do wymazéw z
nosa i wykonywanych u dzieci, gdyz z uwagi na duzg gietko$¢, moga one skrecac sie po wtozeniu do prébowki.

Przed umieszczeniem probowki w maszynie nalezy wyja¢ wymazowke wykorzystywanag do wymazow z nosa lub wykonywanych u dzieci za pomoca pesety, poniewaz
moze to zakidcaé jej normalne dziatanie. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i przestrzega¢ odpowiednich $rodkéw ostroznosci dotyczacy ch zagrozen biologicznych w celu
ochrony operatora i $rodowiska w przypadku rozpryskéw.

Przygotowanie rozmazu barwionego metoda Grama prébek ESwab®

Analiza laboratoryjna probek klinicznych pobranych z niektérych miejsc u pacjenta moze obejmowa¢ badanie mikroskopowe barwnych preparatéw (wymaz
bezposredni) z wykorzystaniem procedury barwienia metodg Grama.

Pozwala to na uzyskanie waznych informacji przez lekarzy leczacych pacjentéw z chorobami zakaznymi ?®. W wielu przypadkach barwienie metodg Grama istotnie
pomogto w postawieniu diagnozy; na przykiad w przypadku wymazéw pobranych z szyjki macicy lub cewki moczowej przy podejrzeniu zakazenia Neisseria
gonorrhoeae lub w przypadku wymazéw z pochwy w celu zdiagnozowania jej bakteryjnego zapalenia 7 28 29.30.31.39) Barwienie metodg Grama moze réwniez poméc
w ocenie jakosci probki i przyczynié sie do wyboru podtoza hodowlanego, szczegdinie w przypadku wystepowania mieszanej flory bakteryjnej @, Prébka przeniesiona
do cieczy elucyjnej ESwab® stanowi jednorodng zawiesine w fazie ciektej. Moze by¢ rownomiernie roztozona na szkietku, co umozliwia sprawny i tatwy odczyt.
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Probki transportowane za pomoca systemu Copan ESwab® mozna przeniesé na mikroskopowe szkietko do testowania barwienia metodg Grama, jak pokazano ponizej,
pobierajac cze$¢ worteksowanej zawiesiny wymazu 432,
1. Przygotowaé czyste szkietko, umiesci¢ je na ptaskiej powierzchni i ograniczy¢ obszar piérem z diamentowg lub szklang korcéwka, aby okresli¢ potozenie

inokulum. Uwaga: mozna uzy¢ szkietka o wstepnie zaznaczonym okragtym obszarze o $rednicy 20 mm.

Wirowa¢ probéwke ESwab® przez 5 sekund w celu réwnomiernego rozproszenia probki w ptynnym podtozu transportowym Amies.

Zdjaé zakretke probowki ESwab® i za pomoca steryinej pipety przenies¢ 1-2 krople pltynnego podtoza Amies na obszar zaznaczony na szkietku. Uwaga: okoto

30 pl stanowitoby objetosé cieczy odpowiednig dla szkietka o wstepnie zaznaczonym okragtym obszarze o $rednicy 20 mm.

4. Pozostawi¢ prébke do wyschniecia na szkietku w temperaturze pokojowej lub umiesci¢ szkietko w suszarce elektrycznej ustawionej na temperature
nieprzekraczajgcg 42°C.

5.  Utrwali¢ za pomocg metanolu. Zaleca sie utrwalanie metanolem, poniewaz zapobiega lizie czerwonych krwinek, zapobiega uszkodze niu wszystkich komérek
gospodarza i pozwala uzyskac czystsze tto (2%26.32),

6. W przypadku testu barwienia metodg Grama nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami laboratoryjnymi. W przypadku stosowania dostepnych w handlu
odczynnikéw do barwienia metodg Grama zaleca sie stosowanie sie do instrukcji producenta.

2.
3.

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub instrukcji dotyczacych przygotowania szkietek do analizy mikroskopowej, barwienia metodg Grama oraz interpretacji i
opisu analizy mikroskopowej zaleca sig zapoznanie sie z instrukcjami laboratoryjnymi (20: 2425, 26,32),

Wykorzystanie prébek ESwab® do analizy molekularnej w laboratorium
W przypadku prébek, na ktérych planowane jest wyszukiwanie kwaséw nukleinowych, zaleca si¢ natychmiastowg analize po dostarczeniu do laboratorium. W razie
opdznienia nalezy zapoznaé sie z warunkami odpowiedniego przechowywania. Stosujgc metody molekularne, nalezy podja¢ niezbedne $rodki ostroznosci, aby unikngé
rozprzestrzeniania sie zanieczyszczen. Oddzielenie obszardw roboczych i jednokierunkowy przeptyw pracy majg kluczowe znaczenie dla zapobiegania
zanieczyszczeniu amplikonu “2,
1. Potrzasa¢ probéwka ESwab® w wytrzasarce przez 10 sekund, odkreci¢ zakretke i trzymajac ja miedzy kciukiem a palcem wskazujgcym, obrécié ja, aby wydobyé
wigkszo$¢ ptynu z koncowki.
Zakretka do chwytania nie jest jednak przewidziana do wymazéwek wykorzystywanych do wymazéw z nosa i wykonywanych u dzieci, gdyz z uwagi na duzg
gietko$¢, nie moga zaczepi¢ sie we wgtebieniu.
W takim przypadku, po wypuszczeniu ptynu z kofcowki, wyjaé aplikator z prébéwki za pomoca pesety.
2. Wyrzuci¢ wymazdwke i przenies¢ probke do probowki ekstrakcyjnej, postepujac zgodnie z normalnymi procedurami laboratoryjnymi.
3 System ESwab® zostat zatwierdzony dla nastepujacych metod ekstrakcji: membrana krzemionkowa, czastki magnetyczne, ekstrakcja organiczna i termiczna.
Stosowanie innych technik wymaga uprzedniej walidacji.
4. Jesli ekstrakcja nie jest mozliwa, probki ESwab® nalezy przechowywaé w temperaturze -20°C.

Wykorzystanie prébek ESwab® do szybkiego testowania antygenu
1. Potrzgsa¢ probowka ESwab® w wytrzasarce przez 10 sekund.
2. Uzy¢ probki ptynu lub wymazéwki i przeprowadzi¢ badanie zgodnie ze specyfikacjami dostarczonymi wraz z zestawem oraz zgodnie z normalnymi procedurami
laboratoryjnymi.
Zakretka do chwytania nie jest jednak przewidziana do wymazéwek wykorzystywanych do wymazéw z nosa i wykonywanych u dzieci, gdyz z uwagi na duzg
gietkos¢, nie moga zaczepi¢ sie we wgtebieniu. Wyja¢ aplikator z probéwki za pomocg pesety.
Produkt ESwab® zostat przetestowany z uzyciem kilku dostepnych na rynku zestawéw do szybkich testéw immunochromatograficznych z przeptywem bocznym. Aby
uzyskac petng liste testowanych zestawow, nalezy skontaktowac sie z referencyjnym opiekunem klienta Copan (customercare@copangroup.com).

KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie partie systemu ESwab® sg testowane pod wzgledem sterylnosci, a wszystkie partie wymazéwek sg testowane pod katem nietoksycznosci bakteryjnej. W
przypadku ptynnego podtoza transportowego Amies, pH i stabilno$¢ obcigzenia biologicznego sg sprawdzane w drodze analizy mikroskopowej barwienia metodg
Grama w celu ustalenia dopuszczalnych pozioméw, jak wskazano w dokumencie Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 @)

Przed ostatecznym zatwierdzeniem kazda partia produkcyjna ESwab® jest poddawana kontroli jako$ci w celu sprawdzenia zdolnosci do utrzymywania bakterii przy
zyciu zaréwno w temperaturach chtodniczych (4-8°C), jak i w temperaturze pokojowej (20-25°C) przez okreslony czas z panelem bakterii tenowych, beztienowych i
wymagajacych przy uzyciu metod Roll-Plate i Swab Elution . Analizy zywotno$ci obejmujg réwniez weryfikacje przerostu bakteryjnego w temperaturach chtodniczych
(4-8°C), co powinno odpowiadaé zwigkszeniu wzrostu o <1 log dziesietny w okreslonym okresie. Kazda partia produkcji ESwab® jest analizowana w celu okreslenia
aktywnosci enzymatycznej i hamujgcej, ktére mogtyby zapobiec amplifikacji kwaséw nukleinowych. Enzymy DNazy i RNazy rozktadajg kwasy nukleinowe, a tym samym
uniemozliwiajg ich wtasciwg amplifikacjg. Obecno$¢ DNazy i RNazy w podtozu transportowym i magazynowym moze prowadzi¢ do fatszywie ujemnych wynikéw. Test
polega na dodaniu okreslonej dawki DNA lub RNA (skala Kb) do podioza transportowego ESwab® i pézniejszej analizie poziomu integralno$ci DNA i RNA.

Procedury kontroli jako$ci wyrobéw do transportu bakteriologicznego wykonywanego metodami Roll-Plate i Swab Elution zostaty oméwione w dokumencie Clinical
Laboratory Standards Institute M40-A2 i innych publikacjach @ 1012 14, 15,40, 41)_

OGRANICZENIA

1. Podczas pracy z prébkami klinicznymi, w laboratorium nalezy nosi¢ rekawice lateksowe i stosowa¢ wszelkie inne niezbedne wyposazenie ochronne. Podczas
obchodzenia sig z prébkami pochodzacymi od pacjentéw nalezy przestrzegaé poziomu bezpieczenstwa biologicznego 2 ustanowionego przez CDC 3+ 35:36.37),

2. Wykorzystanie systemu ESwab® do pobierania prébek z uktadu moczowo-ptciowego kobiet w cigzy nie zostato ocenione.

3. Stan, czas i objeto$¢ pobranej prébki sg bardzo waznymi zmiennymi pod wzgledem wiarygodnosci wyniku. Zaleca sie przestrzeganie procedur pobierania
prébek (2,3,17, 18, 20, 21, 24)

4. System ESwab® jest przeznaczony do pobierania i transportu probek bakterii tlenowych, beztlenowych i wymagajacych, takich jak Neisseria gonorrhoeae, a
takze do szybkiego wyszukiwania antygenéw bakteryjnych, wirusowych i chlamydii z zastosowaniem szybkich testéw immunochromatograficznych przeptywu
bocznego i kwaséw nukleinowych. Wyrdb nie jest przeznaczony do utrzymania zywotno$ci wiruséw i chlamydii.

5. System ESwab® nalezy stosowa¢ z probéwkami transportowymi i wymazéwkami dostarczonymi w saszetce. Stosowanie probéwek i wymazéwek z innych
zrédet moze mie¢ wptyw na wydajno$¢ wyrobu i wynik analizy.

6. System ESwab® zostat zatwierdzony dla nastepujacych metod ekstrakcji: membrana krzemionkowa, czastki magnetyczne, ekstrakcja organiczna i termiczna.
Stosowanie innych technik wymaga uprzedniej walidaciji.

7. Po ekstrakcji DNA cze$é pozywki ESwab® mozna amplifikowaé bez etapu oczyszczania. W takim przypadku zaleca sie rozcieficzenie pozywki ESwab © w
proporcji 1:5.

8.  Funkcja zakretki do chwytania nie dotyczy wymazoéwek do wykonywania wymazow z nosa lub wykonywania wymazow u dzieci (mozliwos$¢ zastosowania funkciji
zakretki do chwytania podano w tabeli 1).

9. ESwab® moze zawiera¢ $ladowe iloci kwasow nukleinowych z niezywotnych mikroorganizméw, ktére mogtyby zostaé namnozone metodami PCR w zwigzku
z czutoscig analityczng testu. Aby wiasciwie postgpowa¢ z wynikami prébek, ktére wykazujg niskie namnazanie (wysokie wartosci Ct) docelowego
mikroorganizmu, nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi producenta testu i wewnetrznymi procedurami laboratoryjnymi.

OSTRZEZENIA
1. Przedmiotowy wyréb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie wigze sie z potencjalnym ryzykiem zakazenia i/lub niedoktadnymi
wynikami.
Nie sterylizowa¢ ponownie nieuzywanych wymazéwek przed uzyciem.
Nie przepakowywac.
System nie nadaje sie do pobierania i transportowania mikroorganizmoéw innych niz okreslone (tlenowe, beztlenowe i wymagajace).
Nie uzywac do zastosowarn innych niz podano.
Stosowanie produktu z zestawem do szybkiej diagnozy lub narzedziami diagnostycznymi wymaga uprzedniego zatwierdzenia przez uzytkownika.

OUhwN
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7. Kompatybilno$é¢ ESwab® jako wyrobu do pobierania i transportowania, odpowiedniego do stosowania z metodami PCR wymaga zakwalifikowania zgodnie z
wewnetrznymi procedurami laboratoryjnymi.

8. Nie uzywad, jesli (1) wyrob nosi widoczne $lady uszkodzenia (np. uszkodzona koricowka lub patyczek) lub zanieczyszczenia, (2) wyrdb wykazuje widoczne
oznaki nieszczelnosci, (3) uptynat termin waznosci, (4) opakowanie wymazowki jest otwarte lub (5) wystepujg inne oznaki pogorszenia jakosci.

9. Podczas pobierania prébek u pacjentdéw nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity ani nacisku, poniewaz moze to spowodowac pekniecie patyczka wymazo wki.

10. Wymazdwka jest klasyfikowana jako wyréb medyczny klasy lla (tymczasowe chirurgiczne zastosowanie inwazyjne) zgodnie z euro pejskg dyrektywg dotyczacy
wyrobdw medycznych 93/42/EWG. Klasyfikacja ta oznacza, ze wymazowki moga by¢ stosowane do badania powierzchni i otworéw ludzkiego ciata (np. nosa,
gardta, pochwy i gtebokich ran).

11. Nie potyka¢ podtoza transportowego.

12. Postgpowaé $cisle zgodnie z instrukcjg uzytkowania. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci wynikajgcej z uzytkowania przez osoby
niewykwalifikowane lub nieupowaznione.

13. Produkt moze by¢ obstugiwany wytacznie przez przeszkolony personel.

14. Ze wzgledu na geometrig patyczka wymazoéwki do nosa i stosowanej u dzieci, moze sie ona skreca¢ po wiozeniu do probdéwki, dlatego w proced urach recznego
umieszczania na plytkach probki ESwab® nie zaleca sig usuwania wymazéwki z probéwki. Aby przetworzy¢ probke, pobraé ptyn sterylng pipeta. Jesli
uzytkownik musi wyja¢ wymazdéwke, nalezy zachowac ostroznos$¢ i przestrzega¢ odpowiednich $rodkéw ostroznosci dotyczacych zagrozen biologicznych w
celu ochrony operatora i $rodowiska w przypadku rozpryskow.

15. Wszystkie prébki zawierajg zakazne mikroorganizmy, dlatego zalecane jest zachowanie najwyzszej ostroznosci. Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ probowki i
wymalé?\é\ékiaezggdnie z praktyka laboratoryjng dotyczacg zakazonych odpadéw. Przestrzega¢ poziomu bezpieczenstwa biologicznego 2 ustanowionego przez
CDC 3% 3596, 30)

16. Nie uzywa¢ podtoza transportowego ESwab® do zwilzania aplikatora przed pobraniem, do ptukania lub dozowania w miejscach pobrania.

17. Zakretka prébowki musi by¢ szczelnie zamknieta, zapewniajgc zatrzymanie przez nig wymazowki przetamanej w probdwce.

18. Funkcja zakretki do chwytania dla wymazdéwek minitip i wymazoéw z cewki moczowej jest zapewniona tylko wtedy, gdy patyczek wymazoéwki jest catkowicie
prosty. Jesli patyczek wymazoéwki jest wygiety, chwytno$¢ zakretki moze by¢ ograniczona, a patyczek moze nie by¢ uchwycony przez zakretke.

19. Procedura posiewu na ptytkach wykonywana na szalkach Petriego z agarem statym z uzyciem wymazoéwki jako petli do inokulacji w celu przeniesienia probki
nie jest zalecana. Ta procedura jest odpowiednia tylko dla standardowych wymazéwek.

WYNIKI
Uzyskane wyniki zalezg w duzej mierze od odpowiedniego pobrania, transportu i analizy w laboratorium.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

W normalnym laboratorium klinicznym najczesciej stosowang metodg zaszczepiania wyrobéw transportowych na podtozu ptytkowym je st Roll-Plate. Ograniczenie tej
metody ¥ weryfikowania zywotnosci bakterii polega na tym, ze nie jest to metoda ilosciowa, ale co najwyzej pétilosciowa. Z drugiej strony inne metody ilosciowe, takie
jak Swab Elution ¥, nie odzwierciedlajg standardowych procedur stosowanych w wigkszosci laboratoriéw. Podczas gdy metoda Swab Elution pozwala na ilosciowy
pomiar zdolno$ci systemu transportowego do utrzymania organizméw przy zyciu, technika Roll-Plate bada niektére zmienne mechaniczne bezposredniego uzycia
wymazoéwek w laboratorium, a dziatanie to moze wptywaé na uwalnianie probki na ptytkach hodowlanych. Z tego powodu przeprowadzono kilka badan zywotnosci w
celu okreslenia wydajnosci systemu ESwab®.

Procedury badawcze stosowane do okreslenia zywotno$ci bakterii opierajg sie na metodach kontroli jakosci opisanych w dokumencie Clinical Laboratory Standards
Institute M40-A2 (4 10.12.14.15.40,41) 1g testéw zastosowano organizmy wskazane w dokumencie M40-A2 w celu ustalenia kontroli jakosci systeméw transportowania
wymazow i obejmujg one reprezentatywny panel bakterii tlenowych, beztlenowych i wybrednych. Przetestowano réwniez dodatkowg grupe organizméw
niewymaganych ani niewymienionych w dokumencie M40-A2 celem dostarczenia dodatkowych danych na temat przezywalnosci niektorych bakterii. Badania
zywotnosci bakterii przeprowadzono na systemie Copan ESwab® w dwdch réznych zakresach temperatur, 4-8°C i 20-25°C, odpowiadajgcych temperaturom
chtodzenia i temperaturze pokojowej. Wymazowki towarzyszace kazdemu systemowi transportowemu zaszczepiono w trzech powtérzeniach 100 pl zawiesiny
bakteryjnej. Nastepnie wymazy umieszczono w odpowiednich probdéwkach transportowych i utrzymywano przez 0, 24 i 48 godzin. W tych odstepach czasu kazdy
wymaz przeanalizowano metodg Roll-Plate lub Swab Elution.

System pobierania i transportowania ESwab® jest w stanie zachowaé DNA, RNA i antygeny bakterii, wiruséw i chlamydii przez 5 dni, jesli sa przechowywane w
temperaturze pokojowej (20-25°C); 7 dni, jesli sg przechowywane w temperaturze 4°C i do 6 miesiecy, jesli sg przechowywane w lodéwce w temperaturze -20°C.
ESwab® nie jest skazony enzymami DNazy i Rnazy, ktére zaktécajg proces amplifikacii.

Analizowane organizmy podzielono na 3 grupy (patrz ponizej):
1. Tlenowe i opcjonalnie beztlenowe:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae ATCC® 10211.
2.  Beztlenowe:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium aches ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.
3. Bakterie wymagajace:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Inne oceniane organizmy:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus di Gruppo B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

UWAGI
W odniesieniu do o$wiadczen dotyczacych skutecznosci produktu i zywotnosci bakterie sg podzielone na 3 grupy zgodnie z dokumentem Clinical Laboratory Standards
Institute M40-A2 ¥ na podstawie wzrostu atmosfery tlenowej:
1.  Tlenowe i opcjonalnie beztlenowe:
Bakterie tlenowe potrzebujg powietrza lub wolnego tlenu, aby pozosta¢ przy zyciu. Bakterie opcjonalnie beztlenowe moga przetrwac¢ zaréwno w obecnosci
tlenu, jak i bez niego. Wiele bakterii tlenowych jest bakteriami opcjonalnie beztlenowymi, co oznacza, Zze sg w stanie zy¢ i rosngc¢ bez tlenu. Z tego powodu
grupa bakterii tlenowych obejmuje opis opcjonalnych bakterii opcjonalnie beztlenowych.
2. Beztlenowe:
Bakterie beztlenowe nie potrzebujg do zycia powietrza ani tlenu. Ta grupa obejmuje bakterie bezwzglednie beztlenowe, ktére moga zy¢ tylko bez tlenu.
3. Bakterie wymagajace:
Bakterie wymagajace maja ztozone lub doktadne wymagania dotyczace wzrostu, a gtdwnym przedstawicielem tej grupy jest Neisseria gonorrhoeae.
Zgodnie z dokumentem Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2, z wyjatkiem Neisseria gonorrhoeae, wyniki zywotnosci sg oceniane dla kazdego organizmu po uptywie
48 godzin i poréwnywane z kryteriami akceptacji. W przypadku Neisseria gonorrhoeae zywotno$¢ ocenia sig po 24 godzinach. Zaréwno w metodach Roll-Plate, jak i Swab
Elution, system Copan ESwab® byt w stanie zachowa¢ akceptowalny odzysk bakterii dla wszystkich ocenianych organizméw, zaréwno w temperaturach chtodniczych (4-8°C),
jak i w temperaturze pokojowej (20-25°C). W metodzie Roll-Plate akceptowalny odzysk ustala si¢ na poziomie =25 CFU po okreslonym czasie przechowywania rozciernczenia,
dla ktérego wynik zliczania na ptytce w momencie zerowym byt bliski 300 CFU. W metodzie Swab Elution akceptowalny odzysk jest ustalona na poziomie zmniejszenia liczby
CFU nieprzekraczajacego 3 logio(1 x 10° +/- 10%) migedzy wynikiem zliczania w momencie zerowym a liczbg CFU na wymazéwkach po okreslonym czasie przechowywania.
Badania zywotnosci obejmujg rowniez weryfikacje przerostu bakteryjnego w temperaturach chtodniczych (4-8°C). W przypadku metody Swab Elution test przerostu
przeprowadza sie na wszystkich bakteriach badanych z czasem przechowywania wynoszacym 48 godzin, z wyjatkiem Neisseria gonorrhoeae badanych po 24
godzinach. Weryfikacja przerostu w metodzie Swab Elution jest okreslana jako przekroczenie przyrostu liczby CFU o 1 logio miedzy wynikiem zliczania w momencie
zerowym a wynikiem po uptywie okresu przechowywania.

HPC031R09 Date 2023.03 Page 63



B eswab Copan

W przypadku metody Roll-Plate weryfikacje te przeprowadza sie w ramach oddzielnej analizy, w ktérej do wymazéw dodaje sie porcje 100 pul zawierajgcg 102 CFU
kultury Pseudomonas aeruginosa. W tych warunkach przerost jest okreslany jako przekroczenie przyrostu CFU o 1 logio miedzy wynikiem zliczania w momencie
zerowym a wynikiem po uptywie 48-godzinnego okresu przechowywania. System pobierania i transportowania Copan ESwab® nie wykazat przerostu w obu metodach
w oparciu o kryteria okreslone w dokumencie Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2.

Patrz tabela symboli na koncu instrukcji uzycia

Sistem za transport i uzimanje uzoraka , Copan Liquid Amies Elution Swab* (ESwab®)
Uputstva za upotrebu

NAMENA

Sistem ,Copan Liquid Amies Elution Swab* (ESwab®), namenjen je za prikupljanje i transport klini¢kih uzoraka koji sadrze aerobe, anaerobe, prodorne bakterije, viruse
i hlamidiju od mesta sakupljanja do laboratorije za ispitivanje.

ESwab® sredstvo ¢uva odrZivost aeroba, anaeroba, prodornih bakterija iz uzoraka brisa za potrebe bakterijske kulture i moze se koristiti za o&uvanje bakterijskih,
virusnih ili hlamidnih antigena i nukleinskih kiselina iz uzoraka brisa.

SAZETAK | NACELA

Uzimanje i transport mikrobiolo$kih uzoraka predstavlja rutinsku proceduru u dijagnostikovanju bakterijskih infekcija i moze se izvrsiti sistemom ,Copan Liquid Amies
Elution Swab“ (ESwab®). Transportna podioga sistema Copan ESwab®) sadrzi modifikovani te¢ni Amies koji je u stanju da odrZi u Zivotu Sirok spektar organizama,
uklju€ujuci aerobne, anaerobne i fastidiozne bakterije od velikog klinickog znac¢aja, kao $to je Neisseria gonorrhoeae.

ESwab® proizvod se takode moze koristiti za transport i odrzavanje nukleinskih kiselina i antigena bakterija, virusa i hlamidije za tehnike molekularne amplifikacije i za
brze imunohromatografske metode sa boénim protokom. ESwab® proizvod ne sadrzi enzime i inhibitorne efekte koji mogu da uti¢u na studije molekularne amplifikacije
i imunohromatografske metode sa brzim bo¢nim protokom.

Transportna podloga ESwab® predstavlja sredstvo odrzavanja. Sastoji se od brisa od neorganskog fosfata, soli kalcijuma i magnezijuma i natrijum hlorida u prostoru
koji je redukovan upotrebom sodium tioglikolata®.Copan ESwab® obuhvata sterilnu kesu koja sadrzi: polipropilensku epruvetu, konusnog ili zaobljenog dna, sa
nalepnicom i navojnim zatvaraem, ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies i bris za uzorkovanje sa najlonskim namotajem. Postoje tri vrste pakovanja:
prvo sadrZi bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem, namenjen uzorkovanju iz grla, vagine, rana, rektuma i fecesa. Druga vrsta pakovanja sadrzi bris sa
malim vrhom, namenjen uzorkovanju na uskim i teSko pristupnim mestima, kao $to su oéi, usi, nos, nazofarinks, grlo i urogenitalni trakt. Tre¢a vrsta pakovanja sadrzi
pernazalni bris sa najlonskim namotajem koji je namenjen uzorkovanju iz nazofarinksa ili za pedijatrijsko uzorkovanje. Osim toga, postoje dve posebne vrste briseva
za uzorkovanije iz uretre i pedijatrijsko uzorkovanje, koji su prilagodeni kako bi se pobolj$ala efikasnost brisa, a neprijatnost za pacijenta svela na minimum. Preporuéuje
se da se bris stavi u epruvetu ESwab® odmah nakon uzorkovanja. Osim toga, kako bi se vitalnost organizama odrzala na optimalnom nivou, preporuéuje se da se
uzorci prikuplieni sistemom ESwab® odmah transportuju u laboratoriju, najbolje u roku od 2 sata od uzorkovanja ¢ %4, Ukoliko dode do kasnjenja u dostavijanju ili
analizi, uzorke treba ¢uvati u frizideru na temperaturi od 4-8°C ili ih treba Euvati na sobnoj temperaturi (20-25°C) i analizirati u roku od 48 sati, s izuzetkom kultura
Neisseria gonorrhoeae, kod kojih je analizu potrebno izvrsiti u roku od 24 sata. Nezavisne nauéne studije transportnih briseva pokazale su da je vitalnost pojedinih
bakterija ve¢a ukoliko se uzorci €uvaju na niskim temperaturama (2~ 19),

Preporucuje se da se analiza briseva koji sadrze uzorke antigena bakterija, virusa i hlamidije i nukleinske kiseline izvrsi u roku od 5 dana ukoliko se €uvaju na sobnoj
temperaturi (20-25°C), u roku od 7 dana ako se ¢uvaju na temperaturi od 4°C i u roku od 6 meseci ukoliko se zamrznu na -20°C. Za analizu uzoraka na bakterijske
kulture ili za istraZivanja antigena/nukleinskih kiselina potrebno je postovati gore navedene uslove transporta i Suvanja.

REAGENSI
Copan ESwab® sadrzi te¢ni, modifikovani Amies. Vidi tekst na engleskom.

TEHNICKA NAPOMENA

Transportna podloga Liquid Amies, koja se nalazi u epruvetama ESwab®, moZe izgledati mutno. To se smatra normalnim, a uzrokovano je solima prisutnim u podiozi.
Vrh $tapi¢a moze prirodno da izgleda od blago Zute do braonkaste boje, ovaj dobro poznati fenomen nema uticaja na bezbednost i performanse proizvoda.

Formula ESwab® sadrzi sodium tioglikolat, koji predstavija vaznu komponentu za delovanje proizvoda i preZivijavanje mikroorganizama. Sodium tioglikolat ima prirodan
miris sumpora. Ukoliko prilikom otvaranja proizvoda osetite ovaj miris, ne treba da se zabrinete po$to je potpuno normalan i bezopasan.

MERE PREDOSTROZNOSTI
1.  Sledite usvojene mere predostroznosti koje se odnose na bioloski period i na tehnike asepse. Proizvod sme upotrebljavati samo adekvatno obuceno i
kvalifikovano osoblje.
2. Sveuzorke i materijal kori§¢en za analizu treba smatrati potencijalno zaraznim. Stoga ih treba tretirati vodeéi racuna da ne dode do zaraze osoblja laboratorije.
Posle upotrebe steriliSite sav otpad opasan po okolinu, ukljuéujuci uzorke, posude i transportne podloge. Postujete ostale preporuke Nivoa 2 od 7 koje utvrduje
Centar za kontrolu i prevenciju bolesti 34 3536 37)
3. Strogo se drzite uputstva.

CUVANJE

Ovaj proizvod je spreman za upotrebu i nisu potrebne dodatne pripreme. Treba ga ¢uvati u originalnoj ambalazi na 5 do 25°C, do trenutka upotrebe. Nemojte pregrejati.
Nemojte inkubirati ili zamrzavati pre upotrebe. Neadekvatno ¢uvanje smanjuje efikasnost proizvoda. Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja koji je naznacen na
spoljasnjem pakovanju, na pojedina¢nim kesama i na nalepnici transportne epruvete.

UZIMANJE, CUVANJE | TRANSPORT UZORAKA

Uzimanje i rukovanje uzorcima prikupljenim za bakterioloSke analize, koje predvidaju izolaciju aerobnih, anaerobnih i fastidioznih bakterija kao Nesseria gonorrhoeae,
moraju se vrsiti u skladu sa objavljenim priruénicima i uputstvima 3 18 19, 20,21, 22, 23)

Kako bi se vitalnost organizama odrzala na optimalnom nivou i sacuvao integritet antlgena i nukleinskih kiselina, preporucuje se da se uzorci prikupljeni sistemom
ESwab®, odmah transportuju u laboratoriju, najbolje u roku od 2 sata od uzorkovanja ? 4. Ukoliko dode do ka$njenja u dostavljanju ili analizi, uzorke treba guvati u
frizideru na temperaturi od 4-8°C ili ih treba Cuvati na sobnoj temperaturi (20-25°C) i analizirati u roku od 48 sati, s izuzetkom kultura Neisseria gonorrhoeae, kod kojih
je analizu potrebno izvrsiti u roku od 24 sata. Preporucuje se da se analiza briseva koji sadrZze uzorke antigena bakterija, virusa i hlamidije i nukleinske kiseline izvrsi u
roku od 5 dana ukoliko se ¢uvaju na sobnoj temperaturi (20-25°C), u roku od 7 dana ako se ¢uvaju na temperaturi od 4°C i u roku od 6 meseci ukoliko se zamrznu na
-20°C. Za analizu uzoraka na bakterijske kulture ili za istrazivanja antigena/nukleinskih kiselina potrebno je postovati gore navedene uslove transporta i uvanja.
Transport uzoraka i rukovanje uzorcima mora se obavljati potpuno u skladu sa nacionalnim i drzavnim propisima ®® 2223 Transport uzoraka izmedu medicinskih
ustanova mora biti uskladen sa internim propisima tih ustanova. Preporucuje se da se analiza uzoraka obavi odmah po njihovom prispe¢u u laboratoriju.

ISPORUCENI MATERIJAL

Copan ESwab® isporuéuje se u pakovanjima ,Vi-Pak* od pedeset (50) jedinica, a svaka kutija sadrzi 8x50 ili 6x50. Svaka jedinica sadrzi: epruvetu, konusnog ili
zaoblienog dna, sa nalepnicom i navojnim zatvaraéem, ispunjenu sa 1 ml tec¢ne transportne podloge Amies i bris za uzorkovanje sa najlonskim namotajem (sl. 1 -
pogledajte verziju na engleskom jeziku). Za vi$e detalja o dostupnim konfiguracijama proizvoda (pogledajte tab. 1).
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Brisevi isporugeni sa ESwab® mogu imati tacku lomljenja od$tampanu na osovini briseva koja je oznagena obojenom linijom. Nakon uzimanja uzorka od pacijenta,
tacka preloma olak$ava lomljenje brisa unutar ESwab® epruvete. Poseban unutra$niji oblik zatvaraga epruvete, sa hvatalikom, omoguéava da se $tapi¢ brisa zakadi za
zatvarac, nakon $to se polomi. Kada se zavrne zatvara¢ na epruveti, kraj $tapi¢a se pomera u njegovu unutrasnjost (sl. 2 - pogledajte verziju na engleskom jeziku).
Kada se epruveta otvori u laboratoriji, bris ostaje zakac¢en za zatvarac i laborant moze lako izvaditi bris iz epruvete i izvr$iti mikrobiolo$ku analizu koristeci zatvara¢ kao
drsku. Funkcija zatvaraca sa hvataljkom nije primenljiva na pernazalne ili pedijatrijske briseve (pogledajte tabelu 1 za primenijivost funkcije zatvaraca sa hvataljkom).

NEOPHODAN MATERIJAL KOJI NIJE UKLJUCEN U PAKOVANJE
ESwab® ne sadrzi sredstva za izolaciju i uzgajanje aerobnih, anaerobnih i fastidioznih bakterija. Ne sadrzi takode ni sredstva za ekstrakciju i amplifikaciju bakterijskih i
virusnih antigena, kao i antigena hlamidije i nukleinskih kiselina.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
Sistem za prikupljanje i transport Copan ESwab® dostupan je u verzilama navedenim u tabeli u nastavku (tab. 1):

Br. kataloga Copan ESwab® — Opis proizvoda Ambalaza Mesta uzorkovanja ¥ Zatvargc sa
hvataljkom
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: pakovania .Vi-Pak*
480CE - Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa ruzi¢astim navojnim sa SOJ'er:I’inica Grlo, vagina, rane, DA
490CE.A zatvaratem ispunjenu sa 1 ml teCne transportne podloge Amies. ) rektum, feces
N - " . N N 8x50 jedinica po kutiji
- Jedan bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem.
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi:
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa ruzi¢astim navojnim . . «
N N < . Pakovanja ,Vi-Pak’ .
480CESR zatvaraCem ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. L Grlo, vagina, rane,
Ny - - - N ) . sa 50 jedinica DA
490CESR.A - Jedan bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem. Proizvod L rektum, feces
M o S N I . 6x50 jedinica po kutiji
se moze koristiti i u operacionoj sali budu¢i da je pakovan u
samolepljivoj kesi.
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: . I
481CE - Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa narandzastim navojnim Pa:gv;gj_zémi;ak O¢i, nos, nazofarinks, DA
491CE.A zatvaraCem ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. 8x50 'edinJica o kutiii grlo, urogenitalni trakt
- Jedan bris sa malim vrhom i najlonskim namotajem. J p y
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: . . "
! > . - Pakovanja ,Vi-Pak’ :
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa plavim navojnim T Nazofarinks,
482CE PN ) < . sa 50 jedinica Lo NE
zatvaraCem ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. L . | pedijatrijska upotreba
A " . . 8x50 jedinica po kutiji
- Jedan pernazalni bris sa najlonskim namotajem.
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: . . "
" ! - - Pakovanja ,Vi-Pak’
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa narandzastim navojnim A -
483CE PN H X . sa 50 jedinica Urogenitalni trakt DA
zatvaraCem ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. L
A h N H 8x50 jedinica po kutiji
- Jedan uretralni bris sa najlonskim namotajem.
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: . . "
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa plavim navojnim Pakovanj_a ,,_V|_-Pak T
484CE PN ) < . sa 50 jedinica Pedijatrijska upotreba NE
zatvaratem ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. L
LR . . Ny 8x50 jedinica po kutiji
- Jedan pedijatrijski bris sa najlonskim namotajem.
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: .
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa ruzi¢astim navojnim Grlo, vaging, rane,
. . y M . Pakovanja ,Vi-Pak" rektum, feces, ili DA, standardni
zatvaratem ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. A L - e e
492CEO03 . - ", Ny N 5 sa 50 jedinica urogenitalni trakt ili bris i ruzicasti
- Jedan bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem. L . : !
O L 3 . : - 8x50 jedinica po kutiji Nazofarinks i bris
- Jedan uretralni bris ruzi¢aste boje sa najlonskim namotajem. Lo
A H H 3 2 pedijatrijska upotreba.
- Jedan pernazalni bris zelene boje sa najlonskim namotajem.
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi:
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa ruzi¢astim navojnim | Pakovanja,Vi-Pak"
493CE02 zatvaraGem ispunjenu sa 1 ml te€ne transportne podloge Amies. sa 50 jedinica Nos, grlo, perineum DA
- Jedan ruzic¢asti bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem i | 8x50 jedinica po kutiji
jedan beli bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem.
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi:
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa ruzi¢astim navojnim | Pakovanja ,Vi-Pak"
493CEO03 zatvaratem ispunjenu sa 1 ml te€ne transportne podloge Amies. sa 50 jedinica Nos, grlo, perineum DA
- Jedan ruzic¢asti bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem i | 8x50 jedinica po kutiji
jedan beli bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem.
Sterlla_n bns_ komplet za jednokratno u_zorkovanje sadrzi: _ o Pakovanja ,Vi-Pak* .
- Polipropilensku epruvetu zaobljenog dna sa belim navojnim o Grlo, vagina, rane,
4E011S.A U h V . sa 50 jedinica DA
zatvaraGem ispunjenu sa 1 ml te€ne transportne podloge Amies. e rektum, feces
. o - ] . ; 8x50 jedinica po kutiji
- _Jedan bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem.
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: o \_Pak
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa narandzastim navojnim Pakovanj_a Wi Pak O¢i, nos, nazofarinks,
4E014S.A N : x h sa 50 jedinica P DA
zatvaratem ispunjenu sa 1 ml tene transportne podloge Amies. 8x50 jedinica po Kutiii grlo, urogenitalni trakt
- Jedan bris sa malim vrhom i najlonskim namotajem. J p u
Stenla_n bns_ komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzuv A o Pakovanja ,Vi-Pak ]
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa narandzastim navojnim AR Nazofarinks,
4E033S.A o : x p sa 50 jedinica L0 NE
zatvaratem ispunjenu sa 1 ml tene transportne podloge Amies. 8x50 jedinica po Kutiii pedijatrijska upotreba
- Jedan pernazalni bris sa najlonskim namotajem. J p u
Stenla_n bn; komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: ) o Pakovanja ,Vi-Pak ]
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa belim navojnim AR Grlo, vagina, rane,
4E039S N y ~ p sa 50 jedinica DA
zatvaratem ispunjenu sa 1 ml tene transportne podloge Amies. 8x50 iedinica po Kutiii rektum, feces
- Jedan bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem. J p J
Stenla_n bn; komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi: ) o Pakovanja ,Vi-Pak ]
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa belim navojnim AR Grlo, vagina, rane,
4E053S.A SO y V A sa 50 jedinica DA
zatvaratem ispunjenu sa 1 ml tene transportne podloge Amies. 8x50 iedinica po Kutiii rektum, feces
- Jedan bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem. J p J
Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi:
- Polipropilensku epruvetu konusnog dna sa belim navojnim | Pakovanja,Vi-Pak*
4E047S02 zatvaracem ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies. sa 50 jedinica Nos, grlo, perineum DA
- Jedan ruzic¢asti bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem i | 8x50 jedinica po kutiji
jedan beli bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem.
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Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi:

AEQ74S.A - Polipropilensku epruvetu zaoblienog dna sa plavim navojnim

! zatvaratem ispunjenu sa 1ml tene transportne podloge Amies.

- Jedan pernazalni bris sa najlonskim namotajem.

Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi:

AE068S.A - Polipropilensku epruvetu zaoblienog dna sa plavim navojnim

! zatvaratem ispunjenu sa 1ml tene transportne podloge Amies.

- Jedan pedijatrijski bris sa najlonskim namotajem.

Sterilan bris komplet za jednokratno uzorkovanje sadrzi:

- Polipropilensku epruvetu zaobljenog dna sa ruzi€astim navojnim
zatvaratem ispunjenu sa 1 ml te¢ne transportne podloge Amies.

Jedan bris standardnih dimenzija sa najlonskim namotajem.

Za dostupnost ostalih verzija proizvoda, posetite naSu veb-lokaciju: www.copangroup.com

¥ Ova tabela je samo priblizna. Test uginkovitosti sistema Copan ESwab® izvréen je kori§éenjem bakterijskih sojeva inokulisanih na transportnom sistemu, u skladu sa

propisima opisanim u normi Instituta za laboratorijske standarde M40-A2 . Nisu koriéeni klini¢ki uzorci. Za izbor najpodesnijeg kompleta za uzorkovanje sa specifiénog

mesta ispitivanja pratite vaSe interne procedure.

Uzorkovanje

Uzorkovanje predstavlja izuzetno delikatnu fazu od koje zavisi uspeh izolovanja i identifikacije zaraznih mikroorganizama. Za detaljnija uputstva o uzorkovanju,
pogledajte objavljene priru¢nike 7 18.20,21,22),

Nemojte koristiti podlogu ESwab® za viaZenje i kvasen]e brisa pre uzimanja bioloSkog uzorka ili za ispiranje mesta uzorkovanja.

Pakovanja ,Vi-Pak' Nazofarinks

sa 50 jedinica Lo : NE
8x50 jedinica po kutiji pedijatrijska upotreba

Pakovanja ,Vi-Pak“
sa 50 jedinica Pedijatrijska upotreba NE
8x50 jedinica po kutiji

Pakovanja ,Vi-Pak"
sa 50 jedinica
8x50 jedinica po kutiji

Grlo, vagina, rane,

4E135S rektum, feces

DA

Za sisteme za sakuplianje ESwab® koji se sastoje od epruvete sa napunjenim i samo jednim namotanim brisom (slika 3 - pogledaite verziju na engleskom jeziku):
1.  Otvorite kesu za uzorkovanje ESwab® i izvadite epruvetu i bris.
2 Uzmite uzorak od pacijenta.
3. Odvijte i skinite zatvara¢ sa epruvete ESwab®, vodeci raéuna da transportna podloga ne iscuri napolje.
4.  Bris stavite u epruvetu tako da tacka preloma ozna¢ena crvenom bojom bude u nivou otvora epruvete.
5 Razbijte bris unutar epruvete, kako sledi:
- Palcem i kazZiprstom druge ruke drzite vrh $tapica.
- Naslonite deo brisa sa tackom preloma na ivicu epruvete.
- Presavijte Stapi¢ brisa pod uglom od 180° kako bi se slomio na tacki preloma obelezenoj mastilom u boji. Ako je potrebno, lagano okredéite telo brisa do
potpunog prekida i uklonite gornji deo Stapica.
- Polomljeni deo drske Stapi¢a za bris odloZite u odobrenu posudu za odlaganje medicinskog otpada.
6. Vratite zatvara¢ na epruvetu i dobro zatvorite.
7. PrepiSite podatke pacijenta na nalepnicu na epruveti ili zalepite identifikacionu nalepnicu pacijenta. PoSaljite uzorak u laboratoriju na analizu.

Za sisteme za uzorkovanje ESwab® MRSA, kodovi 493CE02, 493CE03 i 4E047S02:
1. Otvorite kesu za uzorkovanje ESwab® i izvadite epruvetu i ruZigasti bris.
2. Koriste¢i ruzic¢asti bris, uzmite prvi uzorak (npr. iz grla, perineuma, nosa ili bilo kog drugog mesta).
3. Odvijte i skinite zatvara¢ sa epruvete ESwab®, vodedi raduna da transportna podloga ne iscuri napolje. Stavite bris u epruvetu. Umogite bris u teénu podlogu i
nezno ga protresite 5 sekundi.
4. Izvadite bris iz teCne podloge i, drzeéi epruvetu daleko od lica, okrenite Stapi¢ 5 puta po zidovima epruvete, kako bi uzorak spao sa vlakana brisa. Izvadite bris
i zatvorite epruvetu.
5. Ruzicasti bris bacite u posudu za biolo$ki opasan materijal.
Ponovite sve prethodne korake (2-5) ukoliko va$ sistem ESwab® MRSA ukljuguje vise od jednog ruzitastog brisa, a vi koristite drugi bris za uzimanje drugog uzorka
(npr. iz grla, perineuma, nosa ili bilo kog drugog mesta). U protivnom, nastavite sa korakom 6.
6. Koristeci beli bris, uzmite poslednjii uzorak (npr. iz grla, perineuma nosa ili bilo kog drugog mesta), a potom prelomite bris na oznaéenom mestu.
7. Razbljte bris unutar epruvete, kako sledi (sl. 3 - pogledaite verziju na engleskom jeziku):
Palcem i kaZiprstom druge ruke drzite vrh Stapica.
- Naslonite deo brisa sa tatkom preloma na ivicu epruvete.
- Presavijte Stapi¢ brisa pod uglom od 180° kako bi se slomio na tacki preloma obelezenoj mastilom u boji. Ako je potrebno, lagano okrecite telo brisa do
potpunog prekida i uklonite gornji deo Stapica.
- Polomljeni deo drke Stapi¢a za bris odlozite u odobrenu posudu za odlaganje medicinskog otpada.

Sistem za uzorkovanje ESwab®, kodovi 492CE03:
NAPOMENA: Za celokupnu proceduru neophodan je samo jedan bris. Preostala 2 brisa NE TREBA koristiti i TREBA ih baciti.
1. Otvorite kesu za uzorkovanje ESwab® i izvadite epruvetu i bris (za uzimanje uzorka izaberite ruZi¢asti, zeleni ili beli bris, u zavisnosti od procedure uzorkovanja).
2. Uzmite uzorak od pacijenta.
3. Razbijte bris unutar epruvete, kako sledi (sl. 3 - pogledaite verziju na engleskom jeziku):
- Palcem i kaziprstom druge ruke drzite vrh Stapica.
- Naslonite deo brisa sa tackom preloma na ivicu epruvete.
- Presavijte $tapi¢ brisa pod uglom od 180° kako bi se slomio na tacki preloma obeleZzenoj mastilom u boji. Ako je potrebno, lagano okredéite telo brisa do
potpunog prekida i uklonite gornji deo $tapica.
- Polomljeni deo drke $tapi¢a za bris odlozite u odobrenu posudu za odlaganje medicinskog otpada.
U epruvetu treba staviti samo jedan bris.
4. Vratite zatvara¢ na epruvetu i dobro zatvorite. PrepiSite podatke pacijenta na nalepnicu na epruveti ili zalepite identifikacionu nalepnicu pacijenta.
5.  Posaljite uzorak u laboratoriju na analizu.

NAPOMENA O ZATVARACU SA FUNKCIJOM HVATALJKE:

Zatvarac je napravljen tako da moze da zadrzi bris nakon $to je upotrebljen i polomljen u unutrasnjosti epruvete. Namenjen je belom ili ruZicastom brisu standardnih
dimenzija. Ako se koristi zeleni bris, funkcija zatvara¢a sa hvatalikom nije zagarantovana.

Zeleni bris mora biti paZljivo izvaden iz epruvete neposredno pre analize uzorka. Na taj nacin se sprec¢ava da bris slu¢ajno spadne sa zatvarac¢a posto slomljeni $tapi¢
mozda nece dobro stati u zatvarac.

Za uzimanje i rukovanje mikrobiolo$kim uzorcima, preporucuje se upotreba odgovarajucih zastitnih sredstava, kao $to su sterilne rukavice i naocare za zastitu od
eventualnih prskanja ili rasprsivanja prilikom lomljenja $tapi¢a u epruveti. Laborant ne sme dotaci zonu ispod obojene linije na brisu, tj. zonu izmedu ove linije i vrha
brisa (Slika 4 - pogledajte tekst na engleskom jeziku) kako ne bi kontaminirao $tapic¢ i kulturu i tako ponistio rezultate analize.

NAPOMENA: tokom uzimanja uzorka nemoijte primenjivati veliku silu, pritisak i savijanje jer bi to moglo dovesti do slugajnog lomljenja $tapiéa brisa. Stapiéi brisa ¢esto
imaju razliclit obim kako bi se olak$alo uzimanje uzorka sa razlicitih mesta.
Stapiéi takode mogu imati utisnutu tadku preloma koja pokazuje crvenu liniju da bi se omogucilo namerno lomljenje tapi¢a u transportnoj epruveti.

Setva uzoraka ESwab® u laboratoriji
Za bakteriolo$ku kulturu sa uzoraka ESwab® preporuéuje se upotreba adekvatnih podloga i tehnika u zavisnosti od uzoraka i organizama. Za podloge i tehnike izolacije
i identifikacije bakterija sa klini¢kih uzoraka, korisnika upuéujemo na objavljene priru¢nike i uputstva (7 18 21,2425
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Analiza kultura sa uzoraka uzetih brisom, koje su usmerene na istraZivanje aerobnih, anaerobnih i fastidioznih bakterija kao Neisseria gonorrhoeae, obi¢no
podrazumeva da se kao podloga koristi &vrsti agar u Petrijevoj $olji. Ispod je postupak za inokulaciju uzoraka ESwab® u Petrijevoj $olji pomoéu standardnog brisa kao
$to je inokulaciona petlja za prenos uzorka pacijenta iz transportnog medija ESwab® na povr$inu posude za uzgoj kako bi se stvorio primarni inokulum:

Prekrivanje uzoraka ESwab® standardnim brisom (slika 5.1 - videti englesku verziju):

Snazno protresite epruvetu ESwab® sa brisom na 5 sekundi drzeéi je izmedu palca i kaziprsta ili je izmeSajte u vorteks mikseru 5 sekundi kako bi se uzorak
odvojio od brisa i ravnomerno rastvorio u te¢noj podlozi.

Ukoliko analiza predvida i molekularno istrazivanje, prebacite jedan alikvot te¢ne podloge u sterilnu epruvetu.

Odvijte zatvaraé& sa epruvete ESwab® i izvadite bris.

Protrljajte vrh brisa po povrsini jednog dela posude sa kulturom za primarni inokulum.

Ukoliko je potrebno zasejavanje jo$ jedne podloge, vratite bris ESwab® u epruvetu na 2 sekunde kako bi upio suspenziju transportne podloge i uzorka pacijenta
i ponovite korak 3.

6.  Ponovite operaciju opisanu u tacki 4 pre inokulacije ostalih posuda.

Prekrivanje uzoraka ESwab® sa svim konfiguracijama proizvoda (slika 5.2 - videti englesku verziju):
1. Snazno protresite epruvetu ESwab® sa brisom na 5 sekundi drzeéi je izmedu palca i kaziprsta ili je izmeSajte u vorteks mikseru 5 sekundi kako bi se uzorak
odvojio od brisa i ravnomerno rastvorio u te¢noj podlozi.
2. Ukoliko analiza predvida i molekularno istrazivanje, prebacite jedan alikvot te€ne podloge u sterilnu epruvetu.
3. Odvijte zatvarad ESwab® epruvete i prenesite 100ul suspenzije u pojedinaéne posude pomogu pipete sa sterilnim vrhom.

arwnN

Razmazite primarni inokulum sa uzorka pacijenta na povrsinu posude sledeéi standardne laboratorijske procedure (slika 6 - pogledajte verziju na engleskom jeziku).

Upotreba uzoraka ESwab® sa automatskim sistemima

Pojedini modeli ESwab® mogu se obradivati pomo¢u automatskih sistema. Za upotrebu briseva ESwab® u automatskim sistemima, pogledajte uputstvo proizvodaga
automatskog sistema. Zatvara¢ sa hvataljkom nije namenjen pernazalnim i decijim brisevima koji bi se, posto su vrlo fleksibilni, mogli izvrtati kad se ubace u epruvetu.
Izvadite pernazalni ili pedijatrijski bris pincetom pre nego $to stavite epruvetu u aparat posto bi mogao da uti¢e na normalno funkcionisanje aparata. Obratite paznju i
pridrzavajte se odgovarajuc¢ih mera predostroznosti u slu¢aju bioloSke opasnosti kako biste zastitili operatera i okolinu u slu¢aju prskanja.

Priprema razmaza sa uzoraka ESwab® za bojenje po Gramu
Laboratorijska analiza klinickih uzoraka uzetih sa odredenih mesta moze obuhvatiti mikroskopsko ispitivanje obojenih preparata kori§¢enjem metode bojenja po Gramu.
Na taj nadin pruzaju se vazne informacije lekarima koji le¢e pacijente obolele od infektivnih bolesti ?®. U mnogim slugajevima bojenje po Gramu pruZilo je zna&ajnu
pomo¢ u odredivanju dijagnoze; na primer brisevi uzeti sa endocerviksa ili iz uretre zbog sumnje na infekciju Neisseria gonorrhoeae ili vaginalni brisevi za
dijagnostikovanje bakterijskih vaginoza 7 28 2. 30.31.39) Bgjenje po Gramu mozZe biti od pomo¢i i pri odredivanju kvaliteta uzorka, a moZe pomoéi i pri izboru podloge
za kultivaciju, narogito kada je prisutna meSovita bakterijska flora 2. Uzorak koji je transportovan u eluatu iz brisa ESwab® predstavlja homogenu, &istu suspenziju u
te¢noj fazi. MoZe se ravnomerno razmazati po predmetnom staklu $to omogucava lako o€itavanje.
Uzorci transportovani sistemom Copan ESwab® mogu se preneti na mikroskopsko staklo za bojenje po Gramu na dole opisani nagin uzimaju¢i jedan deo izmesane
suspenzije sa brisa 232,

1. Uzmite Cisto staklo, stavite ga na ravnu povrSinu i olovkom sa dijamantskim ili staklenim vrhom obeleZite jedan deo kako biste oznacili mesto inokuluma.
Napomena: moze se koristiti staklo okruglog oblika obima 20 mm.
Stavite epruvetu ESwab® u vorteks mikser na 5 sekundi kako bi se uzorak ravnomerno rastvorio u teénoj transportnoj podlozi Amies.
Skinite zatvara& sa epruvete ESwab® i koristedi sterilnu pipetu prenesite 1-2 kapi teéne podloge Amies na oznadeni deo na predmetnom staklu. Napomena: za
staklo okruglog oblika obima 20 mm dovoljno je 30 ul te¢nosti.

4. Ostavite da se uzorak osusi na sobnoj temperaturi ili ga stavite u elektri¢ni susionik na temperaturu ne viSu od 42°C.

5. Fiksirajte g]legzé\rg%lom. Fiksacija metanolom preporucuje se zato $to spre¢ava lizu crvenih globula, o$te¢enje svih éelija domacina i omogucéava dobijanje Cistije

pozadine

6.  Zatest bojenja po Gramu sledite uputstva laboratorije. Ukoliko se koriste Gram reagensi dostupni na trzistu, preporuc¢ujemo da se pridrzavate uputstva proizvodaca.
Za detaljnije informacije ili uputstva o pripremi stakala za mikroskopsku analizu, bojenju po Gramu i interpretaciji i opisu mikroskopske analize preporu¢ujemo da
konsultujete laboratorijske prirudnike (2% 24 25.26.32),

Upotreba uzoraka ESwab® za molekularnu analizu u laboratoriji
Za uzorke kod kojih je predvideno ispitivanje nukleinskih kiselina, preporu¢ujemo da se analiza obavi odmah po prispecu u laboratoriju. U slu¢aju kasnjenja, povedite
raéuna o odgovaraju¢im uslovima za €uvanje. Pri upotrebi molekularnih metoda pridrzavajte se neophodnih mera predostroznosti kako bi se izbegla kontaminacija.
Odvajanje radnog prostora i jednosmeran proces rada predstavljaju osnovu za spre¢avanje kontaminacije amplikona “2).
1. Stavite epruvetu ESwab® u vorteks mikser na 10 sekundi, odvijte zatvarag i okrecite je, drzeéi je izmedu palca i kaziprsta, kako bi iza$ao najve¢i deo te¢nosti
iz vrha brisa.
Zatvara¢ sa hvataljkom nije predviden za pernazalne i pedijatrijske briseve s obzirom da su veoma savitljivi, ne bi mogli da se pri¢vrste u unutradnjosti zatvaraca.
Nakon $to te¢nost izade iz vrha, pomocu pincete izvadite bris iz epruvete.
2. Bacite bris, a uzorak prebacite u epruvetu za ekstrakciju prateci uobi¢ajene laboratorijske procedure.
3. Sistem ESwab® proveren je metodama ekstrakcije pomoéu membrane od silicijuma, magnetnih &estica, organske i termi¢ke ekstrakcije. Dozvolieno je i
kori§¢enje drugih tehnika uz prethodnu proveru.
4. U slugaju da ekstrakcija nije moguéa, uzorke ESwab® treba &uvati na -20°C.

2.
3.

Upotreba uzoraka ESwab® za brze testove na antigene
1. Stavite epruvetu ESwab® u vorteks mikser na 10 sekundi.
2. Koristite te¢ni uzorak ili bris i izvrSite test prema specificnim uputstvima pribora i slede¢i uobicajene laboratorijske procedure.
Zatvara¢ sa hvataljkom nije predviden za pernazalne i pedijatrijske briseve s obzirom da su veoma savitljivi, ne bi mogli da se pri¢vrste u unutradnjosti zatvaraca.
Pomocu pincete izvadite bris iz epruvete.
Proizvod ESwab® je testiran sa nekim imunohromatognim brzim kompletima sa bo&nim protokom koji su dostupni na trzistu, a za kompletnu listu testiranih kompleta
kontaktirajte odgovarajucu korisnic¢ku sluzbu kompanije ,Copan“ (customercare@copangroup.com).

KONTROLA KVALITETA

Sve partije sistema ESwab® podvrgavaju se ispitivanju sterilnosti, a sve partije briseva ispituju se kako bi se proverila njihova bakterijska atoksi¢nost. Kod teéne
transportne podloge Amies proverava se pH stabilnost i koli¢ina mikroorganizama (bioburden) mikroskopskom analizom putem bojenja po Gramu da bi se utvrdili
dozvoljeni nivoi navedeni u dokumentu M40-A2 Instituta za klinicke i laboratorijske standarde ©.

Pre konaéne dozvole, svaka proizvedena partija ESwab® podvrgava se kontroli kvaliteta sa ciliem provere sposobnosti odrzavanja u Zivotu bakterija, kako na niskim
temperaturama (4-8°C), tako i na sobnoj temperaturi (20-25°C), tokom odredenog vremenskog perioda, na koloniji aerobnih, anaerobnih i fastidioznih bakterija
koris¢enjem metoda ,Roll-Plate* i ,Swab Elution“ ®. Analize vijabilnosti obuhvataju i proveru prekomernog rasta bakterija na niskim temperaturama (4-8°C), koja
odgovara poveéanju rasta u iznosu od <1 log u odredenom vremenu. Svaka partija ESwab® analizira se kako bi se utvrdila eventualna enzimska i inhibitorna aktivnost
koja bi mogla da sprec¢i amplifikaciju nukleinskih kiselina. Enzimi DNaza i RNaza razgraduju nukleinske kiseline spre¢avajuci adekvatnu amplifikaciju. Prisustvo DNaze
i RNaze u podlozi za transport i konzervaciju moglo bi da dovede do pogre$nih-negativnih rezultata. Test sa sastoji u dodavanju odredene koli¢éine DNK i RNK (skala
Kb) transportnoj podlozi ESwab® i naknadnoj analizi nivoa integriteta DNK i RNK.

Procedure kontrole kvaliteta setova za bakteriolo$ki transport izvrS§ene metodama ,Roll-Plate” i ,Swab Elution” prikazane su u dokumentu M40-A2 Instituta za klinicke
i laboratorijske standarde i u drugim publikacijama “ 10 1214 15,40, 41)
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OGRANICENJA
1. Tokom rukovanja klinickim uzorcima u laboratoriji koristite rukavice od lateksa i sva druga neophodna sredstva zastite. PoStujete Nivo 2 biosigurnosti koji

utvrduje Centar za kontrolu i prevenciju bolesti (34 35 36.37)

Upotreba sistema ESwab® za uzimanje uzoraka iz urogenltalnog trakta kod Zena u trudnodi nije ispitana.

Uslovi i vreme uzimanja, kao i koli¢ina uzorka uzetog za analizu, predstavljaju znac¢ajne varijable za dobijanje pouzdanih rezultata. Preporuéuje se poStovanje

procedure za uzimanje uzoraka 2 3 17 18,20, 21, 24)

4.  Sistem ESwab® namenjen je uzorkovanju i transponu aerobnih, anaerobnih i dosadnih bakterija kao $to je Neisseria gonorrhoeae, kao i brzom otkrivanju
bakterijskih, virusnih i antigena hlamidije pomo¢u imunohromatografskih metoda sa brzim boénim protokom i nukleinskih kiselina. Proizvod nije namenjen
odrzavanju vijabilnosti virusa i hlamidije.

5. Sistem ESwab® mora se koristiti sa transportnim epruvetama i brisevima koji se nalaze u kesi. Upotreba epruveta i briseva drugog porekla mogla bi da utice
na radna svojstva proizvoda i na rezultate analize.

6. Sistem ESwab® proveren je metodama ekstrakcije pomoéu membrane od silicijuma, magnetnih &estica, organske i termi¢ke ekstrakcije. Dozvoljeno je i

kori$¢enje drugih tehnika uz prethodnu proveru.

Posle ekstrakcije DNK, jedan deo podioge ESwab® mozZe se umnotziti bez faze ¢is¢enja. U ovom sluéaju savetuje se rastvaranje podloge ESwab® u odnosu 1:5.

Funkcija hvatanja zatvaraca nije primenljiva na pernazalne ili pedijatrijske briseve (pogledajte tabelu 1 za primenjivost funkcije zatvaraca sa hvataljkom).

Tragovi nukleinskih kiselina iz neodrzivih mikroorganizama mogu se nalaziti u sredstvu ESwab® $to se moze poja¢ati PCR testovima u zavisnosti od analititke

osetljivosti testa. Videti uputstva proizvodaca testova za upotrebu i interne laboratorijske postupke za kori¢enje rezultata uzorka koji daje nisko pojacanje

(visoka Ct vrednost) cilinog mikroorganizma.

UPOZORENJA

2.
3.

© o~

1.  Ovaj proizvod je namenjen iskljuivo za jednokratnu upotebu; njegovo ponovno kori§éenje moze prouzrokovati rizik od infekcija i/ili dati nepouzdane rezultate.

2. Nemojte ponovo sterilisati neupotrebljene briseve.

3. Nemojte ponovo pakovati.

4.  Sistem se ne moze Koristiti za uzorkovanje i transport drugih mikroorganizama od onih navedenih (aerobnih, anaerobnih i fastidioznih).

5. Ne koristite u druge svrhe od onih za koje je namenjen.

6.  Upotrebu ovog proizvoda uz bilo koji pribor za brzu dijagnostiku ili dijagnosti¢ki instrument mora ispitati korisnik pre upotrebe.

7.  Kompatibilnost sredstva ESwab® kao sredstva za prikupljanje i transport pogodnog za upotrebu sa PCR testovima mora biti potvrdena u skladu sa internim
laboratorijskim postupcima.

8.  Nemojte koristiti ukoliko (1) proizvod ima vidljive znake o$tecenja (npr. slomljeni vrh ili Stapi¢) ili kontaminacije, (2) ima vidljive znake propustanja, (3) ukoliko je

proSao rok trajanja, (4) ukoliko je pakovanje brisa otvoreno ili (5) su prisutni drugi znaci kvarenja.

9.  Tokom uzimanja uzorka nemojte primenjivati veliku silu ili pritisak jer bi to moglo dovesti do lomljenja Stapi¢a brisa.

10. Bris je svrstan u Klasu lla medicinskih sredstava (hirurSki invazivna, prolazna upotreba) u skladu sa Evropskom direktivom o medicinskim sredstvima
93/42/CEE. Ova klasifikacija znaci da se brisevi mogu koristiti za istraZivanja na povrS§inama i otvorima ljudskog tela (npr. nos, grlo, vagina i duboke rane).

11. Nemojte progutati transportnu podlogu.

12. Pazljivo sledite uputstvo za upotrebu. Proizvoda¢ odbacuje svaku odgovornost koja proisti€e iz upotrebe od strane nestru¢nih ili neovlias¢enih lica.

13. Proizvodom mora rukovati isklju¢ivo obu¢eno osoblje.

14. Zbog geometrije osovine pernazalnog i pedijatrijskog brisa, $tapi¢ se moze uviti kada se ubaci u epruvetu, pa se stoga u postupcima ruénog pokrivanja uzorka
ESwab® ne preporuéuje uklanjanje brisa iz epruvete. Da biste obradili uzorak, sakupite te¢nost sterilnom pipetom. Ako korisnik mora da izvadi bris, obratite
paznju i pridrzavajte se odgovarajuc¢ih mera predostroznosti u slu¢aju bioloSke opasnosti kako biste zastitili operatera i okolinu u slu¢aju prskanja.

15. Svi uzorci sadrze zarazne mikroorganizme, pa se preporuc¢uje maksimalan oprez. Nakon upotrebe, uklonite epruvete i briseve prema laboratorijskoj praksi koja
se odnosi na infektivni otpad. Postujte Nivo 2 biosigurnosti koji utvrduje Centar za kontrolu i prevenciju bolesti®* 3% 36379,

16. Ne koristite transportnu podlogu ESwab® za vlaZenje brisa pre uzorkovanja, za ispiranje ili doziranje na mestima uzorkovanja.

17. Poklopac epruvete mora biti ¢vrsto zatvoren kako bi se osiguralo da poklopac uhvati slomljeni bris u zatvaraé.

18. Funkcija zatvaraca sa hvataljkom za briseve minitipa i uretralnog brisa je zagarantovana samo ako je osovina brisa potpuno ravna. Ako je Stapi¢ brisa savijen,
hvatanje zatvaraca moZze biti ugrozeno i Stapi¢ mozda nece biti zahva¢en poklopcem.

19. Ne preporucuje se postupak nanoSenja podloga na ¢vrstim agar-petrijevskim Soljama pomocu brisa kao inokulacione petlje za prenos uzorka. Ovaj postupak
je pogodan samo za standardne briseve.

REZULTATI
Dobijeni rezultati najve¢im delom zavise od adekvatnog uzorkovanja, transporta i laboratorijske analize.

RADNA SVOJSTVA

U klini¢kim laboratorijama se za inokulaciju transportnih briseva na podlogu u posudi obi¢no koristi metod Roll-Plate. Ogranigenje tog metoda ) za ispitivanje bakterijske
vijabilnosti lezi u &injenici da to nije kvantitativan, ve¢ u najboliem sluaju, semikvantitativan metod. S druge strane, drugi kvantitativni metodi poput ,Swab Elution* )
ne spadaju u standardne procedure koje se koriste u najve¢em broju laboratorija. Dok metod Swab Elution omoguc¢ava kvantitativno merenje sposobnosti transportnog
sistema da odrzi u Zivotu mikroorganizme, tehnika Roll-Plate ispituje neke mehanicke varijable direktne upotrebe briseva u laboratoriji, $to moze uticati na otpustanje
uzorka na posude za kultivaciju. Zbog toga su sprovedena brojna ispitivanja vijabilnosti kako bi se utvrdio uginak sistema ESwab®.

Da bi se utvrdio u€inak na vijabilnost bakterija, kori§¢ene su procedure zasnovane na metodama kontrole kvaliteta, koje su opisane u dokumentu M40-A2 Instituta za
klinigke i laboratorijske standarde ¢ 1012 1415 40,41 " Organizmi kori§éeni za ispitivanje bili su oni navedeni u dokumentu M40-A2 za utvrdivanje kontrole kvaliteta
transportnih sistema sa brisem. Obuhvacene su reprezentativne kolonije aerobnih, anaerobnih i fastidioznih bakterija. Pored toga, kori§¢ena je i dodatna grupa
organizama koju ne zahteva ili ne navodi dokument M40-A2 kako bi se dobili dodatni podaci o preZivljavanju odredenih bakterija. Prou¢avanja bakterijske vijabilnosti
u sistemu Copan ESwab® sprovedena su kori§éenjem dva temperaturna opsega, niske temperature 4-8°C i sobne temperature 20-25°C. Brisevi iz svakog transportnog
sistema inokulisani su u triplikatu sa 100 pl bakterijske suspenzije. Nakon toga, brisevi su stavljeni u odgovarajuce transportne epruvete i Cuvani 0, 24 i 48 sati. U tim
intervalima svaki bris je analiziran metodom Roll-Plate ili Swab Elution.

Sistem za uzorkovanije i transport ESwab® u stanju je da odrzi DNK, RNK i antigene bakterija, virusa i hlamidije 5 dana ukoliko se &uva na sobnoj temperaturi (20-
25°C), 7 dana ako se ¢uva na temperaturi od 4°C i ¢ak 6 meseci ukoliko se zamrzne na -20°C.

ESwab® ne sadrzi enzime DNazu i Rnazu koje utidu na proces amplifikacije.

Analizirani organizmi podelijeni su u 3 grupe (videti u nastavku):
1.  Aerobne i fakultativno anaerobne:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.
2. Anaerobne:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845,
3. Fastidiozne bakterije:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.
Drugi ispitani organizmi:
Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus di Gruppo B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.
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NAPOMENE
Da bi se govorilo o udinku proizvoda i uginku na vijabilnost, bakterije su podeljiene u 3 grupe u skladu sa dokumentom M40-A2 @ Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde, a na osnovu rasta bakterija u atmosferi s kiseonikom:
1.  Aerobne i fakultativno anaerobne:
Za zivot aerobnih bakterija potreban je vazduh ili slobodni kiseonik. Fakultativno anaerobne bakterije mogu preZiveti i u prisustvu i u odsustvu kiseonika. Mnoge
aerobne bakterije su fakultativno anaerobne, tj. mogu Ziveti i rasti bez kiseonika. Zbog toga grupa aerobnih bakterija obuhvata i opis fakultativno anaerobnih.
2. Anaerobne:
Anaerobnim bakterijama za Zivot nije potreban vazduh ni kiseonik. Ova grupa obuhvata obavezno anaerobne bakterije, koje mogu Ziveti samo u odsustvu kiseonika.
3.  Fastidiozne bakterije:
Fastidiozne bakterije zahtevaju sloZene ili posebne uslove za rast. Glavni predstavnik ove grupe je Neisseria gonorrhoeae.
U skladu sa dokumentom M40-A2 Instituta za klinicke i laboratorijske standarde, sa izuzetkom Neisseria gonorrhoeae, ucinak na vijabilnost svake bakterije procenjuje
se nakon perioda od 48 sati i poredi se sa kriterijumima prihvatljivosti. Za Neisseria gonorrhoeae uéinak na vijabilnost procenjuje se nakon 24 sata. Kod oba metoda,
LRoll-Plate” i ,Swab Elution®, sistem Copan ESwab® uspeo je da odrzi prihvatljiv oporavak svih ispitanih organizama, kako na niskim temperaturama (4-8°C), tako i na
sobnoj temperaturi (20 - 25°C). Kod metode ,Roll-Plate”, prihvatljiv oporavak fiksiran je na 25 CFU nakon vremena ¢uvanja koje je proteklo od diluicije koja je u nultom
trenutku proizvela vrednost blizu 300 CFU. Kod metode ,Swab Elution” prihvatljiv oporavak utvrden je kao opadanje CFU, ne vece od 3 logio(1 x 10% +/- 10%) u nultom
trenutku i CFU na brisevima nakon odredenog vremena konzervacije. Studije odrzZivosti takode ukljucuju proveru prekomernog rasta bakterija na rashladenim
temperaturama (4 - 8°C). Kod metode ,Swab Elution* provera prekomernog razvoja vr§i se na svim testiranim bakterijama nakon 48 sati, osim kod Neisseria
gonorrhoeae, koja se proverava nakon 24 sata. Kod metode ,Swab Elution” prekomerni razvoj se utvrduje kada je povecanje CFU vece od 1 logio izmedu brojanja u
nultom trenutku i nakon vremena konzervacije. Kod metode ,Roll-Plate”, ovo ispitivanje se vrSi odvojenom analizom u kojoj se brisevima dodaje 100ul suspenzije koja
sadrzi 10? CFU kulture Pseudomonas aeruginosa.
U ovakvim uslovima, prekomerni razvoj se utvrduje kada je povec¢anje CFU vece od 1 logio izmedu brojanja u nultom trenutku i nakon vremena konzervacije od 48 sati.
Primenom oba metoda, na osnovu kriterijuma utvrdenih dokumentom M40-A2 Instituta za klinicke i laboratorijske standarde, u sistemu za uzorkovanje i transport Copan
ESwab® nije doslo do prekomernog razvoja bakterija.

Pogledajte tabelu simbola na kraju uputstva za upotrebu

Transport- och provtagningssystem Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®)
Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

Insamlings- och transportsystemet fér Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab®) &r avsett for insamling och transport av kliniska prover som innehéller aerober,
anaerober, svéarodlade bakterier, virus och klamydia fran insamlingsplatsen till testlaboratoriet.

ESwab®-medlet konserverar livskraften av aerober, anaerober, svérodlade bakterier fr&n pinnprover for bakterieodling, och kan anvéndas for att konservera antigener och
nukleinsyror frn bakterier, virus eller kiamydia fran pinnproverna.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Provtagning och transport av mikrobiologiska prover &r en rutinmassig procedur for diagnos av bakteriologiska infektioner och kan utféras med systemet Copan Liquid
Amies Elution Swab (ESwab®). Odlingsmediet for transport fér systemet Copan ESwab® bestar av en modifierad Amies-vatska som kan halla ett brett spektrum av
organismer vid liv, inklusive aeroba, anaeroba och krasna bakterier av betydande klinisk relevans sdsom Neisseria gonorrhoeae.

Produkten ESwab® kan &ven anvandas for transport och underhall av nukleinsyror och antigener fr&n bakterier, virus och klamydia fér molekylara amplifieringstekniker
och fér snabba immunokromatografiska metoder med sidofléde. Produkten ESwab® saknar enzymer och hammande effekter som kan stéra de molekyléara
amplifieringsstudierna och snabba immunokromatografiska metoder med sidofléde.

Odlingsmediet for transport ESwab® ar ett underh&llsmedium bestdende av en provtagningspinne med oorganisk fosfatbuffert, kalcium- och magnesiumsalter och
natriumklorid i en reducerad miljé tack vare férekomst av natriumtioglykolat . Copan ESwab® bestar av en steril pAse som innehéller: ett markt provrér med skruvkork
och en konisk eller sfarisk botten fylld med 1 ml Amies vatsketransportmedium och en provtagningspinne med nylonflockad spets. Det finns tre typer av forpackningar:
den forsta innehaller en applikator av standardstorlek med en nylonflockad spets avsedd for provtagning i hals, vagina, sér, rektum och avféring. Den andra innehéller
en applikator med en minispets for provtagning i trdnga eller otillgdngliga omraden sdsom égon, 6ron, nasa, nasopharynx, hals och urogenitalt system.

Den tredje typen innehdller en nylonflockad pernasal applikator fér provtagning fran nasopharynx eller fér provtagning pa barn. Det finns ocksa tv& andra speciella
applikatorer for provtagning frén urinréret och for provtagning pé barn. Dessa ar sarskilt utformade for att forbéattra enhetens effektivitet och minimera patientens obehag.
Det rekommenderas att sticka in provtagningspinnen i ESwab® -provréret direkt efter provtagningen. Fér att uppratthlla vitaliteten hos organismerna till optimala nivaer
rekommenderar vi dessutom omedelbar transport till laboratoriet fér de prover som samlats in med ESwab® -systemet. Detta ska helst ske inom 2 timmar efter
provtagningen @ %4 Om leverans eller analys forsenas méste proverna kylas ned till 4 - 8°C eller férvaras vid rumstemperatur (20-25°C) och analyseras inom 48
timmar, med undantag fér Neisseria gonorrhoeae som kraver analys inom 24 timmar. Oberoende vetenskapliga studier pa transportprovtagningspinnar har visat att
livskraften for vissa bakterier ar hégre om proverna lagras i kyltemperatur 2 ~16),

For provtagningspinnar som innehdller prover av bakteriella, virala och klamydiaantigener och nukleinsyror, rekommenderas analys inom 5 dagar om lagring sker vid
rumstemperatur (20 - 25°C), inom 7 dagar om den sker vid 4°C och inom 6 méanader vid frysning i -20°C. Fér analys av prover avsedda for bakteriekultur eller for
undersokning av antigener/nukleinsyror, rekommenderas att folja transport- och forvaringsforeskrifterna som anges ovan.

REAGENSMEDEL
Copan ESwab® inneh&ller Amies modifierade flytande transportmedium. Se text pd engelska.

TEKNISK ANMARKNING

Amies modifierade flytande transportmedium som finns i ESwab® -provréren kan se grumliga ut. Detta &r fullstandigt normalt och beror pa férekomst av salter i
odlingsmediets sammansattning.

Provtagningspinnens spets kan naturligt ha en nagot gul till brunaktig farg. Detta &r ett valkant fenomen utan inverkan pa produktens sékerhet och prestanda.
ESwab® -formeln innehéller natriumtioglykolat, vilken &r en viktig komponent fér produktens prestanda och mikroorganismernas 6verlevnad. Natriumtioglykolat har en
naturlig svavelaktig lukt. Denna lukt kan forekomma nér produkten 6ppnas, vilket ar fullstandigt normalt och inte farligt p& nagot satt.

ANVANDNINGSFORESKRIFTER

1.  Folj rekommenderade forsiktighetsatgérder relaterade till den biologiska perioden samt aseptiska tekniker. Anvéndningen ska begrénsas till personal med
lamplig utbildning och kvalifikationer.

2. Alla prover och material som anvénds for analys av produkten ska betraktas som potentiellt infekterade och ska darmed hanteras pa ett sddant sétt att risken
fér infektion for laboratoriepersonal undviks. Efter anvéndning ska allt biologiskt avfall steriliseras inklusive prover, behdllare och odlingsmedier. Folj andra
bestammelser i niva 2 till 7 som har faststéllts av CDC 4 35.36.37),

3. Fdlj anvisningarna noggrant.

FORVARING

Denna produkt &r klar att anvéndas och behéver inte forberedas pa nagot satt. Produkten ska forvaras i originalférpackningen i 5 — 25°C fram till anvandningstillfallet.
Far inte véarmas upp for mycket. Far inte inkuberas eller frysas fére anvandning. En olamplig férvaring forsamrar produktens effektivitet. Anvéand inte produkten efter
utgdngsdatumet som anges pa den yttre férpackningen, p& de enskilda pdsarna och pa transportprovrorets etikett.
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PROVTAGNING, FORVARING OCH TRANSPORT AV PROVER

Provtagning och hantering av prover som tas for bakteriologiska analyser som méjliggér isolering av aeroba, anaeroba och krasna bakterier sdésom Nesseria
gonorrhoeae maste utforas i enlighet med de publicerade bruksanvisningarna och handbéckerna - 3 1819, 20, 21, 22, %)

For att uppratthdlla maximal vitalitet hos organismerna samt antigenernas och nukleinsyrornas integritet rekommenderar vi dessutom omedelbar transport till
laboratoriet for de prover som samlats in med ESwab® -systemet. Detta ska helst ske inom 2 timmar efter provtagningen 3 4. Om leverans eller analys férsenas
méste proverna kylas ned till 4 - 8°C eller forvaras vid rumstemperatur (20-25°C) och analyseras inom 48 timmar, med undantag fér Neisseria gonorrhoeae som kréaver
analys inom 24 timmar. For provtagningspinnar som innehéller prover av bakteriella, virala och klamydiaantigener och nukleinsyror, rekommenderas analys inom 5
dagar om lagring sker vid rumstemperatur (20 - 25°C), inom 7 dagar om den sker vid 4°C och inom 6 manader vid frysning i -20°C.

For analys av prover avsedda for bakteriekultur eller for undersékning av antigener/nukleinsyror, rekommenderas att folja transport- och férvaringsforeskrifterna som
anges ovan. Fér transport och hantering av prover kravs full éverensstammelse med nationella och federala bestammelser 1 22 23 Transport av prover mellan
medicinska institutioner maste folja de interna bestdmmelserna for dessa institutioner. Det rekommenderas att analysera alla prover omedelbart efter att de har
ankommit till laboratoriet.

MEDFOLJANDE MATERIAL

Copan ESwab® levereras i “Vi-Pak’-férpackningar om femtio (50) enheter, medan varje forpackning innehéller 8 x 50 eller 6 x 50 st. Varje enhet bestér av: ett méarkt
provrér med skruvkork och en konisk eller sfarisk botten fylld med 1 ml Amies véatsketransportmedium och en provtagningspinne med nylonflockad spets (Fig. 1 — Se
engelsk version). For mer information om tillgéngliga produktkonfigurationer (se Tab. 1).

Provtagningspinnarna som folier med ESwab® kan ha en brytpunkt p& pinnen markerad med en fargad linje. Efter provtagningen pa patienten underlattar brytpunkten
avbrytningen av provtagningspinnen i ESwab® -provréret. Den speciella invandiga utformningen av provrérens gripkorkar gér att provtagningspinnen kan hakas fast
efter avbrytningen. Nar korken skruvas fast pa provroret flyttas pinnens &ande till korkens halrum (Fig. 2 — Se engelsk version).

Nar provréret Gppnas i laboratoriet forblir pinnen fast vid korken och operatdren kan lattvindigt aviagsna provtagningspinnen fran provréret och utféra de mikrobiologiska
analyserna genom att anvanda korken som ett handtag. Gripkorkens funktion kan inte anvandas pa pernasala eller pediatriska provtagningspinnar (se Tab. 1 for
gripkorkens anvandning).

MATERIAL SOM BEHOVS MEN SOM INTE MEDFOLJER

ESwab® inkluderar inte material for isolering och odling av aeroba, anaeroba och krasna bakterier, liksom material fér extraktion och amplifiering av bakteriella och
virala antigener fran klamydia samt nukleinsyror.

BRUKSANVISNING

Transport- och provtagningssystemet Copan ESwab® finns tillgangligt i versionerna som anges i tabellen nedan (Tab. 1):

Copan

Katalognr. Copan ESwab® — Produktbeskrivning Emballage Provtagningspunkter ¥ Gripkork
Steril engéngsprovningsanordning som innehéller: Wi Dak g .
480CE - Provror av polypropen med konisk botten och rosa skruvkork Vi rFr’l?eE ;ggiﬁg;‘gar Hals, vagina och sar, IA
490CE.A fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedium. 8x50 enheter per karton andtarm, avforing
- _En provtagningspinne av standardmatt med flockad nylonspets. p 9
Steril engéngsprovningsanordning som innehéller:
- Provror av polypropen med konisk botten och rosa skruvkork wi-Pak’-férmackningar
480CESR fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedium. med 50 Znheterg Hals, vagina och sar, IA
490CESR.A | - En provtagningspinne av standardmatt med flockad nylonspets. 6x50 enheter per karton andtarm, avforing
Produkten kan anvandas i operationssalen eftersom den ar p 9
forpackad i dubbelskalpase.
Steril engéngsprovningsanordning som innehéller: N Pak A .
481CE - Provror av polypropen med konisk botten och orange skruvkork Vi ::22 égrzﬁﬁl;l:lenrgar Ogon, nésa, nasopharynx, IA
491CE.A fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedium. 8x50 enheter per karton hals, urogenitala system
- _En provtagningspinne med flockad mininylonspets. p 9
Steril engdngsprovningsanordning som innehaller: wi-Pak’-férmackningar
482CE - Provror av polypropen med konisk botten och bla skruvkork fyllt med 50 Znheterg Nasopharynx, pediatrisk NEJ
med 1 ml flytande Amies transportmedium. anvéndning
. : 8x50 enheter per kartong
- _En pernasal provtagningspinne med flockad nylonspets.
Steril engéngsprovningsanordning som innehéller: i - .
- Provror av polypropen med konisk botten och orange skruvkork "Vi-Pak"forpackningar .
483CE h h med 50 enheter Urogenitalt system JA
fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedium. 8x50 enheter per karton
- _En uretral provtagningspinne med flockad nylonspets. p 9
Steril engéngsprovningsanordning som innehéller:
- Provrér av polypropen med konisk botten och bla skruvkork fyllt "Vi-Pak"-forpackningar
484CE med 1 ml flytande Amies transportmedium. med 50 enheter Pediatrisk anvandning NEJ
- En provtagningspinne for pediatriskt bruk med flockad | 8x50 enheter per kartong
nylonspets.
Steril engéngsprovningsanordning som innehéller:
- Provror av polypropen med konisk botten och rosa skruvkork ni-Pak’-forpackningar Hals, vagina och sér, Ja,
492CE03 fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedium. med 50 Znheterg andtarm, avforing, urogenitalt | standardprovtagni
- En provtagningspinne av standardmatt med flockad nylonspets. 8x50 enheter per karton system eller nasofarynx och | ngspinne och rosa
- En rosa uretral provtagningspinne med flockad nylonspets. p 9 pediatrisk anvandning. provtagningspinne
- _En grén pernasal provtagningspinne med flockad nylonspets.
Steril engéngsprovningsanordning som innehéller:
- Provror av polypropen med konisk botten och rosa skruvkork Wi-Pak’férmackningar
493CE02 fylitmed 1 ml flytande Amies transportmedium. med 50 znheterg Nésa, hals, perineum JA
- En rosa standardprovtagningspinne av standardméatt med ' WP
b - ; 8x50 enheter per kartong
flockad nylonspets och en vit standardprovtagningspinne av
standardmétt med flockad nylonspets.
Steril engéngsprovningsanordning som innehéller:
- Provror av polypropen med konisk botten och rosa skruvkork . g .
N . "Vi-Pak-forpackningar
fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedium. x .
493CE03 - Tva rosa standardprovtagningspinnar av standardméatt med Bxsorgi?];gren:f;‘;ton Nasa, hals, perineum A
flockad nylonspets och en vit standardprovtagningspinne av p 9
standardmétt med flockad nylonspets.
Steril eng&ngsprovningsanordning som innehaller: Wi DAl )
AEOLISA | - Provror av polypropen med rund botten och vit skruvkork fyllt Vi riil((j sfgrzﬁ(r:]l;r:ér;gar Hals, vagina och sér, IA
i med 1 ml flytande Amies transportmedium. 8x50 enheter per karton andtarm, avforing
- _En provtagningspinne av standardmétt med flockad nylonspets. p 9
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Steril engangsprovnlngsanordmng som innehaller: "Vi-Pak"forpackningar . )
- Provror av polypropen med rund botten och orange skruvkork Ogon, nasa, nasopharynx,
4E014S.A - med 50 enheter ) JA
fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedel. 8x50 enheter per karton hals, urogenitala system
- _En provtagningspinne med flockad mininylonspets. P 9
Steril engdngsprovningsanordning som innehaller: Wi-Pak’férmackningar
- Provror av polypropen med rund botten och orange skruvkork P 9 Nasopharynx, pediatrisk
4E033S.A - med 50 enheter A NEJ
fyllt med 1 ml flytande Amies transportmedel. 8x50 enheter per karton anvandning
- _En pernasal provtagningspinne med flockad nylonspets. P 9
Steril engdngsprovningsanordning som innehaller: wi-Pak™-férmackningar
- Provror av polypropen med konisk botten och vit skruvkork fyllt P 9 Hals, vagina och sér,
4E039S . . med 50 enheter X s JA
med 1 ml flytande Amies transportmedium. 8x50 enheter per karton andtarm, avforing
- _En provtagningspinne av standardmatt med flockad nylonspets. P 9
Steril engéngsprovningsanordning som innehéller: wi-Pak™-férmackningar
- Provror av polypropen med konisk botten och vit skruvkork fyllt P 9 Hals, vagina och sér,
4E053S.A . . med 50 enheter X s JA
med 1 ml flytande Amies transportmedium. 8x50 enheter per karton andtarm, avforing
- _En provtagningspinne av standardmatt med flockad nylonspets. P 9
Steril engdngsprovningsanordning som innehaller:
o a obpropen e Kok o o WS |, e paciinga
4E047S02 4 nsport . med 50 enheter Nasa, hals, perineum JA
- En rosa standardprovtagningspinne av standardmatt med 8x50 enheter per karton
flockad nylonspets och en vit standardprovtagningspinne av p g
standardmatt med flockad nylonspets.
Steril engéngsprovningsanordning som innehéller: DAk .
AEO74SA | - Provror av polypropen med rund botten och bla skruvkork fyllt Vi r?]aez ;ngﬁﬁETg;gar Nasopharynx, pediatrisk NEJ
! med 1 ml flytande Amies transportmedel. 8x50 enheter per karton anvandning
- En pernasal provtagningspinne med flockad nylonspets. p g
Steril engéngsprovningsanordning som innehéller:
- Provrér av polypropen med rund botten och bla skruvkork fyllt "Vi-Pak"-férpackningar
4E068S.A med 1 ml flytande Amies transportmedel. med 50 enheter Pediatrisk anvandning NEJ
- En provtagningspinne for pediatriskt bruk med flockad | 8x50 enheter per kartong
nylonspets.
Steril engéngsprovningsanordning som innehaller: Wi Dak g .
- Provror av polypropen med rund botten och rosa skruvkork fyllt "Vi-Pak-forpackningar Hals, vagina och sar,
4E135S " . med 50 enheter = i JA
med 1 ml flytande Amies transportmedium. 8x50 enheter per Karton andtarm, avforing
En provtagningspinne av standardmatt med flockad nylonspets. P 9

For att kontrollera tillgangligheten for ytterligare versioner av produkten, se var webbsida: www.copangroup.com

¥ Denna tabell &r bara ett férslag. Prestandatestet med Copan ESwab® -systemet utférdes med anvandning av bakteriestammar som har inokulerats i transportsystemet
i enlighet med testprotokollen som beskrivs i standarden Laboratory Standards Institute M40-A2 . Kliniska prover har inte anvants. Konsultera dina interna procedurer
for att valja den lampligaste enheten for respektive provtagningspunkt.

Provtagning

Korrekt provtagning frAn patienten &r av yttersta vikt fér en framgangsrik isolering och identifiering av de smittsamma organismerna. Mer information om
provtagningsforfaranden finns i de publicerade referenshandbéckerna ? 17: 18 20.21,22),

Anvand inte ESwab® -odlingsmediet for att vata eller bléta provtagningspinnen fére tagnlngen av det biologiska provet eller for att skdlja eller vata provtagningspunkten.

For ESwab® provtagningssystem som bestar av ett provrér med odlingsmedie och endast 1 flockad provtagningspinne (Fig.

Oppna ESwab® -provtagningspésen och ta ur provréret och provtagningspinnen.

Utfor provet pa patienten.

Skruva ur och ta bort korken frAn ESwab® -provréret och se till att inte spilla ut transportmediet.

Saétt i provtagningspinnen i provroret tills brottpunkten som ar markerad med rétt ar i héjd med provrérets mynning.

Bryt av provtagningspinnen inuti provroret pa foljande satt:

- Tatag i pinnens &nde med andra handens tumme och pekfinger.

- Stdd provtagningspinnen brytpunkten mot provrorets kant.

- Vik provtagningspinnen med en vinkel pa 180° s& att den gar av i hojd med brytpunkten som &r markerad med farg. Om nédvéndigt, vrid provtagningspinnen
forsiktigt tills den har gatt av helt och ta bort den 6vre delen av pinnen.

- Kassera den avbrutna delen av provtagningspinnen i en behdllare som &r avsedd fér medicinskt avfall.

6.  Satt tillbaka korken pa provroret och stang ordentligt.

7. Skriv patientens uppgifter pa provrorets etikett eller applicera patientens identifieringsetikett. Skicka provet till laboratoriet for analys.

arwnNE

For Qrovtagnlngssystemet ESwab® MRSA, kod 493CE02, 493CE03 och 4E047S02:
Oppna ESwab® -provtagningspasen och ta ur provroret och en rosa provtagningspinne.
2. Anvand den rosa provtagningspinnen for att ta det forsta provet (t.ex. hals, perineum, nasa eller ndgon annan provtagningspunkt).
3. Skruva ur och ta bort korken frAn ESwab® -provroret och se ftill att inte spilla ut transportmediet. Stick in provtagningspinnen i provréret. Drank
provtagningspinnen och skaka om i 5 sekunder.
4. Taur provtagningspinnen frén vétskemediet och vrid den mot rorets vaggar 5 ganger for att lossa provtagningspinnen frn provtagningspinnens fiber. Hall
provroret pa ett sékert avstand frn ansiktet. Ta ur provtagningspinnen och stang provroret.
5.  Slang den rosa provtagningspinnen i behdllaren for biologiskt farligt avfall.
Upprepa alla tidigare steg (2-5) om ditt ESwab® MRSA SYSTEM innehéller mer &n en rosa provtagningspinne, och anvéand den andra rosa provtagningspinnen for att
ta det andra provet (t.ex. hals, perineum, nasa eller ndgon annan provtagningspunkt). G& i annat fall vidare med steg 6.
6. Anvand den vita provtagningspinnen for att ta det sista provet (t.ex. hals, perineum, néasa eller ndgon annan provtagningspunkt). Bryt sedan av
provtagningspinnen vid den markerade brottpunkten.
7. Brytav provtagningspinnen inuti provréret pa féljande sétt (Fig. 3 - se engelsk version):
- Tatag i pinnens &nde med andra handens tumme och pekfinger.
- Stod provtagningspinnen brytpunkten mot provrorets kant.
- Vik provtagningspinnen med en vinkel pa 180° s& att den gér av i hojd med brytpunkten som &r markerad med farg. Om nédvéndigt, vrid provtagningspinnen
forsiktigt tills den har gatt av helt och ta bort den 6évre delen av pinnen.
- Kassera den avbrutna delen av provtagningspinnen i en behallare som &r avsedd fér medicinskt avfall.

For provtagningssystemet ESwab®, kod 492CE03:
OBS! Endast en provtagningspinne krévs for hela proceduren. De 2 aterstdende provtagningspinnarna SKA INTE anvandas och ska KASSERAS.
1. Oppna ESwab® -provtagningspasen och ta ur provréret och énskad provtagningspinne (valj en rosa, gron eller vit provtagningspinne for att gora provet,
beroende pa provtagningsprocedur).
2. Utfér provet pa patienten.
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3. Bryt av provtagningspinnen inuti provréret pa féljande sétt (Fig. 3 - se engelsk version):
- Tatag i pinnens ande med andra handens tumme och pekfinger.
- Stod provtagningspinnen brytpunkten mot provrorets kant.
- Vik provtagningspinnen med en vinkel pa 180° s& att den gar av i héjd med brytpunkten som &r markerad med farg. Om nédvéndigt, vrid provtagningspinnen

forsiktigt tills den har gatt av helt och ta bort den évre delen av pinnen.
- Kassera den avbrutna delen av provtagningspinnen i en behéllare som &r avsedd fér medicinskt avfall.
Endast en provtagningspinne fér séttas in i provroret.
4.  Satt tillbaka korken pa provréret och stang ordentligt. Skriv patientens uppgifter pa provrorets etikett eller applicera patientens identifieringsetikett.
5.  Skicka provet till laboratoriet for analys.

NOTERING ANGAENDE KORKENS GRIPFUNKTION:

Korken &r utformad s att den kan anvandas for att gripa tag i provtagningspinnen nar den anvénds eller bryts av inuti provréret (en vit flockad provtagningspinne av
normal storlek eller den rosa provtagningspinnen). Om du anvander den gréna provtagningspinnen, garanteras inte gripkorkens funktion.

Den grona pinnen maste avlagsnas forsiktigt fran roret omedelbart innan provet analyseras. Denna forsiktighetsatgard garanterar att provtagningspinnen inte ramlar
ned fran korken om den avbrutna pinnen inte sitter fast ordentligt inuti korken.

For provtagning och hantering av mikrobiologiska prover rekommenderas att anvanda lamplig skyddsutrustning, sdsom sterila handskar och skyddsglaségon for att
skydda mot sténk eller aerosoler nar pinnen bryts av i provroret. Operatoren ska inte vidrora omradet under den fargade linjen tryckt pa applikatorn, d.v.s. omradet
mellan denna linje och provtagningspinnens spets (Fig. 4 Se engelsk version), for att inte kontaminera pinnen och kulturen, och dérmed kompromettera
analysresultaten.

OBS! utdva inte dverdriven kraft, tryck eller bojning under provtagningen, i annat fall kan provtagningspinnen ga av. Provtagningspinnens tjocklek kan variera for att
underlatta olika typer av provtagningar. Provtagningspinnarna kan dessutom ha en fortryckt brytpunkt som indikeras med en rod linje for att underlatta avbrytningen av
provtagningspinnen inuti transportroret.

Odla ESwab® -prover i laboratorium

Som bakteriologiskt odlingsmedie fér ESwab® -prover rekommenderas att anvanda odlingsmedier och tekniker som ar lampliga fér proverna och organismerna.
Angaende odlingsmedier och tekniker for isolering och identifiering av bakterier fran kliniska provtagningspinnar hénvisas till de publicerade bruksanvisningarna och
hanledningarna (7: 1821, 24. 25

Analysen av provtagnlngskullurer som har tagits med en provtagningspinne med syfte att soka efter aeroba, anaeroba och krasna bakterier sdsom Neisseria
gonorrhoeae, kraver normalt att ett solitt Agar provtagningsmedium anvands i ett fast agarmedie i petriskdlar. Nedan beskrivs proceduren fér inokulering av ESwab® -
prover p& petriské&lar med en standardprovtagningspinne som en inokuleringsslinga fér att éverfora patientprovet fran ESwab® -transportmediet till ytan pa odlingsplattan
for att skapa det priméara inokulatet:

Odling p4 platta av ESwab® -prover med standardprovtagningspinne (Fig. 5.1 - se engelsk version):
1. Skaka om ESwab® -provréret ordentligt som innehéller provtagningspinnen genom att hélla den mellan tummen och pekfingret i 5 sekunder eller skaka den
med en vortex i 5 sekunder for att lossa provet fran provtagningspinnen och sprida det jamnt i vatskemediet.
Om analysen omfattar molekylara studier, 6verfor en alikvot av det flytande mediet till ett sterilt provror.
Skruva loss korken p& ESwab® -provréret och ta bort applikatorn.
Gnid provtagningspinnens spets mot en sektion pa odlingsplattan fér det priméra inokulatet.
Om det ar nédvandigt att odla p& en andra platta med odlingsmedie, satt tillbaka ESwab® -applikatorn i provroret i 2 sekunder for att absorbera suspensionen
som bildas av transportmediet och patientprovet, och upprepa punkt nr. 3.
6.  Upprepa operationen som beskrivs i punkt 4 innan du inokulerar ytterligare plattor.

Odling p platta av ESwab® -prover med alla produktkonfigurationer (Fig. 5.2 - se engelsk version):
1. Skaka om ESwab® -provréret ordentligt som innehéller provtagningspinnen genom att hélla den mellan tummen och pekfingret i 5 sekunder eller skaka den
med en vortex i 5 sekunder for att lossa provet fran provtagningspinnen och sprida det jamnt i vatskemediet.
2. Om analysen omfattar molekylara studier, 6verfor en alikvot av det flytande mediet till ett sterilt provror.
3. Skruva loss korken p& ESwab® -provréret och éverfér 100ul suspension p& de separata odlingsplattor med en volymetrisk pipett med steril spets.

arwn

For att stryka ut det priméra inokulatet av patientens prov pa plattans yta, folj standardlaboratoriska procedurer (Fig. 6 se engelsk version).

Anvénda ESwab® med automatiska system

Vissa ESwab® -koder kan behandlas med automatiska system. Se instruktionerna frdn automatiseringstillverkaren angdende anvandning av ESwab® med
automatiseringen. Denna gripkork finns inte p& de pernasala och pediatriska provtagningspinnarna, eftersom de &r mycket mjuka och kan tvinna sig i provréret. Dra ut
den pernasala eller den pediatriska provtagningspinnen med en pincett innan provroret placeras i maskinen eftersom den kan inverka pa dess normala funktion. Var
uppmérksam och vidta lampliga forsiktighetsatgérder for biologiska risker for att skydda operatéren och miljon vid stank.

Forberedelse av utstryk med gramfargning av ESwab® -prover
Laboratorieanalys av kliniska prover som tagits frn vissa punkter pa patienten kan inkludera mikroskopisk undersékning av fargade preparat (direkt utstrykning) med
anvandning av gramfargningsproceduren. Detta ger viktig information till lakare som behandlar patienter med infektionssjukdomar 9. | mé&nga fall ger en gramfargning
ett vardefullt stod for att definiera en diagnos; till exempel med provtagningspinnar som har anvéants i endocervix eller urinrér for misstankta Neisseria gonorrhoeae-
infektioner eller med vaginala provtagningspinnar for att diagnostisera bakteriell vaginos " 28 29.30.3L.39 Gramfargningen kan aven underlatta utvérderingen av provets
kvalitet och bidra till valet av odlingsmedium, i synnerhet vid férekomst av en blandad bakterieflora 2. Provet som transporteras i elueringsvétskan fran ESwab® ar en
homogen suspension i vatskefasen. Det kan fordelas jamnt p& objektglaset s att en tydlig och enkel avlasning av detsamma kan goras.
Prover som transporteras med Copan ESwab® -systemet kan dverforas till ett objektglas for gramfargningstestet, pa det satt som visas nedan genom att ta ett prov
frdn provtagningspinnens vortexerade suspension @132),
1. Tafram ett rent objektglas, placera det pa en plan yta och avgransa ett omrade med en penna med en diamant- eller glasspets for att identifiera inokulumets
position. Obs: ett objektglas med en férmarkerad cirkuldr yta med en diameter pa 20 mm kan anvéandas.
2. Vortexera ESwab® -provréret i 5 sekunder for att sprida provet jamnt i Amies flytande transportmedium.
3. Tabort korken fr&n ESwab® -provréret och éverfor 1-2 droppar Amies vatskemedium med en steril pipett till det omrade som ar markerat pa objektglaset. Obs:
cirka 30 ul &r en lamplig vatskevolym for objektglaset med en férmarkerad cirkuldr yta pd 20 mm i diameter.
4. L&t provet torka pa objektglaset i rumstemperatur eller placera objektglaset i en elektrisk torkugn instélld p& en temperatur som inte éverstiger 42°C.
5. Fixera meglngﬁetg?ol. Metanolfixering rekommenderas eftersom det forhindrar lysering av réda blodkroppar, undviker att vardceller skadas och ger en renare
bakgrund “t <699,
6. Folj laboratoriehandbéckerna angéende gramfargningstestet. Vid anvandning av gramreagenser som finns tillgangliga i handeln, rekommenderas att félja
tillverkarens instruktioner.
For ytterligare information eller instruktioner angéende beredning av objektglas for mikroskopisk analys, gramfargning, uttydning och beskrivning av analysen under
mikroskop, rekommenderas att du konsulterar laboratoriehandbdckerna (20 24 25,26, 32),

Anvéndning av ESwab® -prover fér att skapa molekylara test i laboratorium
For prover dar man soker efter nukleinsyror rekommenderas omedelbar analys efter ankomst till laboratoriet. Vid forseningar hanvisas till respektive
forvaringsférhallanden. Vid anvéndning av molekyldra metoder, vidta nddvéndiga forsiktighetsatgéarder for att undvika kontamineringsspridning. Separering av
arbetsytor och ett enkelriktat arbetsflode &r viktigt for att férhindra amplikonkontaminering “?
1. Skaka om ESwab® -provréret i en vortex i 10 sekunder, skruva loss korken genom att hélla den mellan tummen och pekfingret och vrid for att tomma ut den
storsta delen av vétskan frn spetsen.
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Denna gripkork finns dock inte p& de pernasala och pediatriska provtagningspinnarna eftersom de har mycket flexibla skaft vilket innebér att den brutna
applikatorn kanske inte sitter tatt i korken.

| detta fall, dra ut applikatorn ur provréret med en pincett efter att vatskan har tomts ut ur spetsen.

Kassera provtagningspinnen och 6verfor provet till ett extraktionsror enligt normala laboratorieprocedurer.

ESwab® -systemet har validerats med féljande extraktionsmetoder: kiseldioxidmembran, magnetiska partiklar, organisk och termisk extraktion. Anvandning av
andra tekniker ska forst godkannas innan de tillampas.

4. Om extraktion inte & méjlig, férvara ESwab® -proverna i -20°C.

2.
3.

Anvéndning av ESwab® -prover fér snabba tester for antigener

1. Skaka om ESwab® -provréret i en vortex i 10 sekunder,

2. Anvand provvatskan eller provtagningspinnen och utfor testet enligt respektive specifikationer som féljer med satsen och enligt normala laboratorieprocedurer.
Denna gripkork finns dock inte pa de pernasala och pediatriska provtagningspinnarna eftersom de har mycket flexibla skaft vilket innebar att den brutna
applikatorn kanske inte sitter tatt i korken. Dra ut applikatorn ur provréret med en pincett.

ESwab® -produkten har testats med n&gra kommersiellt tillgangliga immunokromatografiska snabbsatser med sidofléde. Fér en fullstandig lista éver testade satser,

kontakta Copans kundtjénst (customercare@copangroup.com).

KVALITETSKONTROLL

ESwab® -systemets alla partier testas vad galler sterilitet, medan alla partier av provtagningspinnar testas vad géller deras bakteriella icke-toxicitet. For det flytande
transportmediet Amies verifieras stabiliteten vad géller pH-varde och mikroorganismer med hjélp av mikroskopisk analys av gramféargningen for att faststélla de
acceptabla nivAerna som anges i dokument M40-A2 fr&n Clinical Laboratory Standards Institute .

Innan det slutliga godk&nnandet, genomgér varje ESwab® produktionsparti kvalitetskontroller for att verifiera formagan att halla bakterier vid liv bade vid kyltemperatur
(4 - 8°C) och vid rumstemperatur (20 - 25°C) for att faststélla tidsperioder med en panel med aeroba, anaeroba och krasna bakterier genom anvandning av Roll-Plate
och Swab Elution-metoder . Vitalitetsanalyser omfattar aven verifiering av bakteriell dvervéxt vid kyltemperaturer (4 - 8°C), vilket skulle motsvara en 6kning av tillvaxten
med <1 decimallogg under en viss period.

Varje ESwab® produktionsparti analyseras for att bestamma den méjliga enzymatiska och hammande aktiviteten som kan férhindra amplifiering av nukleinsyror. DNas-
och RNas-enzymerna degraderar nukleinsyrorna och forhindrar darmed en adekvat amplifiering. Férekomst av DNase och RNase i transport- och lagringsmediet kan
leda till falskt negativa resultat. Testet bestar i att tillsatta en viss dos DNA eller RNA (Kb-skala) till ESwab® -transportmediet och i den efterfoliande analysen av
integritetsnivan av DNA och RNA.

Procedurerna for kvalitetskontroll av bakteriologiska transportanordningar utférda med Roll-Plate- och Swab Elution-metoderna beskrivs i dokument M40-A2 fran
Clinical Laboratory Standards Institute och i andra publikationer (- 0. 12. 14,15, 40, 41)

BEGRANSNINGAR

1. Vid hantering av klinikska prover i laboratorium, anvéand latexhandskar och andra nédvéandiga skyddsanordningar. Vid hantering av prover fran patienter, folj
biosakerhetsniva 2 som faststéllts av CDC (34 35 36.37),

2. Anvandningen av ESwab® -systemet fér provtagning i urogenitalsystemet p& gravida kvinnor har inte utvarderats.

3. EEH;S}’;H}S zéltilog:dh volym for det tagna provet ar mycket viktiga variabler for resultatets tillforlitlighet. Det rekommenderas att félja procedurerna for provtagning

4. ESwab® -systemet ar avsett for provtagning och transport av aeroba, anaeroba och krasna bakterier, sdsom Neissetia gonorrhoeae, samt for snabb sékning
efter bakteriella, virala och klamydiala bakteriella antigener med snabba immunokromatografiska metoder med sidofléde och nukleinsyror. Produkten &r inte
avsedd att upprétthalla livskraften hos virus och klamydia.

5. ESwab® -systemet maste anvandas tillsammans med de transportprovror och provtagningspinnar som félier med i pasen. Anvandning av provrér och
provtagningspinnar frdn andra fabrikat kan paverka produktens prestanda och analysresultatet.

6. ESwab® -systemet har validerats med féljande extraktionsmetoder: kiseldioxidmembran, magnetiska partiklar, organisk och termisk extraktion. Anvandning av
andra tekniker ska forst godkannas innan de tillampas.

7.  Efter extraktionen av DNA kan en del av ESwab® -odlingsmediet amplifieras utan reningsfas. | detta fall rekommenderas utspadning av ESwab® -odlingsmediet i 1:5.

8.  Korkens gripfunktion kan inte anvandas pa pernasala eller pediatriska provtagningspinnar (se Tab. 1 for gripkorkens anvandning)

9. Beroende pa hur kénslig analysen ar kan ESwab® innehalla spér av nukleinsyror fran icke-livskraftiga mikroorganismer som kan férstarkas av PCR-tester.
Hanvisa till tillverkarens bruksanvisning och till interna laboratorieférfaranden for att lara dig hur man hanterar resultat fran prover som ger ett lagt
forstarkningsvarde (hogt Ct-varde) for den avsedda mikroorganismen

VARNINGAR
1. Denna produkt ar endast avsedd for eng&ngsbruk. Ateranvandning kan medféra risk for infektion och/eller otillférlitiga resultat.
2 Omsterilisera inte oanvandna provtagningspinnar fore anvandning.
3 Packa inte in igen.
4.  Systemet ar inte lampligt for provtagning och transport av andra mikroorganismer &n de som anges (aeroba, anaeroba och kréasna).
5
6
7

Anvand inte produkten for andra tillampningar an den avsedda anvandningen.

Anvandningen av produkten med ett snabbdiagnospaket eller med diagnosverktyg méste godkannas i forvag av anvandaren.

Kompatibiliteten av ESwab® som insamlings- och transportanordning som &r lamplig att anvandas med PCR-baserade tester maste godkénnas enligt interna
laboratorieforfaranden.

8.  Anvéand inte om (1) produkten visar synliga tecken pa skador (t.ex. bruten spets eller pinne) eller kontamineringar, (2) produkten visar synliga tecken pa lackage,
(3) utgdngsdatumet har éverskridits, (4) provtagningspinnens férpackning ar éppen eller (5) vid andra tecken pa férsamring.

9.  Anvéand inte 6verdriven kraft eller tryck nar du tar prover pé patienter eftersom det kan leda till att provtagningspinnens gér av.

10. Applikatorprovtagningspinnen ar klassificerad som en medicinsk utrustning av klass lla (kirurgisk invasiv engangsanvéandning) i enlighet med det europeiska
direktivet om medicinsk utrustning 93/42/EEG. Denna klassificering innebér att provtagningspinnarna kan anvandas for undersokningar p& ytor och éppningar
i manniskokroppen (t.ex. ndsa, hals, vagina och djupa sar).

11. Svalj inte odlingsmediet.

12. Folj bruksanvisningen noga. Tillverkaren avvisar allt ansvar som harrér fran anvéandning av produkten av icke kvalificerade eller obehériga personer.

13. Endast utbildad personal far hantera produkten.

14. P& grund av den pernasala och pediatriska provtagningspinnens geometri kan den tvinna sig nar den sétts in i provroret, vid manuella odlingsprocedurer av
ESwab® -prov pa platta bor darfor inte provtagningspinnen tas bort fr&n provréret. For att bearbeta provet, ta upp vétskan med en steril pipett. Om anvandaren
maste ta bort provtagningspinnen, var uppméarksam och vidta lampliga forsiktighetsétgéarder for biologiska risker for att skydda operatéren och miljén vid stank.

15. Alla prover innehdller infekterade mikroorganismer och darfor rekommenderas extrem forsiktighet. Kassera réren och provtagningspinnar efter anvandning i
enlighet med respektive laboratoriepraxis for infekterat avfall. Respektera biosakerhetsniva 2 som faststéllts av CDC @4 35: 36, 37)

16. Anvand inte ESwab® -transportmedium for att fukta applikatorn fore insamling, for skéljning eller dosering p& provtagnlngspunktema.

17. Provrorets kork méste stéangas ordentligt for att sékerstélla att den avbrutna provtagningspinnen i provroret har fastnat i korken.

18. Gripkorkens funktion for provtagningspinnar av typ minitip och for urinrérsprover garanteras endast om provtagningspinnen &r helt rak. Om provtagningspinnen
ar bojd kan det handa att pinnen inte faster i korken.

19. Vid odling pa solida agar petriplattor, bér inte provtagningspinnen anvandas som égla for inkolulering for att 6verféra provet. Denna procedur &ar endast lamplig
for provtagningspinnar av standardtyp.

RESULTAT
De erhéllna resultaten beror till stor del p& hur provtagning, transport och laboratorieanalys har gétt tillvaga.
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PRODUKTENS EGENSKAPER

| ett normalt kliniskt laboratorium &r Roll-Plate den vanligaste inokuleringsmetoden for transportanordningarna pé ett odlingsmedie pé platta. Begréansningen for denna
metod @ for verifiering av bakteriernas livskraft bestar i det faktum att det inte &r en kvantitativ metod, utan hogst en semikvantitativ metod. Andra kvantitativa metoder
sdsom Swab Elution @ &terspeglar inte standardférfarandena som anvands i de flesta laboratorier. Medan Swab Elution-metoden tillater en kvantitativ matning av ett
transportsystems férmaga att halla organismer vid liv, underséker Roll-Plate-tekniken négra mekaniska variabler for direkt anvandning av provtagningspinnar i
laboratorium. Detta &r en atgérd som kan péverka frisattningen av provet pa odlingsplattorna. Av denna anledning har flera vitalitetsstudier genomférts fér att faststélla
ESwab® -systemets prestanda.

Testprocedurerna som anvands for att faststélla bakteriernas livskraftprestanda har baserats pa de kvalitetskontrollmetoder som beskrivs i dokumentet M40-A2 fran
Clinical Laboratory Standards Institute (- 1012 14.15.40.41) ' Testorganismerna som anvandas var de som anges i dokument M40-A2 for att faststalla kvalitetskontrollen
for transportsystem for provtagningspinnar och inkluderar en representativ panel med aeroba, anaeroba och krésna bakterier. Dessutom har ytterligare en
organismgrupp testats som inte kravs eller specificeras i dokumentet M40-A2 for att f& ytterligare data om vissa bakteriers éverlevnad. Bakteriella viabilitetsstudier har
genomférts pd Copan ESwab® -systemet vid tva olika temperaturintervall (4 - 8°C och 20 - 25°C) som motsvarar kyltemperatur respektive omgivningstemperatur.
Provtagningspinnarna som foljer med varje transportsystem har inokulerats i triplikat med 100 ul bakteriesuspension. Dérefter placerades provtagningspinnarna i
respektive transportprovror och forvarades i 0, 24 e 48 timmar. Vid dessa intervall har varje provtagningspinne analyserats med Roll-Plate- eller Swab Elution-metoden.
ESwab® provtagnings- och transportsystem kan upprétth&lla DNA, RNA och antigen frn bakterier, virus och klamydia i 5 dagar om lagring sker vid rumstemperatur
(20 - 25°C), 7 dagar vid 4°C och upp till 6 manader vid nedkylning till —20°C.

ESwab® &r inte kontaminerat med DNase- och Rnase-enzymer som stér amplifieringsprocessen.

De analyserade organismerna har delats upp i 3 grupper (se nedan):

1.  Fakultativa aerober och anaerober:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Anaerober:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3. Krésna bakterier:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Andra bedémda organismer:

Enterococcus faecalis (Vancomycin resistant Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Methicillin resistant Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Streptococcus frdn Gruppo B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

OBS
For forsakran om prestanda vad géller produkten och livskraft delas bakterierna upp i 3 grupper i enlighet med dokumentet M40-A2 ) fran Clinical Laboratory Standards
Institute baserat pa tillvéxt i syreatmosfar:
1.  Fakultativa aerober och anaerober:
Aeroba bakterier behdver luft eller fritt syre for att halla sig vid liv. Fakultativa anaeroba bakterier kan éverleva bade i narvaro och franvaro av syre. Manga
aeroba bakterier &r fakultativa anaeroba bakterier, d.v.s att de kan leva och véxa i frdnvaro av syre. Av denna anledning éverensstammer gruppen av aeroba
bakterier med beskrivningen av fakultativa anaerober.
2. Anaerober:
Anaeroba bakterier behdver inte luft eller syre for att leva. | denna grupp ingdr obligatoriska anaerober som endast kan leva i franvaro av syre.
3. Krésna bakterier:
Kréasna bakterier har komplexa eller exakta tillvaxtkrav och den storsta representanten fér denna grupp &r Neisseria gonorrhoeae.
| enlighet med dokumentet M40-A2 fran Clinical Laboratory Standards Institute (med undantag fér Neisseria gonorrhoeae), bedéms livskraftprestanda for varje organism
efter en vantetid pa 48 timmar och jamfors med acceptanskriterierna. Livskraftsprestandan for Neisseria gonorrhoeae utvérderas efter 24 timmar. For bade Roll-Plate-
och Swab Elution-metoderna lyckades Copan ESwab® -systemet bibehélla en acceptabel bakteriell &terhamtning for alla utvarderade organismer, bade vid
kyltemperaturer (4 - 8°C) och vid rumstemperatur (20 - 25°C). For Roll-Plate-metoden har den acceptabla aterhamtningen faststéllts till = 5 CFU efter den specificerade
lagringstiden for utspadningen, vilket gav en rakning pa plattan vid ingen tid nara 300 CFU. Fér Swab Elution-metoden har den acceptabla &terhdmtningen faststallts
till ett CFU-sonderfall pd hogst 3 logio (1 x 10° +/- 10%) mellan rakningen vid ingen tid och CFU p& provtagningspinnarna efter den specificerade lagringstiden. Studier
pa livskraft inkluderar &ven en verifiering av bakteriell dvervéxt vid kyltemperaturer (4 - 8°C).
For Swab Elution-metoden utfors verifiering av dvervéxt pa alla bakterier som testas under en lagringstid pa 48 timmar, med undantag for Neisseria gonorrhoeae som
testades efter 24 timmar. Verifieringen av 6vervéxt i Swab Elution-metoden definieras som stérre &n en 6kning av CFU pa 1 logio mellan rakningen vid ingen tid och
lagringsperioden. Fér Roll-Plate-metoden utfors denna verifiering med en separat analys dar provtagningspinnarna doseras med 100pl innehéllande 102 CFU kultur
med Pseudomonas aeruginosa. Under dessa forhallanden definieras 6vervaxten som store an en 6kning av CFU pa 1 logio mellan rakningen vid ingen tid och
lagringstiden p& 48 timmar. Copan ESwab® provtagnings- och transportsystem visade ingen évervéxt vid ndgon av metoderna baserat pa kriterierna som anges i
dokument M40-A2 frén Clinical Laboratory Standards Institute.

Se symboltabellen léangst ner i bruksanvisningen

Copan Sivi Amies Eliisyon Siyirma Gubugu (ESwab®) Toplama ve Muhafaza Sistemi
Kullanim talimatlan

KULLANIM AMACI

Copan Sivi Amies Ellisyon Siyirma Gubugu (ESwab®) Toplama ve Tasima Sistemi, aerob, anaerob, zor gelisen bakteriler, virlisler ve Chlamydia igeren klinik
numunelerin toplanmasi ve toplama bolgesinden testin gergeklestirilecegdi laboratuvara taginmasi igin tasarlanmistir.

ESwab® ortami, bakteri kiltiiri amaciyla siiriintli numunelerinden gelen aerob, anaerob, zor gelisen bakterilerin canliligini korur ve s iriintii numunelerinden gelen
bakteriyel, viral veya Chlamydial antijenlerin ve niikleik asitlerin korunmasi igin kullanilabilir.

OZET VE ILKELER

Bakteriyolojik enfeksiyonlarin tanisinda rutin prosedurlerden biri de, ekiivyon gubugu numunelerinin toplanmasi ve giivenli bir sekilde taginmasidir. Bu, Copan Sivi
Amies Elusyon Siyirma Gubugu (ESwab®) Toplama ve Tasima Sistemi kullanilarak saglanabilir. Copan ESwab®, Neisseria gonorrhoeae gibi klinik agidan énemli, zor
gelisen bakteriler, aeroblar, anaeroblari iceren bir dizi organizmanin canliliginin korunmasini sadlayan, degistirilmis bir Sivi Amies tasima ortamina sahiptir. ESwab®
ayrica molekiler gogaltma teknikleri ve hizli yanal akisli immtnokromatografik yontemler icin niikleik asitlerin ve bakteri, viriis ve Chlamydia antijenlerinin tasinmasi ve
saklanmasi igin de kullanilabilir. ESwab®, molekiiler cogaltma deneylerine ve hizli yanal akisli immiinokromatografik yéntemlere olumsuz etki edebilecek enzimler ve
inhibe edici unsurlar icermez.
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ESwab® tagima ortami, sodyum tiyoglikolat  varligi nedeniyle indirgenmis bir ortam ile inorganik fosfat tamponu, kalsiyum ve magnezyum tuzlari ve sodyum kloriirden
olusan bir idame ortamidir.

Copan ESwab® iki bilesenden olusan bir steril ambalaja sahiptir: 1 ml Sivi Amies tasima ortami doldurulmus, tabani yuvarlak veya konik bir polipropilen déner kapakli,
6nceden etiketlenmis sise ve ucu floke edilmis yumusak naylon fiberli bir numune toplama ekiivyon gubugu. Ug gesit aplikatér safti mevcuttur: burun, bogaz, vaijina,
rektum, digki veya yaralardan alinan numuneler icin tasarlanmig, normal boyutta floke ediimis naylon aplikator; goz, kulak, geniz yollari, bogaz ve trogenital yol gibi
kucik ya da daha az erisilebilir yerlerden numune alinmasi icin tasarlanmis mini ug¢ boyutlu, floke edilmis naylon aplikator; nazofarenksten veya ¢ocuklardan numune
alinmasi igin tasarlanmis pernazal naylon floke edilmis aplikator.

Numune alma verimliligini iyilestirmek ve hastalarin rahatsizigini en aza indirmek icin iki 6zel aplikatér daha tasarlanmistir; bunlardan ilki dretral numune alimi ve ikincisi de
pediyatrik numune alimi icindir. Daha ayrintil bilgi icin litfen tablo 1'e bakiniz.Bir ekiivyon gubugu numunesi alindiginda, numune, zaman gegirmeden tasima ortami ile
temasa edecegi ESwab® tasima tiipiine yerlestirilmelidir. Bakteri kiiltirii icin ESwab® kullanilarak toplanan ekiivyon gubugu numuneleri, optimum organizma canliligini
korumak icin tercihen toplama igleminin 2 saati icinde ? 3¥¢% dogrudan laboratuvara tasinmalidir. Derhal teslim veya isleme gecikirse, numuneler, 24 saat icinde isleme
alinmasi gereken Neisseria gonorrhoeae kiltiirleri haricinde, 4 - 8°C'de sogutulmali veya oda sicakliginda (20 - 25°C) saklanmali ve 48 saat iginde islenmelidir2 =19,
Ekuvyon cubugu tasima sistemleri lzerinde yapilan bagimsiz bilimsel ¢calismalar, belirli bakteriler icin canlihgin oda sicakligi ile karsilastirildiginda, sogutulmus
sicakliklarda daha ustiun oldugunu gdstermektedir. Bakteri, viris ve Chlamydia antijenleri ile nikleik asitlerinin arastirmalari igin kullanilacak ekivyon ¢ubugu
numuneleri, oda sicakhiginda (20 — 25°C) saklandiklarinda bes glinden 6nce; 4°C'de saklandiklarinda 7 giin icinde ve -20°C'de saklandiklarinda 6 ay iginde isleme
alinmalidir. Numune hem bakteri kultiri hem de antijen/niikleik asitincelemesiicin isleme alindiginda, yukarida belirtilen sekilde, tasima ve muhafaza surecinde uygun
zaman ve sicaklik kosullari g6z éniinde bulundurulmalidir.

REAKTIFLER
Copan ESwab®, bir degistirilmis Sivi Amies ortami igerir.

ESwab® ORTAMI FORMULASYONU
Sodyum klorur

Potasyum klorur

Kalsiyum klorir

Magnezyum Klorir

Monopotasyum fosfat

Dipotasyum fosfat

Sodyum tiyoglikolat

Distile edilmis su

TEKNIK NOT

ESwab® tasima tiiplerinde, degistiriimis Sivi Amies Ortami bulanik bir gériinime sahip olabilir. Bu normaldir ve ortam formiilasyonunda bulunan tuzlardan
kaynaklanmaktadir.

Swab ucu dogal olarak hafif saridan kahverengimsi renge dénusebilir. Sikga karsilagilan bu durumun, Griin giivenligi ve performansi tizerinde higbir etkisi yoktur.
ESwab® formiili, tiriin performansi ve organizma canliliginin korunmasi igin énemli bir bilesen olan Sodyum Tiyoglikolat igerir. Sodyum Tiyoglikolat, dogdal, sillfiir benzeri
bir kokuya sahiptir. ESwab® 'in soyularak agilan kilifini ilk agtiginizda bu kokuyu anlik olarak hissedebilirsiniz. Bu koku, son derece normaldir ve tamamen zararsizdir.

ONLEMLER
1.  Onaylanmig biyolojik tehlike dnlemlerine ve aseptik tekniklere riayet edin. Yalnizca dogru egitim almis ve kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.
2. Bunlariigslemek icin kullanilan tiim numune ve materyaller potansiyel olarak enfeksiyz kabul edilmeli ve laboratuvar personeline bulagsmasini 6nleyecek sekilde
tasinmalidir. Kullandiktan sonra numuneler, kaplar ve ortam dahil tim biyolojik tehlikeli atiklari sterilize edin. Diger CDC Biyo-givenlik Diizeyi 2 onerilerine
riayet edin (34, 35, 36 ve 37)_
3.  Talimatlar okunmal ve dikkatlice izlenmelidir.

SAKLAMA

Bu iirtin kullanima hazirdir ve baska higbir hazirlik gerektirmemektedir. Uriin, orijinal kutusunda, kullanilana kadar, 5 — 25°C'de saklanabilir. Asiri isitmayin. Kullanmadan
once enkibe etmeyin veya dondurmayin. Hatali saklanmasi, etkinlik kaybina neden olacaktir. Dis kutu ve her bir bagimsiz steril alim kilifi tizerinde ve numune tagima
tuptiniin etiketinde agikga basilmis olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

NUMUNE TOPLAMA, SAKLAMA VE TASIMA

Aeroblar, anaeroblar ve Neisseria gonorrhoeae gibi zor gelisen bakterilerin izolasyonundan olusan bakteriyolojik incelemeler icin toplanan numuneler asagida
yayinlanan kilavuzlar ve yénetmelikler izlenerek toplanmali ve taginmalidir 2 3 1819, 20, 2L 22ve 23) ' Optimum organizma canliligini, antijen ve niikleik asit btinlagiini
korumak igin ESwab® kullanilarak toplanan numuneleri, tercihen toplama igleminin 2 saati icinde > 2v¢4 tagiyin. Derhal teslim veya isleme gecikirse, numuneler, 24
saat icinde isleme alinmasi gereken Neisseria gonorrhoeae kiilturleri haricinde, 4 - 8°C'de sogutulmali veya oda sicakliginda (20 - 25°C) saklanmali ve 48 saat i¢inde
islenmelidir. Bakteri, viriis ve Chlamydia antijenleri ile niikleik asitlerinin arastirmalari icin kullanilacak ekiivyon gubugu numuneleri, oda sicakhginda (20 — 25°C)
saklandiklarinda bes giinden dnce; 4°C'de saklandiklarinda 7 giin icinde ve -20°C'de saklandiklarinda 6 ay icinde isleme alinmalidir. Numune hem bakteri kiiltirii hem
de antijen/niikleik asit incelemesi icin isleme alindiginda, yukarida belirtilen sekilde, tasima ve muhafaza siirecinde uygun zaman ve sicaklik kosullari géz 6niinde
bulundurulmalidir. Numunelerin sevkiyati ve taginmasi ile ilgili spesifik gereklilikler, iilke yénetmeliklerine ve federal yénetmeliklere tamamen uygun olmalidir (9 22ve23),
Saglik kurumlarina numunelerin sevkiyati, kurum ici yénetmeliklere uygun olmalidir. Tium numuneler, laboratuvara alinir alinmaz islenmelidir.

TEDARIK EDILEN MATERYALLER

Bir “Vi-Pak” raf paketinde elli (50) birim, bir kutu igerisinde 8 x 50 veya 6 x 50 birim bulunur. Her birim, iki bilesenden olusan bir steril ambalaja sahiptir: 1 ml Sivi Amies
tagima ortami doldurulmus, tabani yuvarlak veya konik bir déner kapakli, 6nceden etiketlenmis sise ve ucu floke edilmis yumusak naylon fiberli bir numune toplama
ekiivyon gubugu (bkz. Sekil 1). Mevcut konfigiirasyonlara dair daha aynntili bilgi icin liitten Tablo 1'e bakiniz. ESwab® ile birlikte saglanan numune toplama ekiivyon
cubugu aplikatorlerinde, aplikatoriin saft bolgesinde renkli bir gdsterge cizgisiyle vurgulanmis, kaliph bir kirilma noktasi bulunmaktadir. Numune hastadan alindiktan sonra,
kalipli kirlma noktas|, ekiivyon gubugu aplikatériiniin ESwab® tasima ortaminda kirilmasini kolaylagtirir.

ESwab® tiipii kavramali kapaklarinda, tiip icinde kinldiginda ve kapak kapatildiginda ekiivyon gubugu saftini yakalayacak bir dahili kalipl tasarim mevcuttur. Kapagin
cevrilerek tupe takilmasi, kirilan ekiivyon gubugu saftinin kapak icindeki kaliph aliciya yerlesmesini saglar (Sekil 2).Test laboratuvarinda ekiivyon gubugu kapagi sokultp
cikartildiginda, ekiivyon gubugu aplikatorii kapaga sabitlenir.

Bu ozellik operatoriin ekiivyon gubugunu rahatca tagima tiptinden gikarmasini ve ekiivyon gubugu aplikatoriinii tutmak igin tiip kapagini kullanarak mikrobiyoloji
analizlerini gerceklestirebilmesini saglar. Kavramali kapak 6zelligi pernazal ve pediyatrik ekiivyon gubuklarina uygulanamaz (Kavramali kapak 6zelligi uygulanabilirligi
icin bkz. Tablo 1).
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ekil 1 ESwab® Bilesenleri

Ortam iceren numune Swab numune toplama
tasima tapu

Vidal kapak——

Etiketlenmis Numune toplama ve
polipropilen tagima tiipline aktarim
numune t sirasinda tutma igin plastik saftin bu kismi

asima tipl —

/ \

Swab ucuna floke edilmis
yumusak naylon fiber

l

C X

1 mlsivi
amies ortami ——»

I konik sekil —— «— Yuvarlak sekil

Sekil 2. Kirik ekiivyon cubugu aplikatori cubugunun ESwab® tiipii kapad tarafindan kavranmasi

- - - -
GEREKLI OLAN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MATERYALLER

Renkli gizgi ile gosterilen kaliplanmig kirma noktasi

)

Copan

Aeroblar, anaeroblar ve zor geligsen bakterilerin izolasyonu ve kiltiirii icin uygun materyaller. Bakteri, viris ve Chlamydia antijenleri ve nikleik asitlerinin hizli bir sekilde

ekstrakte edilmesi ve gogaltiimasi igin uygun materyaller.
KULLANIM TALIMATLARI

Copan ESwab® Toplama ve Tagima sistemi, agagidaki tabloda belirtilen iriin konfigiirasyonlarinda mevcuttur.

Tablo 1
Copan ESwab . Numune Alma Kavramal
Katalog No. Uriin Agikl lar Ambalaj Boyutu Bolgeleri¥ Kapak Ozelligi
- L - ) “Vi-Pak” raf
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: . o
480CE - 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, igten konik sekilli, cevrilir kapakli, pembe paks_tl_ balima 50 BL.'.mn' bT(gaz, EVET
490CE.A Polipropilen tip. b Ifim Kutu (\j/aj;(na, re turln,
- Floke edilmis naylon fiber uclu, normal boyutta aplikator ekiivyon gubugu. a§Lr;ﬁrﬁx50 Iski ve yaralar
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: “Vi-Pak” raf
480CESR - 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, igten konik sekilli, cevrilir kapakli, pembe paketi bagina 50 Burun, bogaz,
490CESR.A Polipropilen tip. birim Kutu vajina, rektum, EVET
: - Floke edilmis naylon fiber uglu, normal boyutta aplikatér ekiivyon gubugu. basina 6x50 digki ve yaralar
Cift sarili oldugundan ameliyathane igin uygun riin. birim
Asagidakileri iceren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: ak\(/elt-iFl’)zklr:ZfSO Goz, kulak,
481CE - 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, icten konik sekilli, cevrilir kapakli, turuncu p birim I%utu geniz yollari, EVET
491CE.A Polipropilen tiip. basina 8x50 bogaz,
- Floke edilmis naylon fiber uclu, mini boyutta aplikator ekiivyon gubugu. §birim trogenital yollar.
Asagidakileri iceren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: pak\(/elt-ilzl’)zglrzszO Ns?gzzﬁ;;tsﬁsn
482CE - ér(;:pfé\;:l;\rq:;e; Ortami ile dolu, icten konik sekilli, cevrilir kapakli, mavi birim Kutu uygulamada HAYIR
S X I . « basina 8x50 numune
- Floke edilmis naylon fiber uclu, pernazal aplikatér ekiivyon gubugu. birim toplama.
Asagidakileri iceren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: pak\élt-iizglrzszO
483CE - é:llipsr:)\gil':?tl(e]; Ortami ile dolu, icten konik sekilli, cevrilir kapakli, turuncu birim Kutu Urogenital yol. EVET
- Floke edilmis naylon fiber uglu, tretral aplikator ekiivyon gubugu. ba$|bnign£1SX50
Asagidakileri iceren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: ak\élt-iizklrzngO Pediyatrik
484CE - 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, icten konik sekilli, cevrilir kapakli, mavi P birim Iiutu uygulamada HAYIR
Polipropilen tiip. basina 8x50 numune
- Floke edilmis naylon fiber uclu, pediyatrik aplikator ekiivyon gubugu. $birim toplama.
Asagidakileri iceren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: Bodaz. vaiin
- 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, igten konik sekilli, cevrilir kapakli, pembe 0gaz, vajina,
. . - w/i » : yara, rektum, EVET, yalnizca
Polipropilen tiip. Vi-Pak” raf paketi diski, tirogenital normal boyutta
492CE03 - Floke edilmis naylon fiber uclu, normal boyutta aplikator ekiivyon gubugu. basina 50 birim s kénall%r ve emge
- Floke edilmis naylon fiber uglu, pembe renkli tretral aplikator ekivyon | Kutu basina 8x50 ' p
9 i Nazofarenks; pe ektivyon
gubugu. birim diyatrik ubuklari icin
- Floke edilmis naylon fiber uclu, yesil renkli pernazal aplikator ekivyon 31 d ¢ ¢
cubugu. uygulamada
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ESwab® MRSA toplama sistemi. “i-Pak® raf
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: aketi basina 50
493CE02 - 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, igten konik sekilli, gevrilir kapakli, pembe P birir$n Burun, bogaz, EVET
Polipropilen tiip. Kutu basina perineum
- Bir pembe renkli, normal boyutta, floke edilmis ekiivyon gubugu ve bir beyaz 8x50 bﬁilm
renkli, normal boyutta, floke edilmis ekiivyon cubugu.
ESwab® MRSA toplama sistemi. “i-Pak” raf
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: aketi basina 50
493CE03 - 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, igten konik sekilli, gevrilir kapakli, pembe p Ib'r'rim Burun, bogaz, EVET
Polipropilen tip. Kutulbla na perineum
- Iki pembe renkli, normal boyutta, floke edilmis ekiivyon gubugu ve bir beyaz 8x50 bi?im
renkli, normal boyutta, floke edilmis ekiivyon cubugu.
- I . . “Vi-Pak” raf
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: . N
- Tml Sivi Amies Ortami ile dolu, tabani yuvarlak sekilli, cevrilir kapakli, beyaz | Paketibasinas0 | Burun, bogaz,
4E011S.A Polipropilen tiip birim vajina, rektum, EVET
- Floke edilmis naylon fiber uclu, normal boyutta aplikator ekiivyon gubugu. Kguxt;obsﬁilrr;]a digki ve yaralar
Asagidakileri iceren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: ak\:{'?k rafso Goz, kulak,
AEO14S.A - 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, tabani yuvarlak sekilli, ¢evrilir kapakl, p 'b.fr?]ma geniz yollari, EVET
! turuncu Polipropilen tip. Kutulbla na bogaz,
- Floke edilmis naylon fiber uclu, mini boyutta aplikator ekiivyon gubugu. 3! trogenital yollar.
8x50 birim
Asagidakileri iceren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: ak\:t-'iak rafso Nazofarenksten
- 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, tabani yuvarlak sekilli, cevrilir kapakn, | P2Ketlbasina ve pediyatrik
4E033S.A birim HAYIR
’ turuncu Polipropilen tiip. Kutu basina uygulamada
- Floke edilmis naylon fiber uclu, pernazal aplikatér ekiivyon gubugu. S| numune toplama
8x50 birim
Asagidakileri iceren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: pak\(/elt-iizglrzszO Bogaz, vajina
AE039S - é?llip?(l)\,/)lileAthl[?s Ortami ile dolu, i¢ten konik sekilli, cevrilir kapakh, beyaz birim rektum, diski ve EVET
- Floke edilmis naylon fiber uclu, normal boyutta aplikator ekiivyon gubugu. Kutu ba_§_|na yaralar
8x50 birim
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: ak\(/elt-iizklrzszO Burun. bodaz
AE053S.A - 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, i¢ten konik sekilli, cevrilir kapakli, beyaz p bi i L kg N
. Polipropilen tip. irim vajina, rektum, EVET
- Floke edilmis naylon fiber uclu, normal boyutta aplikatér ekiivyon gubugu. KBU;;ObEE;;]a digki ve yaralar
ESwab® MRSA toplama sistemi. “i-Pak’ raf
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: akelti b?a ”:2 50
- 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, i¢ten konik sekilli, ¢evrilir kapakli, beyaz p bas Burun, bogaz,
4E047S02 birim EVET
Polipropilen tip. Kutu basina perineum
- Bir pembe renkli, normal boyutta, floke edilmis ekiivyon gubugu ve bir beyaz 850 b'§'
renkli, normal boyutta, floke edilmis ekiivyon gubugu. X inm
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: pak\(/elt-iiaaglrzszO Nazofarenksten
AEO74S.A - églllpsrg/’;gwlti; Ortami ile dolu, tabani yuvarlak sekilli, cevrilir kapakli, mavi birim ﬁ?;ﬁg%aatég HAYIR
- Floke edilmis naylon fiber uclu, pernazal aplikator ekiivyon gubugu. Kutu ba_g_lna numune toplama
8x50 birim
Asagidakileri iceren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: pak\él{iizg":zfso Pediyatrik
AE068S.A - ér:lllpsrg/rl)lizr:lt;ejsp Ortami ile dolu, tabani yuvarlak sekilli, gevrilir kapakli, mavi birim uygulamada HAYIR
- Floke edilmis naylon fiber uclu, pediyatrik aplikator ekiivyon gubugu. Kutu ba_§_|na numune toplama
8x50 birim
- P ’ . “Vi-Pak” raf
Asagidakileri igeren steril, tek kullanimlik numune toplama ambalaji: . <
AE135S - 1ml Sivi Amies Ortami ile dolu, tabani yuvarlak sekilli, cevrilir kapakli, pembe paketlbt_)a_slna 50 BL_l_run, bigaz,
Polipropilen tiip. irim vajina, rektum, EVET
Floke edilmis naylon fiber uglu, normal boyutta aplikator ekiivyon gubugu. Ksugobsﬁ;;a digki ve yaralar

Baska truin kodlari mevcut olabilir. Guincellemeler icin litfen web sitemize bakin: www.copangroup.com

¥ Bu sadece onerilen bir tablodur. Copan ESwab® ile performans testi, Klinik Laboratuvar Standartlari Enstitiisti M40-A2 Onayli Standartta  agiklanan test protokolleri
izlenerek ve ekiivyon gubuguna eklenen laboratuvar suslari kullanilarak yiritiimistir. Performans testi, insandan alinan numuneler kullanilarak ydratilmemistir. llgili
numune alma bdélgesine en uygun cihazi se¢gmek icin lttfen kurum ici prosedrlerinize bagvurun. Copan web sitesinde numune toplama ile ilgili egitim materyalleri

mevcuttur.
Numune Toplama

Hastadan uygun numune toplanmasi, enfeksiydz organizmalarin basarili bir sekilde izole edilmesi ve tanimlanmasi icin son derece 6nemlidir. Numune toplama
prosediirleri ile ilgili 6zel yardim icin, yayinlanmis referans kilavuzlara bagvurun 2 17: 1820, 21,22
ESwab® ortamini, numune alimi dncesinde ekiivyon gubugunu nemlendirmek ya da 1slatmak veya numune alma bélgelerini durulamak ya da islatmak icin kullanmayin.

Ortami iceren bir test ti

arwONE

i ve sadece 1 floke edilmis ekiivyon cubu

- $aftin kirllma noktasinin bulundugu kismini, tipiin kenarina dogru egin.
- Renkli murekkeple isaretlenmis kirlma noktasindan kirmak icin ekiivyon gubugu saftini 180 derece agiyla biikiin. Gerekli olmasi halinde, kirilma islemini

tamamlamak igin eklvyon gubugu saftini nazikge donduriin ve ekiivyon gubugu saftinin Ust pargasini alin.
- Ekivyon gubugu saftinin kirik tutma pargasini onayli bir tibbi atik kutusuna atin.

No

Kapag! tlipe takin ve iyice sikin.
Hasta bilgilerini tip etiketine yazin ya da tlipe bir hasta tanimlama etiketi yapistirin. Numuneyi test laboratuvarina génderin.
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undan olusan ESwab® toplama sistemleri icin
ESwab® numune toplama kilifini agin ve tiip ile ekiivyon gubugunu gikarin.
Numuneyi hastadan alin.

ESwab® tiiptiniin kapagini gevirerek agin; ortami déskmemeye 6zen gésterin.
Kirmiziyla isaretlenmis kirllma noktasi boru agikligi diizeyine ulasana kadar ekiivyon gubugunu tiip i¢ine dogru itin.
Ekuvyon gubugunu asagidaki sekilde tip icinde kirin:
- Diger elinizle ekiivyon gubugu saftini basparmak ve ilk parmak arasinda, en ugtan kavrayin.

ekil 3):
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493CE02, 493CE03 ve 4E047S02 ESwab® MRSA toplama sistemi kodlari icin:
1.  ESwab® numune toplama kilifini agin ve tiip ile pembe ekiivyon cubugunu gikarin.
2. llk numuneyi almak icin pembe ekiivyon gubugunu kullanin (6rn: bogaz, perineum, burun veya baska bir numune toplama alant).
3. ESwab® tiipiiniin kapagini cevirerek agin; ortami dékmemeye 6zen gosterin. Ekiivyon cubugunu tiip icine yerlestirin. Ekiivyon gubugunu iceri daldirin ve 5
saniye boyunca karistirin.
4.  Ekivyon cubugunu sivi ortamdan cikarin tipl ylzunizden uzakta tutarak ve numunenin floke edilmis fiberden ¢ikmasi icin 5 defa tip kenarlarina sartn.
Ekuvyon gubugunu gikarin ve kapagi yerine takin.
5. Pembe ekiivyon cubugunu Biyolojik tehlike barindiran atiklarin atildigi kaba atin.
ESwab® MRSA SISTEMINIZDE birden fazla pembe ekivyon gubugu varsa ve ikinci numuneyi (6rn: bogaz, perineum, burun veya baska bir numune toplama alani)
almak i¢gin ikinci pembe ekiivyon gubugunu kullanacaksaniz, yukaridaki tim adimlari (2 ila 5) yineleyin. Aksi takdirde, 6. adima ilerleyin.
6. Son numuneyi almak igin beyaz ekiivyon gubugunu kullanin (6rn: bogaz, perineum, burun veya baska bir numune toplama alani) ve ekivyon gubugunu
kalipl kirilma noktasindan kirin.
7. Ekivyon cubugunu asagdidaki sekilde tip icinde kirin (Sekil 3):
- Diger elinizle ekiivyon cubugu saftini bagparmak ve ilk parmak arasinda, en ugtan kavrayin.
- Saftin kirlma noktasinin bulundugu kismini, tiipiin kenarina dogru egin.
- Renkli murekkeple isaretlenmis kirilma noktasindan kirmak igin ekiivyon cubugu saftini 180 derece agiyla biikiin. Gerekli olmasi halinde, kirilma islemini
tamamlamak igin ekiivyon cubugu saftini nazikge dénduriin ve ekiivyon gubugu saftinin tst pargasini alin.
- Ekiivyon gubugu saftinin kirik tutma pargasini onayli bir tibbi atik kutusuna atin.

492CE03 ESwab® toplama sistemi kodlari igin:
NOT Tum prosedur igin yalnizca bir ekiivyon gubugu gereklidir. Kalan 2 ekiivyon gubugu KULLANILMAMALI ve ATILMALIDIR.
ESwab® numune toplama kilifini agin ve tiip ile secili ekiivyon gubugunu gikarin (Kurum i¢i numune alma prosediirlerine uygun sekilde, numune alimi igin
pembe, yesil veya beyaz ekiivyon cubuklar arasindan secim yapin).
2. Numuneyi hastadan alin.
3. Ekivyon ¢ubugunu asagdidaki sekilde tip icinde kirin (Sekil 3):
- Diger elinizle ekiivyon cubugu saftini bagparmak ve ilk parmak arasinda, en ugtan kavrayin.
Saftin kirllma noktasinin bulundugu kismini, tliptin kenarina dogru egin.
- Renkli murekkeple isaretlenmis kirilma noktasindan kirmak igin ekiivyon cubugu saftini 180 derece agiyla bukiin. Gerekli olmasi halinde, kirilma islemini
tamamlamak igin ekiivyon gubugu saftini nazikce dénduriin ve ekiivyon gubugu saftinin tst pargasini alin.
- Ekiivyon gubugu saftinin kirik tutma pargasini onayli bir tibbi atik kutusuna atin.
Tupe yalnizca bir ekiivyon cubugu yerlest elidir.
4.  Kapag tipe takin ve iyice sikin. Hasta bilgilerini tiip etiketine yazin ya da tiipe bir hasta tanimlama etiketi yapistirin.
5. Numuneyi test laboratuvarina génderin.
KAVRAMALI KAPAK OZELLIGI HAKKINDA NOT:
Tup kapagi, beyaz veya pembe floke edilmis ekiivyon gubugu kullanildiginda ve tip iginde kirildiginda gubugu kavrayacak bir isleve sahip sekilde gelistirilmistir. Yesil

floke edilmis ekiivyon gubugu kullaniliyorsa, gubugu kavrama 6zelligi garanti edilmez. Yesil ekiivyon gubugu, numune analizine devam edilmeden hemen 6nce tipten
dikkatlice ¢ikarilmalidir. Bu 6nlem, kirik aplikator kapaga sikica tutunmayabileceginden ekiivyon gubugunun kapaktan kazara dismesini énlemek icindir.

Sekil 3 Numune Toplama

Mikrobiyolojik numuneler toplanilir ve tasinirken steril eldivenler, koruyucu giysiler ve gozlik kullaniimali ve ekiivyon gubugu ortam tipi icinde kirilirken sigrama ve
aerosollere karsi dikkatli olunmalidir. Numune toplama islemi sirasinda, ekiivyon gubugu aplikatori tutulurken, operator renkli kirlma noktasi gosterge ¢izgisi altindaki
alana dokunmamaya 6zen gostermelidir; burasi naylon, floke edilmis ekiivyon gubugu ucunun kirildigi noktadir (bkz. Sekil 4) ve bdyle bir durumda, aplikator safti ve
kiltiir kontamine olacak ve test sonuglari gecersiz hale gelecektir.

ekil 4. Kirlma gdsterge cizgisi ve aplikatoriin tutulmasi gereken alanin gésterildidi ekiivyon cubugu

Aplikatér tizerinde, kirilma Numune toplama islemi sirasinda
gosterge cizgisinin altindaki aplikatord, kirlma noktasi gosterge
alana dokunmayin cizgisi tizerinden, bu alandan tutun
' X )

Renkli gosterge cizgisi bulunan kalipli kirilma noktasi

NOT: Ekiivyon gubugu saftinin kazara kirilmasina neden olabileceginden, ekiivyon gubugu ile hastalardan numune alirken asir kuvvet, basing ya da bikme hareketi
uygulamayin. Ekivyon gubugu saftlari genellikle farkli numune alim gerekliliklerini kargilamak tizere farkli ¢aplarda sunulmaktadir. Ekiivyon gubugu saftlarinda, ayni
zamanda, ekiivyon gubugunun tagima tiiptine girisi sonrasinda kasith olarak kirilmasi icin bir kaliph kirilma noktasi bulunabilir.

Laboratuvarda ESwab® Numune Kiiltiirlerinin Kaplanmasi

ESwab® numuneleri, 6nerilen kiiltir ortami ve numune tiirii ile incelenen organizmaya bagli olacak laboratuvar teknikleri kullanilarak bakteriyolojik kiiltir iin islenmelidir.
Klinik ekiivyon gubugu numunelerinden bakterilerin izolasyonu ve tanimlanmasi icin 6nerilen kiiltiir ortami ve teknikleri igin, yayinlanmis mikrobiyoloji kilavuzlarina ve
yonetmeliklerine bakin (7 18 21, 24,25)

Ekiivyon gubugu numunelerinin aerobik bakteriler, anaerobik bakteriler ve Neisseria gonorrhoeae gibi zor gelisen bakteriler igin kiltiir incelemesinin yapiimasinda,
genellikle Petri kaplarinda kati agar kultir ortami kullanilir. Tagima ortamindaki hasta numunesi stiispansiyonunun, birincil agilamayi olusturacak kiiltir levhasi ylizeyine
aktarilmas! igin bir agilama gubugu olarak kullanildigi ESwab® numunelerinin inokiilasyonuna yénelik prosediir agagidaki gibidir:

ESwab® numunesinin normal ekiivyon gubugu ile kaplanmasi (Sekil 5.1):
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1. Numunenin ekiivyon gubugu ucundan g¢ikmasi, esit olarak dagitiimasi ve hasta numunesinin sivi tagima ortamina
verilmesi icin ekiivyon gubudu numunesini iceren ESwab® tiipiinii, basparmaginiz ve isaret parmagdiniz arasinda
tutarak 5 saniye boyunca iyice galkalayin ya da tiipti 5 saniye boyunca bir vorteks karistiriciya koyun.

2. Numune, molekiller miktar tayinleriyle isleme alindiginda, ekiivyon gubugunun kiltir ile kaplanmasi 6ncesinde
numunenin bir alikuotunu steril bir tiipe aktarin.

3. ESwab® kapagini cevirerek agin ve ekiivyon gubugu aplikatoriinii gikarin.

4. Birincil asllama amaciyla kiiltir ortaminin bir geyreginin yiizeyine bir damla numune birakmak icin ESwab®
aplikatérinin ucunu kullanin.

5. Ekivyon gubugu numunesinin ikinci bir kiiltiir ortami levhasinda kiiltirlenmesi gerekiyorsa, ESwab® aplikatériinii
emilim icin iki saniye kadar tagima ortami tupiine yerlestirin ve aplikatér ucunu tasima ortami/hasta numunesi
suspansiyonu ile doldurun; ardindan 3. adimi yineleyin.

6. llave kiiltir ortami levhalanyla asilama yapimasi gerektiginde, her bir levhayla asilama yapmadan once, ESwab® 51
aplikatorinil tagima ortami tliptine yerlestirin ve aplikatér ucunu tagima ortami/hasta numunesi stispansiyonu ile doldurun. :

ESwab® numunesinin tiim uriin konfigiirasyonlari ile kaplanmasi (Sekil 5.2):
1. Numunenin ekiivyon gubugu ucundan gikmasi, esit olarak dagitiimasi ve hasta numunesinin sivi tagima ortamina
verilmesi igin ekiivyon cubugu numunesini iceren ESwab® tiipiinii, basparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda
tutarak 5 saniye boyunca iyice ¢alkalayin ya da tiipli 5 saniye boyunca bir vorteks karistiriciya koyun.

2. Numune, molekiler miktar tayinleriyle isleme alindiginda, ekiivyon gubugunun kdiltlr ile kaplanmasi éncesinde
numunenin bir alikuotunu steril bir tipe aktarin.
3. ESwab® kapagini gikartin ve 100pl siispansiyon hacimlerini volimetrik pipet ve steril pipet uglari kullanarak her

bir kaltar levhasina aktarin.
Hasta numunesinin kdltir levhasi yuzeyinde birincil agilamasini saglamak icin standart laboratuvar teknikleri kullaniimalidir
(bkz. Sekil 6)

Sekil 6. Birincil izolasyon icin ESwab® numunelerinin Petri kaplarina siriilmesi 2

Uygun agar killtiirii levhasi yiizeyinin ilk geyrek bolmesinde ESwab® numunesinin birincil agilamasini gergeklestirin.
Birincil agilamanin agar kulttrt levhasinin ikinci, tigtincii ve dordiincti ceyrek bolmelerine suriilmesi igin steril bir bakteriyoloji dongusu kullanin.

ESwab® "in otomatik sistemlerle kullanimi
Bazi ESwab® triinleri, otomatik sistemlerle birlikte kullanilabilir. Liitfen otomasyon birimi reticisinin ESwab® ile isleme igin verdigi talimatlari inceleyin. Pernazal ve
pediatrik ekivyon cubugu saftinin esnekligi nedeniyle, ekiivyon cubugu tiipe yerlestirildiginde sarmal haline gelir. Pernazal veya pediyatrik ekivyon gubuklarini
makineye yuklemeden dnce tlipten gikarmak icin cimbiz kullanin, aksi takdirde otomasyon etkilenebilir. Sigrama durumunda operatérii ve cevreyi korumak icin dikkatli
olun ve uygun biyolojik tehlike énlemini alin.

ESwab® Numunelerinin Gram Boyama incelemeleri
Hastadan, belirli bélgelerden alinan klinik ekiivyon gubugu numunelerinin laboratuvar analizi, rutin olarak Gram boyama prosediirii kullanilarak boyali preparatlarin
("direkt Frotiler") mikroskopik incelemesini igerebilir. Bu, bulagici hastalii olan hastalarla ilgilenen doktorlar igin oldukga degerli bilgiler saglayabilir ®®. Gram boyama
isleminin tanilama surecinde fayda saglayabilecedi birgok durum bulunmaktadir; 6rnegin, Neisseria gonorrhoeae enfeksiyonu siliphelerinin incelenmesi igin
endoserviksten ya da erkek Uretrasindan bakteriyel vajinozis tanilamasi icin vajinadan alinan numuneler 7 28 2%.30. 31,39 Gram boyama, ayrica numune kalitesinin
degerlendiriimesine ve 6zellikle karigik flora durumlarinda kiiltiir ortami segilmesine yardimei olmak igin kullanilabilir ¢2.
Copan ESwab® tagima sistemi ile taginan mikroskop lamlari, ekiivyon gubugunun vorteksten gegirilmis alikuotundan numune alinmasiyla, asagida agiklanan sekilde
Gram boyama analizi igin hazirlanabilir @+ %2, ESwab® eliisyon ortaminda taginan numuneler, sivi halde homojen siispansiyon sivilarini temsil eder. Bunlar, degerlerin
net ve kolay bir sekilde elde edilebilmesi icin yekpare olarak boyanabilir.
1. Temiz bir cam lam alin, diiz bir ylizeye koyun ve elmas uclu ya da benzer bir cam belirte¢ kullanarak bir alana numune agilama konumunu tanimlayacak bir im
koyun. Not: dnceden isaretienmis, 20 mm kuyucuklu bir lam kullanilabilir.
2. Numunenin ekiivyon gubudu ucundan g¢ikmasi, esit olarak dagitimasi ve hasta numunesinin Sivi Amies tasima ortamina verilmesi icin ekiivyon gubugu
numunesini igeren ESwab® tiiptinii 5 saniye boyunca bir vorteks karistiriciya koyun.
3. ESwab® kapagini cevirerek gikarin ve steril bir pipet kullanarak 1 — 2 damla Sivi Amies numune siispansiyonunu cam lam iizerinde isaretlenen alana aktarin.
Not: 6nceden isaretienmis 20 mm kuyucuklu lamlar icin 30ul yeterli olacaktir.
Kanli veya daha yogun numunelerde, numunenin slayt tizerine ince bir katman halinde yayilmasi igin 6zel itina gosterilmelidir. Numunede fazla miktarda alyuvar
ve kalinti olmasi halinde bakterilerin tespiti zorlagacaktir.
4. Numunenin oda sicakliginda, lam tzerinde kurumasini bekleyin y ad alami bir elektrikli lam isiticiya ya da 42 C'yi asmayacak bir sicakliga ayarlanmis bir
inkuibatore yerlestirin.
5. Sirintileri metanol kullanarak sabitleyin. Alyuvar Hiicrelerinde lizis olusumunu ve konak hiicre hasarini 6nlediginden ve daha temiz bir arka plan sagladigindan
metanol ile sabitleme onerilir 2632,
6.  Gram boyama iglemi icin yayinlanmis laboratuvar referans kilavuzlarini ve kilavuz ilkelerini izleyin. Ticari Gram boyama reakstiflerinin kullaniimasi halinde,
performans testi prosedurd igin Ureticinin Griin prospektisiinde verdigi talimatlara uyulmasi biyiik 6nem tagimaktadir.
Mikroskop analizi icin numune lami hazirigi hakkinda daha fazla bilgi veya yonlendirme, Gram boyama prosedurlerl ve mikroskobik analizlerin yorumlanmasi ve
raporlanmasi hakkinda daha fazla bilgi icin yayinlanmis laboratuvar referans kilavuzlarina bagvurun % 242526, 32)

ESwab® numunelerinin laboratuvarda molekiiler testler icin hazirlanmasi.
Nukleik asit tespiti icin laboratuvara iletilen numuneler, laboratuvara ulagir ulasmaz analiz edilmelidir. Gecikme durumunda ltitfen uygun numune saklama kosullarina bagvurun.
Molekiiler yontemlerle ¢alisilirken, kontaminasyonu dnlemek tizere 6zen gosterilmelidir. Amplikonlarin tasinmasinin 6nlenmesi igin ¢alisma alanlarinin ayrilmasi ve tek
yonlu bir is akisinin benimsenmesi gerekmektedir. 2
1. ESwab® tipiinii 10 saniye boyunca bir vorteks karistirici ile karistirin, kapad cevirerek agin ve tutacak olarak kullanarak, kapagi basparmaginiz ve isaret
parmaginiz arasinda gevirin ve ug kismindaki sivinin biiytik bir kismini bosaltin.
Pemazal ve pediyatrik ekiivyon gubuk saftlarinin esnekligi nedeniyle, bunlarda kavramali kapak islevi bulunmamaktadir; ¢tinkt kirnk aplikator kapaga sikica
oturmayabilir.
Bu durumda, ekiivyon gubugu ucunu sivinin bilytk bir kismini bosaltmak amaciyla gevirdikten sonra aplikatori tipten gikarmak igin bir cimbiz kullanin.
2. Ekuvyon gubugunu atin ve uygun miktarda numuneyi laboratuvarin standart galisma prosedirlerine uygun sekilde bir ekstraksiyon tiiptine aktarin.
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3. ESwab® asagdidaki ekstraksiyon yontemleri igin onaylanmistir: Silika-jel membran, Manyetik boncuklar, Organik Ekstraksiyon Yéntemi, Isil ekstraksiyon. Diger
ekstraksiyon yontemleri de onay éncesinde kullanilabilir.
4. ESwab® numunesini ekstrakte edemeyeceginizde -20°C sicaklikta saklayin.

ESwab® numunelerinin laboratuvarda hizh antijen testleri icin hazirlanmasi.

1. ESwab® tiipiinii 10 saniye siireyle bir vorteks karistirici ile karistirin.

2. Numune sivisini veya ekiivyon gubugunu kullanarak kitle birlikte verilen spesifikasyonlara ve laboratuvarin standart caligma prosedirlerine uygun sekilde test yapin.
Pernazal ve pediyatrik ekiivyon ¢ubuk saftlarinin esnekligi nedeniyle, bunlarda kavramal kapak islevi bulunmamaktadir; ¢uinki kirik aplikatér kapaga sikica
oturmayabilir. Aplikatori tipten gikarmak icin bir cimbiz kullanin.

ESwab®, piyasada bulunan bazi hizli yanal akish immiinokromatografik kitleriyle test edilmistir. Test edilen kitlerin tam listesi icin Copan Miisteri Hizmetleri ile iletisime
geginiz (customercare@copangroup.com).

KALITE KONTROL

ESwab® icin tiim seri numaralari, sterillik, nikklaz ve inhibitdrler agisindan, ekiivyon gubugu aplikatérlerinin tim seri numaralari da bakteriler igin toksik olmama agisindan
test edilir. ESwab® Sivi Amies tagima ortami, Klinik Laboratuvar Standartlari Enstitiisii M40-A2 @ ile tanimlanan kabul edilebilir diizeylerin saglanmasi igin Gram boyama
mikroskopik inceleme kullanilarak pH stabilitesi ve canli organizma yiikii agisindan test edilmistir. ESwab® 'in her (iretim serisi, aeroblar, anaeroblar ve zor gelisen bakteriler
paneli ile belinenmis zaman noktalarinda hem sogutulmus (4 - 8°C) olarak hem de oda sicakliginda (20 - 25°C) canli bakterilerin korunabilmesi igin satiga sunum dncesinde
Levhaya Yayilma ve Ekiivyon Gubugu Eliisyon Yéntemleri ® kullanilarak kalite kontrol testinden gegirilir. Canlilik performans galismalari, ayni zamanda sogutulmus (4 —
8°C) sartlarda, belirtilen zaman noktasinda <1 log cogalma artisina karsilik gelecek sekilde bakterilerin asir gogalma degerlendirmesini de icermektedir. ESwab® igin her
bir uretim serisi, nikleik asit cogalmasini 6nleyebilecek enzimatik ve inhibitor faaliyetler agisindan analiz edilir. DNaz ve RNaz nukleik asitleri bozunmaya ugratan enzimler
oldugundan, uygun niikleik asit cogalmasini énler. DNaz veya RNazin tagima ve saklama ortaminda kullaniimasi yanlis negatif sonuglara yol agabilir. Test, ESwab®
ortamina bilinen miktarda DNA veya RNA (Kb merdiveni) eklenmesi ve DNA ile RNA bitinlik dizeyinin degerlendirilmesini icerir. Nicel Ekiivyon Cubugu Ellisyon Yontemi
ve nitel Levhaya Yayilma yontemi kullanilarak gergeklestirilen bakteriyoloji tasima cihazlarinin kalite kontrol prosedurleri, Klinik Laboratuvar Standartlari Enstitisti M40-A2
ve diger yayinlarda agiklanmaktadir 4 1012 14.15.40.4) Anormal kalite kontrol sonuglarinin elde edilmesi halinde, hasta sonuglari raporlanmamalidir.

KISITLAMALAR
1. Laboratuvarda, klinik numuneleri tagirken, lateks eldiven ve universal 6nlemlere uygun baska bir koruyucu kullanin. Hasta numunelerini tagirken veya analiz
ederken, diger CDC Biyo-giivenlik Diizeyi 2 énerilerine riayet edin (4 35 3630,
2. Gebe kadinlarin tirogenital yollarindan numune alinmasi i¢in ESwab® kullanimi degerlendirimemistir.
3

Kultdr icin toplanan numunenin durumu, zamanlamasi ve hacmi, givenilir kiltir sonuglarinin elde edilmesinde 6nemli degiskenlerdir. Numune toplama igin
(2 3,17,18, 20, 21, 24)

onerilen yonetmelikleri izleyin

4. ESwab®, aeroblar, anaeroblar ve Neisseria gonorrhoeae gibi zor gelisen bakterilerin toplanma ve tasinma ortami olarak ve bunun yani sira niikleik asitler igin
ve hizli yanal akigli immiinokromatografik yontemlerle bakteri, viriis ve Chlamydia antijenlerinin hizlica aranmasi igin kullanilmak tizere tasarlanmistir. Uriin,
virtislerin ve Chlamydia'nin canhligini muhafaza etmek icin gelistiriimemistir.

5. ESwab® Toplama ve Tasima Sistemi, kilifiginde verilen ortam tiipleri ve ekiivyon gubuklari ile birlikte kullaniimak iizere tasarlanmistir. Baska kaynaklardan edinilen
ortam tiipleri veya ekiivyon gubuklarinin ESwab® ile birlikte kullaniimasi uygun degildir ve bunlar (iriin performansini ve laboratuvar test sonuglarini etkileyebilir.

6. ESwab® asagidaki ekstraksiyon yontemleri ile kullanim igin onaylanmistir: Silika-jel membran, Manyetik boncuklar, Organik Ekstraksiyon Yéntemi, Isil
ekstraksiyon. Onay éncesinde bagska ekstraksiyon yontemleri de kullanilabilir.

7. DNA ekstraksiyonu sonrasinda, ESwab® ortaminin bir alikuotu, saflastirma fazi olmadan gogaltilabilir. Bu durumda, ESwab® ortamini 1:5 oranda seyreltmenizi éneririz.

8. Kavramali kapak 6zelligi pernazal ve pediyatrik ekiivyon gubuklarina uygulanamaz (Kavramali kapak 6zelligi uygulanabilirlidi i¢in bkz. Tablo 1).

9. Canli olmayan mikroorganizmalardan gelen niikleik asit izleri, testin analitik duyarliigina bagl olarak PCR tabanli testlerle gogaltilabilen ESwab® icinde
bulunabilir. Hedef mikroorganizmanin disiik dlizeyde gogalmasini (yiiksek Ct degeri) saglayan numuneden elde edilen sonuglari ydnetmek igin test Greticilerinin
kullanim talimatlarina ve dahili laboratuvar prosediirlerine bakiniz.

UYARILAR

Bu riin, yalnizca tek kullanimliktir; yeniden kullanim enfeksiyon riskine ve/veya yanhs sonuglara neden olabilir.

Kullaniimayan ekiivyon gubuklarini tekrar sterilize etmeyin.

Tekrar paketlemeyin.

Aeroblar, anaeroblar, ve zor gelisen bakteriler diginda mikroorganizmalarin toplanmasi ve taginmasi igin uygun degildir.

Amaclanan kullanimdan baska herhangi bir uygulama igin uygun degildir.

Bu driintn hizli bir tani kitiyle veya tani cihaziyla birlikte kullanimi, kullanici tarafindan 6nceden valide edilmelidir.

PCR tabanl testlerle kullanima uygun toplama ve tagima cihazi olarak ESwab®in uyumlulugu, dahili laboratuvar prosedirlerine gére kalifiye edilmelidir.8.

(1) Uriinde gozle goriilur hasar (yani, ekiivyon gubugunun ucu veya safti kirlmissa) veya kontaminasyon bulgusu varsa; (2) sizinti bulgusu varsa; (3) son

kullanma tarihi gegmisse; (4) ekiivyon gubugu paketi agilmigsa; (5) baska bozulma bulgularn varsa kullanmayin.

9.  Ekuvyon gubugu saftinin kirlmasina neden olabileceginden, ekiivyon gubugu ile hastalardan numune alirken asirn kuvvet ya da basing bikme hareketi
uygulamayin.

10. Aplikatér ekiivyon gubugu, Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC - Cerrahi invazif Gegici Kullanim kapsaminda Sinif lla Tibbi Cihaz olarak kabul edilmektedir.
Sinif lla, ekivyon gubuklarinin viicut yiizeyleri ve viicut agikliklarindan (6rn., burun, bodaz ve vajina ile derin invazif cerrahi yaralar) numune almak igin
kullanilabilecedi anlamina gelmektedir.

11. Ortami yutmayin.

12. Kullanim talimatlari dikkatle izlenmelidir.

13. Sadece egitim almis personel tarafindan taginmalidir.

14. Pernazal ve pediatrik saftli aplikatérlerin tasarimi nedeniyle, ekiivyon gubugu tiipe yerlestirildiginde sarmal haline gelecektir. Dolayisiyla, ESwab® numunesinin
elle kaplanmasinda, ekiivyon gubugunun tiipten ¢ikartiimasi nerilmez. Numuneyi islemek icin, siviyi steril bir pipet ile toplayin. Kullanicinin ekiivyon gubugunu
cikarmasi gerekirse, sigrama durumunda operatorii ve cevreyi korumak icin dikkatli olunmasi ve uygun biyolojik tehlike énleminin alinmasi gerekir.

15. Tum numunelerin enfeksiyéz mikroorganizmalar igerdigi varsayilmalidir; bu nedenle, tim numuneler uygun 6nlemlerle tasinmalidir. Kullanimdan sonra, ttipler
ve cubuklar enfeksiy®z atiklar igin laboratuvar diizenlemelerine uygun olarak atimalidir. CDC Biyo-giivenlik Diizeyi 2 énerilerine riayet edin 4 3% 36,37,

16.  ESwab® ortamini, numune alimi dncesinde ekiivyon gubugunu nemlendirmek ya da islatmak veya numune alma bolgelerini durulamak ya da islatmak igin kullanmayin.

17. Tupun kapagdl, kirik ekiivyon cubugunun kapak tarafindan kavranmasini garanti etmek icin sikica kapatiimalidir.

18. Mini uglu ve Uretral ekiivyon gubuklari icin kavramali kapak 6zelligi sadece ekiivyon gubugu safti tamamen sikilmigsa garanti edilir. Ektvyon gubugu safti
bukuldiginde, kavramali kapak ¢zelligi baskilanabilir ve saft kapak tarafindan kavranamayabilir.

19. Numuneyi aktarmak igin inokilasyon cubugu olarak mini uglu ve tretral ekiivyon gubugu kullanilarak Petri kaplarindaki kati agar tizerine kaplama proseduri
onerilmez. Bu prosediir sadece normal ekiivyon gubuklariyla yapilacak iglemler icin uygundur.

SONUGLAR
Elde edilen sonugclar, bilytik dlgiide uygun ve yeterli numunelerin toplanmasina ve ayni zamanda laboratuvara zamaninda tagimaya ve islemeye bagl olacaktir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Rutin klinik laboratuvar uygulamalarinda, Levhaya Yayilma Yontemi, ekiivyon tasima cihazlarinin kaplamali ortama asilanmasinda kullanilan birincil yontemdir. Levhaya
Yayilma Yénteminin  bakteri canlilik performans testi igin sinirlamalarindan biri, nicel bir yéntem olmamasidir; bu yoéntem, en iyi olasilikla, yari nicel bir tahmin sunar.
Bir diger yandan, Ekiivyon Cubugu yontemi ¥ gibi nicel canlilik performans yontemleri, gogu klinik laboratuvarda kullanilan standart protokolii yansitmamaktadir.
Ekuvyon Gubugu Eliisyon Yontemi, bir tagima sisteminin canli organizmalari muhafaza etme becerisine dair nicel bir 6lctim sunarken, Levhaya Yayilma yontemi, klinik
laboratuvarda mevcut dogrudan siyirma eyleminin numunenin kiltir levhalarina yayilma etkileyebilecek bazi mekanik degdiskenlerini hesaba katar. Bu nedenle, Copan
ESwab® Toplama ve Tagima Sisteminin performans ozelliklerinin belirlenmesi igin canlilik galismalarinda her iki yontem de kullaniimistir.

NoohkwnE
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Bakterilerin canlilik performansini belirlemek igin kullanilan test prosedurleri, Klinik Laboratuvar Standartlar Enstitiisii M40-A2'de agiklanan kalite kontrol yéntemlerine
dayalidir 4 10.12.14,15,40.41) gy, incelemede kullanilan test organizmalari, cubuk tasima sistemlerinin performans taleplerini ve kalite kontroliinii saglamak icin M40-A2'de
spesifik olarak saptanan ve aeroblar, anaeroblar ve zor gelisen bakterilerin temsili bir panelini igeren test organizmalariydi. Belirli bakterilerin sag kalimi ile ilgili daha
fazla bilgi edinilmesi icin M40-A2'nin gerektirmedigi ya da belirtmedigi ilave bir organizma grubu tizerinde de test yapilmistir. Copan ESwab® (izerinde sirasiyla buzdolabi
ve oda sicakligina karsilik gelen, 4 - 8°C ve 20 - 25°Cllik iki farkl sicaklik araliginda bakteri canlilik incelemeleri gergeklestirilmistir.

Her bir tagima sistemine eslik eden ekiivyon cubuklari, 100ul spesifik organizma stispansiyonu konsantrasyonlarina @i kere inokiile edilmistir. Eklivyon gubuklari, daha
sonra ilgili tagima ortami tiiplerine yerlestirilmis ve 0 saat, 24 saat ve 48 saat boyunca tutulmustur. Uygun zaman araliklarinda, her bir ekiivyon cubugu Levhaya Yayilma
veya Ekilvyon Gubugu Eliisyon Yéntemine gére isleme alinmistir. ESwab® Toplama ve Tasima Sistemi, DNA, RNA ve bakteri, viriis ve Chlamydia antijenlerini, oda
sicakhginda (20 — 25°C) bes giin; 4°C'de saklandiklarinda 7 giin ve -20°C'de saklandiklarinda 6 aya kadar muhafaza edebilir.

ESwab®, DNaz ve RNaz kontaminasyonu icermez. DNaz ve RNaz, ¢odaltma islemini etkileyen enzimlerdir.

Degerlendirilen organizmalar {ic ana gruba ayrilir (asagidaki nota bakin):
1. Aeroblar ve Fakiiltatif Anaeroblar:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae ATCC® 10211.
2. Anaeroblar:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.
3. Zor Geligen Bakteriler:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

Degerlendirilen diger organizmalar:

Enterococcus faecalis (Vancomisine direncli Enterococcus VRE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (Metisiline direncli Staphylococcus aureus MRSA) ATCC®
43300, Streptococcus agalactiae (Group B Streptococcus) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584, Fusobacterium
necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

NOT
Urin performansi ile ilgili talepler ve canlilik performans testi icin, bakteriler, Klinik Laboratuvar Standartlari Enstitiisii M40-A2  icinde agiklanan sekilde atmosferdeki
oksijene verdikleri gogalma tepkilerine gore t¢ gruba ayrilmistir:
1. Aeroblar ve Fakiiltatif Anaeroblar:
Yasamak icin havaya ya da serbest oksijene ihtiya¢ duyan aerobik bakteriler. Fakultatif anaeroblar, oksijen varliginda ve yoklugunda sag kalabilen bakterilerdir.
Cogu aerobik bakteri, fakultatif anaerobdur, bu da oksijen yokken dahi gogalabilecekleri ve sag kalabilecekleri anlamina gelir. Bu nedenle, aerobik grup, fakltatif
anaerob tanimini da igerir
2. Anaeroblar:
Yasamak icin havaya ya da serbest oksijene ihtiyac duymayan anaerobik bakteriler. Bu kategori, yalnizca oksijen olmadiginda yasayabilen zorunlu anaeroblari
da igerir.
3. Zor Gelisen Bakteriler:
Zor gelisen bakterilerin gogalma gereklilikleri karmasik ya da zorlayicidir; bu grup Neisseria gonorrhoeae ile temsil edilir.
Klinik Laboratuvar Standartlar Enstitiisi M40-A2'ye uygun olarak, Neisseria gonorrhoeae haricinde, canlilik performansi her bir test organizmasi icin kabul kriterleriyle
karsilastirmali olarak 48. saatte olgulur.

Neisseria gonorrhoeae igin canlilik performansi 24. saatte 6lcilir. Hem Levhaya Yayilma hem de Ekivyon Gubugdu Eliisyon canliligi performans galismalarinda, Copan
ESwab® Sistemi, hem sogutulmus kosullarda (4 — 8°C) hem de oda sicakliginda (20 — 25°C) degerlendirilen tiim organizmalarda kabul edilebilir geri kazanimi muhafaza
edebilmistir. Levhaya Yayilma Yontemi igin kabul edilebilir geri kazanim, sifir zamanda 300 CFU'ya en yakin levha sayisini veren belirgin seyreltide, belirtilen bekleme
suresinde 25 CFU olarak tanimlanmistir. Ekiivyon Gubugu Eliisyon Yéntemi icin kabul edilebilir geri kazanim, sifir zamanda CFU sayisi ile belirtilen bekleme siresi
sonrasinda ekiivyon gubugunun CFU degeri arasinda en fazla 3 logio (1 x 10%+/- 10%) degerinde diisiis olarak tanimlanmaktadir. Canlilik performans galigmalari, ayni
zamanda sogutulmus (4 — 8°C) sartlarda bakterilerin asiri cogalma degerlendirmesini de icermektedir. Ekiivyon Cubugu Eltsyon Yontemi icin 24 saatlik bekleme
sonrasinda degerlendirilen Neisseria gonorrhoeae haricinde, test edilen tim bakteriler izerinde 48 saatlik bekleme sonrasinda bir asir gogalma degerlendirmesi
gerceklestirilmistir. Ekiivyon Cubugu Eltisyon Yontemi kullanildiginda, asiri gogalma, sifir zamanda CFU sayisi ile belirtilen bekleme siresi sonrasinda ekiivyon
gubugunun CFU degeri arasinda en fazla 1 logo artis olarak tanimlanmaktadir.

Levhaya Yayllma Yénteminde, asin cogalma degerlendirmesi, ekiivyon gubuklaninin 102 CFU Pseudomonas aeruginosa kiiltiirii iceren 100l sivi uygulanmis ekiivyon
cubuklarinda, ayn bir analiz ile gergeklestiriimistir. Bu kosullar altinda, asin gogalma, sifir zamanda CFU sayisi ile 48 saat bekleme siiresi sonrasinda ekiivyon gubugunun
CFU degeri arasinda en fazla 1 logio artis olarak tanimlanmaktadir. Copan ESwab® Toplama ve Tagima Sistemi, hem Ekiivyon Gubugu Eliisyon hem de Levhaya Yayiima
Yoéntemlerinde, Klinik Laboratuvar Standartlan Enstitiisti M40-A2'de agiklanan kabul kriterlerine dayali olarak herhangi bir asir gogalma gostermemistir.

Kullanim talimatlarinin sonunda bulunan sembol tablosuna bakin

YKPAIHCbKA

Cucrtema Copan ans 36o0py i 36epiraHHs i3 30HA-TAMNOHOM ANs eNOIOBaHHA 3pa3ka Ta piakuM cepeposuwem Enmca (ESwab®)
IHCTPYKLUii 3 BUKOpUCTaHHSA

NPU3HAYEHHA

Cuictema Copan anist 360py | TPaHCMOPTYBaHHS i3 30HA-TaMMNOHOM /111 €MIOBaHHA Ta piakuM cepefosulem Eiimca (ESwab®) npusHadeHa ans 36upaHHst i TpaHcnopTyBaHHS
KNiHIYHWX 3pa3kiB, siki MICTATb aepobn, aHaepobu, GakTepii 3i cknagHUMmM xapyoBuMK noTpedamu, Bipycy | xnamiaii, Bia micus 36opy Ao AocniaHuLbKOT naGopaTopii.
Cepeposue ESwab® 36epirae xnTTesaaTHicTb aepobis, aHaepobis, GakTepiit 3i cknagHUMM xap4oBMMM NoTpe6amu 3i 3paskis Npo6 Ans Lineit GakTepiansHoOro nocisy,
a TakoX MoXe BUKOPUCTOBYBATUCA ANst 36epexeHHs aHTUreHiB i noniHykneoTtnais 6akTepiit, Bipycis i xnamiaiit 3i 3paskis npob.

KOPOTKUI ONUC TA OCHOBHI MOACHEHHSA

OpHa 3 pyTUHHMX Npoueayp AiarHoCcTkM BakTepionoriyHmx iHdekLi Bkntoyae 36ip i 6eaneyHe TpaHCNopTyBaHHS 3pas3kiB 3 30HAaMu-TaMmrnoHamu. Lie MoxHa 3pobutin
3a 10MoMoroto cucTemn Copan Ans 36opy 1 TPAHCMOPTYBAHHS i3 30HA-TaMMOHOM AN eNloloBaHHS i3 piakuM cepenosuiem Eitmca (ESwab®). Cuctema Copan ESwab®
BKIOYae moaudikoBaHe cepefosuile EiimMca ans TpaHCNOPTYBaHHS, Sike MOXe NiATPUMYBaTU XUTTE3AATHICTL BENMKOI KINbKOCTI OpraHi3aMiB, L0 BKMIOYAE KMiHIYHO
3HauNMMi aepobu, aHaepobu it GakTepii 3i cknagHUMK xapyoBuMM NoTpeGamu, Hanpuknaz, Neisseria gonorrhoeae. Cuctemy ESwab® Takox MoXHa BUKOPUCTOBYBATH
ONS TpaHCnopTyBaHHs | 30epiraHHs aHTUreHiB i noniHykneoTtuaiB GakTepiit, BipyCiB i xnamifii ana meTodiB morekynspHoi amnnicdikauii Ta WBMAKUX MEeToAiB
iMyHOXpoMaTorpachiuHoro aHarisy 3a NPUHLMMOM naTepanbHoro notoky. Cuctema ESwab® He mae iHribyiouoi Aii i He MICTITb eH3UMIB, ik MOXYTb NepeLKomKaTh
aHanizy 3 MonekynsipHoto aMnnicikalieto i WBMAKUM MeToAaM iMyHoxpomaTorpadiyHoOro aHanisy 3a npuHLMNOM naTtepasibHoro noToky.

TpaHcnopTHe cepeposuie ESwab® — e cepeaoBuLLe ANa NiATPUMAHHS XUTTEAISNBHOCTI MIKpOOPraHiaMiB, O MICTUTL HeopraHiuHmii chocdaTHmii Gydep is consmn
KanbLilo 11 MarHito, a Takox XopuIoM HaTpilo, sike 3abeaneuye BiJHOBHe cepeoBuLLE 3aBAAKM HAasiBHOCTI TiornikonsTy HaTpis .

Cuctema Copan ESwab® cknafaeTscsi 3i CTepUnbHOT yNakoBku, sika MICTUTL f1Ba KOMMOHEHTU: NorinponineHoBa npo6ipka 3 rBUHTOBUM KOBMAYKOM Ta ETUKETKOHO i3
[AeHLEeM KoHiYHoi abo kpyrnoi chopmu, 3anoBHeHa 1 mn pigkoro moamdikoBaHoro TpaHcnopTHoro cepeposuwa Enmca, i 3oHA-TamnoH Ans 36opy 3paska, akuii Mae
HaKIHEYHUK i3 M'IKOro HEMNOHOBOrO (HIIOK-BONMOKHA. [OCTYNHI TPU TUNK CTPWXHIB anmnikatopa: annikatop cTaHA4apTHOrO Po3Mipy 3 HENTOHOBUM (HIOK-HaKiHEYHWUKOM,
npu3HaYeHuin 4ns 36opy 3paskis i3 Hoca, rMOTKK, BariH1, NPSIMOT KULLKW, dhekaniin abo paH; annikaTop i3 MiHi-HakiHe4YHUKOM i3 HEANIOHOBOTO ¢hNOK-BOSIOKHA, MPU3HAYEHUIA
ans 36opy 3paskiB i3 ManeHbkux abo ManodoCTyMHWX AINSHOK, TakMX Sk OKO, BYXO, HOCOBI MPOXOAM, FFlOTKa i ceyocTaTeBi LWNsSXW; nepHasanbHWii annikaTtop i3
HaKiHEYHWKOM i3 He/NOHOBOTO hNOK-BOMOKHA, MPU3HAYEHUI Ans 36opy 3paskiB i3 HOCOrNOTKY, a Takox 36opy 3paskis y AiTen.

®
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[ns niaBvweHHs ecbekTBHOCTI 360py 3paskiB Ta MiHimi3aLi AMckomMgopTy nauieHTa 6yno 4oaaTkoBo po3pobreHo ABa 0COBNMBUX TUMKM annikaTopiB: NPOMiNboBaHUIA
Ons 300py ypeTpanbHWX 3paskiB i HOBUI AN 360py 3paskiB y aiter. [oknagHiwy iHdopmauito aue. y Tabnuui 1.Micns 36upaHHa 3paska 30HA-TaMNOHOM Oro chig
nomicTutn 6e3nocepeaHbLO B TpaHCMOpTHy npobipky ESwab® ae BiH KOHTaKTyBaTMUME i3 TPaHCMOPTHUM CepenoBulieM. 3pasok Ha 30HA-TaMMOHI Ans nocisy
BakTepianbHUX KynbTyp, 3i6paHni i3 BUKOpUcTaHHAM cucTemmn ESwab®, cnip TpaHcnoptysat 6esnocepenHso B nabopaTopito, 6axaHo NpOTSroM 2 FOAWH i3 MOMEHTY
360py @314 anga ninTPUMaHHS ONTUMANBLHOT XKUTTE3AATHOCTI OpraHiamiB. ko GesnocepeaHio 4OCTaBKY Ui 06pobKy MOTPIGHO BAKNACTYW, 3pa3oK Chif OXONOAUTY A0
Temnepatypu 4-8°C abo 36epiratv 3a kiMHaTHOT TemnepaTypv (20-25°C) Ta 06pobuTy NnpoTsrom 48 rogwvH, 3a BUHATKOM LuTamiB Neisseria gonorrhoeae, siki cnig 06pobuTn
npoTaArom 24 roauH. HesanexHi HaykoBi JOCHIAXEHHS CUCTEM TPAHCMOPTYBAHHS 30HA-TAaMMOHIB NPOAEMOHCTPYBaM, WO XUTTE3AATHICTL NeBHUX BakTepii kpawa 3a
TeMnepaTyp OXOMOKEHHS NOPIBHSHO 3 KIMHATHUMM TemnepaTypamu 12~18) 3pasku Ha 30HA-TaMNOHaX s AOCHIKEHb HA aHTUreHM | NoniHykneoTnam GakTepil, Bipycis
i xnamigivi cnig 06pobuTy He nisHiLLe HiX Yepe3 N'ATb AHIB 3@ yMOB 36epiraHHs 3a kiMHaTHOI Temnepatypu (20-25°C) i npoTsirom 7 AHiB 3a yMOB 36epiraHHsi 3a TemnepaTtypu
4°C i npotsirom 6 micsiLiB 3a yMOB 36epiraHHs 3a Temnepatypu -20°C. Konm 3pa3ok npoxoauTb 06po6Ky i Ans nociBy KynbTypu GakTepiit, i Ans AOCNIMKEHHA HA aHTUTeHN
i noniHykneoTnaw 6akTepii, BipyCiB i xnamigin, cnig, BpaxoByBaTU BiAMOBIAHI YMOBY LLOAO Yacy 1 TeMnepaTypu Ans TpaHCNOPTyBaHHs Ta 36epiraHHs!, sik 3a3Ha4eHo BULLE.

PEATEHTU
Cuctema Copan ESwab® skniouae MoamdikosaHe piake cepenosuule Eiivca.

CKINAL CEPEAOBMLLA ESwab®
Xnopwvpa HaTpito

Xnopwpa kanito

Xnopwva kanbLijto

Xnopwva marHito

MoHodocdar kanito
Fippodocdat kanito

TiornikonsAT HaTpitO
OvctuneoBaHa Boaa

TEXHIYHA MPUMITKA.

MoavdbikosaHe piake cepenosuiie EiiMca B TpaHcnopTHIX npoGipkax ESwab® Moxe Burnsaaat MyTHUM. Lie HopManbHo i NOB'si3aHo 3 HAsBHICTIO conelt y ckrnaai cepeaoBuLLa.
HakoHe4YHWK 30HA-TaMNoHa MoXe MaTu NPUPOAHUIA KONIp Bif 3nerka XXOBTOro 40 KOPUYHEBOrO — Lie Aobpe Bidome sBuLLEe He BNnvBae Ha Hesneky 1 AkocTi BUpoby.
®opmyna ESwab® MiCTUTL TIOTMIKONAT HATPIlO — BaXKNMBMIA KOMNOHEHT Ana echeKTMBHOCTI NPOAYKTY i MiATPUMAHHS XUTTE3AaTHOCTI opraHiamis. TiornikonaT HaTpilo
Mae NpUpoaHMIA 3anax, noaiGHuiA o cipuaHoro. i yac nepLIoro BigKpUBaHHA TepMO3BapioBaHOro naketa ESwab® moxHa Ha MUTbL Binuy T Leit 3anax. Takuii sanax
LiiNnKOM HOpMarnbHUI i XXOOHUM YNHOM He LUKIANMBUIA.

3AMNOBDLKHI 3AX0OU

1. JoTpumyiTecs acenTMyHWX MeTOAIB i cxBaneHux 3anobixkHux 3axogdis wopao GionorivHo HebedneyHux matepianis. MNpoayKT NpU3HaYeHWiA ANS BUKOPUCTAHHS
nuwe keanichikoBaHMM NepcoHanom, K NPOMLLIOB HanNeXHe HaBYaHHS.

2. Yci3pa3sku 1 maTepianu, BUKOPUCTOBYBaHi Ans ix 06pobku, crif po3rnagati sk NoTeHUiHI fxepena iHdekuii i ToBoAMTUCS 3 HUMU TakuM YMHOM, o6 3anobirtn
iHdbikyBaHHIO nepcoHany nabopatopii. CtepunidyiTte Bci GionoriyvHo HebesneuyHi Bigxoau, BKIIOYHO 3i 3pa3kaMu, EMHOCTAMW | cepefdoBWLEM Micns
BUKOPUCTaHHS. [lOTPUMYyIiTECS iHLLIMX pekoMeHAaLi LieHTpy npodinakTuku it KOHTPOMIO 3aXBOPIOBaHb ANA piBHs GionoriuHoi Geanekn 2 (34 35 36137,

3. Cnig yBaXKHO MpoYnTaTh BKa3iBKW i JOTPUMYBaTUCS iX.

3BEPIFAHHSA

Llen nponyKT roToBMiA 4O BUKOPWUCTaHHS, i noganblua nigrotoBka He notpibHa. MpoaykT cnig 36epiratv B opuriHanbHOMY KOHTEMHepi 3a Temnepatypu 5-25°C go
MOMEHTY BUKOpUCTaHHS. He neperpiBaiite iioro. He BUTpUMYyITE B TepMOCTaTi | HE 3aMOpOXyiiTe nepes BUKOpUcTaHHsAM. HeHanexHe 36epiraHHsa npuaBeae A0 BTpaTh
edeKTMBHOCTI NpoAyKkTy. He BUKOpUCTOBYWTE MiCns 3aBepLUeHHs TEPMiHY NMpuAaTHOCTI, SIKUIA YiTKO HagpyKOBaHO Ha 30BHILLHiA KOpoOLi, Ha KOXHOMY OKpemoMmy
cTepunbHOMY nakeTi Ansi 36opy Ta eTukeTLi NpoGipkM Anst TPaHCNOPTYBaHHs 3pa3ska.

3BIP, 3BEPIFAHHSA N TPAHCMOPTYBAHHSA 3PA3KA

3pas3ku, siki 36upatoTbesa Ans GakTepionoriyHnx AOCHiMKEHb, WO BKIOYaloTb BUAINEHHs aepobis, aHaepobis i GakTepilt 3i cknagHuMm xap4oBumMu notpebamu, Hanpuknag,
Nesseria gonorrhoeae, cnig 361paTit i NOBOANTICS 3 HUMM i3 AOTPUMAHHAM ony6BrikoBaHMX NOCiBHWKIB | pekomeraaLgin 3 18:19.20.24, 2223 Nng ninTpuMaHHs onTUManbHoT
XUTTE30ATHOCTI OpraHiaMmiB, LiniCHOCTi aHTUreHiB i NoniHykneoTUaiB, TpaHCMOPTYiATe 3i6paHi 3 BUKopucTaHHAM ESwab® apasku 6esnocepeaHbo fo nabopatopii, 6axaHo
npOoTAroM 2 rouH is MomeHTy 360py 2 319, Ao GesnocepeaHio focTasky 4 06pobky MOTPIGHO BiAKNACTY, 3pa3ku Ciid OXONoAMTH A0 TemnepaTypu 4-8°C abo 3bepiratn
3a KiMHaTHOI TemnepaTypu (20-25°C) i 06pobuti npoTtarom 48 roavH, 3a BUHATKOM KynbTyp Neisseria gonorrhoeae, siki cnip 06po6uti npoTtarom 24 roguH. 3pasku Ha
30HA-TaMMoHax Ans AOCMigXeHb Ha aHTUreHu i nosniHykneotTnaw GakTepiit, BipyciB i xnamigii cnig 06pobuty He Mi3Hile Hix Yepe3 M'ATb AHIB 3@ yMOB 36epiraHHs 3a
KiMHaTHOi Temnepatypm (20-25°C) i npoTsirom 7 gHiB 3a ymoB 36epiraHHsi 3a TemnepaTypu 4°C i npoTarom 6 micsiLie 3a ymoB 36epiraHHs 3a Temnepatypu -20°C. Konu
3pa3ok NPoxoAnTb 06poBKy i ANns nociBy KynbTypu 6akTepin, | Ans AOCNIMKEHHS Ha aHTUreHu i noniHykneoTuaun GakTepii, BipyciB i xnamigii, cnia BpaxoByBaTu BiANOBIAHI
YMOBMU LLOAO Yacy 1 TeMnepaTypu ANns TpaHCNOPTYBaHHA Ta 36epiraHHs, ik 3a3HajqeHo BuLLe.

Oco6MBi BUMOTM OO TPaHCMOPTYBaHHS i MOBOMXKEHHS! 3i 3pa3kamMi MatoTb MOBHICTIO BIAMNOBIAAT HOPMATWUBHIM BUMOTaM LUTaTy i heaepansHM Hopmatueam (19 22
23), TpaHCnopTyBaHHS 3pa3kiB y MeANYHMX 3aKNafax Mae NOBHICTIO BIANOBIAATM BHYTPILLHIM HOPMATUBHUM JOKyMeHTaM 3aknagy. Yci 3pasku cnig 06po6uTi B nabopatopii
SIKOMOra LUBMALLE NICNS OTPUMAHHS.

MATEPIAJU, LLIO BXOOATb 4O KOMMJIEKTY NOCTAYAHHA

B ynakoBui rotoBoi npoaykuii "Vi-Pak" Mictutecs m'ataecat (50) oauHuub, a B kopobui MicTutecs 8 X 50 abo 6 x 50 oauHuub. KoxHa oavHUus cknagaetbes 3i
CTEPUNbHOI YNaKoBKM, sika MICTUTb [iBa KOMMOHEHTU: NPoGipka 3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM i ETUKETKOH i3 AeHLEM KOHIYHOI abo Kpyrnoi hopmu, 3anoBHeHa 1 mn pigkoro
MOoAMIKOBAHOrO TPaHCNOPTHOro ceperoBua Eimca, i 30HA-TamMnoH ansi 36opy 3paska, sikuii Mae HakiHEYHUK i3 M'SIKOro HEeMnoHOBOro ¢hriok-BOSOKHa (AMB. man. 1).
[oknagHily iHbopMmaLLiio Woao A0CTYNHUX KoHdirypauii ave. y Tabnuui 1. AnnikaTopy 30HA-TaMNoHiB Ans 360py 3paakis, siki NocTavaloTbest 3 ESwab®, MoxyTb MaTi
KOHTYpOBaHe Miclie nepenamyBaHHsi Ha CTPWXHI annikatopa, BufineHe KONMbOPOBOK Bka3iBHOW puckoto. [Micns 36upaHHa 3paska y nauieHta gopmoBaHe micue
nepenamyBaHHsl CMpOLLYE BiAnamyBaHHs annikatopa 3oHf-TamroHa y npo6ipui ESwab® i3 TpaHcrnopTHuM cepeposuiiem. Koenauku npo6ipok ESwab® matoth
BHYTPILLHIO POPMOBaHY KOHCTPYKLIIO, Sika [03BOIse 3adikcyBaTh CTPUXKEHb 30HA-TAMMOHa Nif Yac nepenamyBaHHs | BknagaHHs B Npobipky i3 3akpuBaHHAM KoBnayka.
Micna 3akpuBaHHS KOBMA4ykoM MPOBGIPKM KiHELb MepenamaHoro CTPWKHS 30HA-TamnoHa noTpannse y hopmoBaHy npuiMaribHy YacTuHy koBradka (man. 2). Y
nocnigHMubkin nabopaTopii nicns BiAKpydYyBaHHA ¥ 3HIMaHHA TBUHTOBOIO KOBMauka ansikatop 30HA-TamrnoHa 3anuwuTbes ¥ Hbomy. Lis BnacTusicTb fos3sonsie
0onepaTopoBi 3pY4HO BUTAraTW 30HA-TAMMOH i3 TPAHCMOPTHOI NPOGIPKK 1 BUKOHYBATW MiKpOBiOnorivHi aHanian, BUKOPUCTOBYIOUM KOBMAYoK Npobipku sik pyuky Ans
TPUMaHHA annikatopa 3oHA-TamnoHa. dikcauis annikatopa B KOBNayky He BMacTMBa NepHasanbHUM i neaiaTPUYHUM 30HA-TamnoHaM (auB. y Tabnuui 1 MoXnMBICTb
3acTocyBaHHs BMAaCTUBOCTI ikcallii annikatopa B KOBNayky).
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Man. 1 Komnonentn ESwab®

Man. 2. ikcauis 3namaHoro CTPKHS annikaTopa 30HA-TaMnoHa koBnadkom npobipku ESwab®

- - - -

HEOBXIOHI MATEPIAJHN, LLIO HE BXOAATb O KOMMJEKTY MOCTAYAHHSA
Martepianu, npuaaTtHi 4N BUAINEHHS 1 KynbTUBYBaHHA aHaepobis, aepobis i 6akTepil 3i cknagHUMKU xapyoBumu notpebamu. MaTepianu, npuaaTtHi ANs BUAINEHHS 1
amnnidikauii aHTUreHiB i noniHykneoTnaiB 6akTepii, BipyciB i xnamigin.

IHCTPYKL|Ii 3 BUKOPUCTAHHA

CucTema 360py it TpaHcnopTyBaHHs Copan ESwab® nocTynHa B koHdirypaLisix NpofyKTis, 3a3HaueHux y TabnuLi Hikye.

B eswab

Tabnuusa 1.
Ne 3a Copan ESwab® Ainaxkn ®DyHKUiA dikcauii
. . Po3mip ynakoBku 36upaHHA annikaTopa B
KaTanorom Onucu NpoaykTiB ¥
npo6 KOBNayky
CTepunbHUiA OAHOPa30BUIA KOMNMEKT Ans 360py 3paskiB MICTUTL: 50 oAnHULb B Hic, rmoTka,
480CE - PoxeBy noninponineHosy npo6ipky 3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM i BHYTPiLLHIM ynakoBLj roToBoi BariHa, npsama
490CE A AeHLEM KOHiYHOT hopmu, 3anoBHeHy 1 mn pigkoro cepefosulia Evimca. npoaykuii "Vi-Pak", KWLLKa, TAK
’ - OAuH 30HA-TaMMOH 3 annikaTopoM CTaHAAPTHOTO PO3MIpY | HaKIHEYHUKOM 8x50 oguHuLb Y ekanii Ta
i3 HEMNOHOBOro PNOK-BONOKHA. Kopobuj paHu
TEPUNbBHUIA OJH! BUIA KOMMNNEKT Anst KiB MiCTUTB! )
Crep OFE opafao o E? Ans 36opy 3pas N — 50 oguHuub B Hic, rmotka,
- PoxeBy noninponineHoBy Npo6ipKy 3 rBUHTOBUM KOBMAYKOM i BHYTPILLHIM ; " )
L ) o ynakoBLji roToBoi BariHa, npsima
480CESR AeHLEeM KOHiYHOT hopmu, 3anoBHeHy 1 mn pigkoro cepegosulla Evimca. npoaykwii "Vi-Pak" KMLIKa TAK
490CESR.A - OQuH 30HA-TaMMOH 3 annikaTopoM CTaHAAPTHOTO PO3MIpY | HaKIHEYHNKOM 6x50 oaVHILD ! dexarii ’Ta
i3 HelinoHoBoro ¢pnok-onokHa. MpoayKT NpuaaTHU ANs BUKOPUCTAHHS ‘o Hoﬁ iu y aHm
B OnepauiiHnX 3a yMOBM HasiBHOCTi NOABIHOI 06ropTku. poodu P
CTepunbHWiA OAHOPA30BUIN KOMMIEKT Ans 360py 3paskiB MiCTUTb: 50 oavHLL B Oui, BYXa,
- OpaHxeBy noninponineHoBy npo6ipKky 3 T[BUHTOBMM KOBMA4KoM i X . HOCOBI
) Y ) ynakoBLji roToBoi
481CE BHYTPILUIHIM AEHUEM KOHIYHOi ¢hopmKM, 3anoBHeHy 1 Mn  pigkoro g " npoxoau,
o npoaykuii "Vi-Pak", TAK
491CE.A cepefosula Enmvca. 8x50 onVHILDL rnoTka,
- OpAuH 30HA-TAMMOH 3 annikaTopoMm i MiHi-HakiHeYHUKOM i3 HENNOHOBOrO Ko;lwqoﬁuiu y ceyocTaTesi
hnoK-BOMOKHA. LUMSIXW.
CTepunbHWin OAHOPA30BUIN KOMMNEKT Ans 360py 3paskiB MiCTUTb: 50 oanHULL B 36ip apaakis ia
- CuHio noninponinieHoBy NPoGipKy 3 rBUHTOBUM KOBMAYKOM i BHYTPILLHIM ynakoBLji roToBoi HO(?OI’J"’IOTKM a
482CE AeHLEM KOHiYHOT hopmu, 3anoBHeHy 1 mn pigkoro cepegosulia Evimca. npoaykuii "Vi-Pak", v HI
p H P P poay Takox 3paskiB
- OpvH nepHasanbHUA 30HA-TAMMOH 3 annikaTopoM i HakiHEYHWKOM i3 8x50 ognHULb Y ngﬁ
HeiNoHOBOro (prok-BOMoKHa. Kopobui Y i
CTepunbHWin OAHOPA30BUIN KOMMNEKT Ans 360py 3paskiB MiCTUTb: 50 oAUHNLL B
- OpaHxeBy noninponineHoBy npo6ipKy 3 T[BUHTOBMM KOBMAYKOM i yI'IaKOSLLi I'OL'Il'OBO-I'
483CE BHYTPILIHIM  A€HUEM  KOHIHOI copmu, 3anoBHeHy 1 mn  pigkoro npoaykuii "Vi-Pak", Ceuvocratesi TAK
cepepaosuia Eiimca. 8x50 oAUHMLS LUNAXK.
- OavH ypeTpanbHWin 30HA-TAMMNOH 3 annikaTopoM i HakKiHEYHWKOM i3 «ODOBL y
HEMNOHOBOTO (NOK-BOMOKHA. poou
CTepunbHUiA OAHOPA30BUIA KOMNMEKT ANs 360py 3paskiB MICTUTL: 50 oauHWUb B
- CuHio noninponinieHoBy NPoGipKy 3 rBUHTOBUM KOBMAYKOM i BHYTPILLHIM ynakoBLji roToBoi 36ip 3paskis
484CE [eHUEM KOHIYHOT hopmu, 3anoBHeHy 1 mn pigkoro cepefosuila Evimca. npoaykuii "Vi-Pak", P i"r)elh y HI
- OavH nefiaTpUYHWA 30HA-TAMMOH 3 ansikaTopoM i HakiHEeYHUKOM i3 8x50 ognHULb Y A .
HEWIOHOBOTO (PrIOK-BOSIOKHA. Kopobuj

HPC031R09 Date 2023.03

Page 83



B eswab

Copan

CTepunbHUiA OQHOPA30BWIA KOMMNIEKT AN 360py 3paskiB MICTUTL: Baria, pann
- Poxesy noninponineHosy Npo6ipKy 3 rBUHTOBMM KOBNAYKOM i BHYTPiLLHIM npAMa ’Kvn.m(a’
[eHUeM KOHiYHOI doopmu, 3anoBHeHy 1 mn pigkoro cepeposuia Erimca. 50 oguHWLUb B i TAK, nuwe ans
- OpAMH 30HA-TaMMOH 3 annikaTopoM CTaHAAPTHOTO PO3MIpY i HAKIHEYHUKOM ynakoBLj roToBoi exanii, . 30HA-TaMMoHIB
492CEO03 i3 HEMNOHOBOIO (PIIOK-BOSOKHA. npoaykuii "Vi-Pak", cedocraresi CcTaHaapTHOro
- OavH poXeBWI ypeTparbHUM 30HA-TaMMOH 3 annikaTopoMm i HaKiHEYHUKOM 8x50 oguHULb Y LLnsAXN i po3mipy i
i3 HeNOHOBOro hIoK-BONOKHA. KopobLj HocornoTka, & POXEBOro Konbopy
- OpgvH  3eneHWn nepHasanbHUA  30HA-TAMMOH 3 annikatopom i TaKox 3paskn
HaKIHEYHUKOM i3 HENIOHOBOTO (DNOK-BOMOKHA. y Aiten
Cucrtema 36opy MP3C ESwab®. 50 OIMHALL B
CTepunbHWUIn OAHOPA30BUIA KOMNIEKT A4S 360py 3paskiB MiCTUTb: ynakogui I'OI:IL'OBO'I'
493CE02 - Poxesy noninponineHoBy npo6ipky 3 TBMHTOBYIM KOBMNAYKOM i BHYTPILUHIM rponyKuii "Vi-PaK" Hic, rnotka, TAK
[leHLeM KOHiYHOi hopmu, 3anoBHeHy 1 Mn piakoro cepeposuiia Eiimca. 8X50 onuHMLLL Y ! NpoMexuHa
- OpuH poXeBWI 30HA-TaMMOH CTAHAAPTHOTO PO3Mipy i3 (OIIOK-BOMOKHA KOpOBL
NNKC 0avH Ginuii 30HA-TaMNOH CTaHAAPTHOrO PO3Mipy i3 drOK-BOMOKHA.
Cucrtema 36opy MP3C ESwab®. 50
CTepunbHWUIn OQHOPA30BUI KOMNNEKT s 360py 3paskiB MiCTUTb: ynakggLTiHliLiZ:oi
493CE03 - Poxesy norinponineHosy npo6ipky 3 TBMHTOBYIM KOBMAYKOM i BHYTPILUHIM rpoRyKuii "Vi-Pak", Hic, rnotka, TAK
[leHLieM KOHiYHOi hopmu, 3anoBHeHy 1 Mn piakoro cepeposuLia Eiimca. 8X50 onuHILL Y NpoMexuHa
- [lBa poOXeBUX 30HA-TAMMOHU CTaHAAPTHOrO PO3Mipy i3 (OIIOK-BOMOKHA .
Nnc oAvH 6inuii 30HA-TaMNOH CTaHAAPTHOrO PO3Mipy i3 dOrOK-BOMOKHA. Kopobu
CTepunbHUiA OA4HOPa30BMIA KOMNIEKT AN 360py 3paskiB MICTUTL: 50 oAnHULb B Hic, rmotka,
- biny noninponineHoBy npo6ipky 3 rBUHTOBMM KOBMAYkOM i Kpyrnum ynakoBLj roToBoi BariHa, npsama
4E011S.A AeHuemM, 3anosHeHy 1 mn pigkoro cepeposua Erimca. npogaykuii "Vi-Pak", KuLKa, TAK
- OfuH 30HA-TaMMOH 3 annikaTopoM CTaHAAPTHOTO PO3MIpY | HaKIHEYHNKOM 8x50 oavHNLb y hekanii Ta
i3 HENNOHOBOrO (PrIOK-BOOKHA. Kopobui paHu
c . o R X Oui, BYXA,
TEPUIbHUI OHOPA30BWIA KOMMIEKT A 360py 3paskiB MiCTUTb: 50 oguHULb B )
- OpaHxeBy noninponineHoBy nNpo6ipKy 3 rBUHTOBUM KOBMAYKOM i Kpyrnum ynakoBLji roToBOi Hocosl
H _ R " npoxoau,
4E014S.A AeHueM, 3anosHeHy 1 mn pigkoro cepeposuia Eiimca. npoaykuii "Vi-Pak", rmoTKa TAK
- OpuH 30HA-TAMMOH 3 annikaTopoMm i MiHi-HakiHeYHUKOM i3 HENNOHOBOrO 8x50 oguHULb Y P
hroK-BOMOKHA. Kopobui cedocraresi
LIMSXU.
CTepunbHUiA OQHOPa30BMUIA KOMNEKT Ans 360py 3paskiB MICTUTL: 50 oAnHULb B 36i L
- OpaHxeBy noninponineHoBy npo6ipKy 3 rBUHTOBUM KOBMAYKOM i Kpyrnum ynakoBLji roToBOi P 3paskiB I3
) ., R " HOCOrMOTKY, a
4E033S.A AeHueM, 3anoBHeHy 1 mn pigkoro cepeposuwa Eiimca. npoaykuii "Vi-Pak", TaKoX 3paskis HI
- OpvH nepHasanbHUiA 30HA-TAMMOH 3 annikatopoM i HakiHEYHWKOM i3 8x50 oguHULb Y .
HENIOHOBOTO (PrIOK-BOMOKHA. Kopobuj y Alten
CTepunbHUiA OAHOPa30BUIA KOMNMEKT Ans 360py 3paskiB MICTUTL! 50 oAnHULb B noTka,
- bBiny noninponineHoBy npoGipky 3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM i BHYTPILLHIM ynakoBLj roToBoi BariHa, npsama
4E039S AeHLEeM KOHiYHOT hopmu, 3anoBHeHy 1 mn pigkoro cepegosuLia Evimca. npoaykuii "Vi-Pak", KWLLKa, TAK
- OpWH 30HA-TaMMOoH 3 annikaTopoM CTaHAAPTHOrO PO3MipY i HaKIHEYHUKOM 8x50 oauHULb Y dekanii Ta
i3 HEMNOHOBOro HNOK-BONOKHA. Kopobuj paHu
CTepunbHUiA OAHOPa30BUIA KOMNMEKT Ans 360py 3paskiB MICTUTL! 50 oAnHULb B Hic, rmoTka,
- bBiny noninponineHoBy npoGipky 3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM i BHYTPILLHIM ynakoBLj roToBoi BariHa, npsama
4E053S.A [AeHLEM KOHiYHOT hopmu, 3anoBHeHy 1 mMn pigkoro cepefosulia Evimca. npoaykuii "Vi-Pak", KWLLKa, TAK
- OpWH 30HA-TaMMOoH 3 annikaTopoM CTaHAAPTHOrO PO3MipY i HaKIHEYHUKOM 8x50 oauHULb Y dekanii Ta
i3 HEMNOHOBOro HNOK-BONOKHA. Kopobuj paHu
Cucrema 360py MP3C Evaab®A o 50 opuHMLE B
CTepunbHWiA OAHOPA30BUIN KOMMIEKT Ans 360py 3paskiB MiCTUTb: ; "
- Biny noninponineHoBy NpoGipky 3 rBUHTOBWM KOBMAYKOM i BHYTPILUHIM ynakosLl ,',-O.TOBO',, Hic, rnotka,
4E047S02 o ! o npoaykuii "Vi-Pak", TAK
[eHLeM KoHi4YHoi chopmu, 3anoBHeHy 1 mn pigkoro cepeposuya Eimca. 8X50 OaMHML Y npomexuHa
- OOuH poXeBuii 30HA-TAMMOH CTAHAAPTHOTO PO3MIpy i3 ¢ProK-BONOKHA KOPOBLi
nnc oavH 6inuii 30HA-TaMNOH CTaHAAPTHOrO PO3Mipy i3 oNOK-BONOKHA.
CTepunbHUiA OQAHOPa30BUIA KOMNMEKT Ans 360py 3paskiB MICTUTL: 50 oanHWLUb B . L
- CwuHio noninponineHoBy NpobipKy 3 FBUHTOBMM KOBMAYKOM i Kpyrnum ynakoBLji roToBoi 36ip spaakis ia
4E074S.A AeHuemM, 3anosHeHy 1 mn pigkoro cepeposua Evimca. npoaykuii "Vi-Pak", :glfg;(n:m”'.a HI
- OpvH nepHasanbHUA 30HA-TAMMOH 3 annikaTopoM i HakiHEYHWKOM i3 8x50 ognHULL Y ; palsKlB
HeiNoHOBOro (prok-BOMoKHa. Kopobui y Aiten
CTepunbHWin OAHOPA30BUIN KOMMIEKT Ans 360py 3paskiB MiCTUTb: 50 oanHULL B
- CuHio noninponineHoBy NpobipKy 3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM i Kpyrnum ynakoBLji roToBoi . .
" . . . 36ip 3paskiB y
4E068S.A AeHueM, 3anosHeHy 1 mn pigkoro cepeposuwa Evimca. npoaykuii "Vi-Pak", A HI
- OavH nefiaTpUYHWIA 30HA-TAMMOH 3 ansikaTopoM i HakiHEYHUKOM i3 8x50 ognHULb Y Alren
HEWIOHOBOTO (PrIOK-BOMIOKHA. Kopobuj
CTepunbHWiA 04HOPA30BUIN KOMMIEKT Ans 36opy 3paskiB MiCTUTL: 50 oanHULb B Hic, rnotka,
- PoxeBy noninponineHoBy npo6ipky 3 rBUHTOBUM KOBMAYKOM i Kpyrnum ynakoBLji roToBoi BariHa, npsima
4E135S AeHueM, 3anoBHeHy 1 Mn pigkoro cepegosuiia Evimca. npoaykuii "Vi-Pak", KuLka, TAK
OfuH 30HA-TAMMOH 3 annikaTopoM CTaHAAPTHOrO PO3MIpy | HaKIHEYHUKOM i3 8x50 oavHULb y ekanii Ta
HeNoHOBOro (hrnok-BoNIoOKHa. Kopobui paHu

Moxymsb 6ymu docmynHi iHwi kodu npodykmis. OHosneHHs Ous. Ha Halwili 8e6-CmopiHyj: WWw.copangroup.com

¥ Lle nuwe pekoMenoBaHa Tabnuus. TecTyBaHHA ecekTUBHOCTI cuctemn Copan ESwab® npoBoaunocs 3 BUKOPUCTaHHAM NabopaTopHUX LITAMIB, HAHECEHUX Ha
30HA-TAMMOH i3 [IOTPUMAHHAM NPOTOKONIB TECTYBAHHS, ONUCAHWX Y 3aTBepkeHoMy cTaHaapTi Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 . TecTyBaHHs
edeKTMBHOCTI 3 BUKOPUCTAHHSIM NIOACBKMX 3paskiB He nposoaunocs. [Ana BuGopy HanbinbL NiaxoAsLioro NpUCTPO ANS KOHKPEeTHOro Micus 36opy 3paskiB AuB.
BHYTPILUHI Npoueaypu 3aknagy. HaByanbHi matepianu wono 36opy 3paskiB AoCTynHi Ha BeB-cTopiHui Copan.

36ip 3paska

HanexHwit 36ip 3paska y nauieHTa Hag3BMyaiHO BaXnNMBUIA ANS YCNiLUHOTO BUAINEHHS 1 ineHTudikaLii 36yaHuKiB iHdekLii. KoHKpeTHi BkasiBku LLOA0 npoLeayp 36opy

3paska AMB. y HapyKOoBaHMX AOBIAKOBUX NOCIGHUKa

X (2,17, 18, 20, 21, 22)

He BukopucToByiiTe cepeaosuite ESwab® ans nonepeaHoro 3BonoxeHHs abo HaMouyBaHHA 30HA-TamMnoHa nepes 36opom apaska abo Ans onomickyBaHHs 4w
3pOLUEHHS MicLb 360py 3pa3kiB.
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[ns cuctem 360py 3paskis ESwab®, 110 cknaganTbes 3 ofiHiei TeCTOBOI NPOBiPKK 3 CepeloBULLEM i Tinbku 1 30HA-TAMMOHa i3 (hrok-BonokHa (man. 3):

1. Biakpuite nakeT ans 36opy 3paskis ESwab® i BUTArHITL NpoBipky Ta 30HA-TAMMOH.

2 Bi3bMiTb 3pa3ok y naujeHTa.

3. BiarsuHTiTh i 3HIMITL KOBNaYok Npobipku ESwab®, Hamaraunck He BUNUTI cepeaoBuLLe.

4.  BcraBTe 30HA-TAMMOH y NpobipKy, W06 YepBOHE MicLie nepenamyBaHHs po3TalloByBanocs Ha pPiBHi OTBOPY Npobipku.

5 MepenamaiiTe 30HA4-TaMMoH y NPoBipLi HACTYNHUM YUHOM:
OpfHie PYKOK Bi3bMITbCS 3a KIHYMK CTPUKHS 30HA-TaMMOHa BENMUKUM i BKa3iBHUM nanbusMu.
- HaxuniTb 4acTuHy CTpWXHS 3 MicLeM nepenamyBaHHs [0 o6igka npoGipku.
BirHiTb CTpMXKEHb 30HA-TamnoHa nig kytom 180 rpapgycis, Wo6 3namatv y MicLj nepenamyBaHHs 3 KONbOPOBOK MiTKOW. 3a NoTpe6y 06epexxHO NOBEPHITL
CTPWXEHb 30HA-TaMMOHa, W06 3akiHYMTW NepenamMyBaHHs, i NpUBepiTb BEPXHIO YaCTUHY CTPYIKHS 30H/-TaMMoHa.

- YTunisynTe BignamaHy 4acTUHy py4kn CTPUXKHSA 30HA-TaMMoHa y 3aTBEpHKEHOMY KOHTEWHepi AN yTunidauii MeanyHuX Bigxoais.

6. HaparHiTe KOBNa4yok Ha NpoBipKy i MiLHO 3aKpyTiTb.
7.  Hanuwite faHi nauieHTa Ha eTukeTui Npobipkv abo HaknenTe ineHTUdikaliiHy eTukeTKy naujeHTa. BinnpasTe 3pa3ok y nabopaTopito TeCTyBaHHS.

[ns cuctemu 36opy MP3C ESwab® i3 kogamun 493CE02, 493CE03 i 4E047S02:
1. BinkpwiiTe nakeT ana 36opy apaskis ESwab® i BATArHITL Npo6ipky Ta OAWH POXEBNiA 30HA-TaMMOH.
2. BukopwucTainTe poXeBwii 30HA-TAMMOH Ans 360py NepLUoro 3paska (To6To: rMoTk1, NPOMEXMHM, Hoca abo iHLWoro micus 36opy).
3. BigreuHTiTh i 3HIMITb KOBNauok npobipkn ESwab®, Hamaralouncs He BUNUTY cepenoBsuLLe. BCTaBTe 30HA-TaMMNoH y Npobipky. 3aHypTe 30HA-TaMMOH | 06epexHO
nomiwynTe B Npobipui NpoTarom 5 cekyHA.
4.  TigHiMiTe 30HA-TAMMOH i3 PiAKOro cepefoBuLLa i MOKPYTiTb 30HA-TAMMOH MO CTiHkax Npobipkn 5 pasis, LWO06 BUTUCHYTV 3anulukn 3paska 3 riok-BOIOKHa,
Tpvmatoym npobipky nopani Big cBoro 06nunyys. BUTArHITE 30HA-TaMMNOH | HAAATHITE KOBNAYoK Ha Npobipky.
5. YTunisyiite poxeBUii 30HA-TaMMOH Y KOHTelHepi Anst GionoriyHo HebeaneuHnx maTtepianis.
TMosTopiTh yCi NonepeaHi kpoky (Bia 2 Ao 5), akwo Bawa CUCTEMA 1A 360PY MP3C ESwab® MicTUTb Kinlbka POXeBNX 30HA-TaMMOHIB, | BU BUKOPUCTOBYETE ApYTuii
POXEBUIA 30HA-TAaMMNOH AN 360py Apyroro 3paska (To6To: rMoTkK, MPOMEXWHU, Hoca abo iHLWoro mMicus 36opy). AKLLO Hi, NepeaiTb A0 KPoky 6.
6. BukopucTanTe 6inui 30HA-TaMNOH ANA 360py OCTaHHBLOTO 3pa3ka (To6TO: rOTKK, NPOMEXUHU, Hoca abo iHWoro micus 36opy), a NoTiM 3namainTe 30HA-
TaMrnoH Ha (hOPMOBaHOMY MiCLii NepenamMyBaHHs.
7. Tepenamaiite 30HA-TAMMNOH Yy NPo6ipLi HACTYNHWUM YuHOM (Mman. 3):
OpHieto pyKoto Bi3bMITbCA 3a KIHYMK CTPVIKHA 30H-TaMNOHa BENMKUM i BKa3iBHUM nanbLsmu.
- Haxunite YacTuHy cTpwxHsa 3 MicLeM nepenamyBaHHs [0 obigka npobipku.
3irHiTe CTpUXEHb 30HA-TaMnoHa nig kytom 180 rpapycis, Wob 3namaTu y micli nepenamyBaHHs 3 KONbOPOBOI MiTKOl. 3a noTpebu obepexHo NoBEpPHITL
CTPWXeHb 30HA-TaMMOHa, o6 3akiHYMTW NepenamMyBaHHs, i NPUGepiTb BEPXHIO YaCTUHY CTPVKHS 30HA-TaMMoHa.
YTunisyinte BignamaHy 4acTUHy pPyYKu CTPUXKHSA 30HA-TaMMoHa y 3aTBEPHKEHOMY KOHTeWHepi AN yTunidauii MeanyHuX BiaxXoaiB.

[Onsa cuctemm 360py ESwab® 3 kogom 492CE03:
MPUMITKA: [ins Bciei npoueaypu noTpibeH nuile oauH 3o0HA-TaMnoH. 2 iHwux 3oHa-Tamnonwn HE CIIA BukopuctoByBatw i CII[ yTunizyBaTtu.

1. Binkpwiite nakeT ans 36opy 3paska ESwab® i BUTArHITL NpoBipky Ta BUGpaHNil 30HA-TaMMoH (BUGEPiTL poxeBuit, 3eneHuii abo Binuii 30Ha-TamMnoH ans 36opy
3paskiB BiAMoBiAHO A0 BHYTPILLHIX Npoueayp 360py 3paskiB 3aknagy).
BisbMiTb 3pa3ok y nauieHTa.
MepenamaiiTe 30HA-TaMMoH y NpobipLi HAaCTyNHUM YnHOM (Man. 3):
OpHieto pyKoto Bi3bMITbCA 3a KIHYMK CTPYDKHSA 30H-TaMMNOHa BENMKUM i BKa3iBHUM nanbLsmMu.
HaxuniTb YacTUHy CTpWXKHS 3 MicLleM nepenamMyBaHHs A0 obigka npobGipku.
- BirHiTb cTpWXeHb 30HA-TamnoHa nig kytom 180 rpagycis, Wo6 3namaTtv y MicLi nepenamyBaHHsi 3 KONbOPOBOO MiTKOK. 3a NoTpebu 06epexHO NOBEPHITH
CTPWXEHb 30HA-TaMMOHa, o6 3akiHYMTW NepenamMyBaHHs, i NPUGEepiTb BEPXHIO YaCTUHY CTPVIKHS 30HA-TaMmMoHa.
YTunisyiiTe BifnamaHy 4acTUHY pyuku CTPUXKHSA 30HA-TaMMoHa y 3aTBepHKEHOMY KOHTeWHepi Ans yTunidauii MeaguyHuX Biaxogis.
y ngoﬁlgky cnig BKNagaTty nyie oavH 30HA-TaMMoH.
4.  HapsirdiTe koBNa4ok Ha npo6ipky i MiLHO 3akpyTiTb. HanuwiTe AaHi nauieHTa Ha eTukeTui Npobipkv abo HaknenTe iaeHTUdiIKaLiiHy eTUKeTKY nauieHTa.
5. BignpaBsTte 3pa3ok y nabopaTopito TeCTyBaHHS.

MPUMITKA LLOAO ®YHKLIT ®IKCALIT ANNIKATOPA B KOBNAYKY:

KoBnauok npobipku CnpoeKToBaHwWii A5 3aX0nneHHs 1 dikcallii BukopucToByBaHoro 6inoro abo poXxeBoro 30HA-TaMMoHa i oro nepenaMyBaHHs BcepeavHi Npobipku.
Y pasi BUKOpUCTaHHS 3eMeHoro 3oHA-TaMnoHa 3 (hrok-BonokHa dikcallis annikatopa He rapaHTyeTbCsi. 3eneHuii 30HA-TaMMoH i3 hrok-BonokHa cnif 06epexHo BUTAITU
3 npobipkn 6esnocepenHbLO Nepes TMM, sik po3noyaTi aHani3 3paska. MeTa uiei 3actoporv — 3ano6irt BUNaakoBOMY BUNaAaHHIO 30HA-TaMroHa 3 KoBrayka, oCKinbku
nepenamaHui anmnikatop MoXe He TPUMAaTUCS B KOBMAYKy AOCTaTHLO MiLHO.

Man. 3. 36ip 3paska

2.
3.

[ina 360py 1 NOBOMKEHHSI 3 MiKPOGIONOriYHMMYM 3paskamu Chif, HaasraTu CTepUnbHI PykaBUYKK, @ TakoX 3aXWCHUIA OAST Ta oKynspu; cnig 6yt obepexHumm, o6
YHUKHYTW YTBOPEHHSt Gp130K Ta aepo3oniB Nif Yac nepenamyBaHHA CTPUXKHS 30HA-TamnoHa y npobipui 3 cepefosuLem. ig yac 36opy 3paskiB cnewjianicT He NoBUHEH
TOpKaTUCA AINSHKU ansikaTtopa 30HA-TaMMoHa HWXKYe KOnbOpOBOi BKa3iBHOI pUCKM Micus nepenamMmyBaHHs (Le AinsHKa BiA pUCKM A0 HakiHEYHMKA 30HA-TaMMoHa i3
HeinoHoBOro (brok-BonokHa (Man.4)), ockinbku Le npu3sefe A0 KOHTaMiHaLii CTPWKHA annikatopa i KynbTypu, Yepes Lo pesynbTaTii TECTY CTaHyTb HediiCHMU.

Man. 4. 3oHa-TamnoH Ans 36opy 3paskiB 3 NOka3aHOK BKa3iBHOK PUCKOK MiCLsi nepenamyBaHHs i AiNSHKOK ANS TPUMaHHA annikatopa

He TopkaitTeca yactuHu Nin yac 36opy 3paska TpumMaiiTe anikatop
annikatopa Hvk4e BkadiBHOT BULLIE BKa3iBHOI PUCKK MiCLS
PUCKM MicLS nepenamyBaHHs nepenamyBaHHs, y Uil YaCcTuHi

dopmoBaHe MicLe nepenamyBaHHs 3 KONIbOPOBO BKa3iBHOK PUCKOD

MPUMITKA: He 3acTocoByiiTe HagMmipHe 3yCunnsi, TUCK i HE 3rMHaiTe CTPUXKEeHb nig Yac 36opy 3paskiB y NauieHTiB, OCKINbKM Le MoXe Npu3BecTn A0 BUNAAKOBOroO
NOLLUKOZKEHHS CTPWKHS TamnoHa. CTPUXKHI 3 TaMNOHaMK HYacTo MakoThb Pi3HWIA AiamMeTp Ans 3aA0BONEHHS Pi3HWX BUMOT 0 360py 3paskiB. CTPUKHI i3 30HA-TaMNoOHaMK
TaKOX MOXYTb MaTh hOPMOBaHY rPaHUYHY TOUKY BiANaMyBaHHS TaMMOHa, LLO A03BOIISE NOMICTUTI MOTO B NPOGIPKY ANSt TPAHCNOPTYBaHHS.
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Mocie Ha Yawkw KynbLTYp 3i 3paska ESwab® y na6oparopii

3paskn ESwab® cnig 06pobutn Ans GakTepionoryHoro nocisy 3 BUKOPUCTAHHAM PEKOMEHA0BAHOMO CepeaoBuLLa Ana nocisy | nabopaTopHUx MeTofiB, siki 3anexaTb
Bi TUNY 3paska Ta AOCNiZAXyBaHOro MikpoopraHiamy. IHhopmaLilo Npo pekoMeHgoBaHe cepefoBULLE ANS MOCIBY Ta METOAIB BUAINEHHS 1 iaeHTUdikaLii 6aktepi 3
KNiHIYHMX 3pa3KiB i3 30HA-TaMNOHa AVB. B onyBnikoBaHUX NOCIGHMKaX i pekomeraauisix (17 18 21 24,29)

[ocnigxeHHs nocisiB 3pa3kiB i3 30HA-TAMNOHa Ha HasiBHICTL aepobis, aHaepobis i GakTepii 3i cknagHUMmu xapyoBumu notpebamu, Takux sik Neisseria gonorrhoeae,
PYTVWHHO BKMIOYaIOTh BUKOPWUCTAHHSI TBEPOTO arapoBOro cepefoBulia Ans nocisy B yawkax [leTtpi. Mpoueaypa iHokynsuii 3paskis ESwab® 3 BUKOPUCTAHHAM
CTaHAapTHUX 30HA-TAMMOHIB, HAaNpWUKNaz, MiKpoBionoriyHoi NeTni A4ns NepeHeceHHs CycneHsii 3paska nauieHTa y TpaHCNopTHOMY CEPEeAOBULLi Ha NMOBEPXHIO YalLKn
ANA KyNbTVBYBaHHSA 3 YTBOPEHHAM NMOYATKOBOrO iHOKYSITY NMPOBOAUTLCA HACTYMHUM YUHOM:

Mocis Ha vawky 3paska 3 ESwab® si cTaHgapTHoOro soHa-Tamnona (man. 5.1):

1.  AKTMBHO MOTPYCiTb Mpobipky ESwab®, sika MICTUTb 3pa3ok Ha 30HA-TAMMOHI, TPUMaOUN BENMKUM i BKa3iBHUM
nanbLusmMu, NpoTAromM 5 cekyHz abo nepemiliante BMICT NpoGipku 3a [JONOMOTo BUXPOBOI Millanku npoTsroMm 5
CeKyH, ANA BUAINEHHs 3pa3ka 3 HakiHeYHUKa 30HA-TaMMoHa i PIBHOMIPHOTO AWCMEpryBaHHA Ta CyCneH3yBaHHs
3paska nauieHTa y pigkomy TPaHCMOpTHOMY CepefoBWLL.

2. Mig vac o6pobkm 3pa3ka 3a [ONOMOro MOMEKyNAPHOro aHarniay, NepLu Hixx BUKOHYBAaTU NOCIB i3 30HA-TaMMnoHa Ha
yaLlli, NepeHeciTb anikBOTHY YacTUHy 3paska y CTEpUbHY NPoBipky.

3. BiakpyTiTb koBNauok npoBipkn ESwab® i BUTArHIT annikaTop i3 30HA-TaMNOHOM.

4. 3a [ponomorolo HakiHeuHuka annikatopa ESwab® HaHeciTb Kkpanmio cycreHsii 3paska Ha MOBEPXHIO OAHOMO
KBaApaHTa Yallkv 3 MOXUBHUM CepefoBHULLEM TSt YTBOPEHHS MOYaTKOBOTO iHOKYMSTY.

5. Akwo e HeobxigHiCTe nociBy 3pa3ka 3i 30HA-TaMMOHa Ha APYTil Yalli 3 NOXWBHUM CepefoBULLEM, NOBEPHITL
annikatop ESwab® y npo6ipky 3 TpaHCMOPTHUM CEpeaoBMLLIEM Ha [Bi CEeKYHAM ANA BCOTYBAHHS W HANOBHEHHS
HaKiHeYHUKa annikaTopa CyCcneHsielo TPaHCMOPTHOro cepeAoBULLa/3paska nalieHTa, a noTiM NoBTOPITb KPOK 3.

6.  SKuWO € HeOBXiAHICTb IHOKYNIOBAHHSA 01ATKOBMX YaLLOK i3 NOXMBHUM CEPEAOBULLEM, NOBEPHITL annikatop ESwab®
y NpoBipKy 3 TPAaHCMOPTHUM CEPEAOBULLEM St HAMOBHEHHS HaKiHEYHMKa annikaTopa CycreHsielo TpaHCnopTHOro
cepepfoBuLLa/3paska nauieHTa, a noTiM NOBTOPITb KPOK 3.

I'Iocua Ha YallKky 3paska ESwab® 3 ycima koHdirypauisamv npoaykty (Man. 5.2):

AKTMBHO NOTPYCiTh NpoBipky ESwab®, ska MICTUTb 3pa3ok Ha 30HA-TAMMOHI, TPUMAKOUN BEMVKUM i BKA3IBHUM
nanbLsiMu, npoTsirom 5 cekyHa abo nepemiluarite BMICT NPoGipku 3a [JOMOMOroOl0 BUXPOBOI MiLLianki NpoTsrom 5
ceKyH Ansi BUAINEHHs! 3pa3ka 3 HakiHe4YHUKa 30HA-TaMroHa i PIBHOMIPHOrO AMUCMepryBaHHsA Ta CycreH3yBaHHS
3paska nauieHTa y pikoMy TpaHCMOPTHOMY CepefoBHLL.

2. g yac 06pobku 3pa3ka 3a [ONOMOro0 MOMNEKYSPHOTO aHanisy, NepLU HiXx BUKOHYBaTW NOCIB i3 30HA-TaMmnoHa Ha
yaluli, NnepeHeciTe anikBOTHY YacTWHY 3paska y cTepunbHYy Npobipky.

3. BinkpyTiTe koBnayok ESwab® i nepeHecitb 100 MKN CycneHsii Ha KOXHy Yallky 3 MOXMBHUM CEepeaoBULIEM 3
BUKOPUCTaHHAM BOMIOMETPUYHOI MINETKN Ta CTEPUNbHUX HaKIHEYHWKIB AN NineTku.

5.1

[ina nociBy LITPUXOM MOYATKOBOrO iHOKYNATY 3i 3pa3ka nauieHTa Ha MOBEPXHi Yallku 3 MOXWBHWUM CepefoBULLEM Crlif 5.2
BVKOPUCTOBYBaTU CTaHAapTHI nabopaTopHi meToam (ave. man. 6)

Man. 6. Mpoueaypa nocisy wrpuxom spaska ESwab® Ha yawkax MeTpi 3 arapom ana nepeuHHoro euainexHs

BukoHaiiTe Nocie No4aTKOBOrO iHOKyNATY 3i 3paska ESwab® Ha nosepxHio ualuku MeTpi 3 HanexXHM arapoBiM NOXMBHAM CEPeOBMLLEM Y NEPLUNI KBaAPaHT.
BuikopucToByiiTe cTepunbHy MikpoGionoriuHy neTrnio Ans NociBy LUTPUXOM MOYATKOBOrO iHOKYNSTY Ha MOBEPXHi Apyroro, TPeTbOro i YeTBepTOro KBaJpaHTiB Yallku 3
arapoBUM NOXUBHWUM CEPEaOBULLEM.

06po6ka 3paskie ESwab® aBToMaTMuHUMK cuctemamu

[eski apTukynn npoaykTis ESwab® MoxHa 06po6naTi aBToMaTuuHuMK cuctemamu. [ins o6pobku apaskis ESwab® aus. iHCTpyKLii BUPOGHUKA aBTOMATUYHOT CUCTEMMN.
Yepes rHy4KiCTb CTPUXKHS NefiaTPUYHKX i NepHasanbHUX 30HA-TaMMOHIB MICNA PO3MilLeHHs1 Y npobipui 30HA-TAMMOH CKPYYyeTbCS. 3a AOMOMOro niHueTa BUTSATHITb
negiatpuyHuiA abo NepHasanbHWA 30HA-TaMMOH 3 NPoBipkK, NepLU HiX 3aBaHTaXyBaTV B MalLWHY, OCKINbKW BiH MOXe nepeLukomKaTi aBToMaTuyHiin o6pobui. Byabte
obepexHi 1 4OTPUMYITECS HanexHUX 3anobixkHUX 3axofiB LWoao GionoriyHo Hebe3neyHnx MaTepianis Ans 3axyCTy onepaTopa Ta A0BKiNNsA y pasi po3tpn3kyBaHHS 3paska.

MigroToeka maskis i3 dap6ysanHam 3a Fpamowm 3i 3paskis ESwab®
JlabopaTopHWit aHania KniHiYHWX 3paskiB i3 30HA-TAaMMOHIB, 3i6paHUX 3 NEBHWX AINAHOK Tina nauieHTa, MOXe PYTUHHO BKIYaTWM MIKPOCKOMIYHE AOCHIAKEHHS
3abapeneHnx npenapartis ("npsiMi Masku") i3 BUKopUcTaHHAM npoueaypu dbapbysaHHs 3a Mpamom. Lle Mmoxe HagaTu uiHHy iHdbopmaLito nikapam, siki NikytoTb NALEHTIB
3 iHcbeKuUiitHMK 3axBoproBaHHamm 29, € GaraTto npuknagis, konu hapbysaHHs 3a FpaMoM MOXe [OMOMOITI y BCTAHOBEHHI AiarHo3y; Hanpuknag, is 30HA-TaMnoHamm
3i 3paskamu, B3SITUMM 3i CNM30BOI 0GONOHKM KaHany LUMAKM MaTkv abo ypeTpu Yonoeika Ans AOCMimXeHHs Ha WMOoBIpHe iHdikyBaHHs Neisseria gonorrhoeae, abo
BariHanbHUMN 30HA-TAMMOHaMM [N AiarHoCTyBaHHs 6akTepianbHoro BariHogy (372829303139 pap6ysaHHs 3a [pamMoM Takox MoXe A0MOMOITY B OLHL SIKOCTi 3paskis
i cnpusTI BUGOPY CcepeoBMLLA ANS NOCiBY, 0COBNMBO ANA 3miluaHoi hriopu G2,
MikpockoniyHi npenapaTi 3paskiB nauieHTa, nepemilllyBaHuX y TpaHCNopTHiN cuctemi Copan ESwab®, moxHa nigrotyBatv Anst aHanisy 3 papbyBaHHsM 3a ['pamom
3riAHO 3 OMMCOM HUXKYE, LLAXOM BiAGOPY anikBOTHOI YacTUHWU NPOBY NepeMmiliaHoi BUXPOBOIO MILLIAIKOKO CYCMEH3IT i3 30HA-TamrnoHa (21.32) 3pagok, TpaHCNopTOBaHMIA
y cepenoBuLi Ans entotoBaHHs ESwab®, npencTtasnse coboto roMoreHHy cycneHsito y piakiit daai. Ii MoxHa piBHOMIPHO poamasaTit 4Nisl YiTKOTO | NErkoro 3YnNTyBaHHs.
1.  Bi3bMiTb YMcTe MikpocKOMNiYHe CKMo, NOKNaAiTh Ha NNacky NOBEPXHIO Ta OKPECNiTh AINSHKY pi3LeMm i3 anmMasHUM HakiHe4YHukom abo noaiGH1M pisuem Ans ckna
0N BU3HAYEHHs! PO3TallyBaHHS iHOKyNaTy 3paska. Mpumitka. MoXHa BUKOPUCTOBYBaTU CKIO i3 NONepefHbO OKPECTIEHO MyHKo 20 MM.
2. 3a 0NOMOrolo BUXPOBOI Millanku nepemilaiite BMIiCT npoBipkn ESwab®, sika MICTUTb 3pa3ok Ha 30HA-TaMMOHi, NPOTAroM 5 CekyH ANs BUAINEHHs 3paska 3
HaKiHeYHUKa 30HA-TaMnoHa i PIBHOMIPHOIO ANUCNEepryBaHHs Ta CycneH3yBaHHS 3paska nauieHTa y pigkomy TpaHcropTHoOMY cepefoBuLli Eimca.
3. BiakpyTiTh koBNaYok ESwab® i 3a ;oNOMOrot cTepunbHoI NiNeTku nepeHeciTh 1-2 kpanni cycreHsii apaska y piakoMy cepeouLLi EiiMca Ha okpecneHy ainsHky
npeameTHoro ckna. Mpumitka. [ns nonepefHbo okpecneHol nyHku 20 MM AocTaTHbo Byae 30 MK pianHW.
[ins 3paskiB i3 BMiCTOM kpoBi @60 3 GinbLUO rYCTUHOW CRif NPUAINSaTU ocobnuBy yBary Ans po3nofineHHs 3paska Ha CkIli TOHKUM LwapoM. BakTepii Baxko
BUSIBUTU, SIKLLIO y 3pa3Ky 6araTto YepBOHWX KPOB'SIHMX TineLb i YaCcTOK TKaHWH.
4.  3avekanTe, NOKM 3pa3oK Ha CKIi BUCOXHE Ha MOBITPi 3a KiMHATHOI TemnepaTypu, abo NoknagiTb CKNO B €NEeKTPUYHWIA Nigirpisay Ans NPeaMeTHOro ckna ym
iHKyGaTop 3i BCTAHOBNEHOK TeMnepaTypoto He Bulle 42°C.
5. 3akpinitTb Ma3ku B MeTaHoni. dikcauia B MeTaHomMi pekoMeHAoBaHa, OcKiflbku 3anobirae po3naay YepBOHUX KPOB'SHUX TiNelb, He NOLIKOAXYE BCi KNiTUHU-Xa3al
i 3aBesneyye UNCTILLMIA POH ANs AochimkeHHs L 26 32)

®
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6. [JoTpumyiTtecs ony6rikoBaHUX abopaTopHWX AOBIAKOBMX MOCIOHWKIB i pekoMeHAaLii Woao npoBeaeHHs dapbyBaHHs 3a paMoM. Y pasi BUKOPUCTaHHS
KOMEPLiNHO AOCTYNHUX peareHTiB Ans dhapbyBaHHs 3a FpamoM BaXIMBO BUKOHYBATH iHCTPYKLIT y BKNaauLi BUPOBHMKA NPoAYyKTY LLOAO METOAMKN TECTYBAHHS
e eKTUBHOCTI.
[Ina oTpMmaHHs 4oAaTKOBOI iH(hopMaLii Y pekomMeHAaUin Woao niaroToBKY cKna 3i 3paskaMu Afs MiKpOCKOMiYHOro aHaniay, iHgopmadii npo Metoanku hapbyBaHHs
3a 'pamMoMm Ta iHTepripeTaLii i 3BITHOCTI PO MIKPOCKONIYHWI aHani3 AuB. ony6nikoBaHi nabopaTopHi A0BIAKOBI NOCIGHMKM (20 2425, 26,32)

06po6ka 3paskie ESwab® ans monekynsipHoro TecTyBaHHs B nabopaTopii.
3pasku, oTpumaHi nabopaTopieto Ans BUSBMEHHS MONiHYKNeoTuais, cnig obpobuTu nig Yac oTpumanHs B nabopatopii. Y Bunagky 3aTpyvMKu OUB. HanexHi yMOBM
36epiraHHs 3paska.
Mig Yac poGoTv 3 MonekynsipHUMKU MeTodamu cnig 6yt obepexHumu, o6 3anobirtn koHTaMiHauii Npy nepeHeceHHi. MpocTopoBe po3aineHHst poboynx 30H i
oAHOCNPAMOBaHMiA poBoUMil NPOLIEC Ayxe BaXNuBi Ans 3anobiraHHs NepeHeceHHIo amnnikora. (42

1. Mepewmiwyiite BMicT NpoBipkn ESwab® y BuxpoBii Mianui npotsarom 10 cekyHa, BiakpyTiTh KOBNAYOK i, BUKOPUCTOBYHOUM OTO SIK PyUKy, NOKPYTiTh KOBMAYOK
MiX BKa3iBHUM | BENVKUM NanbUaMu, LWoG BUTUCHYTY BinbLUICTb PiGUHM 3 HaKiHEYHMKA.
Yepes rHyuKiCTb CTPWXHA MepHasanbHWX i nefiaTpUyHUX 30HA-TaMMoHIB (oyHKUilO dikcauii annikatopa B KOBMa4yky He MOXHa 3acToCyBaTW, OCKINbKU
nepenamaHuii annikatop Moxe He TPUMATUCS B KOBMaYKy JOCTaTHbO MiLHO.
Y uboMy pasi NiHLETOM BUTSITHITL annikaTop i3 Npobipkv Nicns Toro, sik NOKPYTUTE HaKIHEYHVK 30HA-TAMMOHA, LWo6 BUTUCHYTU 3 HBOTO GiNbLLICTb PigUHW.
YTuniayiTte 30HA-TaMMNoH i NepeMICTITb HaNexHy KinbKiCTb 3paska y npob6ipKy Ans ekCTpakLii BifnoBigHO 40 TMNOBUX iHCTPYKLIM nabopaTopil.
Cuctemy ESwab® 6yno 3aTBepmkeHO ANs BUKOPWUCTAHHS Takux METOMIB ekcTpakuii: cunikarenesa MembpaHa, MarHiTHi MikpoHocii, mMeTon ekcTpakuii 3
BUKOPVCTaHHSIM OPraHiuH1X PO3YMHHUKIB, TEMMOBa eKCTPaKLis. IHLLi MeToan ekcTpaKLii TakoX MOXyYTb 3aCTOCOBYBATHCS 3@ YMOBY MONepeaHbOro 3aTBePAKEHHS.
4. SKulo ekcTpaKLuilo NpoBecTy He Baanocs, abepiraiite apasok ESwab® sa Temnepatypu -20°C.

06po6ka 3paskis ESwab® Ans WBMAKOro TeCTyBaHHA Ha aHTMreHn B naboparopii.
1. Mepewmiwyiite BMiCT npoBipkm ESwab® y Buxposiit Miwanuj npotarom 10 cekyHa.
2. BukopucToByiTe piauHy 3i 3paska abo 30HA-TamMnoHa i NPOBEAiTb TeCTyBaHHSA BiAMOBIAHO 4O HOPMATWBIB TECTYBaHHS, LLO MOCTA4alTbCA 3 KOMMNEKTOM, i
TUMNOBMX IHCTPYKLi Nnaboparopii.
Uepes rHyukicTb CTPWXHA MepHasanbHWX | nefiaTpUYHMX 30HA-TaMMoOHIB (oyHKUil0 dikcauii annikatopa B KOBMayky He MOXHa 3acToCyBaTW, OCKINbKU
nepenamMaHuin annikatop MoXe He TpUMaTUCSs B KOBMAYKy AOCTATHLO MiLHO. MiHLETOM BUTATHITL annikaTtop i3 npobipku.
Cuctema ESwab® npoiina TecTyBaHHs 3 A€SKMMM KOMMNEKTaM1 AMs LUBMAKOTO iMyHOXpOMaTorpaciyHoro aHarnisy 3a NpUHLMIOM NaTepanbHOro NOTOKy, HASBHIX Y
npogaxy. [Ins oTpUMaHHsi MOBHOIO CMICKY NepeBipeHrX KOMIEKTIB 3BEPHITLCA A0 cryx6u niaTpumkn knieHTiB Copan (customercare@copangroup.com).

KOHTPOIb SAKOCTI

Yci Homepu napTiit cuctemmn ESwab® 6yno npotecToBaHo Ha CTepUnbHICTb, Hykneasy Ta iHriGiTopu, a Takox Bci HOMepy napTii annikaTopis i3 30HA-TamMnoHamu Gyno
NPOTECTOBAHO ANA rapaHTyBaHHA HETOKCUYHOCTI Ana GakTepiit. Pigke TpaHcnopTHe cepeposuile Eiimca ESwab® npotectoBaHo Ha cTabinbHiCTb nokasHuka pH i
6ionoriYHOro HaBaHTaXeHHs! 3 BUKOPUCTaHHAM MikpobionoriyHoro pocnipkeHHs i3 dapbyBaHHaM 3a pamom Ans 3abeaneyvyeHHs MPUAHATHWUX PIBHIB 3rigHO 3
BU3HaueHHAM y cTaHaapTi Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 ). KoxHa napTisi npoaykuii ESwab® npoiilina nepea BunyckoM TeCTyBaHHS KOHTPOMIO SIKOCTI
L1040 MOXIMBOCTI MiATPUMYBAHHS XUTTE3AATHOCTI GakTepiii sk 3a TemMnepaTypHWUX yMOB xonoaunbHuka (4-8°C), Tak i 3a kiMHaTHOI TemnepaTtypu (20-25°C) ans
BM3HAYEHMX YaCcoBMX TOYOK i3 MaHennto aepobis, aHaepobis i GakTepiit 3i cknagHUMK xapyoBUMU noTpebamu 3 BUKOPUCTaAHHAM sik METOAY MpoKaTyBaHHS MO YaluLl
MeTpi, Tak i MeToAiB entoloBaHHs 3paska i3 30HA-TamnoHa ).

[ocnipkeHHs edpeKTUBHOCTI MiATPUMAaHHS XUTTE3AATHOCTI TAKOX BKIHOYAE OLIHKY HAAMIPHOrO po3BUTKY MiKpodbriopy 3a TeMnepaTypHUX yMOB XornoaunbHuka (4-8°C), sika
mae Bianosigati <1 log 36inbLUeHHs PocTy y BUSHaYeHil Yacosil Touli. KoxHa napTis npoaykuii ESwab® npoxoauTh aHania Ha eH3MMaTuuHy Ta iHribylody akTUBHICTb, ika
Moxe 3anobiratu amnnidpikauii noniHykneotuais. [JHKasa i PHKa3a — ue eHsvumu, siki pyiiHyloTb MOMIHYKNEOTUAW, TakUM YMHOM 3aBacatouu NpUAHATHIA amnnidikauil
noniHykneotuaie. Hassricte [HKasn i PHKasn y TpaHcnopTHOMy cepefoBuLli i cepenoBuLli 36epiraHHsi Moxe Npu3BeCTV A0 hanblUMBKUX HEeraTUBHUX pesynbTaTiB.
TecTyBaHHA nonsrae y aofasanHi Bigomoi kinbkocTi [JHKaan i PHKaan (Mapkep aoexuku Kb ladder) ao cepenoruiia ESwab® ta ouimku pisHs winicHocTi HK i PHK.
Mpoueaypw KOHTPOMIO AKOCTI obnagHaHHsA Ans TpaHCNopTyBaHHSA GakTepionoriyHnx mMaTtepianis i3 BUKOPUCTaHHAM KinbkiCHOro MeToAa entoloBaHHS 3paskiB i3 30HA-
TaMMOHIB i SIKICHOro MeToaly MpokaTyBaHHA no yaluui MeTpi onucaxi B cTaHaapTi Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 Ta iHwmx ny6nikauisx ¢ 1012 1415, 40,
41 Y pasi OTpUMaHHA NOPYLLEHIX Pe3ynbTaTiB KOHTPOMIO AKOCTI Pe3ynbTaTh nauieHTa He 6yae BHECEHO Y 3BIT.

OBMEXEHHA

1. Y nabopaTopii HagaranTe naTekcHi pykaBuYKkW Ta iHLUi BiANOBIAHI 3aC06U 3axUCTy 3 AOTPUMAHHSAM YHIBEpCanbHUX 3acTEPEXHMX 3axXOAiB Nig Yac NOBOAXEHHS
3 KriHiYHMMK 3pa3kamu. [ig Yac NoBoKeHHs 3i 3pa3kamu NauieHTiB Ta iXHbOro aHaniay AoTpUMyTecs iHLIMX pekomeHAaLii LieHTpy npodinakTuku i KOHTpono
3axBOpIoBaHb ANs piBHs GionoriuHoi Geaneku 2 (4 35 36,37,

2. BukopucTtaHHa cucTemn ESwab® ans 36upaHHs 3paskis i3 cedocTaTeBmx WNAXiB BariTHUX XIHOK He OLIiHIOBaNocs.

3. CraH, TepmiHn obpobku i ob’em 3paska, 3ibpaHoOro Ana MociBy, € BaXTUBUMKU 3MIHHAMU 3HAYEHHAMMW ANS OTPUMAHHS HafiHWX pe3ynbTaTiB MociBy.
[loTpumyiiTecs HanexHUx pekoMeHaaLiit 3i 36opy spaska @ 3 17, 18.20, 21, 24)

4. Cuctema ESwab® npusHaueHa [Ans BUKOPUCTaHHA y AKOCTI cepedoBuwa Ans 36opy i TpaHcropTyBaHHa aepobis, aHaepobis i GakTepiit 3i cknagHUMN
XxapyoBumMu notpebamu, Hanpuknaz, Neisseria gonorrhoeae, Ans WBWAKOrO NOLLYKY aHTUreHiB 6akTepii, BipyCiB i xiamiaii i3 BUKOPUCTAHHAM LUBUAKMX METOZIB
iMyHOXpomaTorpadiyHoro aHanidy 3a npuHUMNOM naTepanbHOro MOTOKY, a TakoX noniHykneoTtuai. [poayKT He npusHayveHwin Ans nigTpuMaHHs
XKUTTE34aTHOCTI BipYCiB i Xxnamigiin.

5. CucTema 360py it TpaHcnopTyBaHHs ESwab® npusHaueHa Ans BUKOPUCTaHHS 3 NpoBipkamu i3 cepenoBuLLEM i 30HA-TAMMOHAMM, L0 MICTATLCS B nakeTi.
BukopucTaHHs npobipok i3 cepefoBuLLEM i 30HA-TaMMOHIB i3 ByAb-SKOro iHLIOrO [mpKepena He BiAnoBiAae BCTAHOBMEHWM BMMOram Ans BUKOPUCTaHHS 3
cuctemoro ESwab® i Moxe BNnvHyTV Ha edheKTUBHICTL NPOAYKTY Ta pesynbTaTn nabopaTopHuX TecTiB.

6. Cuctemy ESwab® 6yno cxeaneHo Ans BUKOPUCTAHHA OCHOBHWX METOMIB eKCTpakLii: cunikarenesa MembpaHa, MarHiTHi MikpoHocii, MeToq ekcTpakuii 3
BUKOPUCTaHHSAM OpraHivH1X PO34YMHHUKIB, TENNoBa eKCcTpaKkLUis. IHLWi MeToan ekcTpakLii MOoXHa 3acToCOBYBaTW 3@ YMOBW NOMNepeAHbOro 3aTBepAXEHHS.

7. Nicns ekctpakuii [HK anikeoTHy yacTuHy cepenoeuiia ESwab® moxHa amnnicikypaTit 6e3 hasu ounLeHHs. Y LiboMy BUNaaKy PaAMMO BUKOHATV PO3BEeaeHHS
cepenosuwa ESwab® y nponopuii 1:5.

8.  ®ikcauis annikatopa B KOBMayky He BnacTuBa nepHasanbHWUM i NeaiaTpUyHUM 30HA-TamnoHam (AvB. y Tabnuui 1 MOXIMBICTb 3aCTOCYBaHHS BMaCTUBOCTI
chikcauii annikaTtopa B KOBMauKy).

9. Cnian HykneiHOBMX KMCIIOT i3 HEXMTTE3AATHUX MIKPOOPraHiaMiB MoXyTb MicTuTcs B ESwab®, wo Moxe 6yTv amnnicdikosaHe 3a gonomoroko MLP-TecTis,
3anexHo Bif aHaniTM4HOI YyTNMBOCTI aHanidy. [uB. iHCTPYKLUii BMpOBHUKA LLOA0 NPOBeAEHHS aHanisy Ta BHYTpilHi nabopaTopHi npoueaypv Ans o6pobku
pesynbTaTiB 3paskiB i3 HU3bKMM CTyneHem amnidikauii (Bucoke 3HaueHHs Ct) MikpoopraHiaMy milLeHi.

MOMNEPEMXEHHS

1. Lleit NnpoayKT npusHaveHuit nuiie Ans OAHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS; MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS MOXE MPU3BECTU [0 PU3NKY iHikyBaHHA Ta (a60) HETOUHMX
pesynbTariB.
He cnin noBTOpHO CTepunidyBaTy HEBUKOPUCTaHI 30HA-TaMMOHW.
He 3anakoByiiTe BiAKPUTWIA NPOAYKT 3HOBY.
MpoayKT He NpuaaTHWiA Ans 360py 1 TPAHCMOPTYBaHHS iHLUMX MiKpOOPraHiamiB, okpiM aepobis, aHaepobiB Ta bakTepilt 3i cknagHUMKU XapyoBuMmM notpedamu.
MpoayKT He NpuAaTHWIA ANst ByAb-AKUX HLLWMX 3a4a4, OKPIM BUKOPUCTaHHS 32 NPU3HAYEHHSIM.
KopvcTyBay noBuHEH MONEpeAHbO Y3rofkyBaTu BUKOPUCTAHHS LIbOTO MPOAYKTY PasoMm i3 Kommrnektamu Anst LWBMAKOI AiarHocTuku abo 3 AjiarHOCTUHHWUM
obnagHaHHAM.
CywmicHicTb ESwab® sik npucTpoto ns 360py i TpaHCNOPTYBaHHS, NPUAATHOTO ANs BUKOpUCTaHHs 3 MLIP-TecTamm, NoTpiGHO NepeBipATY 3riAHO 3 BHYTPILLHIMM
naGopaTopHUMM npoLeaypamu.
8.  He BukopucToByiTe y pasi (1) HassBHOCTi 03HAK MOLIKOAXEHb (TOGTO AKLLO HakiHeYHWK abo CTpWKEHb 30HA-TaMMNoHa 3n1amaHo) abo 3abpyaHeHHs NpoAaykTy, (2)

HasiBHOCTI BUTOKY cepefoBuLLa, (3) 3aBepLUeHHst TepMiHy NpuaaTHOCTI, (4) BIGKPUTOT ynakoBKky 30HA-TaMnoHa a6o (5) iHLWMX 03HaK (i3N4HUX NOLLKOMKEHb.

2.
3.

oA WON

~
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9. He 3actocosyiTe HagmipHe 3ycunns abo TUCK Mig Yac 360py 3pa3kiB y NauieHTiB, OCKINbKM Lie MOXe MPU3BECTU A0 NOLIKOMKEHHS CTPWKHS TaMroHa.

10. 3oHA-TAMMOH 3 annikaTopom KeasnichikoBaHO Sk MeAnuHUIA BUPIG knacy lla BignosigHO Ao €BpoONencHKoi AMPEKTMBY 3 MeanyHoro obnaaHaHHsa 93/42/EEC —
"Xipypri4Ho iHBa3nBHE TUMYacoBE BUKOPUCTAHHS".

Knac lla o3Havae, Wwo ix MoXHa BUKOPUCTOBYBATU AN OTPUMAaHHS 3paskiB i3 NOBEPXOHb Tina, TiNleCHUX OTBOPIB (Hanpuknag, Hoca, rMoTKM i BariHu, a Takox
rNUBOKMX IHBA3UBHUX XipypriYHMX paH).

11. He koBTanTe cepenosuLLe.

12. Cnig yBaXHO AOTPMMYBaTUCS BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS.

13. [MoBoAUTMCA 3 NPOAYKTOM MOXe nuLle kBanidikoBaHUn nepcoHan.

14. Yepe3 KOHCTPYKLiIO annikaTopiB nepHasanbHUX i neaiaTpUYHUX 30HA-TaMMOHIB MICNA PO3MILLEHHS y NPOoGipLi 30HA-TaMMOH CKPY4Yy€eTLCS. TakuM YMHOM Ans
pyuHoro nocisy 3paska ESwab® Ha valiLi He peKkOMEeHAOBaHO BMIIMATM 30HA-TAMMOH i3 Npobipku. [ns o6pobku 3paska Bi3bMiTh piAMHY 3@ AOMNOMOrO
CTepUnbHOI MiNeTku. SAKWO NOTPIGHO BUTAMTU 30HA-TAMMOH i3 NPobipky, ByabTe obepexHi 1 4OTPUMYNTECS HANEXHKX 3anobikHUX 3axodiB LWoao GionoriyHo
Hebe3neyHnx MaTepianis Ans 3axucTy onepaTopa Ta JOBKINNS y pasi po3bpuskyBaHHs 3paska.

15. Cnig npunyckati, WO BCi 3pa3ku MiCTATb iHPeKUiiHi MiKpoopraHiaMu; ToMy 3 yciMa 3paskamu crif NOBOAUTUCA 3 AOTPUMAHHAM HaNEXHUX 3aCTEPEXHUX
3axopiB. licns BUKOPUCTaHHS NpPOGIPKM Ta 30HA-TAMMOHW CMiA yTUNi3yBaTU BiAMOBIAHO [0 NabGopaTopHUX HOPMATUBIB ANst iHEKUiHUX BiAXoA4iB.
[oTpumyiiTeca pekomeHaaLiit LIeHTpy npodinakTviku it KOHTPOMIO 3aXBOPIOBaHb AN piBHA BionoriuHoi Geanekw 2 (34 35 3637

16. He BukopucToByiiTe cepenosuite ESwab® ans nonepeaHLoro 38ofoxeHHs abo HaMoYyBaHHS 30HA-TaMMoHa nepes 360poM 3paska abo A4S OnomniCKyBaHHS
4 3poLLYyBaHHs MicLb 360py 3pa3kiB.

17. Kosnayok npobipku cnif LWinbHO 3akpyyyBaTw, LWo6 rapaHTyBaTty dikcallito BifnaMaHoro 30HA4-TaMnoHa y KoBrnayky.

18. ®yHkuia dikcauii annikatopa B KOBNayky ANs 30HA-TAMMOHIB i3 MiHi-HaKiHEYHWUKOM i ypeTpanbHUX 30HA-TaMMOHIB rapaHTOBaHO CMpaLbOByeE NuLIe 3a yMOBY,
L0 CTPWXKEHb 30HA-TAMMOHA MOBHICTIO NPSMUIA. FAKLLO CTPWXKEHb 30HA-TaMmnoHa 3irHyTo, dyHKLjto dikcauii annikatopa B koBrnayky Moxe ByTu nopyLueHo, i
CTPUXEHb MOXe He 3achikCyBaTUCS Y KOBMAYKY.

19. He pekomeHpoBaHa npoueaypa nociBy Ha yawkax lNeTpi 3 TBEpAUM arapoBUM CEpPefoBULLEM i3 BUKOPUCTAHHSIM 30HA-TAMMOHA i3 MiHi-HakiHe4YHkom abo
ypeTpanbHOro 3o0HA-TamnoHa sik MikpobionoriyHoi NeTni Ans nepeHeceHHs 3paska. Lis npoueaypa nigxoaunTb nuiie Ans cTaHgapTHUX 30HA-TAMMOHIB.

PE3YNbTATU
OTpumaHi peaynbTati ByayTe 3HAYHOK MiPOIO 3anexaTy Bif NpaBWIIbHOTO Ta BiANOBIAHOMO BUMOram 360py 3paska, a Takox CBOEYaCHOCTi TPAHCMOPTYBaHHs 1 06pobku
B nabopatopii.

XAPAKTEPUCTUKU EQEKTUBHOCTI

Y 3BuyaliHii KniHivHin nabopaTopii MeToA npokaTyBaHHA Mo Yauui [eTpi € ocHOBHMM 3aco6oM iHOKynsLii 3aco6iB TpaHCMOPTyBaHHS 30HA-TaMMOHIB Ha MOXVBHE
cepepoBuLLe B yallkax. OBMexeHHs MeToay npokaTyBaHHa no yaluui MeTpi ) ans TecTyBaHHs ebeKTUBHOCTI NiATPUMAHHS XUTTE3AaTHOCTI GakTepil nonsrae B Tom,
WO Ue He KinMbKiCHMA MeTod; Le y HalkpalloMmy Bunagky HaniBkinbkicHa npubnusna senuyuHa. 3 iHworo Goky, Metoaun nepesipku edeKTUBHOCTI NiATPUMaHHS
XUTTE3AATHOCTI, Taki SIK MeTOA enioloBaHHA 3paskiB i3 3oHA-TamnoHiB ), He BpaxoByloTb CTAHAAPTHMIA NMPOTOKOM, BMKOPUCTOBYBAHWA Y GiMbLIOCTI KMiHiYHMX
nabopaTopiit. Y CBOI Yepry MeTof, entoloBaHHS 3paskiB i3 30HA-TaMMOHIB 403BONISIE BUKOHYBATU KiNlbKiICHE BUMipIOBAHHS MOXIMBOCTI CUCTEMMU TPaHCMOPTYBaHHS
NiATPUMYBaTW XWUTTE3AATHICTb OPraHiaMiB, a MeTof MpoKaTyBaHHS No Yauwui MNeTpi BpaxoBye Aesiki MexaHidHi 3MiHHI BenuuuHu Aji npsimoro 36opy 3paska 30HA-
TaMMoHOM, sika Mae Miclie B KniHivHi nabopaTopii i MoXe BnnvBaTV Ha BUAINEHHs 3paska Ha Yallkv Ans nocisy.

Yepes Le 061aBa MeToaM NPoOBeAEHHS! AOCTIMKEHb Ha XUTTE3AATHICTL BUKOPUCTOBYBANUCS AS1S BUSHAYEHHS XapakTEpPUCTUK MiATPUMAHHS XUTTE3AaTHOCTI cUCTEMM
360py it TpaHcnopTyBaHHs Copan ESwab®. TecTosi npoLeypy, BUKOPUCTOBYBaHI Ansi BU3HAYEHHS echeKTMBHOCTI NiATPUMaHHS XUTTeaaaTHocTi GakTepiit, 6asysanmcs
Ha MeTolax KOHTPOIIO AKOCTI, onucaHux y cTaHaapTax Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 (10,12, 14.15. 40, 41)  Tect-mikpoopraHiami, BUKOPUCTOBYBaHi B
LbOMY AOCHiIKEHHI, BiANoBiganu TuM, Lo TOYHO 3a3HayeHi y cTaHgaptax M40-A2 fnsi BCTAHOBMEHHS! 3asiBNEHUX XapakTepUCTUK Ta KOHTPOMIO SIKOCTi CUCTEM 30HA-
TaMMOHIB ANA TPaHCMOPTYBaHHA i BKMOYaloTb penpe3eHTaTuBHY naHenb aepobiB, aHaepobiB i GakTepit 3i cknagHuMu xapyoBumu notpebamu. JoaaTkoBy rpyny
MiKpooOpraHi3miB, sika He BUMaraeTbcsi ctTaHgapTamm M40-A2 abo He BU3HayeHa B HUX, Byno NnpoTecToBaHO 3 METOK HafaHHs AoAaTKoBOI iHGopMaLii Npo XuBYYICTb
nesHUx GakTepiit. [loChimKeHHs XNTTe3aaTHOCTI BakTepiit BUKOHyBanmucs 3 cucTemoro Copan ESwab® ans aeox piaHux aianasoHis Temnepatypu: 4-8°C i 20-25°C, wio
BiANOBifaloTb TEMNepaTypi B XONOAUNbHWKY Ta KIMHATHI TeMnepaTypi BiANOBiAHO. 30HA-TaMMNOHW, L0 BXOASTH A0 KOXHOI TPaHCMOPTHOI cucTeMu, 6yro iHOKynboBaHO
y Tpbox noeTopax i3 100 Mkn cycneHsii MikpoopraHiaMmiB 3 NMUTOMWMMW KOHLEHTpauisimu. [MoTiM 30HA-TAMMOHW Noknanu y BiANoBiAHI NPobipkn 3 TpaHCMOPTHUM
cepefoBuLeM i Tpumanu npotsirom O roavH, 24 roavH i 48 roawH. 13 BiANOBIAHUMU YacOBUMU iHTEpBanamu KOXeH 30HA-TamnoH o6pobnsnu BiAnoBiaHO A0 MeToAiB
npokaTyBaHHs no vaLuLi MNeTpi abo enioloBaHHA 3paska i3 30HA-TaMnoHa. Cuctema 36opy it TpaHcnopTyBaHHs ESwab® moxe 36epiratt AHK, PHK i aHTurenmn 6aktepii,
BipyCiB i Xxnamigin npoTArom N'ATV AHIB y pasi 36epiraHHs 3a kiMHaTHOT TemnepaTypwu (20-25°C); 7 gHiB y pasi 36epiraHHsi 3a TemnepaTypu 4°C, a Takox NpoTsarom
MakcumyMm 6 micsiliB y pasi 36epiraHHsi 3a Temnepatypu -20°C.

Cuctema ESwab® He 3abpyaHena [IHKasoto Ta PHKasot. [IHKasa i PHKasa — Le eHanmm, siki 3aBaxatoTb npoLecy amnnidikadyi.

OHIHKJBaHI MiKpOOpraHiamm 6yno po3noAineHo Ha TPV OCHOBHI PYNU (OWB. MPUMITKY HWKYe):

Aepobu Ta chakynbTaTVBHI aHaepobu:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305, Haemophilus influenzae
ATCC® 10211.

2. Axaepobu:
Bacteroides fragilis ATCC® 25285, Peptostreptococcus anaerobius ATCC® 27337, Fusobacterium nucleatum ATCC® 25586, Propionibacterium acnes ATCC®
6919, Prevotella melaninogenica ATCC® 25845.

3.  BakTepii 3i cknagHuMK xapyoBumm noTpebamm:
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069.

[LonatkoBi OUiHIOBaHI MIKDOOPraHismMu:

Enterococcus faecalis (BaHKkoMiLMHOpPe3ncTeHTHI eHTepokokn BPE) ATCC® 51299, Staphylococcus aureus (MeTuUmniHpeaucTeHTHUI Staphylococcus aureus MP3C)
ATCC® 43300, Streptococcus agalactiae (cTpenTtokok rpynu B) ATCC® 13813, Clostridium perfringens ATCC® 13124, Clostridium sporogenes ATCC® 3584,
Fusobacterium necrophorum ATCC® 25286, Peptococcus magnus ATCC® 29328.

NPUMITKA
[ins TecTyBaHHS 3asiBNEHUX XapaKTepUCTUK Ta eddeKTUBHOCTI MiATPUMKM XUTTE3AATHOCTI MikpoopraHiamiB GakTepii po3nodineHo Ha Tpu rpynu 3rigHO 3 OMUCOM Y
cranaapri Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 ) signosigHo Ao ixHix peakuiit pocTy Ha aTMOCepHMil KUCeHb:

1. Aepobu Ta chakynbTaTUBHI aHaepobu:

[ins icHyBaHHs aepobHUM GakTepisim NoTpibHe NoBiTPs abo BiNbHWIA kKUCeHb. PakynbTaTUBHI aHaepobu — Le BakTepii, Siki MOXyTb BUXWUTU 32 HAsIBHOCTI KVUCHIO

abo 1oro BigcyTHocTi. barato aepobHux GakTepint € hakynbTaTuBHUMU aHaepobamu, TOGTO BOHWU MOXYTb POCTU /i BUXMBATU 3a BIACYTHOCTI KMCHIO. 3 Uiei

NpUYNHK rpyna aepobiB BkNoYae onucaHi akynbTaTMBHI aHaepobu.

2. Axaepobu:
[ns icHyBaHHst aHaepo6HWUM GakTepisim He NoTpiGHe NoBiTPs abo BiNbHWUIA kuceHb. Lisi kaTeropis Bkntoyae obniraTHi aHaepobu, siki MOXyTb iCHyBaTW NuLwe 3a
BifICyTHOCTi KUCHIO.

3. BakTepii 3i cknagHuMu xapyoBummM noTpebamm:

BakTepii 3i cknagHMMK xapyoBumK noTpebamu MatoTb cknaaHi abo cTpori BUMOru 4nst pocTy, i LS rpyna npeactasneHa 6aktepieto Neisseria gonorrhoeae.
3riaHo 3i ctangapTtom Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2, 3a BuHsTkom Neisseria gonorrhoeae, eheKTUBHICTb NiATPUMAHHS XKUTTE3AATHOCTI BUMIPIOETLCS
ANS KOXHOrO MiKpOOPraHiamMy KinbkiCHOro TeCTyBaHHSA Yy 48-TOOMHHWIA KOHTPOMbHUI MOMEHT Yacy Ta MOPIBHIOETbCS 3 KpUTEpisiMM NpuitHATHOCTI. Ans Neisseria
gonorrhoeae edeKTMBHICTb NIATPUMAHHS KWUTTE3AATHOCTI BUMIPIOETLCS Y 24-TOAWHHUIA KOHTPONBbHWIA MOMEHT yacy. [ins o6ox TuniB AocnigXeHHs edeKTUBHOCTI
NiATPUMAaHHS XWTTE3AATHOCTI — NpPOKaTyBaHHA Mo valui MeTpi Ta enolBaHHA 3paska i3 30HA-TamnoHa — cuctema Copan ESwab® 6yna 3aatHa nigTpumysaTut
NPUAHATHUIA piBeHb BIAHOBMNEHHS BCiX MiKpOOPraHi3miB, oLiHIOBaHWI Ans 06ox Aiana3oHisB TemnepaTypu — xonoguneHuka (4-8°C) i kimHaTHOI Temnepatypm (20-25°C).
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MPUAHATHWUIA piBEHb BiQHOBMEHHA ANA METOAY MpOKaTyBaHHA Mo yawui MeTpi BU3HAYeHU sik 25 KOMOHIEYTBOPIOKYMX OAMHULb i3 BKA3aHOrO PO3BeAEHHS nicnsi
3a3HAYEHOro0 Yacy BUTPUMKM, LLO Aano KinbkicTb GakTepiii y nocisi Ha arap, 61m3bky 40 300 KOSIOHIEYTBOPHOYNX OAMHULb, B HYSNIbOBUIA MOMEHT Yacy. MpUAHATHUI
piBeHb BiHOBMEHHSI AN METoAYy EeOOBaHHA 3paska i3 30HA-TaMMNOHa BU3HAYEHO K 3HWKEHHS KiNbKOCTi KOMOHIEYTBOPHOOYMX OAMHULb NICNs 3a3HAaYeHOro yacy
BUTPUMKM He Binblue Hix Ha 3 logio (1 x 10%+/- 10%) NOPIBHAHO 3 KINbKICTIO KOMOHIEY TBOPIOKUYMX OAVNHULL HA 30HA-TAMMOHAX Y HYJILOBUI MOMEHT Yacy. JocnimKeHHs
edeKTMBHOCTI NMIATPUMAHHS XWUTTE3AATHOCTI TaKOX BKMHOYAE OLIHKY HaAMIPHOTO pocTy GakTepit 3a TemnepaTypHUX YMOB XxonogunbHuka (4-8°C). Ons metoay
EnBaHHA 3paska i3 30HA-TaMMNoHa OLiHKa HaAMIpPHOro POCTY MIKPOOPraHi3aMiB MPOBOAUTLCS AN1S BCiX BUAIB GakTepil, NpoTecToBaHUX y 48-roAuHHIA YacoBii TouLi
BUTPUMKH, 3a BUHATKOM Neisseria gonorrhoeae, sika OLiHIETLCA Y 24-TOAWHHI YacoBiit Touui BUTPUMKU. OLiHKa HaAMIPHOTO POCTY MiKPOOPraHiaMiB 3 BUKOPUCTaHHAM
MeTo/ly erioloBaHHs 3paska i3 30HA-TaMMoHa BU3HAYaETbCA SK 36iMbLUEHHS! KiNbKOCTI KOMOHIEY TBOPIOKOYMX OAVHULL Bif HYNbOBOTO MOMEHTY Yacy [0 4Yacy BUTPUMKM
6inbLu Hix Ha 1 logio. ins MeToAy NpokaTyBaHHA No Yaii MeTpi ouiHka HagMipHOTO PO3BUTKY MiKPOOPraHiaMiB NPOBOAWUTLCS 3 OKPEMMUM aHasi3oM, y SKOMy Ha 30HA-
TamnoHn Byno HaHeceHo 100 MKN PEYOBMHM, IO MICTUTb 10 KONOHIEYTBOPIOKOYNX OAMHULL KynbTypn Pseudomonas aeruginosa. OuiHka HafMipHOTO PO3BUTKY
MIKpPOOpPraHi3aMiB 3a TakvX yMOB BU3HAYa€ETbCA siK 36iNbLUEHHS y 48-roAVHHIN TOYLi BUTPUMKU KiNbKOCTI KOJTOHIEY TBOPIOKOUUX OAUHMLL BinbLu Hix Ha 1 log1o Bif KiNbKOCTI
KOTOHIEY TBOPIOIOUMX OAMHWL Y HYNbOBWIA MOMEHT Yacy.

CucTema 360py it TpaHcnopTyBaHHa Copan ESwab® npogeMoHcTpyBana BiaCyTHICTb HaAMIPHOTO PO3BUTKY MIKPOOPraHiamiB Anst 060X METOMIB — eNiolBaHHSA 3paska
i3 30HA-TamMNoOHa Ta NpokaTyBaHHS MO YaLwuLi MNeTpi — Ha OCHOBI KPUTEPITB NPUMHATHOCTI, onucanunx y ctaHaaptax Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2.

[vB. rnocapiii CUMBONIB B KiHLi NWCTKa-BKnaguwa

YNoBHOBaXeHWIi NpeACTaBHIK:

POl XapueHko,

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

UA.TR.116
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