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Copan FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System of Enteric Bacteria
Instructions for use

INTENDED USE

The Copan FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System is intended for the collection of rectal swabs and fecal specimens and to preserve the viability
of enteric pathogenic bacteria during transport from the collection site to the testing laboratory. In the laboratory, FecalSwab™ specimens are processed using standard
clinical laboratory operating procedures for culture.

SUMMARY AND PRINCIPLES

Enteric infections can be caused by different types of bacteria. With such a wide array of pathogens and the need for cost containment, physician input and practice
guidelines can help the laboratory determine which tests are appropriate for detecting the etiological agent of diarrhea. Microbiology laboratories should review the
local epidemiology of bacterial enterocolitis and implement routine stool culture methods that will allow recovery and detection of all the major pathogens causing most
of the cases in their geographic area. All microbiology laboratories should routinely test for the presence of Salmonella spp., Shigella spp., and Campylobacter spp. on
all stool cultures @, One of the routine procedures in the diagnosis of enteric infections involves the collection and safe transportation of rectal swab samples or stool
samples. This can be accomplished using the Copan FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System. Copan FecalSwab™ incorporates a modified Cary-
Blair medium which is a non-nutritive transport and preservation medium containing chloride salts, sodium salts, phosphate buffer, L-Cysteine, agar and water. The
medium is designed to maintain the viability of enteric pathogenic bacteria during transit to the testing laboratory.

Copan FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System is supplied in a sterile collection kit format comprising a package containing a tube filled with 2 ml
of FecalSwab™ transport and preservation medium and a regular size nylon flocked specimen collection swab or a flocked specimen collection swab with plastic ring
marker on the shaft which helps to visualize the maximum depth for the rectal sampling. The flocked swab applicator can be used to collect the clinical rectal specimen
or as a transferring tool for stool specimens.

Once the sample is collected, it should be placed immediately into the FecalSwab™ transport tube where it comes into contact with the transport medium. Swab
specimens for bacterial investigations collected using the FecalSwab™ should be transported directly to the laboratory, preferably within 2 hours from the collection -
516.17) to maintain optimum organism viability. If immediate delivery or processing is delayed, then specimens should be refrigerated at 2-8°C and processed within 72
hours or stored at room temperature (20-25°C) and processed within 48 hours. In case of C. difficile culture investigation, specimens should be refrigerated at 2-8°C
and processed within 48 hours or stored at room temperature (20-25°C) and 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 %19,

REAGENTS

FecalSwab™ Transport and Preservation Medium
Chloride salts

Sodium salts

Phosphate buffer

L-Cysteine

Agar

Distilled water

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1.  For In Vitro Diagnostic Use.

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

3.  Observe approved biohazard precautions and aseptic techniques. To be used only by adequately trained and qualified personnel.

4.  All specimens 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 © 1219,
It must be assumed that all specimens contain infectious micro-organisms and materials used to process them should be considered potentially infectious.
Therefore they must be handled with appropriate precautions and dispose according to laboratory regulations for infectious waste.

6.  Directions should be read and followed carefully.

7. Tube label shows a maximum filling line. If sample collected exceeds maximum fill line discard the swab and the tube. A second specimen should be collected
using a new Copan FecalSwab™ kit.

8. Do not re-sterilize unused products.

9. Do not re-pack.

10. Not suitable to collect and transport microorganisms other than enteric pathogenic bacteria.

11. Not suitable for any other application than intended use.

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

13. Do not use if the swab is visibly damaged (i.e., if the swab tip or swab shaft is broken).

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

15. Do not ingest the medium.

16. Do not use the FecalSwab™ 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 use by the patient of antacids, barium, bismuth, anti-diarrheal medication, antibiotics, histamine, nonsteroidal anti-inflammatory drug or oily laxatives prior
the specimen collection might affected the results of the analysis.

18. Stool specimen should not contain urine or water.

STORAGE

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

PRODUCT DETERIORATION

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

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE AND TRANSPORTATION

Rectal swab specimens and stool specimens collected for microbiological investigations which comprise the isolation of enteric pathogenic bacteria should be collected
and handled following published manuals and guidelines ¢,

o

To maintain optimum organism viability, transport specimens collected using FecalSwab™ directly to the laboratory, preferably within 2 hours of collection ¢-51617)
immediate delivery or processing is delayed, then specimens should be refrigerated at 2-8°C and processed within 72 hours or stored at room temperature (20-25°C)
and processed within 48 hours. In case of C. difficile culture investigation, specimens should be refrigerated at 2-8°C and processed within 48 hours or stored at room
temperature (20-25°C) and processed within 24 hours.

Specific requirements for the shipment and handling of specimens should be in full compliance with local regulations #>*%. Shipping of specimens within medical
institutions should comply with internal guidelines of the institution. All specimens should be processed as soon as they are received in the laboratory.
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MATERIALS SUPPLIED

Fifty (50) FecalSwab™ collection kits are contained in a “Vi-Pak” shelf pack and 10 x 50 units are contained in a box. Each collection kit consists of a package containing
a plastic screw-cap tube with conical or round shaped bottom filled with 2 ml of FecalSwab™ transport and preservation medium and a specimen collection swab that
has a tip flocked with soft nylon fiber

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

Appropriate materials for isolating and culturing enteric pathogenic bacteria. These materials include culture media plates or tubes and incubation systems. Refer to
laboratory reference manuals for recommended protocols for culture and identification techniques for enteric pathogenic bacteria from clinical swab samples ¢,
DIRECTIONS FOR USE

The Copan FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System is available in product configurations indicated in the table below.

Table 1

Catalog No. Copan FecalSwab™ Product Descriptions Pack Size iunable_for Capture Cap
utomation Feature
Sterile single use sample collection pack containing:
470CE - Green screw-cap tube with internal conical shape filled with 2ml of modified| 50 units per Vi-pack’ 10x50 NO YES
Cary-Blair medium. units per box
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip.
Sterile single use sample collection pack containing:
470CEA | Green screw-cap tube with internal conical shape filled with 2ml of modified| 50 units per Vi-pack’ 10x50 YES YES
Cary-Blair medium. units per box
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip.
Sterile single use sample collection pack containing:
4E020SA | Gree_n screw-cap tube with round shape filled with 2 ml of Modified Cary-Blair| 50 units per Vi-pack’ 10x50 YES YES
medium. units per box
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip.
Single use sample collection pack containing:
- Polypropylene green screw-cap tube with internal conical shape filled with 2ml . Wi s
4E048S | of FecalSwab™ Medium. 50 units per Vi-pack 10x50 NO YES
- One applicator swab with flocked nylon fiber tip and a plastic ring marker on P
the shaft
Single use sample collection pack containing:
- Polypropylene orange screw-cap tube with internal conical shape filled with 50 units per ‘Vi-pack’ 10x50
4E049S | 2ml of FecalSwab™ Medium. e bor Lo NO YES
- One applicator swab with flocked nylon fiber tip and a plastic ring marker on p
the shaft

Specimen Collection
Proper specimen collection from the patient is extremely critical for successful isolation and identification of infectious organisms. The patient should be cautioned against the
use of antacids, barium, bismuth, anti-diarrheal medication, antibiotics, histamine, nonsteroidal anti-inflammatory drug or oily laxatives prior to collection of the specimen 2.

For Rectal Swab Collection:

1. Peel open the kit package and remove the tube of medium and the flocked swab applicator (see Figure 1a).

2. Use the flocked swab to collect the clinical specimen. The operator must touch the swab applicator only above the marked breakpoint line (the area from the line to the
end of the swab shaft), as illustrated in Figure 2, which is the opposite end to the nylon fiber tip. At all imes when handling the swab applicator, the operator must not
touch the area below the marked breakpoint line as this will lead to contamination of the aPpIicator shaft and the subsequent culture thus invalidating the test results.

3. Insert the flocked swab through the rectal sphincter 2.5 to 3.5 cm and gently rotate ). NOTE: the rectal flocked swab has a plastic ring on the shaft which

is a marker for the maximum depth for the rectal sampling. Do not insert the rectal swab beyond this marker.

Withdraw and examine to make sure there is fecal material visible on the tip 9.

After collection, transfer the swab into the tube with the preservation medium and visually check that the maximum filling line (“MAX. FILL") indicated on the

label is not exceeded. NOTE: If sample collected exceeds maximum fill line discard the swab and the tube. A second specimen should be collected

using a new Copan FecalSwab™ Kkit.

6.  Holding the swab shaft between thumb and finger, mash and mix the stool specimen against the side of the tube to evenly disperse and suspend the specimen
in the preservation medium making sure not to smear stool in the outside of the tube.

7.  Break the swab off into the tube as follows:

Hold the tube in one hand pointing the opening of the tube away from your face.

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 breakpoint. If needed, gently rotate the swab shaft to complete the breakage and take away

the upper part of the swab shaft.

Discard the broken upper part of the swab shaft.

Place the screw cap on the tube and tighten.

Shake the vial until the sample appears homogeneous.

o s

© o

Fig la. Operation of the FecalSwab™ Collection. Transport and Preservation System For Rectal Swab Collection

W 97
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or Stool Specimen Collection:

1.

wn

9.
10.
11.

Have the patient obtain stool specimen. Stool specimen should not contain urine or water. Patient should pass the stool into a clean, dry pan or a special
container mounted on the toilet for this purpose. NOTE: Toilet paper is not suitable to collect stool because it may be impregnated with barium salts,
which are inhibitory to some fecal pathogens 9.

Peel open the kit package and remove the tube of medium and the flocked swab applicator (see Figure 1.b).

The operator must touch the swab applicator only above the marked breakpoint line (the area from the line to the end of the swab shaft), as illustrated in Figure
2, which is the opposite end to the nylon fiber tip. At all times when handling the swab applicator, the operator must not touch the area below the marked
breakpoint line (the area from the line to the tip of the nylon flocked swab) as this will lead to contamination of the applicator shaft and the subsequent culture
thus invalidating the test results.

Collect a small amount of stool by inserting all the tip of the flocked swab into stool sample and rotate it “®). Bloody, slimy or watery area of stools should be
selected and sampled (6 1920.21),

After collection examine the swab to make sure there is fecal material visible on the tip “®. In case it is not, insert again the flocked swab into stool sample and
rotate taking care all the area of the swab tip is in contact with the sample. NOTE: the swab should not be used as a paddle or spoon but as a probe. DO
NOT try to collect and transfer an excessive amount of fecal sample into the transport medium tube. The swab tip only needs to be coated with
sample material.

After collection, transfer the swab into the tube with the preservation medium and visually check that the maximum filling line (“MAX. FILL") indicated on the
label is not exceeded. NOTE: If sample collected exceeds maximum fill line discard the swab and the tube a second specimen should be collected
using a new Copan FecalSwab™ Kkit.

Holding the swab shaft between thumb and finger, mash and mix the stool specimen against the side of the tube to evenly disperse and suspend the specimen
in the preservation medium making sure not to smear stool in the outside of the tube.

Break the swab off into the tube as follows:

- Hold the tube in one hand pointing the opening of the tube away from your face.

- 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 breakpoint. If needed, gently rotate the swab shaft to complete the breakage and take away
the upper part of the swab shaft.

- Discard the broken upper part of the swab shaft.

Place the screw cap on the tube and tighten.

Shake the vial until the sample appears homogeneous.

Write patient’s name and demographics on the tube label and send sample to laboratory

ig 1.b Operation of the FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System For Stool Specimen Collection

ig 2. Collection swab showing breakpoint indication line and area for holding the applicator
REGULAR FLOCKED SWAB

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

Molded breakpoint with colored indication line
FLOCKED SWAB WITH PLASTIC RING

—— : )

f

Molded breakpoint with colored indication line

The operator must only handle the part of the swab applicator shaft above the breakpoint indication line as shown in Fig 2. After the swab sample is taken from the
patient or from the stool specimen, the maximum fillig line checked, the swab applicator shaft is broken off at the marked breakpoint indication line into the FecalSwab™
tube of transport medium. The operator then discards the handle part of the swab. The tube’s screw cap is then replaced and secured tightly. The action of screwing
the cap onto the tube moves the end of the broken swab shaft into a funnel shaped molded docking receptacle in the cap (see Fig 3). This molded funnel shape
captures the end of the broken applicator shaft and secures it firmly in the dock by friction grip.
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3. Capture of broken swab applicator stick by FecalSwab™ tube ca

In the testing laboratory when the FecalSwab™ cap is unscrewed and removed, the swab applicator stick is securely attached to the cap. This feature allows the
operator to conveniently remove the swab and perform various microbiology analyses using the tube cap as a handle to hold and manipulate the swab.

Processing FecalSwab™ Specimens in the Laboratory-Bacteriology

FecalSwab™ 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 ¢,

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

Note: Wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other CDC Biosafety Level 2
recommendations ® 119,

Vortex mix the FecalSwab™ tube containing the swab sample for 5 seconds to evenly disperse and suspend the patient specimen in the medium

1. Unscrew the FecalSwab™ cap and remove the swab applicator.

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

3. Ifitis necessary to inoculate additional culture media plates, return the FecalSwab™ applicator to the transport medium tube for two seconds and recharge the
swab applicator tip with transport medium/patient sample suspension then repeat Step No. 2.

The procedure described above utilizes the FecalSwab™ applicator like an inoculation wand to transfer the suspension of patient sample in transport medium onto the
surface of a culture plate creating the primary inoculum (see Fig 4-1).

Alternatively, the operator can vortex mix the FecalSwab™ tube with the swab inside for 5 seconds and then transfer 100ul volumes of the suspension onto each
culture plate using a volumetric pipettor and sterile pipet tips (see Fig 4-2). Standard laboratory techniques should then be used to streak the primary inoculum of patient
sample across the surface of the culture plate (see Fig 5).

Note that following approved internal laboratory procedures, different volumes of suspension can be transferred onto each culture plate using inoculating loops,
volumetric pipettor and sterile pipet tips.

Fig 4. Procedures for inoculation of FecalSwab™ specimens onto solid agar in Petri dishes

1. Using swab to inoculate specimen 2. Using pipettor and sterile pipet tips to inoculate 100ul of specimen

Fig 5. Procedure for streaking FecalSwab™ specimens on agar Petri dishes for primary isolation %

Seed a primary inoculum of FecalSwab™ 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 FecalSwab™ specimens with automatic systems
Copan FecalSwab™ code 470CE.A and 4E020S.A is compatible and can be processed with automated systems for planting and streaking on traditional culture media
plates such as Copan WASP® and WASPLab®. Please refer to automation manufacturer’s instructions for FecalSwab™ processing.

LIMITATIONS

1.  Forrecovery of C. difficile, FecalSwab™ specimens should be refrigerated at 2-8°C and processed within 48 hours or stored at room temperature (20-25°C)
and processed within 24 hours.

2. In the laboratory, wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other CDC
Biosafety Level 2 recommendations © 129 when handling or analyzing patient samples.

3. Condition, timing and volume of specimen collected for culture are significant variables in obtaining reliable culture results. Follow recommended guidelines for
specimen collection @5 7910,

4. FecalSwab™ is intended for use as a collection and transport medium for enteric pathogenic bacteria. FecalSwab™ cannot be used as enrichment, selective
or differential medium.

5. Performance tes(g)ng with Copan FecalSwab™ was conducted using laboratory strains spiked onto a swab following the test protocols based on those described
in CLSI M40-A2®.

6.  The rectal collection and the stool specimen collection shall be performed using Copan flocked swab included into FecalSwab ™ pouch.
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RESULTS
Results obtained will largely depend on proper and adequate specimen collection, as well as timely transport and processing in the laboratory.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The test procedures employed for determining bacterial viability performance were based upon the quality control methods described in CLSI M40-A2 ©. FecalSwab™
system has an intended use limited to enteric pathogenic bacteria, therefore its field application is restricted to fecal/stool specimen. For this reason the bacterial
recovery studies were conducted with the following microorganisms. described and defined in CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems:
Approved Standard and included only the following enteric pathogenic bacteria strains from the paragraph 9.3.1 of the CLSI M40-A2 document, in particular:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022
In addition, Copan included testing of additional clinically relevant enteric pathogenic bacteria. The specific bacterial strains used in these studies are here listed:
Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
In addition, Copan included an evaluation of overgrowth as per CLSI M40-A2 document with the following strain:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

All cultures of bacteria were ATCC® (American Type Culture Collection) and were obtained commercially.
The selection of these organisms also reflects those enteric pathogenic bacteria of potential interest from rectal and stool specimens that can be present in specimens
collected and analyzed in a typical clinical microbiology laboratory.

Bacterial viability studies were performed on inoculated Copan FecalSwab™ hold at two different ranges of temperature, 2-8°C and 20-25°C, corresponding to cold
temperature and controlled room temperature, respectively. FecalSwab™ collection swabs were inoculated with 100ul of specific concentrations of organism
suspension. Swabs were then placed in transport medium tubes and were held for 0 hrs, 6hrs, 24 hrs, 48 hrs and 72 hrs (72 hours is applicable only for the 2-8°C cold
temperature range). At the appropriate time intervals, each transport tube was processed swabbing onto appropriate agar plate.

Additional viability tests were performed on E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) and Salmonella typhimurium (ATCC® 14028)
with fecal matrix in order to test the device under the conditions of its intended use.

TEST RESULTS

Viability performance is measured for each test organism at the 48 hrs time point when tubes were held at controlled room temperature (20-25°C), or at the 72 hrs time
point when held at cold temperature (2-8°C), and compared with the acceptance criteria.

Copan FecalSwab™ System was able to maintain acceptable recovery of all organisms evaluated at both cold temperature (2-8°C) and controlled room temperature
(20-25°C). In case of C. difficile culture investigation, specimens should be refrigerated at 2-8°C and processed within 48 hours or stored at room temperature (20-
25°C) and processed within 24 hours. Acceptable recovery is defined as a plate count that remains within 2 logio of the initial microorganism concentration for each
microorganism tested.

SUMMARY OF RESULTS FORBACTERIAL RECOVERY IN PBS*

COLD TEMPERATURE CONTROLLED ROOM TEMPERATURE
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Average CFU | Average CFU T=72 hrs Average CFU | Average CFU T=48 hrs
recovered recovered Log reduction (-) recovered recovered Log reduction (-) or
Time O hrs Time 72hrs | or Log increase (+) | Time O hrs Time 48 hrs Log increase (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1.07E+02 7.29E+01 -0.17 1.07E+02 5.72E+03 1.73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8.99E+01 1.04E+02 0.06 8.99E+01 4.12E+03 1.66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1.38E+02 9.70E+01 -0.15 1.38E+02 9.72E+03 1.85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1.27E+02 1.16E+02 -0.04 1.27E+02 9.67E+03 1.88
Vibrio parahaemolyticus 2.00E+02 1.54E+02 -0.11 2.00E+02 1.58E+04 1.90

ATCC® 17802

Enterococcus faecalis
vancomicin resistant (VRE) 1.68E+02 1.16E+02 -0.16 1.68E+02 2.26E+03 1.13
ATCC® 51299

Yersinia enterocolitica

ATCC® 9610 1.17E+02 1.04E+02 -0.05 1.17E+02 9.78E+03 1.92
Campylobacter jejuni
ATCC® 33291 2.14E+02 3.42E+01 -0.80 2.14E+02 4.28E+00 -1.70
* the organism was diluted in PBS and the pure suspension tested in studies based on CLSI M40-A2
COLD TEMPERATURE CONTROLLED ROOM TEMPERATURE
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Average CFU | Average CFU T=48 hrs Average CFU | Average CFU T=24 hrs
recovered recovered Log reduction (-) recovered recovered | Log reduction (-) or

Time 0 hrs Time 48 hrs | or Log increase (+) | Time O hrs Time 24 hrs Log increase (+)

Clostridium difficile

ATCC® 9689 4.42E+01 6.30E-01 -1.85 4.42E+01 5.30E-01 -1.92

* the organism was diluted in PBS and the pure suspension tested in studies based on CLSI M40-A2
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SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL RECOVERY IN FECAL MATRIX

COLD TEMPERATURE CONTROLLED ROOM TEMPERATURE
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Average CFU | Average CFU T=72hrs Average CFU | Average CFU T=48 hrs
recovered recovered Log reduction (-) recovered recovered Log reduction (-) or
Time O hrs Time 72 hrs | or Log increase (+) | Time O hrs Time 48 hrs Log increase (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1.23E+02 1.60E+02 0.11 1.23E+02 7.54E+03 1.79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9.46E+01 1.43E+02 0.18 9.46E+01 6.38E+03 1.83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1.11E+02 1.36E+02 0.09 1.11E+02 7.36E+03 1.82

* the organism was diluted in fecal matrix and the suspension tested in studies based on CLSI M40-A2

SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL OVERGROWTH STUDY AT 4-8°C

COLD TEMPERATURE
(4-8°C)
Organism* Average CFU recovered Average CFU recovered T=48hrs
Time 0 hrs Time 48hrs Log reduction (-) or
Log increase (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427 3.79E+01 3.22E+01 -0.07

* the organism was diluted in PBS and the pure suspension tested in studies based on CLSI M40-A2

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

Sistema di prelievo, trasporto e conservazione di enterobatteri Copan FecalSwab™
Istruzioni per I'uso

USO PREVISTO

Il sistema di prelievo, trasporto e conservazione Copan FecalSwab™ e indicato per il prelievo di tamponi rettali e campioni fecali e per preservare la vitalita degli
enterobatteri patogeni durante il trasporto dal luogo di prelievo al laboratorio di analisi. In laboratorio, i campioni raccolti con FecalSwab™ vengono processati mediante
le istruzioni operative standard dei laboratori clinici per la semina dei campioni.

SOMMARIO E PRINCIPI

Le infezioni enteriche possono essere causate da diversi tipi di batteri. Di fronte a una gamma cosi estesa di patogeni e alle esigenze di contenimento dei costi, le
indicazioni del medico e le linee guida per la prassi possono aiutare il laboratorio a stabilire quali siano le analisi appropriate per identificare I'agente eziologico della
diarrea. | laboratori microbiologici devono fare riferimento all’epidemiologia locale per le enterocoliti batteriche e implementare metodi di coltura delle feci di routine che
rendano possibile il recupero e l'individuazione di tutti i principali patogeni responsabili del maggior numero dei casi nell’area geografica pertinente. Tutti i laboratori
microbiologici sono tenuti ad eseguire dei test di routine per la presenza di Salmonella spp., Shigella spp., e Campylobacter spp. su tutte le colture fecali @. Una delle
procedure di routine nella diagnosi delle infezioni enteriche prevede il prelievo e il trasporto in sicurezza di tamponi rettali o campioni fecali. A tale scopo, si puo utilizzare
il sistema di prelievo, trasporto e conservazione Copan FecalSwab™. Copan FecalSwab™ contiene un terreno di coltura Cary-Blair modificato che € un terreno di
conservazione a base di sali di cloruro, sali di sodio, tampone fosfato, L-cisteina, agar e acqua. Il terreno e concepito per preservare la vitalita degli enterobatteri
patogeni durante il trasporto verso il laboratorio di analisi.

Il sistema di prelievo, trasporto e conservazione Copan FecalSwab™ é fornito sotto forma di kit di prelievo sterile costituito da una confezione contenente una provetta
riempita con 2 ml di terreno di trasporto e conservazione FecalSwab™, e da un tampone floccato di nylon di formato standard per il prelievo del campione o da un
tampone floccato con un indicatore ad anello in plastica che aiuta a visualizzare la massima profondita per il prelievo rettale. Il tampone floccato puo essere utilizzato
per il prelievo del campione rettale in ambiente clinico oppure come dispositivo di trasferimento per i campioni fecali.

Dopo il prelievo, il campione deve essere inserito immediatamente nella provetta di trasporto FecalSwab™, all'interno della quale entra a contatto con il terreno di
trasporto. | tamponi raccolti mediante FecalSwab™ e destinati ad analisi sui batteri devono essere trasportati direttamente al laboratorio, preferibilmente entro 2 ore
dal prelievo 51617 g fine di preservare una vitalita ottimale degli organismi. Nel caso in cui la consegna immediata o I'elaborazione subiscano un ritardo, i campioni
devono essere refrigerati a 2-8°C e processati entro 72 ore o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) e processati entro 48 ore. Per le analisi colturali su C.
difficile, i campioni devono essere refrigerati a 2-8°C e processati entro 48 ore o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) e processati entro 24 ore. Studi scientifici
indipendegtigslloj)i sistemi di trasporto dei campioni hanno dimostrato che la vitalita di certi batteri € superiore alle temperature refrigerate piuttosto che a temperatura
ambiente ' %),

REAGENTI

Terreno di trasporto e di conservazione FecalSwab™
Sali di cloruro

Sali di sodio

Tampone fosfato

L-cisteina

Agar

Acqua distillata
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1.  Per uso diagnostico in vitro.

2. Questo prodotto € esclusivamente monouso; il riutilizzo pud comportare un rischio di contaminazione crociata e/o risultati inaccurati.

3.  Adottare le precauzioni approvate sui rischi biologici e utilizzare tecniche asettiche. L'uso del prodotto € riservato esclusivamente a personale addestrato e

qualificato.

4.  Tutti i campioni e i materiali usati per I'elaborazione dei campioni devono essere considerati potenzialmente infettivi e manipolati in modo tale da prevenire il

rischio di infezione per il personale del laboratorio. Dopo l'uso sterilizzare tutti i rifiuti a rischio biologico compresi campioni, contenitori e terreni. Osservare le
altre raccomandazioni per la biosicurezza di livello 2 del CDC & 1219),

5. Tuttii campioni devono essere trattati come se contenessero microrganismi infettivi e i materiali utilizzati per processarli vanno considerati come potenzialmente
infettivi. Pertanto, dopo I'uso devono essere manipolati con le opportune precauzioni e smaltiti secondo i regolamenti di laboratorio per i rifiuti pericolosi.
Leggere e seguire attentamente le istruzioni.

Sulletichetta della provetta € indicata una linea di riempimento massimo. Se il volume del terreno contenente I'asta e il campione raccolto supera la linea di

riempimento massimo, scartare il tampone e la provetta. Raccogliere un secondo campione utilizzando un nuovo kit Copan FecalSwab™.

8.  Non risterilizzare i prodotti non utilizzati.

9.  Non riconfezionare.

10. Non idoneo per la raccolta e il trasporto di microrganismi diversi dagli enterobatteri patogeni.

11. Prodotto non idoneo per applicazioni diverse dall’'uso previsto.

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

13. Non usare se il tampone € visibilmente danneggiato (ad es., se la punta o I'asta del tampone ¢ rotta).

14. Durante il prelievo dei tamponi dai pazienti, non forzare o premere eccessivamente il tampone; in caso contrario, I'asta del tampone potrebbe rompersi
accidentalmente.

15. Non ingerire il terreno.

16. Non utilizzare il terreno FecalSwab™ per pre-inumidire o pre-bagnare I'applicatore del tampone prima del prelievo del campione, o per lavare o irrigare i siti di
campionamento.

17. L’assunzione da parte del paziente di antiacidi, bario, bismuto, medicinali antidiarroici, antibiotici, istamina, farmaci antinfiammatori non steroidei o lassativi
oleosi prima del prelievo del campione potrebbe alterare i risultati delle analisi.

18. Il campione fecale non deve contenere né urina né acqua.

CONSERVAZIONE

Il prodotto & pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. Il prodotto deve essere conservato nellimballaggio originale a una temperatura di 5-25°C fino al
momento dell'uso. Non surriscaldare. Non incubare o congelare prima dell'uso. In caso di conservazione errata, I'efficacia risultera compromessa. Non utilizzare dopo
la data di scadenza, chiaramente stampata sulla scatola esterna, su ogni dispositivo di prelievo singolo e sull’etichetta della provetta per il trasporto del campione.
DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Non utilizzare Copan FecalSwab™ se (1) il prodotto presenta segni visibili di danneggiamento o contaminazione; (2) si osserva una perdita evidente; (3) la data di
scadenza e stata superata; (4) la confezione € aperta; (5) in presenza di altri segni di deterioramento.

PRELIEVO DEL CAMPIONE, CONSERVAZIONE E TRASPORTO

| tamponi rettali e i campioni fecali prelevati per analisi microbiologiche che prevedono I'isolamento degli enterobatteri patogeni devono essere prelevati e manipolati
secondo quanto descritto nei manuali pubblicati e nelle linee guida *.

Al fine di preservare una vitalita ottimale degli organismi, trasportare i campioni raccolti mediante FecalSwab™ direttamente al laboratorio, preferibilmente entro 2 ore
dal prelievo 5617 Nel caso in cui la consegna immediata o I'elaborazione subiscano un ritardo, i campioni devono essere refrigerati a 2-8°C e processati entro 72
ore o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) e processati entro 48 ore. Per le analisi colturali su C. difficile, i campioni devono essere refrigerati a 2-8°C e
processati entro 48 ore o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) e processati entro 24 ore.

I requisiti specifici per la spedizione e la manipolazione dei campioni devono essere pienamente in linea con le normative locali 219, La spedizione di campioni
allinterno di istituti medici deve essere conforme alle linee guida interne degli istituti stessi. Tutti i campioni devono essere elaborati non appena pervenuti in laboratorio.
MATERIALI FORNITI

Una confezione “Vi-Pak” contiene cinquanta (50) kit di prelievo FecalSwab™ e una scatola contiene 10 x 50 unita. Ogni kit di prelievo e costituito da una confezione
contenente una provetta con tappo a vite, con fondo conico o arrotondato, riempita con 2 ml di terreno di trasporto e conservazione FecalSwab™, e un tampone per il
prelievo del campione con punta floccata in morbida fibra di nylon.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Materiali idonei all'isolamento e alla coltura di enterobatteri patogeni, incluse piastre o provette con terreno di coltura e sistemi di incubazione. Consultare i manuali di
laboratorio di riferimento per i protocolli consigliati di coltura e le tecniche di identificazione degli enterobatteri patogeni ottenuti da tamponi clinici ).

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema di prelievo, trasporto e conservazione Copan FecalSwab™e disponibile nelle configurazioni riportate nella tabella seguente.

Tabella 1

6.
7.

L Dimensioni della Adatto per .
o ™
N° Catalogo Copan FecalSwab™ Descrizione del prodotto confezione I'automazione Tappo prensile
Busta sterile e monouso per il prelle\f/o di campioni contenente: | 50 unita per “Vi-pack”
470CE - Provetta con tappo a vite verde e forma interna conica riempita con 2 m 10 x 50 unita per NO si
di terreno Cary-Blair modificato. scatola
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato.
Busta sterile e monouso per il prelievo di campioni contenente: s o N
470CE.A - Provetta con tappo a vite verde e forma interna conica riempita con 2 m| Sol%n:%girnig p:fk si si
i di terreno Cary-Blair modificato. scatola P
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato.
Busta sterile monouso per il prelievo di campioni contenente: 50 unita per “Vi-pack”
AE020S.A - Provetta con tappo a vite verde e forma arrotondata riempita con 2 ml di 10 x 50 unita per si si
terreno Cary-Blair modificato. scatola
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato.
Busta sterile monouso per il prelievo di campioni contenente:
- Provetta con tappo a vite verde e forma conica con 2 ml di terreno Cary- | 50 unita per “Vi-pack”
4E048S Blair modificato. 10 x 50 unita per NO SI
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato e un scatola
indicatore ad anello in plastica sull'asta.
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Busta sterile monouso per il prelievo di campioni contenente:
- Provetta con tappo a vite arancione e forma conica con 2 ml di terreno | 50 unita per “Vi-pack”
4E049S Cary-Blair modificato. 10 x 50 unita per NO SI
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato e un scatola

indicatore ad anello in plastica sull'asta.

Prelievo del campione

Il corretto prelievo del campione dal paziente € un aspetto cruciale per I'esito positivo dell'isolamento e dell'identificazione di organismi infettivi. E necessario comunicare
al paziente di non assumere antiacidi, bario, bismuto, medicinali antidiarroici, antibiotici, istamina, farmaci antinfiammatori non steroidei o lassativi oleosi prima del
prelievo del campione @2,

Prelievo di tamponi rettali:

1.
2.

o s

8.
9.

Aprire la confezione a strappo del kit ed estrarre la provetta contenente il terreno e il tampone floccato (vedi Figura 1a).

Usare il tampone floccato per prelevare il campione clinico. L'operatore deve toccare 'asta del tampone solo sopra la linea di rottura contrassegnata (nell'area

compresa tra questa linea e I'estremita dell'asta del tampone), come illustrato nella Figura 2, ovvero all’estremita opposta rispetto alla punta in fibra di nylon.

Nel manipolare I'applicatore del tampone, I'operatore non deve mai toccare I'area sottostante la linea che indica il punto di rottura, altrimenti I'asta

dell'applicatore verrebbe contaminata, invalidando i risultati del test.

Inserire il tampone floccato nello sfintere anale a una profondita di 2,5 — 3,5 cm e ruotare delicatamente *”. NOTA: il tampone rettale floccato ha un anello

in plastica sull'asta che € un indicatore per la massima profondita per il prelievo rettale. Non inserire il tampone rettale oltre questo indicatore.

Estrarre ed osservare il tampone per accertarsi che vi sia del materiale fecale visibile sulla punta ®©.

Dopo il prelievo, trasferire il tampone nella provetta contenente il terreno di conservazione e controllare visivamente che la linea di riempimento massimo

(“MAX. FILL") indicata sull'etichetta non sia stata superata. NOTA: Se il volume del terreno contenente I'asta e il campione raccolto supera la linea di

riempimento massimo, scartare il tampone e la provetta. Raccogliere un secondo campione utilizzando un nuovo kit Copan FecalSwab™.

Reggendo I'asta del tampone tra il pollice e I'indice, premere e miscelare il campione fecale contro le pareti della provetta in modo da distribuire e sospendere

in modo uniforme il campione nel terreno di conservazione, facendo attenzione a non sporcare I'esterno della provetta con il campione.

Rompere il tampone all'interno della provetta, nel modo seguente:

- Reggere la provetta in una mano, orientando I'apertura della provetta lontano dal proprio viso.

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

- Appoggiare la parte dell’asta 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. Se necessario, ruotare delicatamente 'asta del
tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell’asta.

- Smaltire la parte rotta dell’asta del tampone.

Posizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere.

Agitare la provetta finché il campione appare omogeneo.

Fig. 1a. Utilizzo del sistema di prelievo, trasporto e conservazione FecalSwab™ per il prelievo di tamponi rettali

Prelievo di campioni fecali:

1.

wn

Chiedere al paziente di fornire il campione di feci. Il campione fecale non deve contenere né urina né acqua. Il paziente deve deporre le feci in una padella di
tipo ospedaliero asciutta e pulita o in un apposito contenitore montato sul water per tale scopo. NOTA: La carta igienica non & adatta per la raccolta delle
feci in quanto pud essere impregnata di sali di bario, che hanno un effetto inibitorio verso alcuni patogeni fecali 9.

Aprire la confezione a strappo del kit ed estrarre la provetta contenente il terreno e il tampone floccato (vedi Figura 1.b).

L’operatore deve toccare I'asta del tampone solo sopra la linea di rottura contrassegnata (nellarea compresa tra questa linea e I'estremita dell'asta del
tampone), come illustrato nella Figura 2, ovvero all'estremita opposta rispetto alla punta in fibra di nylon. Nel manipolare I'asta del tampone, I'operatore non
deve mai toccare I'area sottostante la linea che indica il punto di rottura (ovvero I'area compresa tra la linea e la punta del tampone in nylon floccato), altrimenti
I'asta dell'applicatore e la successiva coltura verrebbero contaminate, invalidando i risultati del test.

Prelevare un piccolo quantitativo di feci inserendo completamente il tampone floccato nel campione fecale e facendo ruotare la punta del tampone @9,
Dovrebbero essere selezionate e campionate le parti delle feci con presenza di sangue, muco o acqua *© 192021,

Dopo il prelievo, osservare il tampone per accertarsi che vi sia del materiale fecale visibile sulla punta . In caso contrario, inserire nuovamente il tampone
floccato nel campione fecale e farlo ruotare accertandosi che tutta I'area della punta del tampone entri a contatto con il campione. NOTA: non utilizzare il
tampone come una paletta o un cucchiaio, ma piuttosto come una sonda. NON tentare di raccogliere e trasferire una quantita eccessiva di campione
fecale nella provetta contenente il terreno di trasporto. E sufficiente che la punta del tampone sia ricoperta dal materiale campionato.

Dopo il prelievo, trasferire il tampone nella provetta contenente il terreno di conservazione e controllare visivamente che la linea di riempimento massimo
(“MAX. FILL") indicata sull'etichetta non sia stata superata. NOTA: Se il volume del terreno contenente I'asta e il campione raccolto supera la linea di
riempimento massimo, scartare il tampone e la provetta e raccogliere un secondo campione utilizzando un nuovo kit Copan FecalSwab ™.
Reggendo l'asta del tampone tra il pollice e I'indice, premere e miscelare il campione fecale contro le pareti della provetta in modo da distribuire e sospendere
in modo uniforme il campione nel terreno di conservazione, facendo attenzione a non sporcare I'esterno della provetta con il campione.

Rompere il tampone all'interno della provetta, nel modo seguente:

- Reggere la provetta in una mano, orientando I'apertura della provetta lontano dal proprio viso.

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

- Appoggiare la parte dell’asta 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. Se necessario, ruotare delicatamente I'asta del
tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell'asta.

Smaltire la parte rotta dell'asta del tampone.
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9. Posizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere.
10. Agitare la provetta finché il campione appare omogeneo.
11. Scrivere il nome e i dati anagrafici del paziente sull'etichetta della provetta e inviare il campione al laboratorio.

Fig 1.b Utilizzo del sistema di prelievo, trasporto e conservazione FecalSwab™ per il prelievo di campioni fecali:

Fig. 2. Tampone di prelievo con la linea di indicazione del punto di rottura e area per afferrare I'asta

TAMPONE FLOCCATO DI FORMATO STANDARD

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

”””” I

Punto di rottura stampato con linea di indicazione colorata

TAMPONE FLOCCATO CON ANELLO IN PLASTICA

—_——— : )

Punto di rottura stampato con linea di indicazione colorata

L'operatore deve toccare unicamente la parte dell'asta del tampone al di sopra della linea di indicazione del punto di rottura, come indicato nella Fig. 2. Dopo avere
prelevato il tampone dal paziente o dal campione fecale e dopo avere controllato la linea di riempimento massima, rompere |'asta dell’'applicatore del tampone in
corrispondenza della linea di indicazione del punto di rottura nella provetta FecalSwab™ contenente il terreno di trasporto. Smaltire la parte del tampone utilizzata
come impugnatura. A questo punto, riposizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere saldamente.

L’azione di avvitare il tappo della provetta fa avanzare I'estremita dell'asta rotta del tampone verso un alloggiamento stampato, a forma di imbuto, che si trova all'interno
del tappo (vedere la Fig. 3). Questo imbuto cattura I'estremita dell'asta rotta del tampone e la fissa saldamente nell’alloggiamento mediante una presa per attrito.

Fig. 3. Presa dell'asta spezzata del tampone da parte del tappo della provetta FecalSwab™

Nel laboratorio di analisi, quando il tappo di FecalSwab™ viene svitato e rimosso, I'asta dell'applicatore rimane saldamente collegata al tappo. Questa funzione permette
all'operatore di estrarre comodamente il tampone ed eseguire le varie analisi microbiologiche utilizzando il tappo della provetta come un'impugnatura per afferrare e
manipolare il tampone.

Elaborazione dei campioni FecalSwab™ nel laboratorio microbiologico

| campioni FecalSwab™ devono essere sottoposti a coltura batteriologica utilizzando i terreni di coltura raccomandati e le tecniche di laboratorio idonee per il tipo di
campione e per I'organismo da analizzare. Per i terreni di coltura consigliati e le tecniche di isolamento e identificazione dei batteri da tamponi clinici, consultare i
manuali di microbiologia pubblicati e le linee guida 9.

Di norma, le analisi colturali dei tamponi per la ricerca di batteri prevedono l'uso di terreni di coltura solidi agar in piastre di Petri. La procedura per I'inoculazione dei
campioni FecalSwab™ nel terreno solido agar su piastra di Petri & la seguente.

Nota: Indossare guanti di lattice e altri dispositivi di protezione conformi alle precauzioni generali per la manipolazione dei campioni clinici. Osservare le altre
raccomandazioni per la biosicurezza di livello 2 del CDC @ 1219,

Vortexare la provetta FecalSwab™ contenente il campione per 5 secondi fino a distribuire e sospendere in modo uniforme il campione del paziente nel terreno.
1.  Svitare il tappo della provetta FecalSwab™ ed estrarre il tampone.
2. Fare ruotare la punta del tampone FecalSwab™ sulla superficie di un quadrante della piastra con il terreno di coltura per ottenere I'inoculo primario.
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3. Qualora sia necessario inoculare altre piastre con terreno di coltura, reinserire il tampone FecalSwab ™ nella provetta contenente il terreno di trasportoper due
secondi e ricaricare la punta del tampone con la sospensione del terreno di trasporto/ campione del paziente, quindi ripetere la Fase N. 2.

Nella procedura descritta sopra, il tampone FecalSwab™ viene utilizzato come una palettina per trasferire la sospensione di terreno di trasporto e campione del
paziente sulla superficie di una piastra di coltura, ottenendo cosi I'inoculo primario (vedere la Fig. 4-1).
In alternativa, I'operatore puo vortexare la provetta FecalSwab™ con il tampone inserito per 5 secondi, quindi trasferire un volume di 100! di sospensione in ogni
piastra di coltura utilizzando un pipettatore volumetrico e puntali per pipette sterili (vedere la Fig. 4-2). A questo punto, adottare le tecniche standard di laboratorio per
strisciare I'inoculo primario di campione del paziente sulla superficie della piastra di coltura (vedere la Fig. 5).
Si osservi che le procedure di laboratorio interne approvate possono prevedere diversi volumi di sospensione da trasferire su ciascuna piastra di coltura mediante I'uso
di anse da inoculo, pipettatore volumetrico e puntali per pipette sterili.

Fig. 4. Procedure per I'inoculazione di campioni FecalSwab™ su terreno solido agar in piastre di Petri

1. Utilizzando il tampone, inoculare il campione 2. Con un pipettatore e puntali per pipette sterili, inoculare 100ul di campione

Fig. 5. Procedura di semina dei campioni FecalSwab™ su agar in piastre di Petri per l'isolamento primario %

Seminare un inoculo primario di campione FecalSwab™ sulla superficie di una piastra di coltura agar adeguata,
e et nel primo quadrante.
Con un’ansa da inoculo sterile, strisciare I'inoculo primario sulla superficie del secondo, terzo e quarto quadrante
Campione della piastra di coltura agar.

Terzo
quadrante quadrante

Elaborazione dei campioni FecalSwab™ con sistemi automatizzati
| dispositivi Copan FecalSwab™ codice 470CE.A e 4E020S.A sono compatibili e possono essere utilizzati con sistemi automatizzati per la semina e la striatura su piastre di
coltura tradizionali, quali Copan WASP® e WASPLab®. Per I'elaborazione dei campioni FecalSwab™, consultare le istruzioni dei produttori dei sistemi automatizzati.

LIMITAZIONI

1.  Per il recupero di C. difficile, i campioni raccolti con FecalSwab™ devono essere refrigerati a 2-8°C ed elaborati entro 48 ore o conservati a temperatura
ambiente (20-25°C) ed elaborati entro 24 ore.

2. Nel laboratorio, indossare guanti di lattice e altri dispositivi di protezione conformi alle precauzioni generali per la manipolazione dei campioni clinici. Durante
la manipolazione o I'analisi di campioni prelevati da pazienti, osservare le altre raccomandazioni per la biosicurezza di livello 2 del CDC © 219,

3. Le condizioni, le tempistiche e il volume del campione raccolto per la coltura sono variabili significative per I'ottenimento di risultati affidabili per la coltura.
Seguire le linee guida raccomandate per la raccolta dei campioni 5 710,

4. FecalSwab™ é indicato per 'uso come terreno di raccolta e di trasporto per enterobatteri patogeni. FecalSwab™ non puo essere utilizzato come terreno di
arricchimento, selettivo o differenziale.

5. | test della performance con Copan FecalSwab™ sono stati condotti utilizzando ceppi di laboratorio inoculati in un campione, secondo i protocolli di analisi
basati su quelli descritti in CLSI M40-A2®.
6. Il prelievo di tamponi rettali e di campioni di feci devono essere eseguiti utilizzando il tampone floccato Copan incluso nella busta di FecalSwab™.
RISULTATI

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

CARATTERISTICHE DELLA PERFORMANCE

Le procedure di analisi adottate per stabilire le performance di vitalita dei batteri si basano sui metodi del controllo qualita descritti in CLSI M40-A2 ©. Il sistema
FecalSwab™ é indicato per I'uso esclusivamente per gli enterobatteri patogeni e pertanto I'applicazione sul campo & limitata ai campioni rettali/fecali. Per questo
motivo, gli studi sul recupero di batteri sono stati condotti sui seguenti organismi, adottando le procedure descritte e stabilite in CLSI M40-A2, Quality Control of
Microbiological Transport Systems: Approved Standard e includendo unicamente i seguenti ceppi, come indicato al par. 9.3.1 del documento CLSI M40-A2, e in

particolare:
Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022
Inoltre, Copan ha eseguito test per ulteriori enterobatteri patogeni di rilevanza clinica. Gli specifici ceppi batterici utilizzati nel’ambito di tali studi sono i seguenti:
Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis resistente alla vancomicina (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Copan ha condotto inoltre una valutazione sulla sovraccrescita, come indicato nel documento CLSI M40-A2, sul seguente ceppo:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Tutte le colture batteriche erano ATCC® (American Type Culture Collection) e acquistate in commercio.
La selezione di tali organismi riflette anche gli enterobatteri patogeni potenzialmente interessanti ottenuti da campioni rettali e fecali che possono essere presenti in
campioni prelevati e analizzati in un tipico laboratorio di microbiologia clinica.
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Gli studi sulla vitalita dei batteri sono stati condotti su campioni FecalSwab™ inoculati e conservati a due diversi intervalli di temperatura: 2-8°C e 20-25°C, che
corrispondono rispettivamente a bassa temperatura e a temperatura ambiente controllata. | tamponi per prelievo FecalSwab™ sono stati inoculati con 100 pl di
sospensione di organismi a concentrazioni specifiche. Successivamente, i tamponi sono stati inseriti nelle provette contenenti il terreno di trasporto e conservati per 0
h, 6 h, 24 h, 48 h e 72 h (72 h e applicabile solo all'intervallo di bassa temperatura, ovvero 2-8°C). Agli intervalli di tempo corrispondenti, ogni provetta di trasporto &
stata analizzata mediante il trasferimento del campione su una piastra agar appropriata.

Ulteriori prove di vitalita sono state eseguite su E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) e Salmonella typhimurium (ATCC® 14028)
con matrice fecale, al fine di testare il dispositivo nelle condizioni del suo uso previsto.

RISULTATI DEI TEST

La vitalita si misura su ogni organismo da analizzare a 48 h se le provette sono state conservate a temperatura ambiente controllata (20-25°C) 0 a 72 h se le provette sono state
conservate a bassa temperatura (2-8°C), quindi viene confrontata con i criteri di accettabilita.

Il sistema Copan FecalSwab™ & stato in grado di ottenere un recupero accettabile di tutti gli organismi valutati sia a bassa temperatura (2-8°C) sia a temperatura ambiente
controllata (20-25°C). Per le analisi colturali su C. difficile, i campioni devono essere refrigerati a 2-8°C ed elaborati entro 48 ore o conservati a temperatura ambiente (20-25°C)
ed elaborati entro 24 ore. Si parla di recupero accettabile quando una conta in piastra rimane entro 2 logio della concentrazione iniziale di ciascun microrganismo testato.

RIEPILOGO DEI RISULTATI RELATIVI AL RECUPERO DI BATTERI IN MATRICE PBS*

BASSA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLLATA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* CFU medie | CFU medie T=72h CFU medie | CFU medie T=48h

Riduzione log (-)
oppure Aumento

Riduzione log (-)

recuperate recuperate oppure Aumento

Tempo O h Tempo 72 h

recuperate recuperate
Tempo O h Tempo 48 h

log (+) log (+)
/ESTCC“ggigg;ggO" 1,07E+02 7,29E+01 0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
§§°C“g®fi;ggﬁ;§g" O157:H7 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
i?g’g@nﬂg;éphim”"”m 1,38E+02 9,70E+01 0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
iqgggigggg”i 1,27E+02 1,16E+02 0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus 2,00E+02 1,54E+02 011 2,00E+02 1,58E+04 1,90

ATCC® 17802

Enterococcus faecalis resistente
alla vancomicina (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299

Yersinia enterocolitica

ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCCP® 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70
* I'organismo e stato diluito in PBS e la sospensione pura € stata testata in studi basati su CLSI M40-A2
BASSA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLLATA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* CFU medie | CFU medie T=48h CFU medie | CFU medie T=24h

Riduzione log (-)
oppure Aumento

Riduzione log (-)

recuperate recuperate
p P oppure Aumento

Tempo Oh Tempo 48 h

recuperate recuperate
Tempo O h Tempo 24 h

log (+) log (+)
(Ajllgjégédglggwgdlﬂlcﬂe 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
* I'organismo e stato diluito in PBS e la sospensione pura € stata testata in studi basati su CLSI M40-A2
RIEPILOGO DEI RISULTATI RELATIVI AL RECUPERO DI BATTERI IN MATRICE FECALE
BASSA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLLATA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* f : T=72h . . T=48h
’ recuperate. | recuperate | Fiduzionelog () | CUREE | O Rete. | Riduzione log ()
Tempo Oh Tempo 72 h oppure Aumento Tempo O h Tempo 48 h oppure Aumento
log (+) log (+)
iicchg@f'ggéazgo" 1,23E+02 1,60E+02 011 1,23E+02 7,54E+03 1,79
iﬁ;'g‘gglegg;g phimurium 9,46E+01 1,43E+02 0.8 9,46E+01 6,38E+03 1,83
YibTioparabaemolyticus 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E402 7,36E+03 182

* I'organismo é stato diluito in matrice fecale e la sospensione & stata testata in studi basati su CLSI M40-A2
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RIEPILOGO DEI RISULTATI RELATIVI ALLO STUDIO SULLA SOVRAPROLIFERAZIONE A 4-8°C
BASSA TEMPERATURA

(4-8°C)
Organismo* . . T=48h
CFU medie recuperate Tempo | CFU medie recuperate Tempo Riduzi |
oh 48 h iduzione log (-)

oppure Aumento log (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
* 'organismo e stato diluito in PBS e la sospensione pura € stata testata in studi basati su CLSI M40-A2

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

Sistema de toma, transporte y conservacion de enterobacterias Copan FecalSwab™
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El sistema de toma, transporte y conservacion Copan FecalSwab™ est4 indicado para la toma de hisopos rectales y muestras fecales y para mantener la vitalidad de
las enterobacterias patégenas durante el transporte desde el lugar de la toma hasta el laboratorio de andlisis. En el laboratorio, las muestras recogidas con
FecalSwab™ se procesan segun los procedimientos estandares de los laboratorios clinicos para la siembra de muestras.

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS

Las infecciones entéricas pueden estar causadas por diferentes tipos de bacterias. Ante una gama tan amplia de patégenos y dada la necesidad de reducir los costes,
las indicaciones del médico y las lineas directrices para la praxis pueden ayudar al laboratorio a establecer qué anélisis son apropiados para identificar el agente
etiolégico de la diarrea. Los laboratorios microbiolégicos deben remitirse a la epidemiologia local para las enterocolitis bacterianas e implementar métodos de cultivo
de heces de rutina que permitan recuperar e identificar todos los principales patégenos responsables de la mayoria de los casos en el &rea geogréfica pertinente.
Todos los laboratorios microbiolégicos deben realizar pruebas de rutina para detectar la presencia de Salmonella spp., Shigella spp., y Campylobacter spp. en todos
los cultivos fecales @. Uno de los procedimientos de rutina para el diagnéstico de las infecciones entéricas prevé la toma y el transporte en condiciones seguras de
hisopos rectales o muestras fecales. A tal fin se puede utilizar el sistema de toma, transporte y conservacién Copan FecalSwab™. Copan FecalSwab™ contiene un
medio de cultivo Cary-Blair modificado que es un medio de conservacién a base de sales de cloruro, sales de sodio, tampén fosfato, L-cisteina, agar y agua. El medio
de cultivo esta concebido para mantener la vitalidad de las enterobacterias patégenas durante el transporte hacia el laboratorio de andlisis.

El sistema de toma, transporte y conservacion Copan se suministra en forma de kit de recogida estéril y esta formado por un envase que contiene una probeta con 2
ml de medio de transporte y conservacion FecalSwab™, y por un hisopo flocado de nailon de formato estandar para la obtencién de la muestra o un hisopo flocado
para obtencién de muestras con marcador de anillo de plastico en la varilla, que ayuda a visualizar la profundidad méaxima para obtener la muestra rectal. El hisopo
flocado puede utilizarse para la toma de la muestra rectal en ambiente clinico o bien como dispositivo de transferencia para las muestras fecales.

Una vez obtenida la muestra, la misma debe introducirse inmediatamente en la probeta de transporte FecalSwab™, dentro de la cual entra en contacto con el medio
de transporte. Los hisopos obtenidos mediante FecalSwab™ y destinados al andlisis de bacterias deben transportarse directamente al laboratorio, preferentemente
en un plazo de 2 horas después de la recogida ®* 1% 17 al objeto de mantener una vitalidad 6ptima de los organismos. Si la entrega inmediata o el procesamiento se
retrasaran, las muestras deberan refrigerarse a 2-8°C y procesarse en un plazo de 72 horas o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25°C) y procesarse en
un plazo de 48 horas. Para los andlisis de cultivos de C. difficile, las muestras deberan refrigerarse a 2-8°C y procesarse en un plazo de 48 horas o bien conservarse
a temperatura ambiente (20-25°C) y procesarse en un plazo de 24 horas. Estudios cientificos independientes realizados sobre los sistemas de transporte de muestras
han demostrado que para algunas bacterias la vitalidad es superior si se conservan a temperaturas de refrigeracion %19,

REACTIVOS

Medio de transporte y de conservacion FecalSwab™
Sales de cloruro

Sales de sodio

Tampon fosfato

L-cisteina

Agar

Agua destilada

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Para uso diagndstico in vitro.

2.  Este producto es para un solo uso exclusivamente; su reutilizaciéon puede comportar el riesgo de contaminacién cruzada y/o de resultados imprecisos.

3. Respetar las precauciones aprobadas sobre riesgos bioldgicos y utilizar técnicas asépticas. El producto puede ser usado exclusivamente por personal
debidamente formado y capacitado.

4. Todas las muestras y los materiales utilizados para procesar las muestras deben considerarse potencialmente infecciosos y deben manipularse de tal forma
que se evite el riesgo de infeccién al personal de laboratorio. Después del uso, esterilizar todos los residuos de riesgo biolégico, incluidas las muestras, los
contenedores y los medios de cultivo. Respetar las recomendaciones para la bioseguridad de nivel 2 del CDC @ 1219,

5. Todas las muestras deben tratarse como si contuvieran microorganismos infecciosos y los materiales utilizados para procesarlas deben considerarse
potencialmente infecciosos. Por lo tanto, después del uso deben manipularse con las debidas precauciones y eliminarse de acuerdo con los reglamentos del
laboratorio relativos a los residuos peligrosos.

Leer y seguir atentamente las instrucciones.

En la etiqueta de la probeta esta presente una linea de llenado méaximo. Si el volumen del medio que contiene la varilla y la muestra recogida supera la linea

de llenado méaximo, descartar el hisopo y la probeta. Obtener una segunda muestra utilizando otro kit Copan FecalSwab ™.

8.  No volver a esterilizar los productos que no se utilicen.

9.  No volver a envasar.

10. No apto para la toma y el transporte de microorganismos diferentes de enterobacterias patégenas.

11. El producto no es apto para aplicaciones diferentes del uso previsto.

12. Elusuario debe validar previamente el uso de este producto en asociacién con kits de diagnéstico rapido u otra instrumentacién de diagnéstico.

13. No usar si el hisopo esté visiblemente dafiado (por e€j., si el cabezal o la varilla del hisopo estan rotos).

14. Durante la toma de la muestra no forzar ni presionar excesivamente el hisopo, ya que la varilla del mismo podria romperse accidentalmente.

15. No ingerir el medio.

16. No utilizar el medio FecalSwab™ para humedecer o mojar el aplicador del hisopo antes de la toma de la muestra, ni para lavar o irrigar las zonas donde se
obtienen las muestras.

17. Latoma por parte del paciente de antiacidos, bario, bismuto, medicamentos antidiarréicos, antibiéticos, histamina, farmacos antiinflamatorios no esteroideos
o laxantes oleosos antes de la recogida de la muestra podria alterar los resultados de los anélisis.

No
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18. La muestra fecal no debe contener orina ni agua.

CONSERVACION

El producto esta listo para el uso y no requiere ninguna otra preparacion. El producto debe conservarse en el embalaje original a una temperatura de 5 a 25°C hasta
el momento en que se va a utilizar. No calentar demasiado. No incubar ni congelar antes de usar. Un modo de conservacién inadecuado conlleva pérdida de efectividad.
No utilizar después de la fecha de caducidad, que aparece claramente impresa en la caja exterior, en cada dispositivo de recogida individual y en la etiqueta de la
probeta para el transporte de la muestra.

DETERIORO DEL PRODUCTO
No utilizar Copan FecalSwab™ si (1) el producto presenta signos visibles de dafio o contaminacion, (2) se observan pérdidas evidentes, (3) ha expirado la fecha de
caducidad, (4) el envase esta abierto o (5) existen otros signos de deterioro.

TOMA DE LA MUESTRA, CONSERVACION Y TRANSPORTE
Los hisopos rectales y las muestras fecales obtenidas para los andlisis microbiolégicos que prevén el aislamiento de las enterobacterias patégenas deben ser tomadas
y manipuladas respetando las indicaciones de los manuales publicados y de las lineas directrices 9,

Al objeto de mantener una vitalidad 6ptima de los organismos, transportar las muestras recogidas con el sistema FecalSwab™ directamente al laboratorio, preferentemente
en un plazo de 2 horas después de la toma %1617 Sj |a entrega inmediata o el procesamiento se retrasaran, las muestras deberan refrigerarse a 2-8°C y procesarse en
un plazo de 72 horas o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25°C) y procesarse en un plazo de 48 horas. Para los andlisis de cultivos de C. difficile, las muestras
deberan refrigerarse a 2-8°C y procesarse en un plazo de 48 horas o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25°C) y procesarse en un plazo de 24 horas.

Los requisitos especificos para en envio y la manipulacién de las muestras deben respetar plenamente las normativas locales >*%. El envio de muestras dentro de
instituciones médicas debe realizarse de conformidad con las lineas directrices internas de la institucion. Todas las muestras deben ser procesadas tan pronto como
lleguen al laboratorio.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Un paquete “Vi-Pak” contiene cincuenta (50) kits de recogida FecalSwab™ y una caja contiene 10 x 50 unidades. Cada kit de recogida esta formado por un envase
que contiene una probeta con tapén de rosca, de fondo cénico o redondeado, con 2 ml de medio de transporte y conservacion FecalSwab™, y un hisopo para la toma
de la muestra con cabezal flocado de suave fibra de nailon.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Materiales adecuados para el aislamiento y el cultivo de enterobacterias patdgenas, incluidas placas o probetas con medio de cultivo y sistemas de incubacion.
Consultar los protocolos recomendados de cultivo y las técnicas de identificacién de las enterobacterias patdgenas obtenidas con hisopos clinicos ¢ en los manuales
de referencia de laboratorio.

INDICACIONES DE USO

El sistema de toma, transporte y conservacién Copan FecalSwab™ esta disponible en las configuraciones que se indican en la siguiente tabla.

Tabla 1

£ N, = Apto parala p .
o ™
N.° Catélogo Copan FecalSwab™ Descripcion del producto Tamafio del paquete automatizacion Tap6n prensil
Bolsa estéril de un solo uso para la toma de muestras, que contiene:
470CE - Probeta con tapdn de rosca verde e interior con forma cénica, llenada con | 50 unidades por “Vi-pack” NO si
2 ml de medio Cary-Blair modificado. 10 x 50 unidades por caja
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado.
Bolsa estéril de un solo uso para la toma de muestras, que contiene:
470CEA - Probeta con tapdn de rosca verde e interior con forma cénica, llenada con | 50 unidades por “Vi-pack” si si
’ 2 ml de medio Cary-Blair modificado. 10 x 50 unidades por caja
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado.
Bolsa estéril de un solo uso para la toma de muestras, que contiene:
AE020S.A - Probeta con tapén de rosca verde e interior con forma redondeada, llenada | 50 unidades por “Vi-pack” Si si
- con 2 ml de medio Cary-Blair modificado. 10 x 50 unidades por caja
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado.
El paquete de recogida de muestras de un solo uso contiene:
- Probeta con tap6n de rosca verde e interior con forma redondeada, llenada . w g N
4E048S con 2 ml de medio Cary-Blair modificado. ?8 :T—,'gidnﬁsa%ogs ngig-; NO S|
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado y un p J
marcador de anillo de plastico en la varilla.
El paquete de recogida de muestras de un solo uso contiene:
- Probeta con tapén de rosca naranja e interior con forma redondeada, 50 unidades por “Vi-pack”
4E049S llenada con 2 ml de medio Cary-Blair modificado. >S P pact NO S|
. N . 10 x 50 unidades por caja
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado y un
marcador de anillo de plastico en la varilla.

Tomade la muestra

La correcta toma de la muestra del paciente es un aspecto fundamental para obtener buenos resultados en el aislamiento y la identificacion de organismos infecciosos.
Es preciso comunicar al paciente que no debe tomar antiacidos, bario, bismuto, medicamentos antidiarréicos, antibiéticos, histamina, farmacos antiinflamatorios no
esteroideos o laxantes oleosos antes de la obtencién de la muestra @2,

Toma de hisopos rectales:

1.  Abrir el envase del kit y extraer la probeta con el medio y el hisopo flocado (véase la figura 1a).

2. Usar el hisopo flocado para obtener la muestra clinica. El operador debe tocar la varilla del hisopo solo sobre la linea de ruptura marcada (en la zona situada
entre la linea y el extremo de la varilla del hisopo), es decir, por el extremo opuesto al del cabezal de fibra de nailon, tal y como se muestra en la Figura 2. Al
manipular el aplicador del hisopo, el operador no debe tocar nunca la zona inferior a la linea que indica el punto de ruptura, para no contaminar la varilla del
aplicador con la consiguiente invalidacion de los resultados del test.

3. Introducir el hisopo flocado en el esfinter anal a una profundidad de unos 2,5 — 3,5 cm y girar delicadamente . NOTA: el hisopo flocado rectal tiene un
anillo de pléastico en la varilla que sirve de marcador de la profundidad méxima para la obtencién de la muestra rectal. No introducir el hisopo rectal
mas alla de este marcador.

Extraer y observar el hisopo para comprobar que haya material fecal visible en el cabezal 9.

Una vez efectuada la toma, transferir el hisopo a la probeta con el medio de conservacién y comprobar visualmente que la linea de llenado méaximo (“MAX.
FILL") indicada en la etiqueta no se haya superado. NOTA: Si el volumen del medio que contiene la varilla y la muestra recogida supera la linea de
llenado méaximo, descartar el hisopo y la probeta. Obtener una segunda muestra utilizando otro kit Copan FecalSwab ™.

o
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8.
9.

Aferrando la varilla del hisopo con el pulgar y el indice, presionar y mezclar la muestra fecal contra las paredes de la probeta para distribuir y suspender de

modo uniforme la muestra en el medio de conservacion, prestando atencion a no ensuciar la parte exterior de la probeta con la muestra.

Romper el hisopo dentro de la probeta del siguiente modo:

- Sujetar la probeta con una mano, orientando la apertura de la misma lejos de la cara.

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

- Apoyar la parte de la varilla 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. 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 varilla del hisopo.

Colocar el tapén de rosca en la probeta y cerrarla.

Agitar la probeta hasta que la muestra aparezca homogénea.

Fig. 1a. Uso del sistema de toma, transporte y conservacion FecalSwab™ para la toma de hisopos rectales

Toma de muestras fecales:

1.

wn

9.
10.
11.

Pedir al paciente que proporcione la muestra de heces. La muestra fecal no debe contener orina ni agua. El paciente debe deponer las heces en una cufia de

hospital seca y limpia o en un contenedor especifico montado en el vater para tal fin. NOTA: El papel higiénico no es apto para latoma de las heces, dado

que puede contener sales de bario que tienen un efecto inhibidor para algunos patégenos fecales 9.

Abrir el envase del kit y extraer la probeta con el medio y el hisopo flocado (véase la figura 1.b).

El operador debe tocar la varilla del hisopo solo sobre la linea de ruptura marcada (en la zona situada entre la linea y el extremo de la varilla del hisopo), es

decir, por el extremo opuesto al del cabezal de fibra de nailon, tal y como se muestra en la Figura 2. Al manipular la varilla del hisopo, el operador no debe

tocar nunca la zona inferior a la linea que indica el punto de ruptura (es decir, la zona entre la linea y el cabezal del hisopo flocado de nailon), para no

contaminar la varilla del aplicador y el posterior cultivo, con la consiguiente invalidacion de los resultados del test.

Tomar una pequefia cantidad de heces introduciendo completamente el hisopo flocado en la muestra fecal y girando el cabezal del hisopo *®. Se deberan

seleccionar y analizar las partes de las heces que presenten sangre, moco o agua ¢ 19:20.21),

Después de la toma observar el hisopo para comprobar que haya material fecal visible en el cabezal . So no fuera asf, volver a introducir el hisopo flocado

en la muestra fecal y girarlo comprobando que toda la zona del cabezal del hisopo entre en contacto con la muestra. NOTA: no utilizar el hisopo con una

paleta o una cuchara, utilizar preferentemente una sonda. NO intentar tomar y transferir una cantidad excesiva de muestra fecal en la probeta que

contiene el medio de transporte. Es suficiente que el cabezal del hisopo esté cubierto por el material de muestreo.

Una vez efectuada la toma, transferir el hisopo a la probeta con el medio de conservacién y comprobar visualmente que la linea de llenado maximo (“MAX.

FILL") indicada en la etiqueta no se haya superado. NOTA: Si el volumen del medio que contiene la varilla y la muestra recogida supera la linea de

llenado méaximo, descartar el hisopo y la probeta y tomar una segunda muestra utilizando otro kit Copan FecalSwab ™.

Aferrando la varilla del hisopo con el pulgar y el indice, presionar y mezclar la muestra fecal contra las paredes de la probeta para distribuir y suspender de

modo uniforme la muestra en el medio de conservacién, prestando atencién a no ensuciar la parte exterior de la probeta con la muestra.

Romper el hisopo dentro de la probeta del siguiente modo:

- Sujetar la probeta con una mano, orientando la apertura de la misma lejos de la cara.

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

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

- Doblar la varilla del hisopo en un &ngulo de 180° para que se rompa por el punto de ruptura. Si fuera necesario, girar delicadamente la varilla del hisopo
hasta que se rompa completamente y retirar la parte superior de la varilla.

- Eliminar la parte rota de la varilla del hisopo.

Colocar el tapon de rosca en la probeta y cerrarla.

Agitar la probeta hasta que la muestra aparezca homogénea.

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

Fig 1.b Uso del sistema de toma, transporte y conservacion FecalSwab™ para la toma de muestras fecales
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Fig. 2. Hisopo de toma con la linea que indica el punto de ruptura y area para aferrar la varilla

HISOPO FLOCADO NORMAL

No tocar el hisopo por la zona Durante la toma de la muestra, aferrar el
inferior a la linea que indica el hisopo por encima de la linea que indica el
punto de ruptura punto de ruptura, en esta zona
N D )il )

Punto de ruptura grabado con linea de indicacién colorada
HISOPO FLOCADO CON ANILLO DE PLASTICO

= % )

Punto de ruptura grabado con linea de indicacién colorada

El operador solo debe tocar la parte de la varilla del hisopo por encima de la linea que indica el punto de ruptura, tal y como se indica en la Fig. 2. Una vez realizada
la toma del hisopo del paciente o de la muestra fecal, y tras haber comprobado la linea de llenado méaxima, romper la varilla del aplicador del hisopo por la linea del
punto de ruptura en la probeta FecalSwab™ que contiene el medio de transporte. Eliminar la parte del hisopo utilizada como empufiadura. Seguidamente volver a
colocar el tapén de rosca en la probeta y cerrarla bien. Al enroscar el tapén en la probeta, el extremo de la varilla rota del hisopo avanza hacia un alojamiento con
forma de embudo ubicado dentro del tapon (véase la Fig. 3). Este embudo captura el extremo de la varilla rota del hisopo y lo fija frmemente en el alojamiento por
medio de agarre por rozamiento.

Fig. 3. Enganche de la varilla rota del hisopo en el tapén de |la probeta FecalSwab ™

En el laboratorio de andlisis, cuando el tap6n de FecalSwab™ se desenrosca y retira, la varilla del aplicador queda firmemente sujeta al tapon. Esta funcion permite
al operador retirar comodamente el hisopo y realizar los analisis microbiol6égicos utilizando el tap6n de la probeta a modo de empufiadura, para aferrar y manipular el
hisopo.

Procesamiento de las muestras FecalSwab™ en el laboratorio microbiolégico
Las muestras FecalSwab™ deben someterse a cultivo bacteriolégico utilizando los medios de cultivo recomendados y las técnicas de laboratorio idéneas para el tipo

de muestra y para el organismo que se ha de analizar. Consultar los medios de cultivo aconsejados y las técnicas de aislamiento e identificacion de las bacterias de
hisopos clinicos en los manuales de microbiologia publicados y en las lineas directrices .

Por norma general, los analisis de cultivos de los hisopos para la busqueda de bacterias prevén el uso de medios de cultivo sélidos de agar en placas de Petri. El
procedimiento para la inoculacion de las muestras FecalSwab™ en el medio sélido de agar en placa de Petri es el siguiente.

Nota: Llevar guantes de latex y otros equipos de proteccion conformes con las precauciones generales de manipulacion de muestras clinicas. Respetar las
recomendaciones para la bioseguridad de nivel 2 del CDC @ 1219,

Agitar en vortex la probeta FecalSwab™ que contiene la muestra durante 5 segundos hasta obtener una distribucién y suspension uniforme de la muestra del paciente
en el medio.
1. Desenroscar el tapén de la probeta FecalSwab™ y retirar el hisopo.
2.  Girar el cabezal del hisopo FecalSwab™ en la superficie de un cuadrante de la placa con el medio de cultivo para obtener el inéculo primario.
3. Sifuera necesario inocular placas de medio de cultivo adicionales, volver a introducir el aplicador del FecalSwab™ en la probeta con medio de transporte
durante dos segundos y recargar la punta del aplicador hisopado con la suspensién de medio de transporte y muestra del paciente y, a continuacion, repetir
el paso 2.
En el procedimiento arriba descrito, el hisopo FecalSwab™ se utiliza como una paleta para transferir la suspension de medio de transporte y muestra del paciente
sobre la superficie de una placa de cultivo, obteniendo asi el indculo primario (véase la Fig. 4-1).
Como alternativa, el operador puede agitar en vértex la probeta FecalSwab™ con el hisopo dentro durante 5 segundos, y luego transferir un volumen de 100ul de
suspensién en cada placa de cultivo utilizando una pipeta volumétrica y puntas para pipetas estériles (véase la Fig. 4-2). Aplicar las técnicas estandares de laboratorio
para extender el inéculo primario de muestra del paciente en la superficie de la placa de cultivo (véase la Fig. 5).
Cabe considerar que los procedimientos de laboratorio internos aprobados pueden establecer diferentes volimenes de suspension para transferir en cada placa de
cultivo utilizando asas de inoculacién, pipeta volumétrica y puntas para pipetas estériles.

Fig. 4. Procedimientos para la inoculacién de muestras FecalSwab™ en el medio sélido de agar en placas de Petri

1. Utilizando el hisopo, inocular la muestra 2. Con una pipeta y puntas para pipetas estériles, inocular 100ul de muestra.
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Fig. 5. Procedimiento de siembra de las muestras FecalSwab™ en agar en placas de Petri para el aislamiento primario *%

Sembrar un inéculo primario de muestra FecalSwab™ sobre la superficie de una placa de cultivo de agar
Primer Segundo adecuada, en el primer cuadrante.
c.cuadrante cuadrante
Con un asa de inoculacion estéril, extender el inéculo primario sobre la superficie del segundo, del tercer y del
S pyestra cuarto cuadrante de la placa de cultivo agar.

Cuarn Tercer

U2 Tercer

cuadrante cuadrante

Procesamiento de las muestras FecalSwab™ con sistemas automatizados

Los dispositivos Copan FecalSwab™ con cddigo 470CE.A y 4E020S.A son compatibles y pueden utilizarse con sistemas automatizados para la siembra y la estriacion
en placas de cultivo tradicionales, como Copan WASP® y WASPLab®. Consultar las instrucciones de los productores de los sistemas automatizados para el
procesamiento de las muestras FecalSwab™.

LIMITES DE USO

1. Para la recuperacion de C. difficile, las muestras recogidas con FecalSwab™ deberan refrigerarse a 2-8°C y procesarse en un plazo de 48 horas, o bien
conservarse a temperatura ambiente (20-25°C) y procesarse en un plazo de 24 horas.

2. En el laboratorio, llevar guantes de latex y otros equipos de protecciéon conformes con las precauciones generales de manipulacién de muestras clinicas.
Durante la manipulacién o el analisis de muestras recogidas de pacientes, respetar las recomendaciones para la bioseguridad de nivel 2 del CDC 1219,

3. Las condiciones, los tiempos y el volumen de la muestra recogida para el cultivo son variables importantes para garantizar resultados de cultivo fiables. Seguir
las directrices recomendadas para la recogida de muestras 57910

4. FecalSwab™ es indicado para el uso como medio de cultivo y de transporte para enterobacterias patdégenas. FecalSwab™ no puede utilizarse como medio
de enriquecimiento, selectivo o diferencial.

5. En los test efectuados para comprobar las prestaciones de Copan FecalSwab™ se han utilizado cepas de laboratorio inoculadas en una muestra, segun
protocolos de andlisis basados en el documento M40-A2 del CLSI-Clinical Laboratory Standards Institute ©.

6. Latoma de hisopos rectales y de muestras de heces debe realizarse utilizando el hisopo flocado Copan incluido en la bolsa de FecalSwab™.

RESULTADOS
Los resultados dependen en gran medida de que la muestra se tome de manera correcta y apropiada, asi como de la rapidez con la que se realice el transporte y los
analisis en el laboratorio.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los procedimientos de analisis empleados para determinar el rendimiento en cuanto a la vitalidad bacteriana se basan en los métodos del control de calidad descritos
en el documento M40-A2 del CLSI-Clinical Laboratory Standards Institute ©. El sistema FecalSwab™ est4 indicado exclusivamente para enterobacterias patégenas
y, por lo tanto, la aplicacién en el campo se limitada a muestras rectales/fecales. Por este motivo, los estudios sobre la recuperacion de bacterias se han llevado a
cabo para los siguientes organismos, aplicando los procedimientos descritos y establecidos en CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems:
Approved Standard, y se han incluido Gnicamente las siguientes cepas, como se indica en el parrafo 9.3.1 del documento CLSI M40-A2, y en especial:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella fiexneri ATCC® 12022
Ademas, Copan ha realizado test sobre otras enterobacterias patégenas de relevancia clinica. Las cepas bacterianas especificas utilizadas en estos estudios son las
siguientes:
Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis resistente a la vancomicina (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Copan también ha realizado una valoracion sobre el crecimiento excesivo, tal y como se indica en el documento CLSI M40-A2, sobre la siguiente cepa:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Todos los cultivos bacterianos eran del tipo ATCC® (American Type Culture Collection) y se habian obtenido comercialmente.
La seleccion de dichos organismos también refleja las enterobacterias patégenas potencialmente interesantes obtenidas de muestras rectales y fecales, que pueden
encontrarse en las muestras recogidas y analizadas en cualquier laboratorio de microbiologia clinica.

Los estudios sobre la vitalidad de las bacterias se han realizado sobre muestras FecalSwab™ inoculadas y conservadas a dos intervalos de temperatura diferentes:
2-8°Cy 20-25°C, que corresponden respectivamente a la temperatura de refrigeracion y a temperatura ambiente controlada. Los hisopos para recogida FecalSwab™
se han inoculado con 100ul de suspensién de organismos en concentraciones especificas. Seguidamente los hisopos se han introducido en las probetas con el medio
de transporte incorporado y se han conservado durante 0, 6, 24, 48 y 72 horas (72 horas solo puede aplicarse al intervalo de baja temperatura, es decir de 2 a 8°C).
En los intervalos de tiempo correspondientes, cada probeta de transporte se ha analizado previa transferencia de la muestra a una placa de agar.

Se han llevado a cabo otras pruebas sobre la viabilidad de E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) y Salmonella typhimurium (ATCC®
14028) con matriz fecal, para probar el dispositivo en las condiciones de uso previsto.

RESULTADOS DE LOS TEST

La vitalidad se mide en cada organismo sometido a prueba tras 48 horas si las probetas se han conservado a temperatura ambiente controlada (20-25°C) o tras 72
horas si las probetas se han conservado a baja temperatura (2-8°C), y se compara segun los criterios de aceptacion.

El sistema Copan FecalSwab™ obtuvo una recuperacion aceptable de todos los organismos evaluados tanto a baja temperatura (2-8°C) como a temperatura ambiente
controlada (20-25°C). Para los andlisis de cultivos de C. difficile, las muestras deben refrigerarse a 2-8°C y procesarse en un plazo de 48 horas o bien conservarse a
temperatura ambiente (20-25°C) y procesarse en un plazo de 24 horas. Se considera recuperacion aceptable cuando el recuento en placa esta dentro de 2 logio de
la concentracion inicial de cada microorganismo analizado.

HPC032R07 Date 2023.08 Page 17



®

FecalSwab Copan
RESUMEN DE LOS RESULTADOS SOBRE LA RECUPERACION DE BACTERIAS EN MATRIZ PBS*
BAJA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* UFC medias | UFC medias T=72h UFC medias | UFC medias T=48h
Reduccion log (-) Reduccion log (-)
recuperadas recuperadas o bien Aumento recuperadas | recuperadas o bien Aumento
Tiempo O h Tiempo 72 h log (+) Tiempo Oh | Tiempo 48 h log (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus .
ATCC® 17802 2,00E+02 1,54E+02 0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enterococcus faecalis resistente
alavancomicina (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni . R
ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 0,80 2,14E+02 4,28E+00 1,70
* el organismo se ha diluido en PBS y la suspension pura se ha testado segun estudios basados en CLSI M40-A2
BAJA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* UFC medias UFC medias | gy h =487 UFC medias | UFC medias T=24h
educcion log (-) Reduccién log (-)
recuperadas recuperadas o bien Aumento recuperadas recuperadas o bien Aumento
Tiempo O h Tiempo 48 h log (+) Tiempo O h Tiempo 24 h log (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
* el organismo se ha diluido en PBS y la suspension pura se ha testado segln estudios basados en CLSI M40-A2
RESUMEN DE LOS RESULTADOS SOBRE LA RECUPERACION DE BACTERIAS EN MATRIZ FECAL
BAJA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* f . T=72h . . T=48h
’ recuperadas | recuporadss | Reduccionlog () | CEEER | L oradas | Reduccion 0g ()
Tiempo Oh Tiempo 72 h 0 blelr;glér)wento Tiempo O h Tiempo 48 h 0 blelr;é-\lzgemo
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82

* el organismo se ha diluido en matriz fecal y la suspension pura se ha testado segtn estudios basados en CLSI M40-A2

RESUMEN DE LOS RESULTADOS SOBRE EL ESTUDIO DE PROLIFERACION EXCESIVA A 4-8°C

BAJA TEMPERATURA

4-8°C
Organismo* - - ¢ ) -
UFC medias recuperadas | UFC medias recuperadas T =48 h Reduccion log (-)
Tiempo O h Tiempo 48 h o bien Aumento log (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

*el organismo se ha diluido en PBS y la suspension pura se ha testado seglin estudios basados en CLSI M40-A2

Consulte la tabla de simbolos incluida al final de las instrucciones de uso
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Copan FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystem von Enterobakterien
Gebrauchsanweisung

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Das Copan FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystem ist fir die Entnahme von Rektalabstrichen und Stuhlproben und fur die Aufrechterhaltung
der Lebensfahigkeit von pathogenen Enterobakterien wahrend des Transports vom Entnahmeort in das Analyselabor vorgesehen. Im Labor werden die mit
FecalSwab™ entnommenen Proben anhand von Standardverfahren fiir klinische Laboratorien zum Ausstrich der Proben behandelt.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

Enteroinfektionen kdnnen von verschiedenen Bakterienarten verursacht werden. Bei einer derartig umfangreichen Bandbreite an Pathogenen und zur Einsparung von Kosten
kénnen die Angaben des Arztes und die praxisbezogenen Leitlinien dem Labor dabei helfen, festzulegen, welche Analysen fiir die Bestimmung des Durchfallerregers
angemessen sind. Die mikrobiologischen Laboratorien mussen auf die lokale Epidemiologie fiir bakterielle Enterokolitis Bezug nehmen und Methoden zum Anlegen einer
Stuhlkultur anwenden, die das Sammeln und Erfassen aller Hauptpathogene ermdglichen, die fir die meisten Falle im betroffenen geografischen Gebiet verantwortlich sind.
Alle mikrobiologischen Laboratorien sind angehalten, bei allen Stuhlkulturen Routinetests auf die Prasenz von Salmonella spp., Shigella spp., und Campylobacter spp.
durchzufithren @. Eines der Routineverfahren bei der Diagnose von Enteroinfektionen beinhaltet die Entnahme und den sicheren Transport von Rektalabstrichen und
Stuhlproben. Zu diesem Zwecke kann das Copan FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystem eingesetzt werden. Copan FecalSwab™ enthalt einen
modifizierten Cary-Blair-Kulturnéhrboden, d. h einen Aufbewahrungsnéhrboden auf Basis von Chloridsalzen, Natriumsalzen, Phosphatpuffer, L-Cystein, Agar und Wasser.
Der Néhrboden dient zur Aufrechterhaltung der Lebensfahigkeit von pathogenen Enterobakterien wahrend des Transports in das Analyselabor.

Das Copan FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystem besteht aus einem sterilen Entnahmeset mit einer Packung, die ein mit 2 ml N&hrboden
ftir den Transport und die Aufbewahrung gefiilltes FecalSwab™ Réhrchen und einen geflockten Nylon-Abstrichtupfer in StandardgréRe fir die Probenentnahme oder
einen geflockten Tupfer mit einem Ring aus Kunststoff als Indikator, der die hochste Tiefe fur die rektale Entnahme sichtbar zu machen hilft, enthélt. Der geflockte
Abstrichtupfer kann zur Entnahme der Rektalprobe in einem klinischem Umfeld verwendet werden oder als Ubertragungsmedium fiir Stuhlproben.

Die Probe muss sofort nach der Entnahme in das FecalSwab™ Transportrohrchen gegeben werden, in dem sie mit dem Transportnahrboden in Beriihrung kommt. Mit
FecalSwab™ entnommene Proben, die fir eine bakterielle Analyse vorgesehen sind, miissen direkt in das Labor transportiert werden, idealerweise innerhalb von 2
Stunden nach der Entnahme @ 16 1) ym die Lebensfahigkeit der Organismen optimal zu bewahren. Sollte es beim Transport oder bei der Verarbeitung zu
Verzégerungen kommen, missen die Proben bei 2-8°C kihl gestellt und innerhalb von 72 Stunden verarbeitet bzw. bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und
innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden. Bei Kulturanalysen von C. difficile miissen die Proben bei 2-8°C kiihl gestellt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet
oder bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und innerhalb von 24 Stunden verarbeitet werden. Unabhé&ngige wissenschaftliche Studien tiber Transportsysteme
von Proben haben belegt, dass die Lebensfahigkeit gewisser Bakterien bei gekiihiten Temperaturen héher ist, als bei Raumtemperatur 7919,

REAGENZIEN

FecalSwab™ Néahrboden fur Transport und Aufbewahrung
Chloridsalze

Natriumsalze

Phosphatpuffer

L-Cystein

Agar

Destilliertes Wasser

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

2. Dieses Produkt ist ausschlieBlich fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann die Gefahr von Kreuzkontamination und/oder
ungenauen Ergebnissen mit sich bringen.

3.  Die genehmigten VorsichtsmaBnahmen fiir den Umgang mit biologischen Risiken ergreifen und aseptische Technik anwenden. Die Verwendung des Produkts
ist geschultem und qualifiziertem Fachpersonal vorbehalten.

4. Alle Proben und das fiir die Bearbeitung der Proben verwendete Material haben als potentiell infektios zu gelten und sind unter Vermeidung von
Infektionsgefahren fiir Personal und Labor zu handhaben. Nach Gebrauch alle Abfélle mit biologischem Risiko einschlieBlich, Proben, Behélter und Néhrbdden
sterilisieren. Die weiteren vom CDC festgelegten Empfehlungen fiir Biosicherheit der Stufe 2 beachten © 1219,

5.  Alle Proben mussen wie Proben, die infektidse Mikroorganismen enthalten, gehandhabt werden und die zu ihrer Verarbeitung verwendeten Materialien sind
als potenziell infektids zu betrachten. Sie miissen mit den entsprechenden VorsichtsmaRnahmen gehandhabt und nach dem Gebrauch entsprechend den im
Labor fur gefahrlichen Abfall geltenden Regeln entsorgt werden.

Die Gebrauchsanleitung sorgfaltig lesen und beachten.

Auf dem Etikett des Réhrchens befindet sich eine Linie fiir den Hochstfiillstand. Den Abstrichtupfer und das Réhrchen entsorgen, wenn das Volumen des

Né&hrbodens mit dem Stébchen und der gesammelten Probe die Linie fiir den Hochstfiillstand Gberschreitet. Eine zweite Probe mit einem neuen Copan

FecalSwab™ Set entnehmen.

8.  Unbenutzte Produkte nicht erneut sterilisieren.

9.  Nicht wieder verpacken.

10. Nicht fir das Sammeln und Transportieren von anderen Mikroorganismen als pathogenen Enterobakterien geeignet.

11. Das Produkt eignet sich nicht fir andere als die vorgesehenen Anwendungen.

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

13. Der Abstrichtupfer darf nicht verwendet werden, wenn er sichtbar beschadigt ist (wenn z. B. die Spitze oder das Stabchen abgebrochen ist).

14. Wahrend der Probenentnahme am Patienten keine iberméfige Kraft anwenden und das Stabchen nicht zu stark andriicken, da sonst der Tupferschaft
versehentlich abbrechen kénnte.

15. Den Néhrboden nicht verschlucken.

16. Den FecalSwab™ Néhrboden nicht verwenden, um den Tupfer vor der Entnahme der Probe anzufeuchten oder um die Probenentnahmestelle zu spiilen oder
zu befeuchten.

17. Die Analyseergebnisse konnten durch die Einnahme des Patienten von Antiazida, Barium, Wismut, Antidiarrhoika, Antibiotika, Histamin, nichtsteroidalen
entziindungshemmenden Arzneimitteln oder &lhaltigen Laxantia vor der Probenentnahme beeinflusst werden.

18. Die Stuhlprobe darf weder Urin noch Wasser enthalten.

AUFBEWAHRUNG

Dieses Produkt ist gebrauchsbereit und benétigt keine weitere Vorbereitung. Das Produkt ist bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei einer Temperatur von
5-25°C aufzubewahren. Nicht Uberhitzen. Nicht vor dem Gebrauch inkubieren oder einfrieren. Bei falscher Aufbewahrung kommt es zur Beeintrachtigung der
Wirksamkeit. Nach Ablauf des deutlich auf der Umverpackung, jeder Einzelpackung fiir Probenentnahmen sowie auf dem Etikett des Rohrchens fiir den Probentransport
aufgedruckten Verfalldatums nicht mehr verwenden.

No
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GUTEMINDERUNG DES PRODUKTS
Copan FecalSwab™ nicht verwenden, wenn (1) das Produkt sichtbare Anzeichen von Beschéadigung oder Kontamination aufweist, (2) Leckagen bemerkt werden, (3)
das Verfalldatum abgelaufen ist, (4) die Packung geoffnet worden ist (5) oder andere Anzeichen von Giteminderungen vorliegen.

ENTNAHME, AUFBEWAHRUNG UND TRASPORT VON PROBEN
Zum Zwecke mikrobiologischer Analysen mit einer Isolierung von pathogenen Enterobakterien bestimmte Rektalabstriche und Stuhlproben muissen entsprechend den
vorliegenden Handbiichern und Anleitungen vorgenommen werden ¢,

Die mit FecalSwab™ entnommenen Proben idealerweise innerhalb von 2 Stunden nach der Entnahme direkt in das Labor transportieren, um die Lebensfahigkeit der
Organismen optimal zu bewahren 51617 Solite es beim Transport oder bei der Verarbeitung zu Verzégerungen kommen, miissen die Proben bei 2-8°C kiihl gestellt
und innerhalb von 72 Stunden verarbeitet bzw. bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden. Bei Kulturanalysen von
C. difficile miissen die Proben bei 2-8°C kiihl gestellt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet oder bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und innerhalb von 24
Stunden verarbeitet werden.

Die spezifischen Voraussetzungen fiir den Transport und die Handhabung der Proben miissen den geltenden ortlichen Vorschriften entsprechen 219, Der Transport
der Proben innerhalb von medizinischen Einrichtungen muss den internen Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsprechen. Alle Proben missen sofort nach dem
Eintreffen im Labor bearbeitet werden.

GELIEFERTE MATERIALIEN

Eine ,Vi-Pak” Packung mit fiinfzig (50) FecalSwab™ Entnahmesets und einer Schachtel mit 10 x 50 Einheiten. Jedes Entnahmeset besteht aus einer Packung, die ein
mit 2 ml Nahrboden fiir den Transport und die Aufbewahrung gefiilltes FecalSwab™ Réhrchen mit konischem oder abgerundetem Boden und einen Abstrichtupfer mit
geflockter Spitze aus weichen Nylonfasern fiir die Probenentnahme enthélt.

ERFORDERLICHE, NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Geeignetes Material fur Isolierung und Kultivierung von pathogenen Enterobakterien, wie Schalen oder Réhrchen mit Kulturnahrboden und Inkubationssysteme. Fir
die empfohlenen Kultivierungsprotokolle und Identifikationstechnik der anhand der klinischen Abstriche erhaltenen pathogenen Enterobakterien die einschlagigen
Laborhandbiicher konsultieren ),

GEBRAUCHSANLEITUNG

Das Copan FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystem ist in den in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrten Konfigurationen erhéltlich.

Tabelle 1
. Abmessungen Geeignet fir .
™
Bestellnr. Copan FecalSwab™ Produktbeschreibung der Packung Automation Greifverschluss
Steriler Einwegbeutel fiir Probenentnahme mit: 50 Einheiten pro
470CE - Rohrchen mit griinem Schraubverschluss und konischer Innenform, | ,Vi-Pak” 10 x 50 NEIN IA
gefullt mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden. Einheiten pro
- Abstrichtupfer mittlerer GroRe mit geflockter Spitze aus Nylonfasern. Schachtel
Steriler Einwegbeutel fiir Probenentnahme mit: 50 Einheiten pro
470CE.A - Roéhrchen mit griinem Schraubverschluss und konischer Innenform, | ,Vi-Pak” 10 x 50 IA IA
i gefullt mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden. Einheiten pro
- Abstrichtupfer mittlerer GroRe mit geflockter Spitze aus Nylonfasern. Schachtel
Steriler Einwegbeutel fir Probenentnahme mit: 50 Einheiten pro
- Roéhrchen mit grinem Schraubverschluss und abgerundeter Form, | ,Vi-Pak” 10 x 50
4B020S.A gefiillt mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden. Einheiten pro IA A
- Abstrichtupfer mittlerer GroRe mit geflockter Spitze aus Nylonfasern. Schachtel

Steriler Einwegbeutel fiir Probenentnahme besteht aus:

- Réhrchen mit griinem Schraubverschluss und konischer Innenform, 50 Einheiten pro

4E048S | mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden gefiill. VEllr':f?:lt o x50 NEIN A
- Standardformat Tupfer mit geflockter Spitze aus Nylonfasern und ein Schachtgl
Ring aus Kunststoff auf der Stockchen als Indikator.
Steriler Einwegbeutel fiir Probenentnahme besteht aus: S
- Rohrchen mit orange Schraubverschluss und konischer Innenform, ssif;g:?ggnxpsrg
4E049S mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden gefiillt. ” Einheiten pro NEIN JA
- Standardformat Tupfer mit geflockter Spitze aus Nylonfasern und ein Schachtgl

Ring aus Kunststoff auf der Stdckchen als Indikator.

Entnahme der Probe

Die korrekte Entnahme der Probe am Patienten ist von entscheidender Bedeutung fiir ein positives Ergebnis der Isolierung und I|dentifizierung infektioser
Mikroorganismen. Der Patient muss jedoch dartiber informiert werden, vor der Probenentnahme keine der folgenden Mittel einzunehmen: Antiazida, Barium, Wismut,
Antidiarrhoika, Antibiotika, Histamin, nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel oder 6lhaltige Laxantia ??.

Entnahme von Rektalabstrichen:

1. Den Abziehverschluss des Sets 6ffnen und das Réhrchen mit dem Néhrboden und dem geflockten Abstrichtupfer herausnehmen (siehe Abb. 1a).

2.  Die klinische Probe mit dem geflockten Abstrichtupfer entnehmen. Der Anwender darf das Stabchen des Abstrichtupfers nur oberhalb der gekennzeichneten
Bruchlinie angreifen (d. h. im Bereich zwischen dieser Markierungslinie und dem Endstiick des Abstrichtupfers), wie in Abbildung 2 gezeigt, also am
gegenuberliegenden Ende der Spitze aus Nylonfasern. Der Bediener darf bei der Handhabung des Tupferapplikators den Bereich unterhalb der Bruchstelle
keinesfalls bertihren, da der Applikator ansonsten kontaminiert und die Testergebnisse unbrauchbar wiirden.

3. Den geflockten Tupfer etwa 2,5 — 3,5 cm tief in die Analoffnung einfilhren und vorsichtig drehen 7. Bemerkung: Der geflockte rektale Tupfer hat einen
Ring aus Kunststoff auf der Stéckchen, der ein Indikator der héchsten Tiefe fur die rektale Entnahme ist. Den rektalen Tupfer nicht jenseits des
Indikators einfiihren.

Den Tupfer herausziehen, kontrollieren und sicherstellen, dass geniigend Stuhimaterial auf der Spitze sichtbar ist 9.
Den Abstrichtupfer nach der Entnahme in das Réhrchen mit dem Nahrboden zur Aufbewahrung geben und anhand einer Sichtpriifung kontrollieren, dass die
Linie fiir den Hochstfillstand (,MAX. FILL") auf dem Etikett nicht tiberschritten wurde. ANMERKUNG: Den Abstrichtupfer und das Rohrchen entsorgen,
wenn das Volumen des Néhrbodens mit dem Stabchen und der gesammelten Probe die Linie fir den Hochstfullstand Gberschreitet. Eine zweite
Probe mit einem neuen Copan FecalSwab™ Set entnehmen.
6. Das Tupferstabchen mit dem Daumen und Zeigefinger festhalten und die Stuhlprobe an der Rohrchenwand abstreifen, um die Probe gleichméfig im
Aufbewahrungsnéhrboden zu verteilen und aufzustreichen. Dabei darauf achten, die AuBenseite des Rohrchens nicht zu beschmutzen.
7.  Den Tupfer wie folgt im Rohrchen abbrechen:
- Das Réhrchen in einer Hand halten und die Offnung des Réhrchens vom Gesicht abgewandt halten.
- Das Endstiick des Stabchens mit dem Daumen und Zeigefinger der anderen Hand ergreifen.
- Das Stabchen mit der Bruchstelle am Rand des Rohrchens anlegen.

o s
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8.
9.

- Das Tupferstdbchen um 180° verbiegen, bis es an der Bruchstelle abbricht. Das Tupferstabchen ggf. vorsichtig drehen, bis es vollstandig abgebrochen ist,
und den oberen Teil des Stébchens entfernen.

- Den abgebrochenen Teil des Tupferstabchens entsorgen.

Den Drehverschluss am Rohrchen anbringen und schlieBen.

Das Rohrchen schiitteln, bis die Probe homogen erscheint.

Abb. 1a. Verwendung des FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystems fiir die Entnahme von Rektalabstrichen

\

Entnahme Stuhlprobe:

1

wn

9.
10.
11.

Den Patienten um eine Stuhlprobe bitten. Die Stuhlprobe darf weder Urin noch Wasser enthalten. Der Patient muss den Stuhl in eine trockene und saubere

Schale, wie z. B. eine Bettpfanne, oder einen eigens dafur bestimmten Behalter, der auf der Toilette befestigt wird, entleeren. ANMERKUNG: Toilettenpapier ist

nicht fiir das Sammeln von Stuhl geeignet, da es mit Bariumsalzen getrankt sein kénnte, die eine Hemmwirkung auf einige fakale Erreger haben ®®),

Den Abziehverschluss des Sets 6ffnen und das Réhrchen mit dem Nahrboden und dem geflockten Abstrichtupfer herausnehmen (siehe Abb. 1.b).

Der Anwender darf das Stédbchen des Abstrichtupfers nur oberhalb der gekennzeichneten Bruchlinie angreifen (d. h. im Bereich zwischen dieser

Markierungslinie und dem Endstiick des Abstrichtupfers), wie in Abbildung 2 gezeigt, also am gegeniberliegenden Ende der Spitze aus Nylonfasern. Der

Bediener darf bei der Handhabung des Tupferstabchens den Bereich unterhalb der mit einer Linie gekennzeichneten Bruchstelle (d. h. den Bereich zwischen

der Markierungslinie und der nylonbeflockten Tupferspitze) keinesfalls bertihren, da das Applikatorstdbchen und die anschlieBende Kultur ansonsten

kontaminiert und die Testergebnisse unbrauchbar wiirden.

Eine kleine Stuhlmenge entnehmen, indem die geflockte Tupferspitze in die Stuhlprobe eingefihrt und gedreht wird (8 Es sollten jene Stuhlteile zur

Probenentnahme verwendet werden, die Blut, Schleim oder Wasser enthalten (6 192021

Den Tupfer nach der Entnahme kontrollieren und sicherstellen, dass gentigend Stuhlmaterial auf der Spitze sichtbar ist *®. Anderenfalls die geflockte

Tupferspitze erneut in die Stuhlprobe tauchen und drehen. Dabei darauf achten, dass die gesamte Spitze des Tupfers mit der Probe in Beriihrung kommt.

ANMERKUNG: Den Tupfer nicht wie eine Schaufel oder einen Lo6ffel verwenden, sondern vielmehr wie eine Sonde. NICHT versuchen, eine

tibermé&Rige Stuhlprobenmenge zu sammeln und in das Réhrchen mit dem Nahrboden zu geben. Es reicht, dass die Tupferspitze mit Probenmaterial

bedeckt ist.

Den Abstrichtupfer nach der Entnahme in das Réhrchen mit dem Nahrboden zur Aufbewahrung geben und anhand einer Sichtpriifung kontrollieren, dass die

Linie fiir den Hochstfillstand (,MAX. FILL") auf dem Etikett nicht tberschritten wurde. ANMERKUNG: Den Abstrichtupfer und das Réhrchen entsorgen,

wenn das Volumen des Nahrbodens mit dem Stabchen und der gesammelten Probe die Linie fiir den Hochstfullstand tiberschreitet und eine zweite

Probe mit einem neuen Copan FecalSwab™ Set entnehmen.

Das Tupferstabchen mit dem Daumen und Zeigefinger festhalten und die Stuhlprobe an der Réhrchenwand abstreifen, um die Probe gleichmaRig im

Aufbewahrungsnahrboden zu verteilen und aufzustreichen. Dabei darauf achten, die Au3enseite des Réhrchens nicht zu beschmutzen.

Den Tupfer wie folgt im Réhrchen abbrechen:

- Das Réhrchen in einer Hand halten und die Offnung des Réhrchens vom Gesicht abgewandt halten.

- Das Endstiick des Stabchens mit dem Daumen und Zeigefinger der anderen Hand ergreifen.

- Das Stabchen mit der Bruchstelle am Rand des Réhrchens anlegen.

- Das Tupferstabchen um 180° verbiegen, bis es an der Bruchstelle abbricht. Das Tupferstabchen ggf. vorsichtig drehen, bis es vollstandig abgebrochen ist,
und den oberen Teil des Stabchens entfernen.

- Den abgebrochenen Teil des Tupferstabchens entsorgen.

Den Drehverschluss am Rohrchen anbringen und schlieBen.

Das Rohrchen schiitteln, bis die Probe homogen erscheint.

Den Namen und die Kenndaten des Patienten auf das Etikett des Réhrchens schreiben und die Probe an das Labor senden.

Abb. 1.b Verwendung des FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystems fiir die Entnahme Stuhlprobe
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Abb. 2. Abstrichtupfer mit Kennzeichnung der Bruchlinie und des Bereichs zum Ergreifen des Stébchens

STANDARDFORMAT GEFLOCKTER TUPFER
Den Abstrichtupfer nicht unterhalb der Den Abstrichtupfer bei der Entnahme der

Markierungslinie fur die Bruchstelle bertihren Probe oberhalb der Markierungslinie fur die
Bruchstelle angreifen, in diesem

/\/\)
///// I

Mit Farbmarkierung gekennzeichnete Bruchlinie

GEFLOCKTEN TUPFER MIT EINEM RING

= % )

Mit Farbmarkierung gekennzeichnete Bruchlinie

Der Anwender darf nur den Stébchenteil oberhalb der Markierungslinie fiir die Bruchstelle beriihren, wie in Abb. 2. gezeigt. Das Applikatorstdbchen nach der
Probenentnahme am Patienten oder von der Stuhlprobe und nach der Uberpriifung der Linie fur den Hochstfilllstand an der Markier ungslinie fiir die Bruchstelle des
FecalSwab™ Rohrchens mit dem Transportnahrboden abbrechen. Den als Griff verwendeten Teil des Tupfers entsorgen. Den Drehverschluss wieder am Réhrchen
anbringen und fest schlieen. Beim Zudrehen des Verschlusses wird das Bruchstiick des Stabchens in eine vorgeformte Vertiefung in Trichterform gedriickt, die sich
innerhalb des Verschlusses befindet (siehe Abb. 3). Diese Vertiefung nimmt das abgebrochene Endstiick des Tupfers auf und fixiert es durch die Reibungskraft.

Abb. 3. Aufnahme des abgebrochenen Tupferstédbchens im Verschluss des FecalSwab™ Réhrchens

Im Analyselabor bleibt das Applikatorstabchen fest am Verschluss haften, wenn der FecalSwab™ Verschluss aufgedreht und abgenommen wird. Der Bediener kann
daher den Tupfer problemlos herausziehen und die verschiedenen mikrobiologischen Analysen vornehmen, wobei er den Verschluss des Rohrchens als Griff
verwenden und den Tupfer somit leichter handhaben kann.

Verarbeitung der FecalSwab™ Proben im mikrobiologischen Labor

Die FecalSwab™ Proben miissen einer bakteriologischen Kultivierung unterzogen werden, wozu der empfohlene Kulturndhrboden sowie die geeigneten
Labortechniken fir diese Art der Probe und des zu untersuchenden Organismus verwendet werden. In Bezug auf die Nahrboden und die Isolierungs- und
Identifizierungstechniken fiir klinische Bakterienproben sind die verdffentlichten Handbiicher iiber Mikrobiologie und die entsprechenden Leitlinien zu konsultieren -9
Bei der Kulturanalyse von Abstrichen zur Ausfindigmachung von Bakterien werden normalerweise feste Agar-Nahrbdden in Petrischalen verwendet. Die
Vorgehensweise bei der Inokulation der FecalSwab™ Proben auf festen Agar-Néhrboden in Petrischale wird im Folgenden beschrieben.

Anmerkung: Latexhandschuhe und sonstige Schutzausriistung tragen, die den allgemeinen SicherheitsmaBnahmen fiir den Umgang mit klinischen Proben entspricht.
Die weiteren vom CDC festgelegten Empfehlungen fir Biosicherheit der Stufe 2 beachten @ 1219,

Das FecalSwab™ Réhrchen mit der Probe 5 Sekunden lang vortexen, bis die Patientenprobe gleichmagig auf dem Nahrboden verteilt und aufgestrichen wird.
1. Den Verschluss des FecalSwab™ Rohrchens aufschrauben und den Tupfer herausziehen.
2. Furdie primare Inokulation die Spitze des FecalSwab™ Tupfers auf der Oberflache eines Quadranten der Petrischale mit dem Nahrboden abstreifen.
3. Falls weitere Petrischalen mit Nahrboden inokuliert werden sollen, den FecalSwab™ Tupfer zwei Sekunden lang in das Rohrchen mit dem Transportnahrboden
zurlickstecken, damit sich die Applikatorspitze erneut mit der Suspension aus Transportnéhrboden und Patientenprobe vollsaugen kann; anschliefend Schritt 2
wiederholen.

Bei der oben beschriebenen Vorgehensweise wird der FecalSwab™ Abstrichtupfer wie ein Stab verwendet, um die Suspension aus Transportnéhrboden und
Patientenprobe auf die Oberflache einer Kultivierungsschale zu tibertragen, wodurch das primare Inokulum erhalten wird (siehe Abb. 4-1).

Alternativ dazu kann der Laborant das FecalSwab™ Réhrchen mit eingesetztem Tupfer 5 Sekunden lang in einem Vortexer schiitteln und dann mit einer Vollpipette
mit steriler Spitze ein Volumen von 100 pl der Suspension auf jede Kultivierungsschale tbertragen (siehe Abb. 4-2). Um das primare Inokulum der Patientenprobe auf
die Oberflache der Kultivierungsschale zu streichen sind die technischen Standardvorschriften fiir Laboratorien anzuwenden (siehe Abb. 5).

Es ist zu beachten, dass bei anerkannten internen Laborverfahren die Ubertragung anderer Suspensionsvolumen auf jede Kultivierungsschale mit Inokulationsstaben,
Vollpipetten und sterilen Spitzen vorgesehen sein kénnen.

Abb. 4. Vorgehensweise bei der Inokulation der FecalSwab™ Proben auf festen Agar-Néhrboden in Petrischale

1. Die Probe mit dem Abstrichtupfer inokulieren 2. 100 pl der Probe mit einer Pipette mit steriler Spitze inokulieren
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Abb. 5. Vorgehensweise beim Ausstrich der FecalSwab™ Proben auf Agar in Petrischalen zur primaren Isolation

Ein primares Inokulum der FecalSwab™ Probe im ersten Quadranten der Oberflache einer passenden Agar-
aundeant Zuelter Kultivierungsschale ausstreichen.

Quadrant

Das priméare Inokulum mit einem sterilen Inokulationsstabchen auf die Oberflache des zweiten, dritten und
Probe vierten Quadranten der Agar-Kultivierungsschale streichen.

Vierter Dritte
Quadrant Quadrant

Verarbeitung der FecalSwab™ Proben mit automatischen Systemen

Die Copan FecalSwab™ Produkte mit Artikelnummer 470CE.A und 4E020S.A konnen mit automatischen Systemen fur den Ausstrich und die Abstreifung auf
herkémmlichen Kultivierungsplatten, wie Copan WASP® und WASPLab®, verwendet werden und sind damit kompatibel. In Bezug auf die Verarbeitung der FecalSwab™
Proben sind die Gebrauchsanweisungen der Hersteller der automatischen Systeme zu konsultieren.

EINSCHRANKUNGEN

1.  Zum Gewinnen von C. difficile mussen die mit FecalSwab™ entnommenen Proben bei 2-8°C kuhl gestellt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet oder bei
Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und innerhalb von 24 Stunden verarbeitet werden.

2. Im Labor Latexhandschuhe und sonstige Schutzausrustung tragen, die den allgemeinen Sicherheitsmanahmen fir den Umgang mit klinischen Proben
entspricht. Bei der Handhabung oder Analyse der am Patienten entnommenen Proben die weiteren vom CDC festgelegten Empfehlungen fir Biosicherheit der
Stufe 2 beachten © 1219,

3. Bedingungen, verstrichene Zeit und Volumen der fiir die Kultur gewonnenen Proben stellen signifikante Variablen fir die Erzielung zuverl&ssiger Resultate bei
der Kultur dar. Die fur die Entnahme der Proben empfohlenen Richtlinien beachten ¢ 710,

4. FecalSwab™ ist fur die Verwendung als Sammel- und Transportnédhrboden fir pathogene Enterobakterien angezeigt. FecalSwab™ darf nicht als
Anreicherungs-, Selektiv- oder Differentialnahrboden verwendet werden.

5. Die Leistungsfahigkeitstests mit Copan FecalSwab™ wurden geméf der in CLSI M40-A2 beschriebenen Analyseprotokolle mit in eine Probe inokulierten
Stammen ausgefhrt ©.

6. Die Entnahme von Rektalabstrichen und Stuhlproben muss mit dem geflockten Copan Abstrichtupfer erfolgen, der in der FecalSwab™ Packung enthalten ist.

ERGEBNISSE
Die erzielten Ergebnisse hangen zum GroR3teil von der korrekten und ausreichenden Entnahme der Probe ab, sowie von einem Transport und einer Laboranalyse ohne
Verzbgerungen.

EIGENSCHAFTEN UND LEISTUNGSMERKMALE

Die zur Bestimmung der Lebendigkeit der Bakterien angewandten Analyseverfahren basieren auf den in CLSI M40-A2 festgelegten Methoden zur Qualitatskontrolle
®), Das FecalSwab™ System ist ausschlieRlich fiir pathogene Enterobakterien bestimmt und verfiigt deshalb (iber einen auf Rektalabstriche/Stuhlproben beschrénkten
Anwendungsbereich. Aus diesem Grund wurden die Studien Gber die Gewinnung der Bakterien an den nachfolgend angegebenen Organismen durchgefiihrt, wobei
die in CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard beschriebenen und festgelegten Verfahren angewandt und
ausschlieRlich die folgenden Stamme inkludiert wurden, wie in Abschnitt 9.3.1 des Dokuments CLSI M40-A2 aufgefiihrt, und zwar:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022

Copan hat auRerdem einen Test auf weitere pathogene Enterobakterien mit klinischer Bedeutung durchgefiihrt. Die spezifischen, im Zuge dieser Studie verwendeten
Bakterienstamme sind:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Vancomycin-resistenter Enterococcus faecalis (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Dariiber hinaus hat Copan geméaf: den Angaben im Dokument CLSI M40-A2 eine Bewertung des Wachstums an folgendem Stamm vorgenommen:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Alle Bakterienkulturen waren kéuflich erworbene ATCC® (American Type Culture Collection).
Die Auswahl dieser Organismen spiegelt auch die potenziell interessanten pathogenen Enterobakterien wider, die aus Rektalabstrichen und Stuhlprobengewonnen
werden und in Proben enthalten sein kdnnen, die in einer typischen Labor- und mikrobiologischen Klinikumgebung entnommen und analysiert werden.

Die Studien tber die Lebendigkeit der Bakterien wurden an inokulierten und mit zwei verschiedenen Temperaturbereichen aufbewahrten FecalSwab™ Proben
durchgefiihrt: 2-8°C und 20-25°C, die der niedrigen Kuhltemperatur bzw. der kontrollierten Raumtemperatur entsprechen. Die FecalSwab™ Abstrichtupfer wurden mit
100 ul Suspension der Organismen in spezifischen Konzentrationen inokuliert. Die Tupfer wurden anschlieBend in Réhrchen mit Transport- und
Aufbewahrungsnahrboden eingesetzt und fiir 0 h, 6 h, 24 h, 48 h und 72 h (72 h nur bei niedriger Temperatur, d. h. bei 2-8°C) aufbewahrt. Jedes Transportréhrchen
wurde zur entsprechenden Zeit analysiert, wozu die Probe auf eine geeignete Agarplatte (ibertragen wurde.

Weitere Untersuchungen der Lebendigkeit wurden bei E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) und Salmonella typhimurium (ATCC®
14028) mit einer Stuhlmatrize durchgefiihrt, um die Produkte geman den Bedingungen fiir ihren bestimmungsgeméfe Gebrauch zu testen.

TESTERGEBNISSE

Die Lebendigkeit jedes zu analysierenden Organismus wird nach 48 h untersucht, wenn die Rohrchen bei kontrollierter Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt wurden,
bzw. nach 72 h, wenn die Rohrchen bei niedriger Temperatur (2-8°C) aufbewahrt wurden, und dann mit den Akzeptanzkriterien verglichen.

Das Copan FecalSwab™ System konnte ein akzeptables Ergebnis beim Gewinn aller Organismen erzielen, sowohl bei der Bewertung bei niedriger Temperatur (2-
8°C), als auch bei kontrollierter Raumtemperatur (20-25°C). Bei Kulturanalysen von C. difficile missen die Proben bei 2-8°C kiihl gestellt und innerhalb von 48 Stunden
verarbeitet oder bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und innerhalb von 24 Stunden verarbeitet werden. Man spricht von akzeptablem Gewinn,wenn eine Z&hlung
jedes getesteten Mikroorganismus in der Schale innerhalb von 2 logio der Anfangskonzentration liegt.
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ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE IN BEZUG AUF DEN GEWINN DER BAKTERIEN IN PBS-MATRIZE*

NIEDRIGE TEMPERATUR KONTROLLIERTE RAUMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organismus* Durchschnittlich | Durchschnittlic ‘F|;=d72kt_1 Log- Durchschnittlic | Durchschnittlic ;=d4£:(h_ Log-
e gewonnene he gewonnene edu tll_on 0 he gewonnene | he gewonnene edu t||—0n O
KBE ZeitOh | KBE Zeit72h oder Log- KBE ZeitOh | KBE Zeit4gh | C9€ 09"
Anstieg (+) Anstieg (+)

Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus .
ATCC® 17802 2,00E+02 1,54E+02 0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Vancomycin-resistenter
Enterococcus faecalis (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni . R
ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 0,80 2,14E+02 4,28E+00 1,70

* der Organismus wurde in PBS verdiinnt und die reine Suspension wurde in Studien gemaR CLSI M40-A2 getestet

NIEDRIGE TEMPERATUR

KONTROLLIERTE RAUMTEMPERATUR

(2-8°C) (20-25°C)
Organismus* Durchschnittliche | Durchschnittliche E = 48h Log- Durchschnittlich | Durchschnittlic | T =24 h Log-
N Reduktion (-)
gewonnene KBE gewonnene KBE Reduktion (-) oder e gewonnene he gewonnene oder Log-
ZeitOh Zeit 48 h Log-Anstieg (+) KBE Zeit0O h KBE Zeit 24 h rLog
Anstieg (+)
Clostridium difficile
ATCC® 5689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

* der Organismus wurde in PBS verdiinnt und die reine Suspension wurde in Studien gemaR CLSI M40-A2 getestet

ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE IN BEZUG AUF DEN GEWINN DER BAKTERIEN IN STUHLMATRIZE

NIEDRIGE TEMPERATUR KONTROLLIERTE RAUMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organismus* Durchschnittlic | Durchschnittlic T =72h Log- Durchschnittlic | Durchschnittlic -Ige:dtit?ozog)-
he gewonnene | he gewonnene | Reduktion (-) oder | he gewonnene | he gewonnene oder Log-
KBE Zeit 0 h KBE Zeit 72 h Log-Anstieg (+) KBE Zeit O h KBE Zeit 48 h Anstieg (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82

* der Organismus wurde in Stuhlmatrize verdiinnt und die reine Suspension wurde in Studien geméaf CLSI M40-A2 getestet
ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE ZUR STUDIE UBER DIE UBERPROLIFERATION BEI 4-8°C

Organismus*

NIEDRIGE TEMPERATUR
(4-8°C)

Durchschnittliche
gewonnene KBE Zeit 0 h

Durchschnittliche
gewonnene KBE Zeit 48 h

T=48h
Log-Reduktion (-) oder
Log-Anstieg (+)

Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

3,79E+01

3,22E+01

-0,07

* der Organismus wurde in PBS verdiinnt und die reine Suspension wurde in Studien gemaR CLSI M40-A2 getestet

Siehe Symboltabelle am unteren Rand der Gebrauchsanweisung
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Systéme de prélévement, transport et conservation d’entérobactéries Copan FecalSwab™
Mode d’emploi

UTILISATION PREVUE

Le systéme de prélévement, de transport et de conservation Copan FecalSwab™ est indiqué pour le prélévement de tampons rectaux et les échantillons de matiéres
fécales et pour préserver la vitalité des entérobactéries pathogenes pendant le transport du lieu de prélévement au laboratoire d'analyse. En laboratoire, les échantillons
prélevés avec FecalSwab™ sont traités a travers les procédures standard des laboratoires cliniques pour leur ensemencement.

SOMMAIRE ET PRINCIPES

Les infections entériques peuvent étre causées par différents types de bactéries. Face a une variété aussi étendue d’agents pathogénes et aux exigences de maitrise
des codts, les indications du médecin et les lignes directrices peuvent aider le laboratoire a établir quelles sont les analyses appropriées pour identifier 'agent étiologique
de la diarrhée. Les laboratoires microbiologiques doivent faire référence a I'’épidémiologie locale pour les entérocolites bactériennes et mettre en place des méthodes
de routine pour la culture des selles permettant la récupération et I'identification de tous les principaux agents pathogénes responsables du plus grand nombre de cas
dans la région géographique pertinente. Tous les laboratoires microbiologiques sont tenus d’effectuer des tests de routine pour la présence de Salmonella spp., Shigella
spp., et Campylobacter spp. sur toutes les cultures fécales . Une des procédures de routine pour le diagnostic des infections entériques prévoit le prélévement et le
transport en conditions de sécurité de tampons rectaux ou échantillons de matiéres fécales. A cet effet, il est possible d'utiliser le systéme de prélévement, transport
et conservation Copan FecalSwab™. Copan FecalSwab™ contient un milieu de culture Cary-Blair modifié qui est un milieu de conservation a base de sels de chlorure,
sels de sodium, tampon phosphate, L-cystéine, agar et eau. Le milieu est congu pour préserver la vitalité des entérobactéries pathogenes pendant le transport vers le
laboratoire d'analyse.

Le systeme de prélévement, transport et conservation Copan FecalSwab™ est fourni sous forme de kit de prélévement stérile constitué d’'un conditionnement contenant
une éprouvette remplie de 2 ml de milieu de transport et conservation FecalSwab™, et d’'un tampon floqué en nylon au format standard pour le prélévement de
I'échantillon ou d’un tampon floqué avec un indicateur & anneau en plastique qui aide a visualiser la profondeur maximale pour le prélévement rectal. Le tampon floqué
peut étre utilisé pour le prélévement de I'échantillon rectal en environnement clinique ou comme dispositif de transfert pour les échantillons de matiéres fécales.

Apres le prélevement, I'échantillon doit étre immédiatement introduit dans I'’éprouvette de transport FecalSwab™, & l'intérieur de laquelle il entre en contact avec le
milieu de transport. Les tampons collectés a l'aide de FecalSwab™ et destinés a étre analysés sur les bactéries doivent étre transportés directement au laboratoire, si
possible dans un délai de 2 heures aprés le prélévement 5 16 €17 afin de garantir une vitalité optimale des organismes. Dans le cas ol la livraison immédiate ou le
traitement subirait un retard, les échantillons doivent étre réfrigérés a 2-8°C et traités dans un délai de 72 heures ou conservés a la température ambiante (20-25°C)
et traités dans un délai de 48 heures. Pour les analyses culturales sur C. difficile, les échantillons doivent étre réfrigérés a 2-8°C et traités dans un délai de 48 heures
ou conservés a la température ambiante (20-25°C) et traités dans un délai de 24 heures. Des études scientifiques indépendantes effectuées sur les systemes de
transport des échantillons ont montré que la vitalité de certaines bactéries est supérieures aux températures réfrigérées qu’a la température ambiante %19,

REACTIFS

Milieu de transport et de conservation FecalSwab™
Sels de chlorure

Sels de sodium

Tampon phosphate

L-cystéine

Agar

Eau distillée

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Ausage diagnostique in vitro.

2. Ce produit est exclusivement prévu pour un usage unique ; toute réutilisation peut entrainer un risque de contamination croisée et/ou peut fausser les résultats.

3. Prendre des précautions validées en matiere de prévention des risques biologiques ; utiliser des techniques aseptiques. Seul un personnel formé et qualifié

est autorisé & utiliser le présent produit.

4. Tous les échantillons et le matériel utilisés pour le traitement des échantillons doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et doivent étre

manipulés de fagon a éviter tout risque d'infection pour le personnel du laboratoire. Aprés utilisation, stériliser tous les déchets a risque infectieux, y compris
les échantillons, les conteneurs et les milieus. Veiller au respect des autres recommandations de biosécurité de niveau 2 du CDC ® 219,

5. Tous les échantillons doivent étre traités comme s'ils contenaient des micro-organismes infectieux et le matériel utilisé pour les traiter doit étre considéré
comme potentiellement infectieux. Aussi, aprés I'utilisation, ils doivent étre manipulés avec les précautions nécessaires et éliminés conformément aux
reglements du laboratoire en matiére de déchets dangereux.

Lire et respecter attentivement les instructions.

Sur I'étiquette de I'éprouvette, figure une ligne de remplissage maximal. Si le volume du milieu contenant la tige et I'échantillon dépassent la ligne de remplissage

maximal, éliminer le tampon et I'éprouvette. Prélever un deuxiéme échantillon en utilisant un autre kit Copan FecalSwab ™.

8.  Ne pas re-stériliser les produits non utilisés.

9.  Ne pas réemballer.

10. Non prévu pour la collecte et le transport de micro-organismes autres que les entérobactéries pathogenes.

11. Produit non adapté a des fins autres que celles prévues.

12. L'utilisation de ce produit, en combinaison avec des kits de diagnostic rapides ou toute autre instrument de diagnostic, doit étre préalablement validée par
I'utilisateur.

13. Ne pas utiliser si I'écouvillon est visiblement endommagé (par ex., si I'extrémité ou la tige de I'écouvillon est cassée).

14. Pendant les prélevements sur les patients, ne pas forcer ni presser le tampon de maniére excessive, pour ne pas risquer de le rompre accidentellement.

15. Ne pas ingérer le milieu.

16. Ne pas utiliser le milieu FecalSwab™ pour pré-humidifier ou pré-mouiller I'applicateur du tampon avant le prélévement de I'échantillon ou pour laver ou irriguer
les sites d’échantillonnage.

17. La prise par le patient d’antiacides, de baryum, de bismuth, de médicaments antidiarrhéique, d'antibiotiques, d’histamine, d’anti-inflammatoires non stéroidiens
ou de laxatifs gras avant le prélevement de I'échantillon peut altérer le résultat des analyses.

18. L'échantillon fécal ne doit contenir ni urine ni eau.

CONSERVATION

Le produit est prét a 'emploi et ne nécessite aucune préparation supplémentaire. Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine, a une température
comprise entre 5 et 25°C jusqu’a son utilisation. Ne pas surchauffer. Ne pas incuber ni congeler avant I'utilisation. De mauvaises conditions de conservation
compromettent son efficacité. Ne pas utiliser aprés la date de péremption qui est clairement imprimée sur la boite extérieure et sur chaque dispositif de prélevement
et sur I'étiquette de I'éprouvette pour le transport de I'échantillon.

DETERIORATION DU PRODUIT
Ne pas utiliser Copan FecalSwab™ (1) si le produit présente des signes visibles de détérioration ou de contamination; (2) en présence d’'une fuite évidente; (3) si la
date de péremption est dépassée; (4) si le conditionnement est ouvert; (5) en présence d'autres signes de détérioration.

No
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PRELEVEMENT DE L’ECHANTILLON, CONSERVATION ET TRANSPORT
Les tampons rectaux et les échantillons de matiéres fécales prélevés pour des analyses microbiologiques prévoyant l'isolation des entérobactéries pathogenes doivent
étre prélevés et manipulés comme indiqué dans les manuels publiés et conformément aux lignes directrices ¢,

Afin de garantir une vitalité optimale des organismes, transporter les échantillons collectés a l'aide de FecalSwab™ directement au laboratoire, si possible dans un délai de
2 heures apres le prélévement ¢>16€1) Dans le cas ot la livraison immédiate ou le traitement subirait un retard, les échantillons doivent étre réfrigérés a 2-8°C et traités
dans un délai de 72 heures ou conservés a la température ambiante (20-25°C) et traités dans un délai de 48 heures. Pour les analyses culturales sur C. difficile, les échantillons
doivent étre réfrigérés a 2-8°C et traités dans un délai de 48 heures ou conservés a la température ambiante (20-25°C) et traités dans un délai de 24 heures.

Les conditions spécifiques requises pour I'expédition et la manipulation des échantillons doivent étre conformes aux normes locales en vigueur 219, ’expédition
d’échantillons & des instituts médicaux doit étre conforme aux lignes directrices des instituts. Tous les échantillons doivent étre traités dés qu'ils arrivent au laboratoire.

MATERIEL FOURNI

Un conditionnement «Vi-Pak» contient cinquante (50) kits de prélévement FecalSwab™ et une boite contient 10 x 50 unités. Chaque kit de prélévement est constitué
d’'un conditionnement contenant une éprouvette avec bouchon a vis, a fond conique ou arrondi, remplie de 2 ml de milieu de transport et conservation FecalSwab ™,
et d’'un tampon de prélévement de I'échantillon & pointe floquée en fibre de nylon souple.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Matériel nécessaire a l'isolation et a la culture d’entérobactéries pathogénes, plaques ou éprouvettes avec milieu de culture et systéemes d’incubation compris. Consulter
les manuels de laboratoire de référence pour les protocoles de culture conseillés et les techniques d'identification des entérobactéries pathogenes obtenues par
tampons cliniques @9,

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Le systéme de prélévement, transport et conservation Copan FecalSwab™ est disponible dans les configurations indiquées dans le tableau suivant.

Tableau 1
Dimensions de Utilisable avec Bouchon
o ™ ioti i &
N° Catalogue Copan FecalSwab™ Description du produit I'emballage system_e, préhensile
automatisé
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant: 50 unités par
470CE - Eprouvette avec bouchon a vis, de forme interne conique, remplie de 2 ml de milieu «Vi-pack» NON oul
Cary-Blair modifié. 10 x 50 unités par
- Tampon de format moyen avec pointe en fibre de nylon floqué. boite
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant: 50 unités par
- Eprouvette avec bouchon & vis, de forme interne conique, remplie de 2 ml de milieu «Vi-pack»
470CEA Cary-Blair modifié. 10 x 50 unités par oul oul
- Tampon de format moyen avec pointe en fibre de nylon floqué. boite
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant: 50 unités par
- Eprouvette avec bouchon & vis, de forme interne conique, remplie de 2 ml de milieu «Vi-pack»
4B020S.A Cary-Blair modifié. 10 x 50 unités par oul oul
- Tampon de format moyen avec pointe en fibre de nylon floqué. boite
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant: 50 unités par
- Eprouvette avec bouchon a vis verte et de forme interne conique, remplie de 2 ml Vi ack[;
4E048S de milieu Cary-Blair modifié. 10 56 P ité NON oul
- Tampon de format standard avec pointe en fibre de nylon floqué et indicateur a X b;?ées par
anneau en plastique sur la tige.
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant: 50 unités par
- Eprouvette avec bouchon a vis orange et de forme interne conique, remplie de 2 ml «Vi- acki
4E049S de milieu Cary-Blair modifié. 10 x 50 pn'tés ar NON Qul
- Tampon de format standard avec pointe en fibre de nylon floqué et indicateur a X buﬂt' p
anneau en plastique sur la tige. oite

Prélevement de I'échantillon

Le bon prélevement de I'échantillon par le patient est un aspect crucial pour le bon isolement et la bonne identification d’organismes infectieux. Il est nécessaire de
recommander au patient de ne pas prendre d'antiacides, de baryum, de bismuth, de médicaments antidiarrhéique, d’antibiotiques, d’histamine, d'anti-inflammatoires
non stéroidiens ou de laxatifs gras avant le prélévement de I'échantillon peut altérer le résultat des analyses 2.

Prélevement de tampons rectaux:
1. Ouvrir le conditionnement a arrachage du kit et extraire I'éprouvette contenant le milieu et le tampon floqué (voir Figure 1 a).
2. Utiliser le tampon floqué pour prélever I'échantillon clinique. L'opérateur doit toucher la tige du tampon uniquement au-dessus de la ligne de rupture (sur la
zone comprise entre cette ligne et I'extrémité de la tige du tampon), comme indiqué sur la Figure 2, & savoir a I'extrémité opposée a la pointe en fibre de nylon.
Lors de la manipulation de I'applicateur du tampon, I'opérateur ne doit jamais toucher la zone située sous la ligne qui indique le point de rupture, différemment
la tige de I'applicateur serait contaminée et fausserait les résultats du test.

3. Introduire le tampon floqué dans le sphincter anal & une profondeur de 2,5 — 3,5 cm et tourner délicatement *” NOTE: Le tampon rectal floqué a un anneau
en plastique sur la tige qui est un indicateur pour la profondeur maximale pour le prélévement rectal. Ne pas introduire le tampon rectal au-dela de
cet indicateur.

Extraire le tampon et 'observer pour s'assurer de la présence de matiéres fécales visibles sur la pointe 9.
Apres le prélevement, transférer le tampon dans I'éprouvette contenant le milieu de conservation et s’assurer visuellement que la ligne de remplissage maximal
(« MAX. FILL ») indiquée sur I'étiquette n’est pas dépassée. REMARQUE: Si le volume du milieu contenant latige et I'échantillon dépassent la ligne de
remplissage maximal, éliminer le tampon et I'éprouvette. Prélever un deuxiéme échantillon en utilisant un autre kit Copan FecalSwab™.
6. En tenant la tige du tampon entre le pouce et I'index, appuyer sur I'échantillon de matiéres fécales et mélanger contre les parois de I'éprouvette de facon a
distribuer et & suspendre de maniére uniforme I'échantillon dans le milieu de conservation, en veillant a ne pas salir I'extérieur de I'éprouvette avec I'échantillon.
7. Rompre le tampon a 'intérieur de I'éprouvette, en procédant comme suit:
- Tenir I'éprouvette dans une main, en en tenant I'ouverture loin du visage.
- Avec le pouce et I'index de I'autre main, saisir I'extrémité de la tige.
Poser la partie de la tige avec le point de rupture contre le bord de I'éprouvette.
Plier la tige du tampon & un angle de 180° de fagon a la rompre au hauteur du point de rupture. Si nécessaire, tourner délicatement la tige du tampon jusqu'a
la rupture compléte et retirer la partie supérieure de la tige.
- Eliminer la partie rompue la tige du tampon.
Positionner le bouchon a vis sur I'éprouvette et fermer.
Agiter I'éprouvette jusqu’a ce que I'échantillon soit homogene.

o s
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Fig. 1a. Utilisation du systeme de prélévement, transport et conservation FecalSwab™ pour le prélévement de tampons rectaux

Prélevement d’échantillons de matiéres fécales:
1

wn

9.
10.
11.

Demander au patient de fournir I'échantillon de selles. L'échantillon de matieres fécales ne doit contenir ni urine ni eau. Le patient doit déposer les selles dans
un bassin de type hospitalier sec et propre ou dans un conteneur prévu a cet effet placé sur la cuvette des toilettes. REMARQUE : Le papier toilette n’est
pas adapté pour collecter les selles dans la mesure ou il peut étre imprégné de sels de baryum qui ont un effet inhibiteur sur certains agents
pathogénes fécaux 9.

Ouvrir le conditionnement a arrachage du kit et extraire I'éprouvette contenant le milieu et le tampon floqué (voir Figure 1.b).

L’opérateur doit toucher la tige du tampon uniquement au-dessus de la ligne de rupture (sur la zone comprise entre cette ligne et I'extrémité de la tige du
tampon), comme indiqué sur la Figure 2, & savoir a I'extrémité opposée a la pointe en fibre de nylon. Lors de la manipulation de la tige, 'opérateur ne doit
jamais toucher la zone située sous la ligne qui indique le point de rupture (a savoir la zone comprise entre la ligne et la pointe du tampon en nylon floqué),
différemment la tige de I'applicateur et la culture seraient contaminés, ce qui fausserait les résultats du test.

Prélever une petite quantité de selles en introduisant complétement le tampon floqué dans I'échantillon de matieres fécales et en faisant tourner la pointe du
tampon “®). Il est nécessaire de sélectionner et de trier les parties de selles qui présentent des traces de sang, de muqueuses ou eau 16 1920 et21),

Aprés le prélévement, observer le tampon pour s'assurer de la présence de matiéres fécales visibles sur la pointe “9. Dans le cas contraire, introduire &
nouveau le tampon floqué dans I'échantillon de matiéres fécales et le faire tourner en s’assurant que toute la zone de la pointe du tampon entre en contact
avec I'échantillon. REMARQUE : ne pas utiliser le tampon comme une palette ou une cuilléere mais plutét comme une sonde. NE PAS tenter de prélever
et transférer une quantité excessive d’échantillon de matiéeres fécales dans I'éprouvette contenant le milieu de transport. Il suffit que la pointe du
tampon soit recouverte de matiére fécale.

Aprés le prélevement, transférer le tampon dans I'éprouvette contenant le milieu de conservation et s’'assurer visuellement que la ligne de remplissage maximal
(« MAX. FILL ») indiquée sur I'étiquette n’est pas dépassée. REMARQUE : si le volume du milieu contenant la tige et I'échantillon dépassent la ligne de
remplissage maximal, éliminer le tampon et I’éprouvette et prélever un second échantillon en utilisant un autre kit Copan FecalSwab™

En tenant la tige du tampon entre le pouce et I'index, appuyer sur I'’échantillon de matiéres fécales et mélanger contre les parois de I'éprouvette de fagon a
distribuer et a suspendre de maniére uniforme I'échantillon dans le milieu de conservation, en veillant a ne pas salir I'extérieur de I'éprouvette avec I'’échantillon.
Rompre le tampon a l'intérieur de I'éprouvette, en procédant comme suit:

- Tenir I'éprouvette dans une main, en en tenant 'ouverture loin du visage.

Avec le pouce et I'index de I'autre main, saisir I'extrémité de la tige.

- Poser la partie de la tige avec le point de rupture contre le bord de I'éprouvette.

Plier la tige du tampon a un angle de 180° de fagon a la rompre au hauteur du point de rupture. Si nécessaire, tourner délicatement la tige du tampon jusqu’a
la rupture compléte et retirer la partie supérieure de la tige.

Eliminer la partie rompue la tige du tampon

Positionner le bouchon a vis sur I'éprouvette et fermer.

Agiter I'éprouvette jusqu’a ce que I'échantillon soit homogeéne.

Ecrire le nom et les données du patient du patient sur I'étiquette de I'éprouvette et envoyer I'échantillon au laboratoire.

Fig. 1.b Utilisation du systeme de prélévement, transport et conservation FecalSwab™ pour le prélevement d'échantillons de matiéres fécales

N
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Fig. 2. Tampon de prélévement avec la ligne d'indication du point de rupture et zone de saisie de la tige.
TAMPON FLOQUE’ DE FORMAT STANDARD

Ne pas toucher le tampon au-dessous de la Pendant le prélevement de I'échantillon,
ligne d'indication du point de rupture. saisir le tampon au-dessus de la ligne

d’indication du point de rupture, sur cette

Point de rupture imprimé avec ligne d'indication colorée.
TAMPON FLOQUE' AVEC UN INDICATEUR A’ ANNEAU

N\
C: I D
VA T
Point de rupture imprimé avec ligne d'indication colorée.

L’opérateur doit uniquement toucher la partie de la tige du tampon au-dessus de la ligne d’indication du point de rupture, comme indiqué sur la Fig. 2. Apres avoir
prélevé le tampon sur le patient ou I'échantillon de matieres fécales et apres avoir controlé la ligne de remplissage maximal, rompre la tige de I'applicateur du tampon
a hauteur de la ligne d'indication du point de rupture dans I'éprouvette FecalSwab™ contenant le milieu de transport. Eliminer la partie du tampon utilisée comme
poignée. Ensuite, repositionner le bouchon a vis sur I'éprouvette et bien fermer. L'action de vissage du bouchon de I'éprouvette fait avancer I'extrémité de la tige
rompue du tampon vers un logement moulé en forme d’entonnoir, présent a I'intérieur du bouchon (voir la Fig. 3). Cet entonnoir capture I'extrémité de la tige rompue
du tampon et la fixe solidement dans le logement a travers d’une prise par frottement.

Fig. 3. Prise de la tige rompue du tampon par le bouchon de I'éprouvette FecalSwab ™.

Dans le laboratoire d’analyse, quand le bouchon de FecalSwab™ est dévissé et retiré, la tige de I'applicateur reste solidement rattachée au bouchon. Cette fonction
permet a I'opérateur d’extraire aisément le tampon et d’effectuer les différentes analyses microbiologiques en utilisant le bouchon de I'éprouvette comme une poignée
pour saisir et manipuler le tampon.

Traitement des échantillons FecalSwab ™ dans le laboratoire microbiologigue

Les échantillons FecalSwab™ doivent étre soumis a une culture bactériologique en utilisant les milieus de culture recommandés et les techniques de laboratoire
appropriées pour le type d'échantillon et pour I'organisme a analyser. Pour les milieus de culture recommandés et les techniques d'isolement et d'identification des
bactéries sur tampons cliniques, consulter les manuels de microbiologie publiés et les lignes directrices ).

En regle générale, les analyses culturales des tampons pour la recherche de bactéries prévoient I'utilisation de milieus de culture solides agar sur plaques de Petri. La
procédure d'inoculation des échantillons FecalSwab™ dans le milieu solide agar sur plague de Petri est la suivante.

Remarque : Porter des gants de latex et autres équipements de protection conformes aux précautions générales a adopter lors de la manipulation d’échantillons
cliniques. Veiller au respect des autres recommandations de biosécurité de niveau 2 du CDC & 1219,

Agiter I'éprouvette FecalSwab™ contenant I'échantillon pendant 5 secondes pour distribuer et suspendre de maniere uniforme I'échantillon du patient dans le milieu.
1. Dévisser le bouchon de I'éprouvette FecalSwab™ et extraire le tampon.
2.  Faire tourner la pointe du tampon FecalSwab™ sur la surface d’'un carré de la plaque avec le milieu de culture pour obtenir I'inoculation primaire.
3. Dans le cas ou il serait nécessaire d’'inoculer d’autres plaques avec milieu de culture, réintroduire le tampon FecalSwab™ dans I'éprouvette contenant le milieu
de transport, attendre deux secondes et recharger la pointe de I'applicateur avec la suspension de milieu de transport et de I'échantillon du patient, puis répéter
la phase n°2.

Lors de la procédure décrite ci-dessus, le tampon FecalSwab™ est utilisé comme une palette pour transférer la suspension de milieu de transport et d’échantillon du
patient sur la surface d’'une plaque de culture, pour obtenir ainsi I'inoculation primaire (voir la Fig. 4-1).

Comme alternative, I'opérateur peut agiter I'éprouvette FecalSwab™ avec le tampon introduit pendant 5 secondes puis transférer un volume de 100pl de suspension
sur chaque plaque de culture en utilisant un pipeteur volumétrique et des pointes pour pipettes stériles (voir la Fig. 4-2). A ce stade, adopter les techniques de laboratoire
pour frotter I'inoculation primaire d’échantillon du patient sur la surface de la plaque de culture (voir la Fig. 5).

Il convient d'observer que les procédures internes du laboratoire approuvées peuvent différents volumes de suspension a transférer sur chaque plaque de culture en
utilisant des anses d'inoculation, un pipeteur volumétrique et des pointes pour pipettes stériles.

Fig. 4. Procédures d'inoculation d'échantillons FecalSwab™ sur milieu solide agar sur plague de Petri.

1. En utilisant le tampon, inoculer I'échantillon 2. Avec un pipeteur et des pointes pour pipettes stériles, inoculer 100ul d’échantillon
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Fig. 5. Procédure d'ensemencement des échantillons FecalSwab™ sur agar sur plaques de Petri pour I'isolement primaire 9.

Ensemencer une inoculation primaire d’échantillon FecalSwab™ sur la surface d’'une plaque de culture agar
Premier emxitme  gppropriée, sur le premier carré.

qusdrant quadrant

Avec une anse d'inoculation stérile, frotter I'inoculation primaire sur la surface du deuxieme, du troisieme et du
S Echantillon quatriéme carré de la plaque de culture agar.

e Trosieme
Quatriéme Troisiéme
quadrant

Traitement des échantillons FecalSwab™ avec systémes automatisés

Les dispositifs Copan FecalSwab™ code 470CE.A et 4E020S.A sont compatibles et peuvent étre utilisés avec des systémes automatisés pour I'ensemencement et le
frottement sur plaques de culture traditionnelles, telles que Copan WASP® et WASPLab®. Pour le traitement des échantillons FecalSwab™, consulter les instructions
des producteurs des systémes automatisés.

LIMITATIONS

1. Pour la récupération de C. difficile, les échantillons collectés avec FecalSwab™ doivent étre réfrigérés a 2-8°C et traités dans un délai de 48 heures ou
conservés a la température ambiante (20-25°C) et traités dans un délai de 24 heures.

2. Dans le laboratoire, porter des gants de latex et autres équipements de protection conformes aux précautions générales a adopter lors de la manipulation
d’échantillons cliniques. Pendant la manipulation ou I'analyse d'échantillons prélevés sur des patients, respecter les autres recommandations pour la biosécurité
de niveau 2 du CDC ® 1219,

3. Les conditions, le timing et le volume de I'échantillon prélevé pour la culture sont autant de variables importantes pour obtenir des résultats fiables pour la
culture. Suivre les directives préconisées en matiére de recueil d’échantillons ¢ 7910,

4. FecalSwab™ est indiqué pour l'utilisation comme milieu de collecte et de transport pour entérobactéries pathogénes. FecalSwab™ ne peut pas étre utilisé
comme milieu d’enrichissement, sélectif ou différentiel.

5. Les tests de performance avec Copan FecalSwab™ ont été effectués en utilisant des souches de laboratoire inoculées dans un échantillon, en suivant les
protocoles d’analyse basés sur deux décrits dans CLSI M40-A2®.

6. Le prélevement de tampons rectaux et d'échantillons de selles doit &tre effectué en utilisant le tampon floqué Copan présent dans le sachet de FecalSwab™.

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les procédures d'analyse adoptées pour établir les performance de vitalité des bactéries reposent sur des méthodes de contrdle de qualité décrites dans CLSI M40-
A2 © Le systtme FecalSwab™ est indiqué exclusivement pour les entérobactéries pathogénes, aussi I'application se limite aux échantillons rectaux/fécaux. C'est
pourquoi, les études sur la récupération de bactéries ont été menées sur les organismes indiqués plus bas, en adoptant les procédures décrites et établies dans CLSI
M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard et en incluant uniquement les souches suivantes, comme indiqué dans le chapitre
9.3.1 du document CLSI M40-A2 et en particulier:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022

En outre, Copan a effectué des test pour d’autres entérobactéries pathogenes importantes au plan clinique. Les souches bactériennes spécifiques utilisées dans le
cadre de ces études sont les suivantes:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis résistant a la vancomycine (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Copan a en outre effectué une évaluation de la surcroissance, comme indiqué dans le document CLSI M40-A2 sur la souche suivante:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Toutes les cultures bactériennes appartenaient & la ATCC® (American Type Culture Collection) et ont été achetées dans le commerce.
La sélection de ces organismes refléte également les entérobactéries pathogenes potentiellement intéressantes obtenus a partir d’échantillons rectaux et fécaux qui
peuvent étre présents dans des échantillons prélevés et analysés dans un laboratoire de microbiologie clinique.

Les études sur la vitalité des bactéries ont été effectuées sur des échantillons FecalSwab ™ inoculés et conservés a deux intervalles différents de température: 2-8°C
et 20-25°C, qui correspondent respectivement a une basse température et & la température ambiante controlée. Les tampons de prélévement FecalSwab™ ont été
inoculés avec 100ul de suspension d'organismes a concentrations spécifiques. Ensuite, les tampons ont été placés dans les éprouvettes contenant le milieu de
transport et conservés pendant 0 h, 6 h, 24 h, 48 h et 72 h (72 h est applicable uniqguement a l'intervalle de basse température, a savoir 2-8°C). Aux intervalles de
temps correspondants, chaque éprouvette de transport a été analysée a travers le transfert de I'’échantillon sur une plaque agar appropriée.

D'autres tests de vitalité ont été effectués sur E. coli O157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) et sur Salmonella typhimurium (ATCC® 14028)
avec matrice fécale, afin de tester le dispositif dans les conditions de I'utilisation prévue.

RESULTATS DES TESTS

La vitalité se mesure sur chaque organisme a analyser a 48 h si les éprouvettes ont été conservées a la température ambiante contrélée (20-25°C) ou a 72 h si les
éprouvettes ont été conservées a basse température (2-8°C), puis elle est comparée aux critéres d’acceptabilité.

Le systéme Copan FecalSwab™ a permis d'obtenir une récupération acceptable de tous les organismes évalués aussi bien a basse température (2-8°C) qu'a la
température ambiante contrélée (20-25°C). Pour les analyses culturales sur C. difficile, les échantillons doivent étre réfrigérés a 2-8°C et traités dans un délai de 48
heures ou conservés a la température ambiante (20-25°C) et traités dans un délai de 24 heures. On peut parler de récupération acceptable quand un décompte sur
plaque reste dans la limite de 2 logio de la concentration initiale de chaque micro-organisme testé.
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RECAPITULATIF DES RESULTATS RELATIFS A LA RECUPERATION DE BACTERIES SUR MATRICE PBS (*)

BASSE TEMPERATURE TEMPERATURE AMBIANTE CONTROLEE
(2-8°C) (20-25°C)
) T=72h CFU T=48h

Organisme (¥) CFU moyennes | CFU moyennes | Réduction log | CFU moyennes movyennes Réduction log

récupérées récupérées (-)ou récupérées réca/ Srées (-)ou

Temps 0 h Temps 72 h Augmentation Temps O h P Augmentation

Temps 48 h
log (+) log (+)

Escherichia coli
ATCCP® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enterococcus faecalis résistant
alavancomycine (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni . R
ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 0,80 2,14E+02 4,28E+00 1,70

(*) 'organisme a été dilué dans PBS et la suspension pure a été testée dans le cadre d'études basées sur CLSI M40-A2.

BASSE TEMPERATURE TEMPERATURE AMBIANTE CONTROLEE
(2-8°C) (20-25°C)

Organisme (*) CFU CFU T=48h CFU CFU T=24h
moyennes moyennes Réduction log (-) ou moyennes moyennes Réduction log (-) ou
recuperees recuperees Augmentation Iog (+) recuperees recuperees Augmentation Iog (+)
TempsOh Temps 48 h TempsOh | Temps24h

Clostridium difficile

ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

(*) 'organisme a été dilué dans PBS et la suspension pure a été testée dans le cadre d'études basées sur CLSI M40-A2.

RECAPITULATIF DES RESULTATS RELATIFS A LA RECUPERATION

DE BACTERIES SUR MATRICE FECALE

BASSE TEMPERATURE TEMPERATURE AMBIANTE CONTROLEE
(2-8°C) (20-25°C)
Organisme (*) CFU CFU T=72h CFU CFU T=48h
osennes | mosennes | mauctonog O au | TOENES | MOVIES | mecuctoniog (oo
Temps 0 h Temps 72 h Augmentation log (+) Temps Oh | Temps 48 h Augmentation log (+)
Escherichia coli
ATCCP® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82

(*) l'organisme a été dilué dans la matrice fécale et la suspension a été testée dans le cadre d’études basées sur CLSI M40-A2.

RECAPITULATIF DES RESULTATS RELATIFS A L’ETUDE SUR LA SUR-PROLIFERATION A 4-8°C

Organisme (*)

BASSE TEMPERATURE

(4-8°C)

CFU moyennes récupérées
Temps 0 h

CFU moyennes récupérées

Temps 48 h

Réduction log (-) Ou
Augmentation log (+)

T=48h

Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

3,79E+01

3,22E+01

-0,07

(*) 'organisme a été dilué dans PBS et la suspension pure a été testée dans le cadre d’'études basées sur CLSI M40-A2.

Voir le tableau des symboles a la fin du mode d'emploi
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Sistema de colheita, transporte e conservacdo de enterobactérias Copan FecalSwab™

Instrugdes para utilizagéo

USO PREVISTO

O sistema de colheita, transporte e conservagdo Copan FecalSwab™ é indicado para a colheita de zaragatoas retais e amostras fecais, e para preservar a vitalidade
das enterobactérias patogénicas durante o transporte do local de colheita para o laboratério de andlise. No laboratério, as amostras recolhidas com FecalSwab™ sao
processadas utilizando as instruces operacionais normalizadas dos laboratérios clinicos para a sementeira das amostras.

SUMARIO E FUNDAMENTOS

As infegdes entéricas podem ser provocadas por diferentes tipos de bactérias. Perante uma extensa gama de patdégenos e as necessidades de contengéo de custos,
as instru¢des do médico e as diretrizes para a pratica podem ajudar o laboratério a definir quais sdo as andlises adequadas para identificar o agente causador de
diarreia. Os laboratérios microbioldgicos devem fazer referéncia a epidemiologia local para as enterocolites bacterianas e implementar métodos de cultura das fezes
de rotina que tornem possivel a recuperagdo e a identificacdo de todos os principais patégenos responsaveis pelo maior nimero de casos na area geografica
pertinente. Todos os laboratérios microbiolégicos devem executar testes de rotina para detetar a presenca de Salmonella spp., Shigella spp. e Campylobacter spp.
em todas as culturas fecais @.

Um dos procedimentos de rotina no diagndstico das infe¢des entéricas contempla a colheita e o transporte em seguranca de zaragatoas retais ou amostras fecais.
Para isso, é possivel utilizar o sistema de colheita, transporte e conservacdo Copan FecalSwab™. O Copan FecalSwab™ contém um meio de cultura modificado
Cary-Blair que € um meio de conservacéo a base de sais de cloreto, sais de sodio, tampé&o fosfato, L-cisteina, &gar e dgua. O meio de cultura é projetado para
preservar a vitalidade das enterobactérias patogénicas durante o transporte para o laboratério de analise.

O sistema de colheita, transporte e conservacdo Copan FecalSwab™ é fornecido em formato de kit de colheita estéril constituido por uma embalagem que contém
um tubo de ensaio com 2 ml de meio de cultura de transporte e conservacéo FecalSwab™ e um zaragatoa flocada de nylon em formato normalizado para a colheita
da amostra ou uma zaragatoa de colheita de amostra flocada com anel de plastico marcador na haste que ajuda a visualizar a profundidade méaxima para a colheita
retal. A zaragatoa flocada pode ser usada para a colheita da amostra retal em ambiente clinico ou como um dispositivo de transferéncia das amostras fecais.

Apds a colheita, a amostra deve ser colocada imediatamente no tubo de transporte FecalSwab™, no qual entra em contacto com o meio de transporte. As zaragatoas
recolhidas através de FecalSwab™ e destinadas a anélise bacteriana devem ser transportadas diretamente para o laboratério, de preferéncia dentro de 2 horas da
colheita % 1610 3 fim de manter a vitalidade ideal dos organismos. Caso a entrega imediata ou o processamento sofram um atraso, as amostras devem ser
refrigeradas a 2-8°C e processadas no prazo de 72 horas, ou conservadas a temperatura ambiente (20-25°C) e processadas no prazo de 48 horas. Para o exame
cultural em C. difficile, as amostras devem ser refrigeradas a 2-8°C e processadas dentro de 48 horas ou conservadas a temperatura ambiente (20-25°C) e processadas
dentro de 24 horas. Estudos cientificos independentes sobre os sistemas de transporte das amostras tém demonstrado que a vitalidade de certas bactérias é superior
as temperaturas frias do que & temperatura ambiente 919,

REAGENTES

Meio de cultura de transporte e de conservacéo FecalSwab™
Sais de cloreto

Sais de sédio

Tampéo fosfato

L-cisteina

Agar

Agua destilada

ADVERTENCIAS

1. Para uso de diagndstico in vitro.

2. Este produto é exclusivamente de utilizag&o Unica; reutiliza-lo pode provocar contaminagéo cruzada e/ou resultados falsos.

3. Adotar as precaugdes inerentes ao risco bioldgico e as técnicas assépticas. O uso do produto deve ser reservado a pessoal devidamente treinado e qualificado.

4 Todas as amostras e os materiais utilizados para a elaboragéo das amostras devem ser considerados potencialmente infecciosos e, como tal, tratados de

modo a evitar riscos de infecdo do pessoal de laboratério. Apds a utilizacdo, esterilizar todos os residuos suscetiveis de risco bioldgico, incluindo amostras,
recipientes e meios de cultura. Observar as outras recomendagées de nivel 2 de seguranga biolégica emitidas pelo CDC ® 1219,

5. Todas as amostras devem ser tratadas como se contivessem micro-organismos infecciosos e os materiais utilizados para os processar devem ser
considerados como potencialmente infecciosos. Portanto, apés o uso devem ser manuseados com as devidas precaucdes e eliminados de acordo com os
regulamentos de laboratérios para residuos perigosos.

Ler e observar atentamente as instrugdes.

Na etiqueta do tubo é indicada uma linha de enchimento maximo. Se o volume do meio que contém a haste e a amostra recolhida ultrapassar a linha de

enchimento maximo, eliminar a zaragatoa e o tubo de ensaio. Recolher uma segunda amostra utilizando um novo kit Copan FecalSwab™.

8.  Na&o voltar a esterilizar os produtos ndo utilizados.

9.  Na&o reembalar

10. Nao indicado para a colheita e o transporte de micro-organismos diferentes das enterobactérias patogénicas.

11. Produto néo indicado para aplicacOes diferentes da utilizagé@o prevista.

12. A utilizagéo deste produto associado a kits de diagnésticos rapidos ou a outros instrumentos de diagnéstico deve ser validada previamente pelo utilizador.

13. Nao utilizar se a zaragatoa estiver visivelmente danificada (por exemplo, se a ponta ou a haste da zaragatoa estiver partida).

14. Durante a colheita das amostras dos doentes, ndo forgar nem empurrar excessivamente a zaragatoa; caso contrario, a haste da zaragatoa pode partir
acidentalmente.

15. NA&o ingerir o meio de cultura.

16. Nao utilizar o meio de cultura FecalSwab™ para humedecer ou molhar previamente o aplicador da zaragatoa antes da colheita da amostra, nem para enxaguar
ou irrigar os locais de amostragem.

17. A assuncgdo por parte do doente de antiacidos, bario, bismuto, medicamentos antidiarreicos, antibiéticos, histamina, anti-inflamatdrios néo esteroides ou
laxantes oleaginosos antes da colheita da amostra pode alterar os resultados das andlises.

18. A amostra fecal ndo deve conter urina ou agua.

CONSERVAGAO

O produto esta pronto a ser usado e ndo necessita de nenhuma preparacéo adicional. Deve ser conservado na embalagem original, a uma temperatura entre 5 e
25°C, até ao momento de utilizagédo. N&o sobreaquecer. N&do incubar ou congelar antes de usar. No caso de conservagéo inadequada, a eficacia ficard comprometida.
N&o utilizar passado o prazo de validade indicado na embalagem exterior, em cada dispositivo de colheita individual e no rétulo do tubo para o transporte da amostra.

DETERIORAGCAO DO PRODUTO

Né&o utilizar Copan FecalSwab™ se (1) o produto apresentar sinais visiveis de dano ou contaminacéo; (2) for observada uma fuga detetavel; (3) o prazo de validade
tiver sido ultrapassado; (4) a embalagem estiver aberta; (5) perante outros sinais de deterioracéo.

COLHEITA DA AMOSTRA, CONSERVAGAO E TRANSPORTE

As zaragatoas retais e as amostras fecais recolhidas para analises microbiol6gicas que preveem o isolamento das enterobactérias patogénicas devem ser recolhidas
e tratadas conforme descrito nos manuais publicados e nas diretrizes 9.

No
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Para manter a vitalidade ideal dos organismos, transportar as amostras, recolhidas utilizando FecalSwab ™, diretamente para o laboratério, de preferéncia dentro de
2 horas da colheita > %19 Caso a entrega imediata ou o processamento sofram um atraso, as amostras devem ser refrigeradas a 2-8°C e processadas no prazo
de 72 horas, ou conservadas a temperatura ambiente (20-25°C) e processadas no prazo de 48 horas. Para o exame cultural em C. difficile, as amostras devem ser
refrigeradas a 2-8°C e processadas dentro de 48 horas ou conservadas a temperatura ambiente (20-25°C) e processadas dentro de 24 horas.

Os requisitos especificos para o envio e o0 manuseamento das amostras devem estar totalmente em conformidade com a legislagao local **. O envio das amostras
para instituicdes médicas deve respeitar as diretrizes internas das proprias instituicdes. Todas as amostras devem ser processadas assim que chegarem ao laboratério.
MATERIAL FORNECIDOS

Uma embalagem “Vi-Pak” contém cinquenta (50) kits de colheita FecalSwab™ e uma caixa contém 10 x 50 unidades. Cada kit de colheita é constituido por um tubo
com tampa de rosca, com fundo cénico ou arredondado, preenchido com 2 ml de meio cultura de transporte e conservagio FecalSwab™ e uma zaragatoa para a
colheita da amostra com ponta flocada em fibra de nylon macia.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS

Materiais adequados ao isolamento e cultura de enterobactérias patogénicas, incluindo placas e tubos com meio de cultura e sistemas de incubagéo. Consultar os
manuais de laboratério de referéncia para os protocolos recomendados de cultura e técnicas de identificacéo de enterobactérias patogénicas, obtidos de zaragatoas
clinicas 9.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O sistema de colheita, transporte e conservagdo Copan FecalSwab™ esta disponivel nas configuragdes de produto indicadas no quadro abaixo.

Quadro 1

N.° Catélogo Copan FecalSwab™ Descri¢éo do produto Tamanho da Indlcado_pare} a Tampa Sje
embalagem automatizacédo preensé&o
?:r?t%nﬁ-smm e de utilizacdo Unica para a colheita de amostras que 50 unidades para
470CE - Tubo de ensaio com tampa de rosca verde e forma interior conica 10 3 S\élﬁrﬁgle(ldes NAO SIM
que contém 2 ml de meio de cultura modificado Cary-Blair. or caixa
- Zaragatoa em formato médio com ponta em fibra de nylon flocada. p
S:;Sérﬁstenl e de utilizacdo Unica para a colheita de amostras que 50 unidades para
470CE.A - Tubo de ensaio com tampa de rosca verde e forma interior cénica 10 : 5\(;'1?332%5 SIM SIM
que contém 2 ml de meio de cultura modificado Cary-Blair. or caixa
- Zaragatoa em formato médio com ponta em fibra de nylon flocada. P
?gg&:§terll de utilizagcdo Unica para a colheita de amostras que 50 unidades para
4E020S.A | - Tubo de ensaio com tampa de rosca verde e forma arredondada que 10 3 S\élﬁrﬁgle(ldes SIM SIM
contém 2 ml de meio de cultura modificado Cary-Blair. or caixa
- Zaragatoa em formato médio com ponta em fibra de nylon flocada. p
Embalagem de colheita de amostra de utilizagao (nica que contem: 50 unidades para
- Tubo de ensaio de polipropileno com tampa de rosca verde e forma 0 "Vi-pack”
4E048S conica interna com 2 ml de meio FecalSwab™. 10 % 50 anidades NO SIM
- Uma zaragatoa com aplicador de tamanho padréo com ponta flocada or caixa
em fibra de nylon e marcador em anel de plastico na haste p
Embalagem de colheita de amostra de utilizagéo Gnica que contem: 50 unidades para
- Tubo de ensaio de polipropileno com tampa de rosca laranja e forma 0 “Vi- ack[’)'
4E049S conica interna com 2 ml de meio FecalSwab™. 10 % 50 upnidades NO SIM
- Uma zaragatoa com aplicador de tamanho padréo com ponta flocada or caixa
em fibra de nylon e marcador em anel de plastico na haste p

Colheita da amostra

A correta colheita da amostra do doente é um aspeto crucial para o sucesso do isolamento e da identificacdo de organismos infecciosos. E necessario informar o
doente para que ndo tome antiacidos, bario, bismuto, medicamentos antidiarreicos, antibiéticos, histamina, anti-inflamatérios néo esteroides ou laxantes oleaginosos
antes da colheita da amostra @2,

Colheita de zaragatoas retais:

1.  Abrir a embalagem de abertura facil do kit e retirar o tubo do kit que contém o meio de cultura e a zaragatoa flocada (ver Figura 1a).

2. Utilizar uma zaragatoa flocada para a colheita da amostra clinica. O operador deve tocar a haste da zaragatoa somente acima da linha de rutura marcada (na
area entre esta linha e a extremidade da haste da zaragatoa), conforme ilustrado na Figura 2, ou seja, na extremidade oposta a ponta em fibra de nylon. Ao
manusear o aplicador da zaragatoa, o operador nunca deve tocar a area abaixo da linha que indica o ponto de rutura, caso contrario a haste do aplicador
ficaria contaminada, invalidando os resultados do teste.

3. Inserir a zaragatoa flocada no esfincter anal, a uma profundidade de 2,5-3,5 cm e rodar delicadamente *”. OBSERVAGAO: a zaragatoa retal flocada
possui um anel de plastico na haste que representa um marcador para a profundidade maxima para a colheita retal. N&o colocar a zaragatoa retal
além do marcador.

Extrair e observar a zaragatoa para certificar-se de que haja material fecal visivel na ponta .

Apbs a colheita, transferir a zaragatoa no tubo com o meio de conservacéo e verificar visualmente que a linha de enchimento méaximo (“MAX FILL") indicada

na etiqueta ndo tenha sido ultrapassada. NOTA: Se o volume do meio que contém a haste e a amostra recolhida ultrapassar a linha de enchimento

maximo, eliminar a zaragatoa e o tubo de ensaio. Recolher uma segunda amostra utilizando um novo kit Copan FecalSwab ™.

6. Segurando a haste da zaragatoa entre o polegar e indicador, pressionar e misturar a amostra fecal contra a parede do tubo a fim de distribuir e suspender
uniformemente a amostra no meio de conservagao, tendo atengdo para ndo contaminar com a amostra a parte externa do tubo.

7.  Romper a zaragatoa no interior do tubo, da seguinte forma:

- Segurar o tubo numa mao, orientando a abertura do tubo afastado do rosto.

- Com o polegar e o indicador da outra méo, segurar a extremidade da haste.

- Apoiar a parte da haste com o ponto de rutura na borda do tubo.

- Dobrar a haste da zaragatoa formando um angulo de 180° de modo a parti-lo na correspondéncia do ponto de rutura. Se necessario, rodar delicadamente

a haste da zaragatoa até parti-la por completo e remover a parte superior da haste.

Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa.

P05|C|onar a tampa de rosca no tubo de ensaio e fechar.
Agitar o tubo até a amostra parecer homogénea.

o s

©®
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Fig. 1a. Utilizac&o do sistema de colheita, transporte e conservacdo de FecalSwab™ para a colheita de zaragatoas retais

Colheita de amostras fecais:

1. Pedir ao doente para fornecer a amostra de fezes. A amostra fecal ndo deve conter urina ou &gua . O doente deve colocar as fezes numa arrastadeira de tipo
hospitalar seca e limpa ou num recipiente especifico montado na sanita para esta finalidade. NOTA: O papel higiénico néo é indicado para colheita das
fezes porque pode estar impregnado com sais de bario, que tém um efeito inibitério para alguns patdégenos fecais 9.

Abrir a embalagem de abertura facil do kit e retirar o tubo do kit que contém o meio de cultura e a zaragatoa flocada (ver Figura 1.b).

O operador deve tocar a haste da zaragatoa somente acima da linha de rutura marcada (na area entre esta linha e a extremidade da haste da zaragatoa),

conforme ilustrado na Figura 2, ou seja, na extremidade oposta a ponta em fibra de nylon. Ao manusear a haste da zaragatoa, o operador nunca deve tocar

a &rea abaixo da linha que indica o ponto de rutura (ou seja a parte entre a linha e a ponta da zaragatoa em nylon flocado), caso contrario a haste do aplicador

e a cultura seguinte ficariam contaminados, invalidando os resultados do teste.

4. Recolher uma pequena quantidade de fezes inserindo completamente a zaragatoa na amostra fecal e rodando a ponta da zaragatoa “®. Deveriam ser
selecionadas e retiradas as partes de fezes com sangue, muco ou agua 1% 20:2),

5. Apos a colheita, observar a zaragatoa para certificar-se de que haja material fecal visivel na ponta 9. Caso contrario, inserir novamente a zaragatoa flocada
na amostra fecal e rodar verificando que toda a area da ponta da zaragatoa entre em contacto com a amostra. NOTA: n&o utilizar a zaragatoa como uma
espétula ou uma colher, mas como uma sonda. NAO tentar recolher e transferir uma grande quantidade de amostra fecal para o tubo com o meio
de transporte. E suficiente que a ponta da zaragatoa esteja coberta pelo material de amostra.

6.  Apos a colheita, transferir a zaragatoa no tubo com o meio de conservacao e verificar visualmente que a linha de enchimento méaximo (“MAX FILL") indicada
na etiqueta néo tenha sido ultrapassada. NOTA: Se o volume do meio que contém a haste e a amostra recolhida ultrapassar a linha de enchimento
maximo, eliminar a zaragatoa e o tubo de ensaio e recolher uma segunda amostra utilizando um novo kit Copan FecalSwab ™.

7. Segurando a haste da zaragatoa entre o polegar e indicador, pressionar e misturar a amostra fecal contra a parede do tubo a fim de distribuir e suspender
uniformemente a amostra no meio de conservacao, tendo atencéo para ndo contaminar com a amostra a parte externa do tubo.

8.  Romper a zaragatoa no interior do tubo, da seguinte forma:

- Segurar o tubo numa mao, orientando a abertura do tubo afastado do rosto.

- Com o polegar e o indicador da outra méo, segurar a extremidade da haste.

- Apoiar a parte da haste com o ponto de rutura na borda do tubo.

- Dobrar a haste da zaragatoa formando um angulo de 180° de modo a parti-lo na correspondéncia do ponto de rutura. Se necessario, rodar delicadamente
a haste da zaragatoa até parti-la por completo e remover a parte superior da haste.

- Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa.

9.  Posicionar a tampa de rosca no tubo de ensaio e fechar.

10. Agitar o tubo até a amostra parecer homogénea.

11. Escrever o nome e os dados pessoais do doente na etiqueta do tubo e enviar a amostra para o laboratério.

wn

Fig 1.b Utilizac&o do sistema de colheita, transporte e conservacéo de FecalSwab™ para a colheita de amostras fecais:

Fig. 2 Zaragatoa de colheita com a linha de indicacéo do ponto de rutura e area para seqgurar na haste
ZARAGATOA FLOCADA PADRAO

N&o tocar a zaragatoa abaixo da linha que Durante a colheita da amostra, segurar na
indica o ponto de rutura, zaragatoa acima da linha que indica o

ponto de rutura, nesta area
/////// )il

Ponto de rutura impresso com linha de indicagdo colorida

)
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ZARAGATOA FLOCADA COM ANEL EM PLASTICO

G — : )

Ponto de rutura impresso com linha de indicacéo colorida

O operador deve tocar apenas a parte da haste da zaragatoa acima da linha de indicagdo do ponto de rutura, conforme mostrado na Fig. 2 Depois de retirar a zaragatoa
do paciente ou da amostra fecal e ap6s ter verificado a linha de enchimento méxima, partir a haste do aplicador da zaragatoa em correspondéncia da linha que indica
o ponto de rutura no tubo FecalSwab™ que contém o meio de transporte. Eliminar a parte da zaragatoa utilizada como pega. A seguir, voltar a por a tampa de rosca
no tubo de ensaio e fechar bem. A acéo de enroscar a tampa do tubo leva a que a extremidade da haste partida da zaragatoa avance no alojamento em forma de
funil, no interior da tampa (ver fig. 3). Este funil captura a extremidade da haste partida da zaragatoa prendendo-a firmemente no alojamento por atrito.

Fig. 3. Fixacéo da haste partida da zaragatoa pela tampa do tubo FecalSwab™

No laboratorio de andlises, quando a tampa do FecalSwab™ for desatarraxada e retirada, a haste do aplicador permanece firmemente presa na tampa. Esta
funcionalidade permite ao operador retirar convenientemente a zaragatoa e realizar as diversas analises de microbiologia utilizando a tampa do tubo como uma pega
para segurar e manusear a zaragatoa.

Processamento das amostras FecalSwab™ no laborat6rio microbiol6gico

As amostras FecalSwab™ devem ser sujeitas a cultura bacteriolégica utilizando os meios de cultura recomendados e as técnicas laboratoriais adequadas para o tipo
de amostra e para o organismo a ser analisado.

Para os meios de cultura recomendados e as técnicas de isolamento e identificacdo das bactérias provenientes de zaragatoas clinicas, consultar os manuais de
microbiologia publicados e as diretrizes .

Normalmente, os exames culturais das zaragatoas para encontrar bactérias preveem a utilizacdo de meios de cultura sélidos com &gar em placas de Petri. O
procedimento para a inoculagéo das amostras FecalSwab™ no meio de cultura sélido com &gar na placa de Petri é o seguinte.

Nota: Utilizar luvas de latex e outros equipamentos de protecdo em conformidade com as precaugdes gerais para 0 manuseamento de amostras clinicas. Observar
as outras recomendacdes de nivel 2 de seguranca biolégica emitidas pelo CDC © 1219,
Agitar em vortice o tubo FecalSwab™ que contém a amostra durante 5 segundos até distribuir e suspender uniformemente a amostra do doente no meio de cultura.
1. Desapertar a tampa do tubo FecalSwab™ e retirar a zaragatoa.
2. Rodar a ponta da zaragatoa FecalSwab™ na superficie de um quadrante da placa com o meio de cultura para obter o in6culo primario.
3. Caso seja necessario inocular outras placas com meio de cultura, repor a zaragatoa FecalSwab™ no tubo com o meio de transporte durante dois segundos,
recolher novamente com a ponta da zaragatoa a suspenséo do meio de transporte e a amostra do doente e, a seguir, repetir a Fase 2.

No procedimento acima descrito, a zaragatoa FecalSwab™ é utilizada como uma espatula para transferir a suspensdo do meio de transporte e amostra do doente
para a superficie de uma placa de cultura, efetuando desta forma o in6culo primario (ver fig. 4-1).

Em alternativa, o operador pode agitar em vortice o tubo FecalSwab™ com a zaragatoa inserida durante 5 segundos, em seguida, transferir 100 pl de suspensdo em
cada placa de cultura usando uma pipeta volumétrica e pontas de pipetas estéreis (ver Fig. 4-2). A seguir, utilizar as técnicas de laboratério normalizadas para distribuir
o inéculo priméario de amostra do doente na superficie da placa de cultura (ver Fig. 5).

Note-se que os procedimentos de laboratdrio internos aprovados podem prever diferentes volumes de suspenséo a serem transferidos em cada uma das placas de
cultura utilizando ansas de inoculagao, pipeta volumétrica e pontas de pipetas estéreis.

Fig. 4. Procedimentos para a inoculacéo das amostras FecalSwab™ no meio de cultura sélido com agar em placas de Petri.

1. Utilizando a zaragatoa, inocular a amostra 2. Com uma pipeta e pontas para pipetas estéreis, inocular 100ul de amostra
Fig. 5. Procedimento para a sementeira das amostras FecalSwab™ em agar em placas de Petri para o isolamento priméario *%

Semear um inéculo primario de amostra FecalSwab ™ na superficie de uma placa de cultura de 4gar adequada,
primeie sam 1O Primeiro quadrante.
qusdrante quadrante

Com uma ansa de inoculagéo estéril, distribuir o indculo primario na superficie do segundo, terceiro e quarto
Specimen quadrante da placa de cultura agar.

Amostra

Quarto Terceiro
quadeante Quadrante
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Processamento das amostras FecalSwab™ com sistemas automatizados

Os dispositivos Copan FecalSwab™ codigos 470CE.A e 4E020S.A sdo compativeis e podem ser usados com sistemas automatizados para a sementeira e o
espalhamento em placas de cultura tradicional, tais como Copan WASP® e WASPLab®. Para o processamento de amostras FecalSwab™, consultar as instrugdes
dos fabricantes dos sistemas automatizados.

LIMITACOES

1. Para arecuperacdo de C. difficile, as amostras recolhidas devem ser refrigeradas a 2-8°C e processadas dentro de 48 horas ou conservadas a temperatura
ambiente (20-25°C) e processadas dentro de 24 horas.

2. No laboratdrio, utilizar luvas de latex e outros equipamentos de protecdo em conformidade com as precaugdes gerais para 0 manuseamento de amostras clinicas.
Durante o manuseio ou analise de amostras recolhidas em doentes, observar as outras recomendagdes de nivel 2 de seguranca biolégica emitidas pelo CDC © 219,

3. As condicdes, tempos e volume da amostra colhida para cultura séo varidveis significativas para obter resultados de cultura fidveis. Seguir as dlretrlzes
recomendadas para colheita das amostras > 79 10

4. FecalSwab™ é indicado para ser utilizado como meio de colheita e de transporte para enterobactérias patogénicas. FecalSwab ™ n&o pode ser utilizado como
meio de enriquecimento, seletivo ou diferencial.

5. Ostestes de desempenho com Copan FecalSwab™ foram realizados utilizando estirpes de laboratério inoculadas numa amostra, de acordo com os protocolos
de testes com base nos descritos em CLSI M40-A2).

6. A colheita de zaragatoas retais e de amostras fecais deve ser executada utilizando a zaragatoa flocada Copan presente no saco de FecalSwab™.

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os procedimentos de andlise adotados para determinar o desempenho da vitalidade das bactérias baseiam-se nos métodos de controlo de qualidade descritos em
CLSI M40-A2 ©. O sistema FecalSwab™ é destinado a ser utilizado exclusivamente para as enterobactérias patogénicas e, portanto, a aplicacdo é limitada as
amostras retais/fecais. Por esta raz&o, os estudos sobre a recuperacdo de bactérias foram realizados sobre os seguintes organismos, adotando os procedimentos
descritos e estabelecidos em CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard e incluindo apenas as seguintes estirpes,
conforme indicado no par. 9.3.1 do documento CLSI M40-A2, em particular:

Escherichia coli ATCCP® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022
Além disso, a Copan realizou testes para outras enterobactérias patogénicas de relevancia clinica. As estirpes bacterianas especificas utilizadas nestes estudos séo as seguintes:
Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis resistente a vancomicina (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
A Copan realizou uma avaliagio do sobrecrescimento conforme descrito no documento CLSI M40-A2, na seguinte estirpe:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Todas as culturas bacterianas eram ATCC® (American Type Culture Collection) e foram adquiridas no mercado.
A selegdo destes organismos reflete também as enterobactérias patogénicas potencialmente interessantes obtidas a partir de amostras retais e fecais que podem
estar presentes em amostras recolhidas e analisadas num laboratério de microbiologia clinica.

Os estudos sobre a vitalidade das bactérias foram realizados em amostras FecalSwab™ inoculadas e conservadas a dois intervalos de temperatura diferentes: 2-8°C
e 20-25°C, que correspondem a temperatura baixa e a temperatura ambiente controlada, respetivamente.

As zaragatoas para colheita FecalSwab™ foram inoculadas com 100pl de suspenséo de organismos em concentracdes especificas. Posteriormente, as zaragatoas
foram colocadas em tubos de ensaio com meio de transporte e conservacao para Oh, 6h, 24h, 48h e 72h (72h aplica-se somente ao intervalo de baixa temperatura,
ou seja, 2-8°C). Nos intervalos de tempo correspondente, cada tubo de transporte foi analisado através da transferéncia da amostra para uma placa agar apropriada.
Provas adicionais de vitalidade foram realizadas em E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) e Salmonella typhimurium (ATCC®
14028) com matéria fecal, a fim de testar o dispositivo nas condi¢des de utilizagéo previstas.

RESULTADOS DOS TESTES

A vitalidade é medida em cada organismo a ser analisado em 48h, se os tubos foram conservados a temperatura ambiente controlada (20-25°C) ou em 72h se os
tubos foram armazenados a baixa temperatura (2-8°C). A seguir é efetuada a comparacéo com os critérios de aceitabilidade.

O sistema Copan FecalSwab™ conseguiu obter uma recuperagédo aceitavel de todos os organismos avaliados quer a baixa temperatura (2-8°C), quer a temperatura
ambiente controlada (20-25°C). Para os exames culturais em C. difficile, as amostras devem ser refrigeradas a 2-8°C e processadas dentro de 48 horas ou conservadas
a temperatura ambiente (20-25°C) e processadas dentro de 24 horas. A recuperagéo considera-se aceitavel quando uma contagem em placa permanece dentro de 2
logio da concentragéo inicial de cada organismo testado.

RESUMO DOS RESULTADOS RELATIVOS A RECUPERAGAO DE BACTERIAS EM PBS*

BAIXA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* UFC médias | UFC médias Redzgzagzlgg ) UFC médias | UFC médias Redzg:agsigg )
recuperadas recuperadas recuperadas | recuperadas

Tempo Oh Tempo 72h ou Aun(1f)nto log Tempo Oh Tempo 48h ou Aun(1+e)nto log
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enterococcus faecalis resistente
avancomicina (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
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Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni } R
ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 0,80 2,14E+02 4,28E+00 1,70
* 0s organismos foram diluidos em PBS e a suspenséo pura foi testada em estudos baseados em CLSI M40-A2
BAIXA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* UFC médias UFC médias | T=48h Reducdo | UFC médias | UFC médias | T =24h Reducdo
recuperadas recuperadas log (-) ou recuperadas recuperadas log (-) ou
Tempo Oh Tempo 48h Aumento log (+) Tempo Oh Tempo 24 h Aumento log (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
* 0s organismos foram diluidos em PBS e a suspenséo pura foi testada em estudos baseados em CLSI M40-A2
RESUMO DOS RESULTADOS RELATIVOS A RECUPERAQAO DE BACTERIAS EM MATERIA FECAL
BAIXA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* UFC médias UFC médias | T =72h Reducédo | UFC médias UFC médias T = 48h Reducéo
recuperadas recuperadas log (-)ou recuperadas recuperadas log (-) ou
Tempo Oh Tempo 72h Aumento log (+) Tempo Oh Tempo 48h Aumento log (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* os organismos foram diluidos em matéria fecal e a suspensao foi testada em estudos baseados em CLSI M40-A2
RESUMO DOS RESULTADOS RELATIVOS AO ESTUDO SOBRE A HIPERPROLIFERAGAO A 4-8°C
BAIXA TEMPERATURA (4-8°C)
Organismo* A . T =48h
9 UFC médias recuperadas UFC médias recuperadas Reducio log () ou
Tempo O h Tempo 48 h Aumento log (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

* os organismos foram diluidos em PBS e a suspenséo pura foi testada em estudos baseados em CLSI M40-A2

Ver a tabela de simbolos como fundo das instrugdes para utilizacédo

Copan FecalSwab™-system til indsamling, transport og konservering af enterobakterier
Brugsanvisning

TILSIGTET BRUG

Copan FecalSwab™-systemet til indsamling, transport og konservering er beregnet til indsamling af rektale podninger og faekale praver og til at bevare levedygtigheden
af enteriske, sygdomsfremkaldende bakterier under transporten fra opsamlingsstedet til testlaboratoriet. | laboratoriet behandles FecalSwab™ praver ved hjeelp af
standardprocedurer for klinisk laboratoriearbejde med kulturer.

SAMMENFATNING OG PRINCIPPER

Tarminfektioner kan veere forarsaget af forskellige typer bakterier. Med sédan en bred vifte af patogener og behovet for omkostningsstyring kan leegeligt input og retningslinjer
for praksis hjeelpe laboratoriet med at afgare, hvilke tests er egnede til at opdage den zetiologiske agens for diarré. Mikrobiologiske laboratorier ber gennemgéa den lokale
epidemiologi af bakteriel enterocolitis og implementere rutinemaessige faekaldyrkningsmetoder, der giver mulighed for genvinding og detektering af alle de store patogener,
der forarsager de fleste tilfeelde inden for deres geografiske omrade. Alle mikrobiologiske laboratorier bgr rutinemeessigt teste for tilstedeveerelsen af salmonellaspp.,
shigellaspp. og campylobacter spp. i alle faeceskulturer @. En af de rutinemaessige procedurer i diagnosen af tarminfektioner involverer opsamling og sikker transport af
prover fra rektale podninger eller faekalprgver. Dette kan opnés ved hjeelp af Copan FecalSwab™-system til indsamling, transport og konservering. Copan FecalSwab™
indeholder et modificeret Cary-Blair-medie, som er et ikke-naerende transport- og konserveringsmedie, indeholdende kloridsalte, natriumsalte, fosfatbuffer, L-cystein, agar og
vand. Mediet er beregnet til at opretholde levedygtigheden af patogene, enteriske bakterier under transit til test laboratoriet.

Copan FecalSwab™-system til indsamling, transport og konservering leveres i et sterilt indsamlings-kit, som omfatter en pakke med et rer fyldt med 2 ml FecalSwab™ transport-
og konserveringsmedie og en podepind i almindelig sterrelse med nylonflock til preveudtagning eller en rektal podepind udstyret med plastikkrave, der hjeelper til at visualisere
den maksimale dybde under prgvetagning fra endetarmen. Flock-podepinden kan anvendes til indsamle de kliniske rektal praver eller som til overfgrsel af faecespraver.

Nér prgven er indsamlet, bar den straks anbringes i FecalSwab™ transportrgret, hvor den kommer i bergring med transportmediet. Swabprgver, der indsamlet til
bakterielle undersggelser med FecalSwab™ bgr transporteres direkte til laboratoriet, helst inden for 2 timer efter samlingen 517 for at bevare organismernes
optimale levedygtighed. Hvis omgaende levering eller behandling forsinkes, skal prgver opbevares i kgleskab ved 2-8°C og behandles inden for 72 timer eller opbevares
ved rumtemperatur (20-25°C) og behandles inden for 48 timer. | tilfeelde af en undersggelse af C. difficile-kulturer, bar praverne kgles ned til 2-8°C og behandles inden
for 48 timer eller opbevares ved rumtemperatur (20-25°C) og behandles inden for 24 timer. Uafhaengige videnskabelige undersggelser om podepind-transportsystemer
har vist, at levedygtigheden for visse bakterier er bedre ved kgleskabstemperatur end ved rumtemperatur 19,
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REAGENSER
FecalSwab™ transport- og konserveringsmedie
Kloridsalte
Natriumsalte
Fosfatbuffer
L-Cystein
Agar
Destilleret vand
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Til in vitro-diagnostisk brug.
Dette produkt er kun til engangsbrug; genbrug kan medfare en risiko for infektion og/eller ungjagtige resultater.
Overhold godkendte forholdsregler for smittefarer og aseptisk teknik. Ma kun anvendes af tilstraekkeligt uddannet og kvalificeret personale.
Alle prever og materialer, der anvendes til at behandle dem, bgr betragtes som potentielt infektigse og h&ndteres p en méde, som forhindrer infektion af
laboratoriepersonale. Alt smittefarligt, herunder pragver, beholdere og medier, skal steriliseres efter deres anvendelse. Overhold andre anbefalinger i CDC
biosikkerhedsniveau 2 @ 1219,
5. Det ma antages, at alle prgver indeholder smittefarlige mikroorganismer, og materialer, der anvendes til at behandle dem, bgr betragtes som potentielt
smitsomme. Derfor skal de handteres med passende forholdsregler og bortskaffes i henhold til laboratoriets regulativer for smittefarligt affald.
Anvisningerne skal leeses og falges ngje.
Rarets etiket viser den maksimale pafyldningslinje. Hvis den tagede prgve overskrider den maksimale péfyldningslinje, kasseres vatpinden og reret. En anden
prove skal tages ved hjeelp af et nyt Copan FecalSwab ™-kit.
8.  Ubrugte produkter ma ikke resteriliseres.
9.  Maikke genemballeres.
10. Ikke egnet til at indsamle og transport af andre mikroorganisner end patogene enteriske bakterier.
11. Ikke egnet til enhver anden anvendelse end den tilsigtede anvendelse.
12. Anvendelsen af dette produkt i forbindelse med et hurtig diagnostisk kit eller med diagnostisk instrumentering ber forst valideres af brugeren.
13. Ma ikke anvendes, hvis podepinden er synligt beskadiget (dvs. hvis podepindens spids eller selve podepinden er knaekket).
14. Brug ikke overdreven kraft eller tryk ved tagningen af podningsprever fra patienter, da det kan resultere i, at podepinden knaekker.
15. Mediet ma ikke indtages.
16. FecalSwab™-mediet ma ikke anvendes til forudgdende befugtning af podebinde forud for indsamlingen af praven eller til skylning eller vanding af
preveudtagningsstederne
17. Skulle patienten have taget antacida, barium, bismuth, anti-diarré-medicin, antibiotika, histamin, NSAID eller olieagtige affgringsmidler far prgvetagningen, kan
dette pavirket resultaterne af analysen.
18. Faekalpraver bar ikke indeholde urin eller vand.
OPBEVARING
Dette produkt er klar til brug, og der er ikke brug for yderligere forberedelser. Produktet bar opbevares i den originale beholder ved 5-25°C indtil brug. Ma ikke overophedes.
Ma ikke inkuberes eller nedfryses inden brug. Forkert opbevaring vil resultere i et tab af virkningskraft. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er trykt tydeligt pa
den ydre kasse og pa hver enkelt indsamlingsenhed og etiketten pa prgvetransportraret.
PRODUKTFORRINGELSE
Copan FecalSwab™ bgr ikke anvendes, hvis (1) der er tegn pa skade eller forurening af produktet, (2) der er tegn pa leekage, (3) udlgbsdatoen er overskredet, (4)
pakken er &ben, eller (5) der er andre tegn p& nedbrydning.
PRGVETAGNING, OPBEVARING OG TRANSPORT
Rektale podninger og feecespraver indsamlet til mikrobiologiske undersggelser, der omfatter isolering af patogene enteriske bakterier, bgr indsamles og handteres
efter officielle manualer og retningslinjer ¢,

pwNPE

No

For at opretholde orgismernes optimale levedygtighed, skal indsamlede prgver transporteres direkte til laboratoriet vha. FecalSwab™, helst inden for 2 timer efter
provetagning %17 Hvis omgaende levering eller behandling er forsinket, skal preverne opbevares kaleskab ved 2-8°C og behandles inden for 72 timer eller
opbevares ved rumtemperatur (20-25°C) og behandles inden for 48 timer. | tilfeelde af en undersggelse af C. difficile-kulturer, bar prgverne kgles ned til 2-8°C og
behandles inden for 48 timer eller opbevares ved rumtemperatur (20-25°C) og behandles inden for 24 timer.

Specifikke krav til forsendelse og handtering af praver skal veere i fuld overensstemmelse med de lokale forskrifter 219, Forsendelse af praver inden for medicinske
institutioner skal overholde institutionens interne retningslinjer. Alle prgver skal behandles, sa snart de er modtaget pa laboratoriet.

PAKKENS INDHOLD

Halvtreds (50) FecalSwab™ indsamlingskit er indeholdt i en “Vi-Pak”-pakke og 10x50 i en aeske. Hvert indsamlingskit bestar af en pakke, indeholdende et rar med
plastikskrueldg med konisk eller rund bund, fyldt med 2 ml FecalSwab™ transport- og konserveringsmedie og en prgvetagningspodepind, der har en spids med blgde
nylonfibre

PAKR/EVET MATERIALE, DER IKKE MEDF@LGER

Passende materialer til isolering og dyrkning af patogene, enteriske bakterier. Disse materialer omfatter kulturmedieplader eller -rar og inkubationssystemer. Se
laboratoriets referencemanualer for anbefalede protokoller for dyrknings- og identifikationsteknikker for patogene, enteriske bakterier fra kliniske podningspraver ¢-9.
BRUGSANVISNING

Copan FecalSwab™-systemet til indsamling, transport og konservering fas i produktkonfigurationer angivet i tabellen nedenfor.

Tabel 1
Katalognr. Copan FecalSwab™ produktbeskrivelser Pakkestarrelse Egne_t m. Capture_ Cap-
automatisering funktion
Steril engangsbrugs-prgvetagningspakke med: 50 enheder pr
470CE - Rrar_r_ned grent skr_uelag _med indvendig konisk form, fyldt med 2 ml “Vi-pack” 10x50 enheder NEJ IA
modificeret Cary-Blair-medie. . amske
- En podepind i almindelig starrelse med blgd nylonfiberspids. pr.
Steril engangsbrugs-pravetagningspakke med: 50 enheder pr
- Rer med grgnt skrueldg med indvendig konisk form, fyldt med 2 ml |, - . .
470CEA modificeret Cary-Blair-medie. Vi-pack rl%;(()eenheder A A
- En podepind i almindelig starrelse med blgd nylonfiberspids. pr.
Steril engangsbrugs-pravetagningspakke med: 50 enheder pr
4E020S.A - Rm_med grent Skr_uelég _med indvendig konisk form, fyldt med 2 ml “Vi-pack” 10x50 enheder IA IA
modificeret Cary-Blair-medie. . aske
- En podepind i almindelig starrelse med blad nylonfiberspids. pr.
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- Provehylster med grent skrueldg med indvendig konisk form, fyldt med 2 50 enheder pr.
4E048S ml modificeret Cary-Blair-medie. “Vi-pack” 10x50 enheder NEJ JA
- En podepind i almindelig starrelse med blgd nylonfiberspids og en indikator pr. aeske

Steril engangsbrugs-pose til prgvetagning med:

udformet som en plastikkrave pa podepindens skaft.

- Progvehylster med orange skruelég med indvendig konisk form, fyldt med 2 50 enheder pr.
4E049S ml modificeret Cary-Blair-medie. “Vi-pack” 10x50 enheder NEJ JA
- Enpodepind i almindelig starrelse med blad nylonfiberspids og en indikator pr. aeske

Steril engangsbrugs-pose til pravetagning med:

udformet som en plastikkrave pa podepindens skaft.

Prgvetagning
Korrekt prgvetagning fra patienten er yderst kritisk for vellykket isolering og identifikation af smitsomme organismer. Patienten skal advares imod anvendelse af

antacida, barium, bismuth, anti-diarré-medicin, antibiotika, histamin, NSAID eller olieagtige afferingsmidler far prgvetagningen

(22)

Ved indsamling af rektale podninger:

1. Abn kit-pakken, og fiern raret med mediet og den blade podepind (se figur la)

2. Brug den blgde podepind til at indsamle den kliniske prgve. Pravetageren ma kun rare podepinden over den markerede brudpunktlinje (omradet fra linjen til
enden af podepinden), som illustreret i figur 2, som er den modsatte ende til nylonfiberspidsen. Prgvetagere ma ved handtering af podepinden aldrig rere
omradet under den afmeerkerede brudpunktlinje, da dette vil fare til forurening af podepindens skaft og den efterfalgende dyrkning og dermed til ugyldige
testresultater.

3. Fer podepinden 2,5 til 3,5 cm gennem endetarmens lukkemuskel, og drej forsigtigt . BEMAERK: den rektale podepind er udstyret med en plastikkrave
pa skaftet, som angiver den maksimale dybde ved prgvetagning gennem endetarmen. Undga at fere den rektale podepind dybere ind end denne
indikator.

4. Treek den ud, og undersgg den for at sikre, at der er synlig affgring pa spidsen 9.

5.  Efter indsamlingen overfgr podepinden til raret med konserveringsmediet, og kontroller visuelt, at den maksimale pafyldningslinje (“MAX. FILL") angivet p&
etiketten ikke overskrides. BEMARK: Hvis den tagede prgve overskrider den maksimale pafyldningslinje, kasseres vatpinden og rgret. En anden
prove skal tages ved hjeelp af et nyt Copan FecalSwab ™-kit.

6. Hold podepinden mellem tommel- og pegefinger, mas og bland faekalpraven mod siden af raret for at fordele og oplgse prgven i konserveringsmediet, og sgrg
for, at der ikke kommer affgring pa ydersiden af raret.

7. Kneek podepinden af i reagensglasset som fglger:

- Hold rgret i den ene hand, s rerets abning peger veek fra dit ansigt.
- Tag med den ene hand fat i enden af swab-skaftet med tommel- og pegefinger
- Lad den del af skaftet med kneekstedet hvile mod reagensglassets kant
- Bpgj swab-skaftet 180 grader for at knaekke det ved knaekpunktet Drej forsigtigt swab-skaftet efter behov, s& det knaekkes helt, og fiern den gverste del af
swab-skaftet.
Bortskaf swab-skaftets knaekkede gvre del.
8. Saet skruelaget pé raret, og luk det.
9.  Ryst heetteglasset, indtil praven ser ensartet ud.
Fig. 1a. Handtering af FecalSwab™-systemet til indsamling, transport og konservering af rektale podninger

< MAX. FILL

Til indsamling af feekalpraver:

1.

w N

Bed patienten om at tage en feekalpragve. Faekalprgve bgr ikke indeholde urin eller vand. Patienten bgr have affgring i et rent, tart baekken eller en seerlig

beholder, der fastggres pa toilettet til dette formal. BEMARK: Toiletpapir er ikke egnet til at indsamle affgring, da det kan veere impraegneret med

bariumsalte, som virker heemmende p& nogle feekale patogener ‘%

Abn kit-pakken, og fiern rgret med mediet og den blgde podepind (se figur 1.b).

Prgvetageren ma kun rgre podepinden over den markerede brudpunktlinje (omradet fra linjen til enden af podepinden), som illustreret i figur 2, som er den modsatte

ende til nylonfiberspidsen. Prgvetagere ma ved héndtering af podepinden aldrig rere omradet under den afmaerkerede brudpunktlinje (omradet fra linjen til spidsen

af podepindens nylonspids), da dette vil fgre til forurening af podepindens skaft og den efterfglgende dyrkning og dermed til ugyldige testresultater.

Indsaml en lille maengde affaring ved at indszette hele podepindens spids i faekalpraven og dreje den “®). Blodige, slimede eller vade omrader af affgringen bar

udveelges og indsamles (16192021,

Undersgg podepinden efter indsamlingen for at sikre, at der er synlig affgring pa spidsen 9. Hvis det ikke er tilfeeldet, skal du indseette igen i podepinden i

faecespragven og dreje den, sé alle omrader af podepindens spids er i kontakt med preven. BEMAERK: Podepinden bgar ikke anvendes som en pagaj eller

ske, men som sonde. Prgv IKKE at indsamle og overfgre en stor meengde af feecesprgven til rgret med transportmediet. Podepinden tip behgver

kun at veere overtrukket med prgvematerialet.

Efter indsamlingen overfgr podepinden til raret med konserveringsmediet, og kontroller visuelt, at den maksimale pafyldningslinje (“MAX. FILL") angivet p&

etiketten ikke overskrides. BEM/ZRK: Hvis den tagede prave overskrider den maksimale pafyldningslinje, kasseres vatpinden og rgret, og endnu en

prove skal indsamles med et nyt Copan FecalSwab ™-kit.

Hold podepinden mellem tommel- og pegefinger, mas og bland feekalpraven mod siden af rgret for at fordele og oplgse prgven i konserveringsmediet, og sgrg

for, at der ikke kommer affaring pa ydersiden af raret.

Knaek podepinden af i reagensglasset som falger:

- Hold raret i den ene hand, sa rarets abning peger veek fra dit ansigt.

- Tag med den ene hand fat i enden af swab-skaftet med tommel- og pegefinger

- Lad den del af skaftet med knaekstedet hvile mod reagensglassets kant

- Bgj swab-skaftet 180 grader for at knaekke det ved knaekpunktet Drej forsigtigt swab-skaftet efter behov, s& det knaekkes helt, og fiern den gverste del af
swab-skaftet.

- Bortskaf swab-skaftets knaekkede gvre del.

Seet skruelaget pa reret, og luk det.
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10. Ryst heetteglasset, indtil praven ser ensartet ud.
11. Skriv patientens navn og data pa rarets etiket, og send prgven til laboratoriet

Fig. 1.b Handtering af FecalSwab™-systemet til indsamling, transport og konservering ifm. tagning af feecespraver

Fig. 2. Podepind med brudpunktslinjen og det omréde, podepinden skal holdes i
PODEPIND AF STANDARDFORMAT

Rar ikke podepinden i omradet Under pravetagning skal podepinden holdes
under brudpunktlinjen over brudpunktslinjen, pa dette omrade

\ ?

Stebt brudpunkt med farvet indikator linje

)

PODEPIND MED PLASTIK-KRAVE

G — ; )

Stebt brudpunkt med farvet indikator linje

Provetageren skal kun tage fat i den del af podepinden, der befinder sig over brudpunktslinjen, som vist i fig 2. Efter podeprgven er blevet taget fra patienten eller fra
feecespraven, den maksimale pafyldningslinje kontrolleret, knzaekkes podepinden over ved den markerede brudpunktlinje og ned i FecalSwab™-rgret med
transportmedie. Prgvetageren kasserer derefter podepindens skaft. Rarets skrueldg seettes derefter pd igen og skrues fast p&. Nar heetten skrues pa roret, flyttes
enden af den brudte podepinden op i en tragtformet, stabt holder i haetten (se figur 3). Denne stabte, tragt holder fast i enden af den brudte podepinds skaft og holder
det fast i holderen med et friktionsgreb.

Fig. 3. Podepindens brudte skaft holdes fast af FecalSwab ™-rgret heette

Nar FecalSwab™s hzette skrues af og fiernes i testlaboratoriet, er podepinden forsvarligt fastgjort til heetten. Denne funktion gar det muligt for medarbejderen at fierne
podepinden bekvemt og udfare forskellige mikrobiologiske analyser ved hjeelp af rerhzetten som handtag til at holde og beveege podepinden.

Behandling af FecalSwab ™-prgver i laboratoriet-bakteriologi

FecalSwab™-prgver bgr behandles for bakteriologisk dyrkning ved hjeelp af anbefalede dyrkningsmedier og laboratorieteknikker, som vil athaenge af den pravetype
og organisme, der undersgges. For anbefalede dyrkningsmedier og teknikker til isolering og identifikation af bakterier fra kliniske podninger se de officiellet
mikrobiologimanualer og -retningslinjer 9.

Dyrkningsundersggelser af podningspraver for tilstedeveerelse af bakterier indebaerer rutinemaessigt brug af et fast agardyrkningsmedie pa petriskélplader. Proceduren
for inokulering af FecalSwab™-prgver pa fast agar i petriskéle er som fglger.

Bemeerk: Anvend latexhandsker og anden beskyttelse i et rimeligt forhold til universelle forholdsregler ved handtering kliniske praver. Overhold andre anbefalinger i
CDC biosikkerhedsniveau 2 © 1219,

Hvirvl FecalSwab™-rgret indeholdende podepindspraven i 5 sekunder for at fordele og oplgse patientprgven ligeligt i medie
1. Skru FecalSwab™-haetten af, og fiern podepinden.
2. Rul spidsen af FecalSwab™-podepinden pa overfladen af en kvadrant af dyrkningsmediets plade for at opna det primeere inokulum.
3. Huvis det er ngdvendigt at inokulere flere plader med dyrkningsmedie, seettes FecalSwab ™-podepinden tilbage i raret med transportmedie i to sekunder for at
genoplade podepindens spids med transportmedie/patientpravesuspension for derefter at gentage trin nr. 2.

Den ovenfor beskrevne fremgangsméde anvender FecalSwab ™-podepinden som en podningsstav til at overfare suspensionen af patientens prgve i transportmediet
pa overfladen af en dyrkningsplade for at skabe det primeere inokulum (se fig. 4-1).
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Alternativt kan operataren hvirvle FecalSwab™-rgret i 5 sekunder med podepinden sat i og derefter overfgre blandingen af volumener af 100 pl pa hver dyrkningsplade
vha. en volumetrisk pipette og sterile pipettespidser (se fig. 4-2). Laboratoriestandardteknikker bgr derefter anvendes til at lave striber af patientprevens primeere
inokulum hen over overfladen af agarpladen (se fig. 5).

Bemaerk, at der i henhold til godkendte interne laboratorieprocedurer kan overferes forskellige meengder af suspensionen til hver dyrkningsplade ved hjeelp af
inokuleringslakker, volumetriske pipetter og sterile pipettespidser.

Fig. 4. Procedurer for inokulering af FecalSwab™-prgver pa fast agar i petriskéle er som fglger.

1. Anvendelse af podepind til inokulering af prever 2. Anvendelse af pipette og sterile pipettespidser til inokulering af en prgve pa 100 pl

Fig. 5. Procedure for at lave striber af FecalSwab™-prgver p agar-petriskale til primeer isolering

Placer et primeert inokulum af FecalSwab ™-prgven pa overfladen af en passende agar-dyrkningsplade i farste
kvadrant.

¥ e o
P Anvend en steril bakteriologilgkke til podning med det primaere inokulum hen over overfladen af agar-
Prove dyrkningspladens anden, tredje og fierde kvadrant.

Fierde. Trede
adant adrant

Fierde Tred
adrant adrant

Behandling af FecalSwab™-prgver i automatiske systemer
Copan FecalSwab™ kode 470CE.A og 4E020S.A er kompatible med og kan behandles i automatiserede systemer til plantning og podning pa traditionelle
dyrkningsmedieplader sdsom Copan WASP® og WASPLab®. Der henvises til automatiseringsfabrikantens anvisninger for behandling af FecalSwab™.

BEGRANSNINGER

1.  For at genvinde af C. difficile bar FecalSwab™-praverne opbevares i kaleskab ved 2-8°C og behandles inden for 48 timer eller opbevares ved rumtemperatur
(20-25°C) og behandles inden for 24 timer.

2. Anvend latexhandsker og anden beskyttelse pa laboratoriet i et rimeligt forhold til universelle forholdsregler ved handtering kliniske praver. Overhold andre
anbefalinger i CDC biosikkerhedsniveau 2 © 129 nar du h&ndterer eller analyserer patientprgver.

3.  Tilstand, timing og volumen af prever, der er blevet indsamlet til dyrkning, er vaesentlige variabler for at opna pélidelige dyrkningsresultater. Fglg de anbefalede
retningslinjer for pravetagning -5 7 %10

4.  FecalSwab™ er beregnet til brug som et indsamlings- og transportmedie for patogene, enteriske bakterier. FecalSwab™ kan ikke anvendes som berigelse,
selektivt eller som differentielt medium.

5. Der blev gennemfart preestationstest med Copan FecalSwab™ ved hjeelp af laboratoriestammer tilsat p& en podepind iht. testprotokoller baseret p& dem
beskrevet i CLSI M40-A2 ©)

6. Rektal indsamling og faekalprgvetagning skal udfares med den Copan-podepind, der er inkluderet i FecalSwab™-posen.

RESULTATER
De opnaede resultater vil i hgj grad afhaenge af korrekt og tilstreekkelig prevetagning, samt rettidig transport og bearbejdning i laboratoriet.

PRASTATIONSKARAKTERISTIK
De testprocedurer, der blev anvendt til bestemmelse af bakteriel levedygtighed, var baseret p& de kvalitetskontrolmetoder, der er beskrevet i CLSI M40-A2 ©,
FecalSwab™-systemet har et anvendelsesformal, der er begraenset til patogene, enteriske bakterier. Derfor er dets anvendelse begreenset til feekalprever. Af denne
grund blev de bakterielle genvindingsundersggelser udfgrt med de felgende mikroorganismer, der er beskrevet og defineret i CLSI M40-A2, Quality Control of
Microbiological Transport Systems: Approved Standard og omfattede kun falgende patogene, enteriske bakteriestammer fra punkt 9.3.1 i CLSI M40-A2, navnlig:
Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022
Desuden omfatter Copan testning af yderligere klinisk relevante, patogene, enteriske bakterier. De specifikke bakteriestammer, der anvendes i disse undersagelser,
er her anfort:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Desuden omfatter Copan en evaluering af tilgroning som naevnt i CLSI M40-A2 med falgende stamme:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Alle bakteriekulturer var ATCC® (American Type Culture Collection) og blev indkabt.
Udveelgelsen af disse organismer afspejler ogsa de patogene, enteriske bakterier af potentiel interesse fra rektale og feekalprgver, der kan veere til stede i praver
indsamlet og analyseret i et typisk klinisk mikrobiologisk laboratorium.

Bakterielle levedygtighedsundersggelser udfartes pd inokuleret Copan FecalSwab™ pé to forskellige temperaturomrader, 2-8°C og 20-25°C, svarende til hhv. kold
temperatur og kontrolleret rumtemperatur. FecalSwab™ indsamlingspodepinde blev podet med 100 pl af specifikle koncentrationer af organismesuspension.
Podepindene blev derefter anbragt i rer med transportmedie og blev opbevaret i O timer, 6 timer, 24 timer, 48 timer og 72 timer (72 timer geelder kun for det kolde
temperaturomrade pa 2-8°C). Med passende tidsintervaller blev hvert indholdet af transportraret pafert en passende agarplade.

Yderligere levedygtighedtests blev udfert for E. coli 0157: HZATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC®17802) og Salmonella typhimurium (ATCC® 14028)med
feekal matrix for at teste enheden under betingelserne for dens tilsigtede anvendelse.
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Levedygtigheden méles for hver testorganisme efter 48 timer, hvor rgr blev opbevaret ved kontrolleret rumtemperatur (20-25°C), eller efter 72 timer, hvor rgr blev
opbevaret ved kold temperatur (2-8°C), og sammenlignet med godkendelseskriterierne.

Copan FecalSwab™-systemet var i stand til at opretholde acceptabel genvinding af alle organismer, der blev evalueret for bade kold temperatur (2-8°C) og kontrolleret
rumtemperatur (20-25°C). | tilfelde af en undersggelse af C. difficile-kulturer, bar praverne kales ned til 2-8°C og behandles inden for 48 timer eller opbevares ved
rumtemperatur (20-25°C) og behandles inden for 24 timer. Acceptabel genvinding er defineret som et kimtal, der forbliver inden for 2 logio af den oprindelige
koncentration af mikroorganismer for hver testet mikroorganisme.

SAMMENFATNING AF RESULTATER FOR BAKTERIEL GENVINDING | PBS *

KOLD TEMPERATUR KONTROLLERET RUMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organisme* T=721. - . T=48t.
K Gennemsnitlig CFU | Gennemsnitlig CFU | Log nedseettelse (- Gennemsnitlig Gennemsnitlig Log nedseettelse (-)
- - CFU genvundet | CFU genvundet
genvundet tid O t. genvundet tid 72 t. ) eller tid ot tid 48t eller
Log @gning (+) : : Log @gning (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1.07E+02 7.29E+01 -0.17 1.07E+02 5.72E+03 1.73
Escherichia coli O157:H7
ATCC® 700728 8.99E+01 1.04E+02 0.06 8.99E+01 4.12E+03 1.66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1.38E+02 9.70E+01 -0.15 1.38E+02 9.72E+03 1.85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1.27E+02 1.16E+02 -0.04 1.27E+02 9.67E+03 1.88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2.00E+02 1.54E+02 -0.11 2.00E+02 1.58E+04 1.90
Enterococcus faecalis
vancomicin resistant (VRE) 1.68E+02 1.16E+02 -0.16 1.68E+02 2.26E+03 1.13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1.17E+02 1.04E+02 -0.05 1.17E+02 9.78E+03 1.92
Campylobacter jejuni
ATCC® 33291 2.14E+02 3.42E+01 -0.80 2.14E+02 4.28E+00 -1.70
* organismen blev fortyndet i PBS og undersggt i ren suspension baseret pa CLSI M40-A2
KOLD TEMPERATUR KONTROLLERET RUMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organisme* Gennemsnitlig | Gennemsnitlig ToaB ! Gennemsnitlig | Gennemsnitlig T4t
CFU genvundet | CFU genvundet Log nedes”ag:telse O] cru genvundet | CFU genvundet Log nedesilaea:telse 6
tid 0t. tid 48t. . TidOt. Tid 24 t. .
Log @gning (+) Log @gning (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4.42E+01 6.30E-01 -1.85 4.42E+01 5.30E-01 -1.92
* organismen blev fortyndet i PBS og undersggt i ren suspension baseret pa CLSI M40-A2
SAMMENFATNING AF RESULTATER FOR BAKTERIEL GENVINDING | FAEKAL MATRIX
KOLD TEMPERATUR KONTROLLERET RUMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
. o T=721t. _
Organisme* Gennemsnitlig Gennemsnitlig Log Gennemsnitlig Gennemsnitlig | | nezjsgtiélse %)
CFU genvundet . nedseettelse (- | CFU genvundet CFU genvundet 9
° genvundet tid ; h eller
tid 0t. 72t ) eller tid Ot. tid 48t. Log agning (+)
) Log @gning (+) g 2gning
Escherichia coli
ATCC® 25922 1.23E+02 1.60E+02 0.11 1.23E+02 7.54E+03 1.79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9.46E+01 1.43E+02 0.18 9.46E+01 6.38E+03 1.83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1.11E+02 1.36E+02 0.09 1.11E+02 7.36E+03 1.82
* organismen blev fortyndet i feekal matrix og suspensionen undersagt i undersggelser baseret p& CLSI M40-A2
SAMMENFATNING AF STUDIERESULTATER FOR BAKTERIEL OVERVAKST VED 4-8°C
KOLD TEMPERATUR
(4-8°C)
Organisme* . Gennemsnitlig CFU T=481.
Gennemsnlt_llligdCoFtU genvundet genvundet Log nedseettelse (-) eller
. Tid 48t. Log ggning (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427 3.79E+01 3.22E+01 -0.07

* organismen blev fortyndet i PBS og undersggt i ren suspension baseret pd CLSI M40-A2

Se tabelen med symbolerne nederst i brugsanvisningen
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Copan FecalSwab ™ Enterobaktérium gy(ijto, szallité és tarol6 rendszer
Hasznalati utasitas

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Copan FecalSwab™ gyiijt, szallité és tarolo rendszer a raktalis tamponok és székletmintak gyUijtésére, valamint a kérokozé enterobaktériumok életképességének
megérzésére szolgal a mintavételi helyrdl a vizsgaldlaboratériumba torténd szallitas soran. A laboratériumban a FecalSwab ™ segitségével gydijtétt mintakat a standard
klinikai laboratériumi hasznalati utasitasok szerint dolgozzak fel a mintaoltashoz.

OSSZEGZES ES ELVEK

Az enteralis fert6zéseket kilonbozd tipust baktériumok okozhatjak. A kérokozdk ilyen széles skalajaval és a koltségek visszaszoritdsanak sziikségességével
szembesiilve, az orvos jelzései és a gyakorlatra vonatkozo iranyelvek segithetik a laboratériumot abban, hogy meghatarozza, melyek a megfelel6 vizsgalatok a
széklettenyésztési mddszereket kell alkalmazniuk, amelyek lehetévé teszik az 6sszes f6 korokozd helyreallitasat és azonositasat, amelyek az érintett foldrajzi tertileten
a legtobb megbetegedést okozzak. Minden mikrobiolégiai laboratériumnak rutinvizsgéalatot kell végeznie a Salmonella spp., Shigella spp. és Campylobacter spp.
jelenlétére vonatkozéan, minden széklettenyészeten ®. Az enteralis fertdzések diagnosztizalasanak egyik rutin eljarasa a rektalis tamponok vagy székletmintak
biztonsagos gytijtése és szallitdsa. Erre a célra a Copan FecalSwab™ gyijtd, szallité és tarold rendszer hasznalhaté. A Copan FecalSwab™ mddositott Cary-Blair
tenyészt6 tapkozeget tartalmaz, amely kloridsékon, natriumsékon, foszfatpufferen, L-ciszteinen, agaron és vizen alapul6 tarolékozeg. A taptalajt igy tervezték, hogy
megdrizze a patogén enterobaktériumok életképességét az analitikai laboratériumba torténd szallitas soran.

A Copan FecalSwab™ gylijt6-, szallitd- és tarolérendszert steril gyUijtékészletként szallitjuk, amely egy csomagbol all, amely egy 2 ml FecalSwab™ szallitd- és
tarolokdzeggel toltétt csévet, valamint egy szabvanyos méretli nylon flokkolt tampont a mintavételhez, vagy egy miianyag gytiris jelzével ellatott flokkolt tampont,
amely segit a maximalis mélység vizualizalasaban a rektalis mintavételhez. A flokkolt tampon hasznalhat¢ rektalis mintavételhez klinikai kornyezetben, vagy
székletmintak transzfer eszkdzeként.

A mintat a begy(jtés utdan azonnal be kell helyezni a FecalSwab™ szallitocsébe, amelyben érintkezik a szallitokdzeggel. A FecalSwab™ altal gyjtott és bakterialis
elemzésre szant tamponokat kézvetlenil a laboratériumba kell szallitani, lehetSleg a gy(jtést kévetd 2 éran beliil 4519 az organizmusok optimalis életképességének
megdbrzése érdekében. Abban az esetben, ha az azonnali szallitds vagy feldolgozas késik, a mintékat 2-8 °C-ra kell hiiteni, és 72 éran beliil feldolgozni, vagy
szobahdémérsékleten (20-25 °C) kell tarolni és 48 éran bellil feldolgozni. A C. difficile tenyészet elemzéséhez a mintakat 2-8°C-ra kell hiiteni, és 48 oran beliil fel kell
dolgozni, vagy szobahémérsékleten (20-25°C) kell tarolni, és 24 6ran belil fel kell dolgozni. A mintaszallitasi rendszerekkel kapcsolatos fliggetlen tudomanyos
vizsgalatok kimutattak, hogy bizonyos baktériumok életképessége magasabb hiitstt hémérsékleten, mint szobahémérsékleten 719,

REAGENSEK

FecalSwab™ szallit6- és taroloeszkdz

Klorid séi

Natriumsok

Foszfat puffer

L-cisztein

Agar

Desztillalt viz

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Invitro diagnosztikai hasznalatra.

2. Ez atermék csak egyszeri hasznalatra szolgal; az Ujrahasznalat keresztszennyezédés és/vagy pontatlan eredmények kockazataval jarhat.

3. Fogadja el ajovahagyott biolégiai veszélyekre vonatkozé évintézkedéseket és alkalmazzon aszeptikus technikékat. A terméket kizarélag képzett és szakképzett
személyzet hasznalhatja.

4. Minden mintat és a mintafeldolgozashoz hasznalt anyagot potencidlisan fertézének kell tekinteni, és ugy kell kezelni, hogy a laboratériumi személyzet
fert6zésveszélye elkerlilhet6 legyen. Hasznalat utan sterilizaljon minden bioldgiailag veszélyes hulladékot, beleértve a mintakat, a tartalyokat és a talajt. Vegye
figyelembe a CDC 2. szinti biolégiai biztonsagi ajanlasait ¢ 1219,

5. Minden mintat ugy kell kezelni, mintha fert6z6 mikroorganizmusokat tartalmazna, és a feldolgozasukhoz hasznalt anyagokat potencidlisan fertézének kell
tekinteni. Ezért hasznalat utdn megfelel6 o6vintézkedésekkel kell kezelni, és a veszélyes hulladékokra vonatkozé laboratériumi el6irdsok szerint kell
artalmatlanitani.

6. Olvassa el és kovesse figyelmesen az utasitasokat.

7 A maximalis toltési vonal a kémcsé cimkéjén van feltiintetve. Ha a rudat és az 6sszegydijtott mintat tartalmazo kozeg térfogata meghaladja a maximalis toltési
vonalat, selejtezze le a tampont és a kémcsovet. Vegyen egy masodik mintat egy Gj Copan FecalSwab™ készlettel.

8.  Ne sterilizélja Gjra a fel nem hasznalt termékeket.

9. Ne csomagolja at.

10. Nem alkalmas a patogén enterobaktériumok kivételével mikroorganizmusok gytijtésére és szallitasara.

11. Atermék a rendeltetésétdl eltérd felhasznalasra nem alkalmas.

12. Atermék gyorsdiagnosztikai készletekkel vagy egyéb diagnosztikai eszkdzokkel torténd hasznalatat hasznalat elétt a felhasznalénak érvényesitenie kell.

13. Ne haszndlja, ha a tampon lathatéan sérdilt (pl. ha a tampon hegye vagy nyele eltort).

14. Amikor mintat gy(jt a betegekt6l, ne eréltesse vagy nyomja meg tulzottan a tampont; ellenkezd esetben a betét szara véletlenil eltérhet.

15. Ne nyelje le a tapkdzeget.

16. Ne hasznélja a FecalSwab™ tapkdzeget a tampon aplikator elénedvesitésére mintavétel elétt, illetve a mintavételi helyek mosasara vagy irrigalasara.

17. A mintavétel el6tt antacidok, barium, bizmut, hasmenés elleni szerek, antibiotikumok, hisztamin, nem szteroid gyulladascsokkent6k vagy olajos hashajtok beteg
altali bevitele megvaltoztathatja az analizis eredményeit.

18. A székletminta nem tartalmazhat sem vizeletet, sem vizet.

TAROLAS

A termék haszndlatra kész és nem igényel tovabbi el6késziileteket. A terméket felhasznalasig az eredeti csomagolashan, 5-25°C hémérsékleten kell tarolni. Ne
melegitse tul. Hasznalat elétt ne inkubalja vagy fagyassza le. Nem megfelel6 tarolas esetén a hatékonysag sériil. Ne hasznalja fel a kiils6 dobozra, minden egyes
mintavevd eszkdzre és a minta szallité kémcso6 cimkéjére egyértelmiien ranyomtatott lejarati idé utan.

A TERMEK ROMLASA

Ne hasznélja a Copan FecalSwab™-et, ha (1) a terméken nyilvanvald sériilés vagy szennyez6dés lathatd; (2) észrevehetd szivargas figyelheté meg; (3) a lejarati idé
lejart; (4) a csomag nyitva van; (5) az allapotromlas egyéb jelei esetén.

MINTAVETEL TAROLAS ES SZALLITAS

A patogén enterobaktériumok izolalasat biztosité mikrobiolégiai vizsgalatokhoz vett rektalis tamponokat és székletmintakat a kozzétett kézikonyvekben és
iranyelvekben leirtak szerint kell sszegydijteni és kezelni 9,
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Az éldlények optimalis életképességének megdrzése érdekében a FecalSwab™ altal gy(ijtott mintakat kdzvetlendl a laboratériumba kell szallitani, lehetéleg a gydjtést
kévet6 2 oran beliil 51610 Abban az esetben, ha az azonnali széllitas vagy feldolgozas késik, a mintakat 2-8 °C-ra kell hiteni, és 72 6ran beliil feldolgozni, vagy
szobahémérsékleten (20-25 °C) kell tarolni és 48 6ran belul feldolgozni. A C. difficile, tenyészet elemzéséhez a mintakat 2-8°C-ra kell hiiteni, és 48 éran belil fel kell
dolgozni, vagy szobahémérsékleten (20-25°C) kell tarolni, és 24 éran belul fel kell dolgozni.

A mintak széllitaséra és kezelésére vonatkozé specidlis kévetelményeknek telies mértékben meg kell felelniik a helyi eldirasoknak 2%, A mintak egészségiigyi
intézményeken belili szallitdsanak meg kell felelnie az intézmények belsé iranyelveinek. Minden mintat azonnal fel kell dolgozni, amint megérkezik a laboratériumba.
SZALLITOTT ANYAGOK

Egy ,Vi-Pak” csomag 6tven (50) FecalSwab™ gytijtokészletet tartalmaz, egy karton pedig 10 x 50 egységet tartalmaz. Minden gyujtékészlet egy csavaros kupakos, kipos
vagy lekerekitett fenekd tubusbol all, amely 2 ml FecalSwab™ szallit6- és tarolékézeggel van megtéltve, valamint egy puha nylonszalas, flokkolt hegy(i mintagy(ijté tamponnal.
SZUKSEGES DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

Patogén enterobaktériumok izolalasara és tenyésztésére alkalmas anyagok, beleértve a tapkdzeget tartalmazé lemezeket vagy csoveket és az inkubéacios rendszereket.
Tekintse &t a referencia laboratériumi kézikonyveket a klinikai mintakbdl nyert patogén enterobaktériumok javasolt tenyésztési protokolljairél és azonositasi technikair6l -2,

HASZNALATRA VONATKOZO ELOIRASOK

A Copan FecalSwab™ gyijté:

-, szallitd- és taroldrendszer az alabbi tablazatban lathato konfiguraciokban érhetd el.

1. tAblazat
Katalpgus Copan FecalSwab ™ Termékleirés A csomagqlas Automatizalasra Megfogé sapka
szam méretei alkalmas
Steril és eldobhaté mintavételi zacskd, amely tartalmazza az alabbiakat: . . "
- Z06ld csavaros kupakkal és kipos belsé csével 2 ml médositott Cary-Blair 50 egyseg »Vi-pack .
470CE tapkozeqael toltve onként 10 x 50 egység NEM IGEN
pkozegy P ) . dobozonként
- Szabvanyos méretli tampon flokkolt nejlonszalas heggyel.
Steril és eldobhaté mintavételi zacskd, amely tartalmazza az alabbiakat: . - »
- Z06ld csavaros kupakkal és kiipos belsé csével 2 ml médositott Cary-Blair 50 egység ,Vi-pack™
470CE.A A . onként 10 x 50 egység IGEN IGEN
tapkozeggel toltve. .
. P h . dobozonkeént
- Szabvanyos méret(i tampon flokkolt nejlonszalas heggyel.
Steril és eldobhaté mintavételi zacsko, amely tartalmazza az alabbiakat: . . "
N P ! . p e _| 50 egyseég ,Vi-pack™
AE020S.A gﬁari?‘:é%lli‘lj(;égzgg csavaros kupakkal ellatott csé 2 ml moédositott Cary onként 10 X 50 egység IGEN IGEN
- Szabvanyos méretli tampon flokkolt nejlonszalas heggyel. dobozonként
Steril és eldobhaté mintavételi zacskd, amely tartalmazza az alabbiakat:
- Kupos alaki zold csavaros kupakos tubus 2 ml médositott Cary-Blair | 50 egység ,Vi-pack”
4E048S tapkozeggel. onként 10 x 50 egység NEM IGEN
- Szabvanyos méretli betét flokkolt nejlonszéalas heggyel és miianyag dobozonként
gylris jelzével a szaron.
Steril és eldobhaté mintavételi zacsko, amely tartalmazza az alabbiakat:
- Kupos alakii narancssarga csavaros kupakos tubus 2 ml moédositott | 50 egység ,Vi-pack’
4E049S Cary-Blair tapkdzeggel. onként 10 x 50 egység NEM IGEN
- Szabvanyos méretli betét flokkolt nejlonszéalas heggyel és mianyag dobozonként
gydris jelzével a szaron.
Mintavétel

A megfelel6 mintavétel a betegtél donté szempont a fert6z6 organizmusok izolalasanak és azonositasanak pozitiv kimenetelében. A beteg figyelmét fel kell hivni arra,
hogy a mintavétel el6tt ne szedjen savlekotéket, bariumot, bizmutot, hasmenés elleni szereket, antibiotikumokat, hisztamint, nem-szteroid gyulladascsokkentd szereket
vagy olajos hashajtékat @2.

Rektélis mintavétel:

1. Nyissa ki a letéphet& készlet csomagolasat, és tavolitsa el a tapkdzeget és a flokkolt tampont tartalmazé kémcsovet (lasd az 1a. abrat).

2. Hasznalja a flokkolt tampont a klinikai minta gy(jtéséhez. A kezel6 csak a megjeldlt torésvonal felett érintse meg a tampon szarat (a vonal és a tampon szaranak
vége kozotti terlileten), amint az a 2. abran lathat6, amely a nylonszélas heggyel ellentétes végén van. A tampon aplikator kezelése soran a kezel6 soha nem
érintheti meg a téréspontot jelzé vonal alatti teriiletet, ellenkezé esetben az aplikator szara szennyezédhet, ami érvénytelenné teszi a vizsgalati eredményeket.

3. Helyezze a flokkolt tampont az andlis zaréizomba 2,5-3,5 cm mélységig, és 6vatosan forgassa el *7. MEGJEGYZES: a flokkolt rektalis tampon miianyag
gyuriivel rendelkezik a szaron, amely jelzi a mammalls mélységet a rektalis mintavételhez. Ne helyezze be a rektalis tampont ezen a jelen tal.

Tavolitsa el a tampont, és figyelie meg, hogy van-e lathat6 széklet a hegyén (9.

A mintavétel utan helyezze at a tampont a térol6eszkézt tartalmazoé kémcsébe, és szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a cimkén feltiintetett maximalis feltoltési

vonalat ("MAX. FILL") nem lépte-e til. MEGJEGYZES: Ha a rudat és az 6sszegy(ijtott mintat tartalmazo kozeg térfogata meghaladja a maximalis toltési vonalat,

selejtezze le a tampont és a kémcsovet. Vegyen egy masodik mintat egy Gj Copan FecalSwab™ készlettel.

6.  Atampont hivelyk- és mutatdujja kozott tartva nyomja és keverje 6ssze a székletmintat a kémcsé falaival, igy a minta egyenletesen oszlik el, és szuszpendalja

a mintat a tarolékozegben, tigyelve arra, hogy ne szennyezze be a minta kiilsejét.

7.  Torje le a tampont a kémcsd belsejében, az aldbbiak szerint:

- Tartsa a kémcsovet az egyik kezében gy, hogy a kémcsé nyilasat az arcatél tavolabb iranyitsa.

- A masik kéz hivelyk- és mutatéujjaval fogja meg a szar végét.

- Tamassza meg a szar torési pontjaval a kémcsé szélét.

- Hajlitsa meg a tampon szérat 180°-0s szogben, hogy a téréspontnal eltdrje. Ha sziikséges, dvatosan forgassa el a tampon szarat, amig teljesen el nem
torik, és tavolitsa el a szar fels6 részét.

- Dobja ki a tampon szar torott részét.

Helyezze a csavaros kupakot a csére, és zarja le.

Rézza fel a csdvet, amig a minta homogénnek nem tinik.

o

©
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la. dbra A FecalSwab™ gyiijt6-, szallito- és tarolérendszer hasznalata rektalis tamponok gydijtésére

Székletminték gydijtése:

1.

wn

9.
10.
11.

Kérje meg a péacienst, hogy adjon székletmintat. A székletminta nem tartalmazhat sem vizeletet, sem vizet. A betegnek erre a célra tiszta, szaraz, korhazi minéségli

talba vagy erre a célra megfelels WC-re szerelhetd tartdlyba kell riteni a székletet. MEGJEGYZES: A vécépapir nem alkalmas székletgyiijtésre, mivel

bariumsoékkal impregnalhaté, amelyek egyes székletkérokozokkal szemben gatlé hatastak @®.

Nyissa ki a letéphet6 készlet csomagolasat, és tavolitsa el a tapkozeget és a flokkolt tampont tartaimazé kémcsovet (lasd az 1.b. abrét).

A kezel6 csak a megjeldlt torésvonal felett érintse meg a tampon szaréat (a vonal és a tampon szaranak vége kozétti teriileten), amint az a 2. abran lathat6, amely a

nylonszalas heggyel ellentétes végén van. A tampon szaranak manipulalasakor a kezel6 soha nem érintheti meg a tdréspontot jelzé vonal alatti terlletet (azaz a zsinor

és a flokkolt nylon betét csticsa kozotti teriiletet), ellenkezd esetben az aplikator szara és az azt kdvet6 kultira szennyezédhet, érvényteleniti a vizsgalati eredményeket.

Gyuijtson dssze egy kis mennyiségli székletet igy, hogy a flokkolt tampont teliesen behelyezi a székletmintaba, és elforgatja a tampont hegyét “®. Ki kell

vélasztani a széklet azon részeit, amelyekben vér, nyalka vagy viz talalhat6, és mintét kell venni @6 19:20.21)_

A begytijtés utan figyelie meg a tampont, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy van-e lathaté széklet a hegyen “9. Ellenkezé esetben helyezze vissza a flokkolt tampont

a székletmintaba, és forgassa el, tigyelve arra, hogy a tampon hegyének teljes teriilete érintkezzen a mintaval. MEGJEGYZES: Ne hasznélja a tampont lapatként

vagy kanalként, hanem szondaként. NE kiséreljen meg tulzott mennyiségii székletmintat gydijteni és atvinni a szallitokbzeget tartalmazé kémcsébe.

Elegendd, ha a tampon hegyét a mintavételezett anyag boritja.

A mintavétel utan helyezze at a tampont a taroldeszkozt tartalmazé kémcsébe, és szemrevételezéssel ellenérizze, hogy a cimkén feltiintetett maximalis feltoltési

vonalat ("MAX. FILL") nem lépte-e til. MEGJEGYZES: Ha a szarat és az 6sszegyiijtott mintat tartalmazé tapkozeg térfogata meghaladja a maximalis

feltéltési vonalat, selejtezze le a tampont és a kémcsovet, és vegyen egy masodik mintat egy Gj Copan FecalSwab ™ készlettel.

A tampont hiivelyk- és mutatéujja k6zétt tartva nyomja és keverje 6ssze a székletmintat a kémcsé falaival, igy a minta egyenletesen oszlik el, és szuszpendalja

a mintat a tarolékozegben, tigyelve arra, hogy ne szennyezze be a minta kulsejét.

Torje le a tampont a kémcsé belsejében, az alabbiak szerint:

- Tartsa a kémcsovet az egyik kezében ugy, hogy a kémcsé nyilasat az arcatdl tavolabb iranyitsa.

- A masik kéz hiivelyk- és mutatéujjaval fogja meg a szar végét.

- Téamassza meg a szar torési pontjaval a kémcsé szélét.

- Hajlitsa meg a tampon szarat 180°-0s szdgben, hogy a téréspontndl eltdrje. Ha szlikséges, dvatosan forgassa el a tampon szarat, amig teljesen el nem
torik, és tavolitsa el a szar fels6 részét.

- Dobja ki a tampon szar torott részét.

Helyezze a csavaros kupakot a csére, és zarja le.

Rézza fel a csdvet, amig a minta homogénnek nem tinik.

A tubus cimkéjére irja ra a paciens nevét és személyes adatait, majd kiildje el a mintat a laboratériumba.

1.b dbra A FecalSwab™ qydijt6, szallito és tarol6 rendszer hasznalata székletmintavételhez:
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2. abra Mintavevé tampon a téréspontot és a szar megfogasi teriletét jelz6 vonallal
FLOKKOLT STANDARD FORMAJU TAMPON

Ne érintse meg a tampont a téréspont-jelzé A mintavétel kdzben fogja meg a tampont a téréspont
vonal alatti terleten jelzévonala felett ezen a terlleten
Ty I )

Szines jelzévonallal nyomtatott toréspont

FLOKKOLT TAMPON MUANYAG GYURUVEL

= % )

Szines jelzévonallal nyomtatott toréspont

A kezel csak a tampon szaranak a téréspontot jelzé vonal feletti részét érintheti meg, a 2. abra szerint. 2. Miutan levette a tampont a paciensrél vagy a székletmintarol,
és ellendrizte a maximalis toltési vonalat, torje le a tampont aplikator szara a szallitokozeget tartalmazé FecalSwab™ tubus tdréspontjat jelz6 vonalnal. Dobja el a
tampon fogantyuként hasznalt részét. Ekkor helyezze vissza a csavaros kupakot a tubusra, és szorosan zérja le.
A kémcs6 kupakjanak felcsavarasa a tampon torott szaranak végét egy ontott, tdlcsér alakli haz felé tolja, amely a kupak belsejében talalhaté (lasd 3. abra). Ez a
tolcsér befogja a tampon torétt szaranak végét, és egy surlédé markolat segitségével szilardan rogziti a hazban.

3. dbra Fogja meg a tampon torott szarat a FecalSwab ™ tubus sapkéajaval

Az elemz6 laboratériumban, amikor a FecalSwab™ kupakot lecsavarjak és eltavolitjak, az aplikator szara szilardan a kupakkal csatlakozik. Ez a funkcié lehet6vé teszi
a kezel6 szamara, hogy kényelmesen eltavolitsa a tampont, és kiilonféle mikrobioldgiai elemzéseket végezzen a kémcsé sapkajat fogantyuként hasznalva a tampon
megragadasahoz és manipulalasahoz.

FecalSwab™ mintafeldolgozéas a mikrobioldgiai laboratériumban

A FecalSwab™ mintakat bakteriol6giai tenyésztésnek kell alavetni az ajanlott tapkozegek és a minta tipusanak és a vizsgalandé szervezetnek megfelel6 laboratériumi
technikak alkalmazasaval. A javasolt tapkdzegekrél és a baktériumok klinikai tamponokbdl torténd izolalasara és azonositasara szolgalé technikakrol olvassa el a
kozzétett mikrobiolégiai kézikényveket és iranyelveket &9,

A baktériumok kimutatasara szolgalé tamponok tenyésztési analizise altalaban szilard agar taptalajt tartalmaz Petri-csészékben. A FecalSwab™ mintak Petri-csészén
1évé szilard agar tapkdzegbe torténd beoltasanak eljarasa a kdvetkezo.

Megjegyés Viseljen latex keszty(it és egyéb Latexet, amely megfelel a klinikai mintak kezelésére vonatkozé altalanos évintézkedéseknek. Vegye figyelembe a CDC 2.
szint{i bioldgiai biztonsagi ajanlasait € 1219,

Vortexelje a mintat tartalmazé FecalSwab™ kémcsdvet 5 masodpercig, amig a betegminta egyenletesen el nem oszlik és fel nem szuszpendalédik a tapkozegben.
1. Csavarjale a FecalSwab™ tubus kupakjat, és hlzza ki a tampont.
2. Forgassa el a FecalSwab™ tampon hegyét a tapkdzeget tartalmazo lemez egy kvadransanak felliletén, hogy megkapja az elsédleges oltéanyagot.
3. Ha tovabbi lemezeket kell beoltani taptalajjal, helyezze vissza a FecalSwab™ tampont két masodpercre a szallitokozeget tartalmazé kémcsébe és toltse meg
Ujra a tampont hegyét a szallitékozeggel/betegminta-szuszpenzidval, majd ismételje meg a 2. |épést.

A fent leirt eljardsban a FecalSwab™ tampont hasznaljuk kanalként a szallitdkdzeg szuszpenzidjanak és a betegmintanak a tenyésztélemez feliiletére torténd
atviteléhez, igy nyerjiik az elsédleges oltéanyagot (lasd 4-1. abra).

Alternativ megoldasként a kezeld vortexelheti a FecalSwab™ csdvet a behelyezett pufferrel 5 masodpercig, majd 100 pl térfogatt szuszpenziot tolthet at mindegyik
tenyésztélemezre térfogatmérd pipetta és steril pipettahegyek segitségével (lasd 4-2. bra). Ezen a ponton alkalmazzon szabvanyos laboratériumi technikakat, ugy,
hogy a paciens elsédleges mintaoltéanyagat a tenyésztlemez fellletére csikozza (lasd 5. abra).

Meg kell jegyezni, hogy a jévahagyott belsd laboratériumi eljarasok eléirhatjak, hogy az egyes tenyésztélemezekre kilonb6zé mennyiségl szuszpenziét kell atvinni
oltéhurkok, térfogatméré pipetta és steril pipettahegyek hasznélataval.

4. dbra Eljarasok a FecalSwab™ mintak szilard agar taptalajra torténd beoltdsara Petri-csészékben

1. A tampont segitségével oltsa be a mintat 2. Pipettaval és steril pipettahegyekkel oltson be 100 pl mintat
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5. 4bra FecalSwab™ minték oltasi eljdrasa agarra Petri-csészékben az elsddleges izolalashoz @

Oltsuk be a FecalSwab™ minta elsddleges oltdanyagat egy megfelelé agar kultirlemez feliletére, az elsé
il kvadransban.

Elss
kvadrans kvadrins

Steril inokulum hurokkal csikozzuk be az elsédleges oltdanyagot az agar kulturlemez masodik, harmadik és
Mt negyedik kvadransanak feliletére.

Negyeck Hamadk
[

Negyedik Harmadic
vadrins ivadréns

EecalSwab™ minték feldolgozasa automatizalt rendszerekkel
A 470CE.A és 4E020S.A kddszamu Copan FecalSwab™ eszkdzok kompatibilisek és hasznalhaték a hagyomanyos tenyésztélemezeken torténd oltasra és csikozasra
szolgélé automatizalt rendszerekkel, mint példaul a Copan WASP® és a WASPLab®. A FecalSwab™ minték feldolgozaséhoz olvassa el az automatizalt rendszerek
gyartdinak utasitasait.
KORLATOZASOK
1. AC.difficile, visszanyeréséhez a FecalSwab™ termékkel gyjtott mintakat 2-8°C-ra kell hiiteni, és 48 6ran belil feldolgozni, vagy szobahémérsékleten (20-25
°C) kell tarolni és 24 éran belul feldolgozni.
2. Alaboratériumban viseljen latex kesztyit és egyéb Latexet, amely megfelel a klinikai mintak kezelésére vonatkoz6 altalanos 6vintézkedéseknek. A betegmintak
kezelésekor vagy elemzésekor vegye figyelembe a CDC 2. szint(i bioldgiai biztonsagara vonatkozé egyéb ajanlasokat © 1219,
3. Aterményrdl gydijtétt minta korilményei, idézitése és mennyisége jelentds valtozék a terményre vonatkozé megbizhaté eredmények eléréséhez. Kovesse a
javasolt mintavételi iranyelveket 57910,
4.  AFecalSwab™ patogén enterobaktériumok gy(ijté- és szallitokozegeként javasolt. A FecalSwab™ nem hasznalhaté disitd, szelektiv vagy differencidlis kozegként.
5. A Copan FecalSwab™ teszteket laboratériumi mintaba oltott térzsekkel végezték, a CLSI M40-A2-ben © leirtakon alapulé vizsgalati protokollok szerint.
6. A rektalis tamponokat és a székletmintékat a FecalSwab™ tasakban talalhaté Copan flokkolt tampon segitségével kell gyujteni.

EREDMENYEK
A kapott eredmények nagymértékben fiiggenek a minta helyes és megfelel6 begydijtésétdl, valamint attél, hogy a szallitast és az elemzéseket milyen idészeriiséggel
végzik el a laboratériumban.

TELJESITMENY JELLEMZOK

A baktériumok életképességének megallapitasara hasznalt vizsgélati eljardsok a CLSI M40-A2-ben © leirt mindség-ellendrzési modszereken alapulnak. A
FecalSwab™ rendszer kizarélag kérokoz6 entero-baktériumokhoz hasznalhaté, ezért a terepi alkalmazas a végbél-/székletmintakra korlatozédik. Emiatt a kovetkezé
szervezeteken végeztek baktérium-visszanyerési vizsgalatokat, a CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems cim{ dokumentumban leirt és
megallapitott eljarasokat alkalmazva: Approved Standard és csak a kOvetkezé torzseket tartalmazza az M40-A2 CLSI-dokumentum 9.3.1. szakasza szerint, és
kilénosen:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022

Ezenkiviil a Copan tovabbi klinikai jelentdségl patogén enterobaktériumok vizsgalatat is elvégezte. Az ezekben a vizsgélatokban hasznalt specifikus baktériumtorzsek
a kévetkezdk:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vankomicinre rezisztens (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
A Copan a CLSI M40-A2 dokumentumanak megfeleléen tuindvekedési vizsgalatot is végzett a kdvetkezd torzson:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Minden baktériumtenyészet ATCC® (American Type Culture Collection) volt, és kereskedelmi forgalomban vésaroltuk.
Az ilyen organizmusok kivalasztasa a rektalis és székletmintakbdél szarmaz6 potencidlisan érdekes patogén enterobaktériumokat is tikrozi, amelyek jelen lehetnek a
tipikus klinikai mikrobioldgiai laboratériumban gyuijtott és elemzett mintakban.

A baktériumok életképességi vizsgalatait FecalSwab™ beoltott mintakon végezték, és két kiilonbdzé hémérsékleti tartomanyban taroltak: 2-8 °C és 20-25 °C, amelyek
megfelelnek az alacsony hémérsékletnek, illetve a szabalyozott szobahémérsékletnek. FecalSwab™ Collection a tamponokat 100 pl organizmus szuszpenzi6val
oltottak be meghatarozott koncentracidoban. Ezt kdvetéen a tamponokat a szallitékdzeget tartalmazé kémcsdvekbe helyeztik, és 0, 6, 24, 48 és 72 6ran keresztil
taroltuk (a 72 6ra csak az alacsony hdmérsékleti tartomanyra, azaz 2-8°C-ra vonatkozik). A megfeleld id6k6zonként minden szallitdcsdvet megvizsgaltak ugy, hogy a
mintat megfeleld agar lemezre vitték.

Tovabbi életképességi teszteket végeztek E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, , Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) és Salmonella typhimurium (ATCC® 14028))
széklet képlettel, hogy az eszkdzt a rendeltetésszerii hasznalat kériilményei koz6tt teszteljék.

TESZTEK EREDMENYEI

Az életképességet minden vizsgéalandd organizmuson 48 dra elteltével mérik, ha a csoveket szabalyozott szobahémérsékleten (20-25 °C) tarolték, vagy 72 éra
elteltével, ha a kémcsdveket alacsony hémérsékleten (2-8°C) taroltak, akkor 6sszehasonlitasra kertilnek az elfogadhatdsagi kritériumokkal.

A Copan FecalSwab™ rendszer képes volt az Osszes élélény elfogadhatd regeneracidjara mind alacsony hémérsékleten (2-8°C), mind szabalyozott
szobahémérsékleten (20-25°C) értékelve. A C. difficile, tenyészet elemzéséhez a mintdkat 2-8°C-ra kell hiteni, és 48 oran belll fel kell dolgozni, vagy
szobahémérsékleten (20-25°C) kell tarolni, és 24 6ran bellil fel kell dolgozni. Elfogadhaté kinyerés akkor kévetkezik be, ha a lemezen |év6 szam az egyes vizsgalt
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A PBS KEPLETBEN LEVO BAKTERIUMOK KINYERESEVEL KAPCSOLATOS EREDMENYEK OSSZEFOGLALASA*

ALACSONY HOMERSEKLET
-8°C

ELLENORZOTT KORNYEZETI HOMERSEKLET

(20-25°C)
Organizmus* 5 5 T=72h A 5 T=48h
E lAtIagos lAtIagos Log csokkentés .Atlagos lAtIagos Log csokkentés
visszanyert | visszanyert () vagy Lo visszanyert visszanyert ) vagy Lo
CFUOhIdS | CFU72hids | VV39Y 09 | cFuohidé | CFU4shids | ) Vady 09
novekedés (+) novekedés (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus .
ATCC® 17802 2,00E+02 1,54E+02 0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enterococcus faecalis
vankomicinre rezisztens (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni . R
ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 0,80 2,14E+02 4,28E+00 1,70
* az organizmust PBS-ben higitottak, és a tiszta szuszpenziét CLSI M40-A2-n alapul6 vizsgalatokban tesztelték
ALACSONY HOMERSEKLET ELLENORZOTT KORNYEZETI HOMERSEKLET
(2-8°C) (20-25°C)
. 3 3 T=48h i 3 T=24h
Organizmus* Atlagos Atlagos Log csokkenés (- Atlagos Atlagos Log csokkenés (-
visszanyert visszanyert visszanyert visszanyert )
CFUOhid6 | CFU48 hid6 | vagy log novelés | CFUO hidé | CFU 24 hid6 | vagy log novelés
(+) (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

A FEKALIS KEPLETBEN LEVO BAKTERIU

* az organizmust PBS-ben higitottak, és a tiszta szuszpenziét CLSI M40-A2-n alapul6 vizsgalatokban tesztelték
MOK KINYERESEVEL KAPCSOLATOS EREDMENYEK OSSZEFOGLALASA*

ALACSONY HOMERSEKLET

ELLENORZOTT KORNYEZETI HOMERSEKLET

(2-8°C) (20-25°C)
) ’ . T=72h ) ) T=48h
Organizmus* Atlagos Atlagos Log csokkenés (- Atlagos Atlagos Log csokkenés
visszanyert | visszanyert visszanyert visszanyert -
CFUOhid6 | CFU72hid6 | vagy log ndvelés | CFUO hidé | CFU 48 hidé | vagy log novelés
) (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* a szervezetet széklet képletben higitottak, és a szuszpenziét CLSI M40-A2-n alapulé vizsgalatokban tesztelték
4-8°C-ON TORTENO TULBURJANZAS TANULMANYOZASARA VONATKOZO EREDMENYEK OSSZEFOGLALASA
ALACSONY HOMERSEKLET
(4-8°C)
T=48h

Organizmus*

Atlagos visszanyert CFU 0 h idé

Atlagos visszanyert CFU 48 h

Log csokkenés (-)

idé vagy log novelés
(+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

*az organizmust PBS-ben higitottak, s a tiszta szuszpenziot CLSI M40-A2-n alapul6 vizsgalatokban teszteltek

Léasd a szimbélumok jegyzékét a haszndlati utasitas aljan
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Copan FecalSwab™ innsamlings-, transport- og bevaringsystem for enteriske bakterier
Bruksanvisning

TILTENKT BRUK

Copan FecalSwab™ innsamling-, transport- og bevaringssystemet skal brukes til innsamling av rektale vattpinner og avfgringsprever og for & bevare levedyktigheten
til enteriske patogene bakterier under transport fra innsamlingsstedet til testlaboratoriet. | laboratoriet blir avfaringsprgver behandlet ved hjelp av standard kliniske
laboratoriedriftsprosedyrer for kultur.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Enteriske infeksjoner kan veere forarsaket av ulike typer bakterier. Med et sd bredt spekter av patogener og behovet for kostnadskontroll, kan legens inndata og
praksisretningslinjer hjelpe laboratoriet avgjgre hvilke tester som er aktuelle for & pavise diaréagent. Mikrobiologiske laboratorier ma vurdere lokal epidemiologi av
bakteriell enterokolitt og gjennomfare rutinemessige kulturmetoder for avfgringsprever som vil tillate utvinning og pavisning av alle hovedpatogener som forarsaker de
fleste tilfellene i deres geografiske omréde. Alle mikrobiologiske laboratorier m& rutinemessig teste for tilstedeveerelsen av Salmonella spp., Shigella spp. og
Campylobacter spp. p4 alle avfaringskulturer @. En av de rutinemessige prosedyrene i diagnosen av enteriske infeksjoner involverer innsamling og sikker transport av
rektale vattpinneprgver eller avferingsprover. Dette kan gjgres med Copan FecalSwab™ innsamlings-, transport- og bevaringsystemet. Copan FecalSwab™
inkorporerer et modifisert Cary-Blair-medium som er et ikke-nzerende transport- og bevaringsmedium inneholdende kloridsalter, natriumsalter, fosfatbuffer, L-cystein,
agar og vann. Mediet er konstruert for & opprettholde levedyktigheten av enteriske, patogene bakterier under transporten til testlaboratoriet.

Copan FecalSwab™ innsamlings-, transport- og bevaringsystemet leveres i et sterilt innsamlingssett-format bestdende av en pakke inneholdende et rgr fylt med 2 ml
FecalSwab™ transport- og bevaringsmedium og en prgvevattpinne med nylonfiber av vanlig starrelse, eller en vattpinne med en plastringindikator som skal hjelpe til
for & finne maksimal dybde ved rektalprevetaking. Vattpinneapplikatoren med nylonfiber kan brukes til & samle inn den kliniske, rektale preven eller brukes som et
overfgringsverktgy for avferingspraver.

Né&r prgven er samlet inn, ma den plasseres umiddelbart inn i FecalSwab ™-transportrgret hvor den kommer i kontakt med transportmediet. Praver for bakterielle
underspkelser samlet inn ved hjelp av FecalSwab™ skal transporteres direkte til laboratoriet, fortrinnsvis innen to timer etter innsamlingen @-* 1617 for & opprettholde
optimal levedyktighet av organismene. Hvis umiddelbar levering eller behandling er forsinket, ma pragvene oppbevares i kjgleskap ved 2-8°C og behandles innen 72
timer eller oppbevares ved romtemperatur (20-25°C) og behandles innen 48 timer. Ved C. difficile-kulturundersgkelse, ma prevene oppbevares i kjgleskap ved 2-8°C
og behandles innen 48 timer eller oppbevares ved romtemperatur (20-25°C) og behandles innen 24 timer. Uavhengige vitenskapelige studier av vattpinne-
transportsystemer har vist at for enkelte bakterier er levedyktigheten overlegen ved kjgletemperaturer sammenlignet med romte mperatur - %19,

REAGENSER

FecalSwab™ transport- og bevaringsmedium

Kloridsalter

Natriumsalter

Fosfatbuffer

L-cystein

Agar

Destillert vann

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

For in vitro-diagnostisk bruk.

Dette produktet er kun for engangsbruk; gjenbruk kan medfare en risiko for infeksjon og/eller ungyaktige resultater.

Falg godkjente forholdsregler og steril teknikk for biofare. Skal kun brukes av tilstrekkelig oppleert og kvalifisert personell.

Alle prgver og materialer som brukes til & behandle dem skal vurderes som potensielt smittefarlige og h&ndteres p&d en mate som hindrer smitte av
!slz?{gtoriepersonell. Steriliser alt biofarlig avfall, inkludert prgver, beholdere og medie etter deres bruk. Overhold andre CDC biosikkerhetsniva 2-anbefalinger

PonpE

5. Det mé antas at alle pravene inneholder smittsomme mikroorganismer og materialer som brukes til & behandle dem ma vurderes som potensielt smittefarlige.

Derfor ma de h&ndteres med ngdvendige forholdsregler og kasseres i henhold til laboratorieregler for smittefarlig avfall.

Anvisninger ma leses og fglges naye.

Roretiketten viser en maksimal fyllingslinje. Hvis den innsamlede prgven overstiger maksimumslinjen, skal vattpinnen og rgret kasseres. En ny prave skal

samles inn ved bruk av et nytt Copan FecalSwab ™-sett.

8.  Ubrukte produkter skal ikke resteriliseres.

9.  Skal ikke pakkes pa nytt.

10. Ikke egnet til & samle opp og transportere mikroorganismer andre enn enteriske patogene bakterier.

11. Ikke egnet for noen annen bruksmate enn tiltenkt bruk.

12. Bruken av dette produktet i forbindelse med et hurtig diagnostikk-sett eller med diagnostisk instrumentering skal p& forhand valideres av brukeren.

13. Ma ikke brukes hvis vattpinnen er synlig skadet (dvs. hvis vattpinnespissen eller vattpinneskaftet er gdelagt).

14. Ikke bruk for mye makt eller press nar du samler inn vattpinneprever fra pasienter, da dette kan fare til brudd av vattpinneskaftet.

15. Mediet mé& ikke svelges.

16. Ikke bruk FecalSwab™-mediet for forhandsfukting eller -blgtlegging av vattpinneapplikatoren fer innsamling av praven eller for skylling eller fukting av
provetakingssteder

17. Pasientens bruk antacida, barium, vismut, antidiaré-medisiner, antibiotika, histamin, ikke-steroide anti-inflammatoriske legemidler eller oljeaktige
avfgringsmidler for provetaking kan pavirke resultatene av analysen.

18. Avfgringspraven skal ikke inneholde urin eller vann.

OPPBEVARING

Produktet er klart til bruk, og ingen videre bearbeiding er nadvendig. Produktet skal oppbevares i originalemballasjen ved 5-25°C frem til bruk. Skal ikke overopphetes.
Skal ikke inkuberes eller fryses far bruk. Feilaktig oppbevaring vil resultere i effekttap. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er tydelig trykt pa den ytre esken og pa
hver enkelt innsamlingsenhet og prgvetransportrgr-etiketten.

PRODUKTFORRINGELSE

Copan FecalSwab™ skal ikke brukes hvis (1) det er tegn pa skade eller forurensning pa produktet, (2) det er tegn pa lekkasje, (3) utlepsdatoen er passert, (4) pakken
er apent, eller (5) det er andre tegn pa forringelse.

INNSAMLING, OPPBEVARING OG TRANSPORT AV PRGVE

Rektale vattpinneprgver og avfgringsprever innsamlet for mikrobiologiske undersgkelser som omfatter isolering av enteriske patogene bakterier skal samles inn og
handteres ifglge publiserte handbgker og retningslinjer 9.

No

For & opprettholde optimal levedyktighet av organismene, transporter prgver samlet inn ved bruk av FecalSwab™ direkte til laboratoriet, helst innen to timer etter
innsamlingen %1 1 Hvis umiddelbar levering eller behandling er forsinket, ma prevene oppbevares i kjgleskap ved 2—-8°C og behandles innen 72 timer eller
oppbevares ved romtemperatur (20-25°C) og behandles innen 48 timer. Ved C. difficile-kulturundersgkelse, ma prgvene oppbevares i kjgleskap ved 2-8°C og
behandles innen 48 timer eller oppbevares ved romtemperatur (20-25°C) og behandles innen 24 timer.
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Spesifikke krav til transport og h&ndtering av praver skal veere i full overensstemmelse med lokale forskrifter 1%, Transport av praver innen medisinske institusjoner
ma veere i overensstemmelse med de interne retningslinjene ved institusjonen. Alle prgver mé& behandles s& snart de er mottatt i laboratoriet.

MEDF@ZLGENDE MATERIALER

Femti (50) FecalSwab™-prgvetakingssett finnes i en “Vi-Pak»-hyllepakke og 10 x 50-enheter finnes i en boks. Hvert pravetaking-sett bestar av en pakke som inneholder
en skruhette av plast med konisk eller rundformet bunn fylt med 2 ml FecalSwab™ transport- og bevaringsmedium og en vattpinne for prevetaking som har en spiss
med myk nylonfiber

N@DVENDIG MATERIALE SOM IKKE FLGER MED

Passende materialer for & isolere og dyrke enteriske, patogene bakterier. Disse materialene omfatter kulturmedieplater eller -rar og inkuberingssystemer. Se i
laboratoriereferanseh&ndbgkene for anbefalte protokoller for kultur- og identifikasjonsteknikker for enteriske, patogene bakterier fra kliniske vattpinneprgver ),

BRUKSANVISNING
Copan FecalSwab™ innsamlings-, transport- og bevaringsystemet er tilgjengelig i produktkonfigurasjonene angitt i tabellen nedenfor.

Tabell 1
i ™ Egnet for ) . .
Katalognr. Beskrivelser av Copan FecalSwab ™-produkter Pakkestgarrelse : Hetteinnsamlingsfunksjon
automasjon
Steril provetakingspakke for engangsbruk som inneholder: g
. . K 50 enheter per ‘Vi-
470CE - Rzr_r_ned grenn sl_(rukorl_< og innvendig konisk form fylt med 2 ml pack’. 10 x 50- NEI IA
modifisert Cary-Blair-medium. enheter per boks
- Vattpinneapplikator av vanlig sterrelse med nylonfiberspiss. P
Steril pravetakingspakke for engangsbruk som inneholder: g
- " . 50 enheter per ‘Vi-
470CEA - Rm_r_ned grenn sl_(rukorl_( og innvendig konisk form fylt med 2 mil pack’. 10 x 50- IA IA
modifisert Cary-Blair-medium. enheter per boks
- Vattpinneapplikator av vanlig sterrelse med nylonfiberspiss. p
Steril provetakingspakke for engangsbruk som inneholder: wi
N N X 50 enheter per ‘Vi-
4E020S.A |~ Rm_r_ned grenn sl_(rukorl_( og innvendig konisk form fylt med 2 ml pack’. 10 x 50- IA IA
modifisert Cary-Blair-medium. enheter per boks
- En vattpinneapplikator av vanlig starrelse med nylonfiberspiss. p
Steril provetakingspakke for engangsbruk som inneholder:
- Ror med grenn skrukork og innvendig konisk form fylt med 2 ml| 50 enheter per ‘Vi-
4E048S modifisert Cary-Blair-medium. pack’. 10 x 50- NEI JA
- En vattpinneapplikator av vanlig stgrrelse med vattert nylonfiberspiss enheter per boks
og plastringindikator p& skaftet.
Steril pravetakingspakke for engangsbruk som inneholder:
- Rer med oransje skrukork og innvendig konisk form fylt med 2 ml | 50 enheter per ‘Vi-
4E049S modifisert Cary-Blair-medium. pack’. 10 x 50- NEI JA
- En vattpinneapplikator av vanlig starrelse med vattert nylonfiberspiss enheter per boks
og plastringindikator p& skaftet.

Progvetaking
Riktig prevetaking fra pasienten er meget kritisk for vellykket isolering og identifisering av smittsomme organismer. Pasienten ma advares mot bruk av antacida, barium,

vismut, antidiaré-medisiner, antibiotika, histamin, steroide antiinflammatoriske legemidler eller oljeaktige avfaringsmidler for innsamling av praven @2,

For innsamling av rektal vattpinneprgve:

1. Trekk apen sett-pakken og ta ut mediergret og vattpinnapplikatoren med nylonfiber (se figur 1a).

2. Bruk vattpinnen med nylonfiber til & samle inn den kliniske preven. Operatgren ma bergre vattpinneapplikatoren kun over den markerte stoppunkt-linjen
(omradet fra linjen til enden av vattpinneskaftet), som illustrert i figur 2, som er den motsatte enden av nylonfiberspissen. Til alle tider ved handtering
vattpinneapplikatoren, mé operatgren ikke bergre omradet under den merkede stoppunkt-linjen, da dette vil fare til forurensning av applikatorskaftet og den
pafalgende kulturen, og dermed ugyldiggjere testresultatene.

3. Sett vattpinnen med nylonfiber inn gjennom endetarmsépningen 2,5 til 3,5 cm og roter forsiktig “”. OBS: den vatterte rektalpinnen har en plastring pa

skaftet. Dette er en indikator pa maksimaldybde for rektalprgvetaking. Ikke fer pinnen lengre inn enn til indikatoren.

Trekk ut og undersgk for & sikre at det finnes synlig avfgringsmateriale pa spissen .

Etter innsamlingen, overfar vattpinnen til raret med bevaringsmedium og visuelt kontroller at den maksimale fyllelinjen (“MAX. FILL") som er angitt pa etiketten

ikke overskrides. OBS: Hvis den innsamlede prgven overstiger maksimumslinjen, skal vattpinnen og rgret kasseres. En ny prgve skal samles inn ved

bruk av et nytt Copan FecalSwab ™-sett.

6. Hold vattpinneskaftet mellom tommelen og pekefingeren, mos og bland avfaringsprgven mot siden av rgret til du har en jevn spredning og senk praven i

bevaringsmediet mens paser & ikke smare avfering pa utsiden av raret.

7. Brytvattpinnen av raret slik:

- Hold raret i en hand mens du peker apningen av raret bort fra ansiktet.

- Med den andre handen tar du tak i skaftet pa vattpinnen, helt ytterst med tommel og pekefinger.

- Len delen av skaftet som har bruddpunktet mot kanten pa rgret.

- Bugy skaftet pa vattpinnen 180 grader for & bryte den av ved bruddpunktet. Ved behov kan du rotere skaftet p& vattpinnen forsiktig for & fullfgre bruddet, og
ta av den gvre skaftdelen.

- Kast den avbrutte gvre delen av vattpinnen.

Sett skrukorken pa reret og skru.

Rist hetteglasset til praven vises homogen.

o s

©®
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Fig la. Prosedyre for FecalSwab™-prgvetaking. Transport- og bevaringssystem for rektal vattpinne-prgvetakin

For prgvetaking av avfgringsprgve:

1. Lapasienten ta en avfgringsprave. Avfgringsprgven skal ikke inneholde urin eller vann. Pasienten skal overfgre avfgringsprgven til et rent, tart bekken eller en
spesiell beholder montert p& toalettet for dette forméalet. OBS: Toalettpapir er ikke egnet for innsamling av avfgringsprgven fordi det kan veere impregnert
med bariumsalter, som er en inhibitor for enkelte fekale patogener ®®.

Trekk &pen sett-pakken og ta ut mediergret og vattpinnapplikatoren med nylonfiber (se figur 1.b).

Operatgren ma bergre vattpinneapplikatoren kun over den markerte stoppunkt-linjen (omrédet fra linjen til enden av vattpinneskaftet), som illustrert i figur 2,

som er den motsatte enden av nylonfiberspissen. Til alle tider ved h&ndtering vattpinneapplikatoren, ma operatgren ikke bergre omradet under den merkede

stoppunkt-linjen (omradet fra linjen til spissen pa vattpinnen med nylonfiber), da dette vil fare til forurensning av applikatorskaftet og den pafglgende kulturen,
og dermed ugyldiggjere testresultatene.

4. Samle en liten mengde avfaringsprave ved  sette hele spissen av vattpinnen med nylonfiber inn i avfaringspraven og roter ‘8. Du ma velge og ta prgve av et
blodig, slimete eller vannaktig omré&de av avfaringsprgven (6 19 20.21),

5.  Etter prgvetakingen, undersgk vattpinnen for & sikre at det finnes synlig avfaringsmateriale pa spissen “©. Dersom dette ikke er tilfellet, sett vattpinnen med
nylonfiber inn i avfaringsprgven pa nytt og roter mens du paser at hele omradet av vattpinnespissen er i kontakt med praven. OBS: vattpinnen skal ikke
brukes som en spatel eller skje, men som en sonde. Du ma IKKE prgve & samle inn og overfgre en overdreven mengde av avfgringsprave i
transportmediergret. Vattpinnespissen trenger kun & veere lett belagt med prgvemateriale.

6.  Etter innsamlingen, overfar vattpinnen til rgret med bevaringsmedium og visuelt kontroller at den maksimale fyllelinjen (“MAX. FILL") som er angitt pa etiketten
ikke overskrides. OBS: Hvis den innsamlede prgven overstiger maksimumslinjen, skal vattpinnen og raret kasseres. En ny prgve skal samles inn ved
bruk av et nytt Copan FecalSwab ™-sett

7. Hold vattpinneskaftet mellom tommelen og pekefingeren, mos og bland avferingspreven mot siden av rgret til du har en jevn spredning og senk praven i
bevaringsmediet mens paser a ikke smgare avfgring pa utsiden av rgret.

8.  Brytvattpinnen av rgret slik:

- Hold rgret i en hdnd mens du peker &pningen av raret bort fra ansiktet.

- Med den andre handen tar du tak i skaftet pa vattpinnen, helt ytterst med tommel og pekefinger.

- Len delen av skaftet som har bruddpunktet mot kanten pa rgret.

- By skaftet pa vattpinnen 180 grader for & bryte den av ved bruddpunktet. Ved behov kan du rotere skaftet pa vattpinnen forsiktig for a fullfgre bruddet, og
ta av den gvre skaftdelen.

- Kast den avbrutte gvre delen av vattpinnen.

9.  Sett skrukorken pa raret og skru.

10. Rist hetteglasset til praven vises homogen.

11. Skriv pasientens navn og demografi pa reretiketten og send preven til laboratoriet

wn

Fig 1.b Prosedyre for FecalSwab™ innsamlings-, transport- og bevaringssystemets innsamling av avfgringsprgve

Fig 2. Prgvetakingsvattpinnen viser stoppunkt-indikasjonslinjen og omrédet hvor du skal holde applikatoren
VATTERT PINNE | STANDARD ST@RRELSE

Bergr ikke applikatoren i omradet Under prgvetaking, hold applikatoren over
under stoppunkt-indikasjonslinjen stoppunkt-indikatorlinjen, i dette omradet

I

Stept stoppunkt med farget indikatorlinje
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Stept stoppunkt med farget indikatorlinje

Operateren ma bare handtere den delen av vattpinneapplikatorens skaft over stoppunkt-indikasjonslinjen som vist i figur 2. Etter at vattpinneprgven er tatt fra pasienten
eller fra avfgringspraven, den maksimale fyllelinjen kontrollert, brytes vattpinneapplikatorens skaft ved den merkede stoppunkt-indikasjonslinjen inn i FecalSwab™-
roret med transportmediet. Operataren forkaster deretter handtaksdelen av vattpinnen. Deretter plasseres og festes rgrets skruhette godt. Handlingen med & skru
hetten pa raret beveger enden av det brutte vattpinneskaftet inn i en traktformet, stapt forankringsbeholder i hetten (se figur 3). Denne stgpte traktformen fanger enden
av det brutte applikatorskaftet og sikrer den fast i forankringen med friksjonsgrep.

Fig 3. Bilde av brutt applikatorskaft med FecalSwab™-rgrhetten

| testlaboratoriet nar FecalSwab ™-hetten skrus |gs og fiernes, er applikatorskaftet godt festet til hetten. Denne funksjonen gjer det mulig for operataren & fierne skaftet
og utfere ulike mikrobiologianalyser ved hjelp av rgrhetten som et handtak for & holde og manipulere vattpinnen.

Behandle FecalSwab ™-prgver i laboratoriet-Bakteriologi
FecalSwab™-prgver skal behandles for bakteriologisk kultur ved & bruke anbefalte kulturmedier og laboratorieteknikker som vil avhenge av prgvetype og organismen

som undersgkes. For anbefalte kulturmedier og teknikker for isolering og identifisering av bakterier fra kliniske vattpinneprgver, se publiserte mikrobiologihandbgker
og -retningslinjer 9.

Kulturundersgkelser av vattpinnepraver for tilstedeveerelsen av bakterier innebaerer rutinemessig bruk av fast agar-kulturmedium i petriskalplatene. Prosedyren for
inokulering av FecalSwab™-praver pa fast agar i petriskaler er som falger.

OBS: Bruk gL(JErT}rznligansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forholdsregler ved h&ndtering av kliniske prgver. Overhold andre CDC biosikkerhetsniva 2-
anbefalinger * ~ ),
Vortex-bland FecalSwab™-rgret som inneholder vattpinneprgven i 5 sekunder for & jevnt spre og senke pasientprgven i mediet
1. Skru av FecalSwab™-hetten og fiern vattpinneapplikatoren.
2. Rull spissen av FecalSwab™-applikatoren pa overflaten av en kvadrant av kulturmedieplaten for 4 tilveiebringe det primaere inokulum.
3. Hvis det er ngdvendig & inokulere ytterligere kulturmedieplater, returner FecalSwab™-applikatoren til transportmediumrgret i to sekunder og lad
applikatorspissen med transportmedium/pasientpreve-suspensjon pa nytt, gjenta deretter trinn nr. 2.

Prosedyren beskrevet ovenfor anvender FecalSwab™-applikatoren som en inokuleringsstav for & overfgre suspensjonen av pasientprgven i transportmediet pa
overflaten av en kulturplate, noe som skaper det primaere inokulum (se figur 4-1).

Alternativt kan operatgren vortex-blande FecalSwab™-rgret med vattpinnen isatt i 5 sekunder og deretter overfare 100 pl volum av suspensjonen pa hver kulturplate
ved hjelp av en volumetrisk pipette og sterile pipettespisser (se figur 4-2). Standard laboratorieteknikk ma da brukes til & smare det primaere inokulum av pasientpraven
over overflaten av kulturplaten (se figur 5).

Legg merke til ifolge godkjente interne laboratorieprosedyrer, kan forskjellige mengder suspensjon overfares til hver kulturplate ved hjelp inokuleringsslayfer,
volumetrisk pipette og sterile pipettespisser.

Fig 4. Prosedyrer for inokulering av FecalSwab ™-prgver til fast agar i petriskaler

1. Slik bruker du vattpinnen til & inokulere preven 2. Slik bruker du pipette og sterile pipettespisser til & inokulere 100 pl av praven

Fig 5. Prosedyre for smering av FecalSwab™-prgver p& agarpetriskaler for primeer isolasjon *%

e e Avled en primeer inokulum av FecalSwab™-prgven pa overflaten av en passende agarkulturplate i den ferste
& Andre kvadranten.
wadrant vadrant
Bruk en steril bakteriologisleyfe til & smare det primeere inokulumet over overflaten pa det andre, tredje og fierde

Soecr kvadrantet av agarkulturplaten.

“Prove

e e
Fjerde nt A Tredie
adrant wadrant
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Behandling av FecalSwab ™-prgver med automatiske systemer
Copan FecalSwab™-kode 470 CE.A og 4E020S.A er kompatible og kan behandles med automatiserte systemer for planting og smering pa tradisjonelle
kulturmedieplater som Copan WASP® og WASPLab®. Se automatiseringprodusentens instruksjoner for FecalSwab ™-behandling.

BEGRENSNINGER
1. For utvinning av C. difficile, m& FecalSwab™-prgvene oppbevares i kjgleskap ved 2-8°C og behandles innen 48 timer eller oppbevares ved romtemperatur
(20-25°C) og behandles innen 24 timer.
2. | laboratoriet, bruk gummihansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forholdsregler ved handtering av kliniske prgver. Overhold andre CDC
biosikkerhetsnivd 2-anbefalinger ¢ 2% ved handtering eller analysering av pasientpraver.

3. Tilstand, timing og volum av praven samlet inn for kultur er viktige variabler i & skaffe palitelige kulturresultater. Fglg anbefalte retningslinjer for pravetaking
5,7,9,10)

4. FecalSwab™ er tiltenkt for bruk som et innsamlings- og transportmedium for enteriske, patogene bakterier. FecalSwab™ kan ikke brukes som berikelses-,
selektivt eller differensialmedium.
5. Ytelsestesting med Copan FecalSwab™ ble utfgrt ved bruk av laboratoriestammer pafgrt en vattpinne ved & felge testprotokoller basert p& de som er beskrevet

i CLSI M40-A2 ©.
6. Rektal prgvetaking og avfaringsprevetaking skal utfares ved hjelp av Copan-vattpinnen med nylonfiber som medfalger FecalSwab™-posen.
RESULTATER
De oppnadde resultatene vil i stor grad avhenge av riktig og tilstrekkelig prevetaking, samt rettidig transport og behandling i laboratoriet.
YTELSESEGENSKAPER

Testprosedyrene som anvendes for bestemmelse av bakteriell levedyktighet var basert pa de kvalitetskontrollmetodene som er beskrevet i CLSI M40-A2 ©.
FecalSwab™-systemet har en tiltenkt bruk begrenset til enteriske, patogene bakterier, derfor er dets bruksomrédet begrenset til fekal-/avfaringsprave. Av denne grunn
ble bakteriell utvinning-studiene gjennomfgrt med felgende mikroorganismer, beskrevet og definert i CLSI M40-A2, Kvalitetskontroll av mikrobiologiske
transportsystemer: Godkjent standard og inkludert kun falgende enteriske, patogene bakteriestammer fra avsnitt 9.3.1 av CLSI M40-A2-dokumentet, spesielt:

Escherichia coli ATCC® 25922

Salmonella typhimurium ATCC® 14028

Shigella flexneri ATCC® 12022
| tillegg inkluderte Copan testing av ytterligere klinisk relevante enteriske, patogene bakterier. De spesifikke bakteriestammene som brukes i disse studiene er listet
opp her:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Vancomycin-resistent enterococcus faecalis (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689

| tillegg inkluderte Copan en evaluering av overvekst per CLSI M40-A2-dokumentet med fglgende stamme:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427
Alle kulturer av bakteriene var ATCC® (American Type Culture Collection) og ble oppnadd kommersielt.
Valget av disse organismene gjenspeiler ogsa de enteriske, patogene bakteriene av potensiell interesse fra rektale og avfgringsprgver som kan veere til stede i de
innsamlede prgvene og analysert i et typisk klinisk mikrobiologilaboratorium.

Bakteriell levedyktighet-studier ble utfgrt pa inokulert Copan FecalSwab™ opprettholdt ved to forskjellige temperaturomrader, 2-8°C og 20-25°C, tilsvarende kald
temperatur og kontrollert romtemperatur, henholdsvis. FecalSwab™-vattpinneprgver ble inokulert med 100 pl av spesifikke konsentrasjoner av organismesuspensjon.
Vattpinner ble deretter plassert i transportmedieregr og ble opprettholdt i O timer, 6 timer, 24 timer, 48 timer og 72 timer (72 timer gjelder kun for 2-8°C kaldt
temperaturomrade). Ved passende tidsintervaller ble hvert transportrar penslet pa passende agarplate.

Ekstra levedyktighetstester ble utfgrt pd E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) og Salmonella typhimurium (ATCC® 14028) med
fekal matrise for & teste enheten under betingelsene for den tiltenkte bruken.
TESTRESULTATER

Levedyktighetsresultater males for hver testorganisme ved 48 timers tidspunkt nar rarene oppbevares ved kontrollert romtemperatur (20-25°C), eller ved 72 timers
tidspunkt nér de oppbevares ved lav temperatur (2-8°C), og sammenlignes med akseptkriteriene.

Copan FecalSwab™-systemet var i stand til & opprettholde akseptabel utvinning av alle organismer evaluert ved b&de kald temperatur (2-8°C) og kontrollert
romtemperatur (20-25°C). Ved C. difficile-kulturundersgkelse, m& prgvene oppbevares i kigleskap ved 2—-8°C og behandles innen 48 timer eller oppbevares ved
romtemperatur (20-25°C) og behandles innen 24 timer. Akseptabel utvinning er definert som et kimtall som forblir innen 2 loggio etter den fgrste mikroorganisme -
konsentrasjonen for hver testet mikroorganisme.

SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIELL UTVINNING | FEKAL PBS*

KALD TEMPERATUR KONTROLLERT ROMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organisme* . -, . s T=72t Gjennomsnittlig | Gjennomsnittlig T=481
’ cGFJSRJr;\?ir:rslmglslgd Cijj-r:;r;\?ir:rsminr:g!tgid Loggreduksjon CFU- _ CFU- Loggreduksjon
0 timer 72 timer (-) eller utvinningstid |utvinningstid 48 (-) eller
Loggekning (+) 0 timer timer Loggekning (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus .
ATCC® 17802 2,00E+02 1,54E+02 0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Vancomicin-resistent
enterococcus faecalis (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
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Campylobacter jejuni ] R
ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 0,80 2,14E+02 4,28E+00 1,70
* Organismen ble fortynnet i PBS, og den rene suspensjonen undersekt i studier basert p4 CLSI M40-A2
KALD TEMPERATUR KONTROLLERT ROMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organisme* Gjennomsnittlig Gjennomsnittlig Lo -I;Zéilis'on Gjennomsnittlig | Gjennomsnittlig Lo -I;:(zjﬁlis'on
CFU-utvinningstid | CFU-utvinningstid gg(;_) eller g utvunnet CFU | utvunnet CFU gg(;_) eller |
0 timer 48 timer A Tid O timer Tid 24 timer K
Loggekning (+) Loggekning (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
* Organismen ble fortynnet i PBS, og den rene suspensjonen undersekt i studier basert p4 CLSI M40-A2
SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIELL UTVINNING | FEKAL MATRISE
KALD TEMPERATUR KONTROLLERT ROMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organisme* Gjennomsnittlig | Gjennomsnittlig T=72t Gjennomsnittlig | Gjennomsnittlig T=481
CFU-utvinningstid | CFU-utvinningstid LoggredllleSJon CFU- id _ CFU- id 48 Loggredﬁ;kslon
0 timer 72 timer (-) e er utvmmngstl utvmn_lngstl -)e er
Loggekning (+) 0 timer timer Loggekning (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* Organismen ble fortynnet i fekal matrise, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert p& CLSI M40-A2
SAMMENDRAG AV RESULTATENE FOR BAKTERIELL OVERVEKST-STUDIE VED 4-8°C
KALD TEMPERATUR
(4-8°C)
Organisme* Gjennomsnittlig utvunnet | Gjennomsnittlig utvunnet T=48 timer
CFU CFU Loggreduksjon (-) eller
Tid O timer Tid 48 timer Loggekning (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

* Organismen ble fortynnet i PBS, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert p4 CLSI M40-A2

Se symboltabellen neders i bruksanvisningen
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System pobierania, transportu i utrwalania bakterii jelitowych FecalSwab™ firmy Copan
Instrukcja uzywania

ZASTOSOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

System Copan FecalSwab® jest stosowany do pobierania, utrwalania i transportu wymazéwek z odbytu i prébek katu w celu utrzymania zywotno$ci patogennych
bakterii jelitowych podczas transportu z miejsca pobrania do laboratorium badawczego. W laboratorium prébki FecalSwab™ sg przetwarzane przy uzyciu
standardowych laboratoryjnych procedur operacyjnych w zakresie hodowli.

PODSUMOWANIE | ZASADY

Infekcje jelitowe mogg by¢ powodowane przez rézne rodzaje bakterii. Przy tak szerokiej gamie patogendw i koniecznosci ograniczenia kosztéw, wkitad lekarza
i wytyczne praktyki moga pomdc laboratorium okresli¢, ktére testy sg odpowiednie do wykrycia czynnika etiologicznego biegunki. Laboratoria mikrobiologiczne powinny
zapoznac sie z lokalng epidemiologig bakteryjnego zapalenia jelit i wdrozy¢ rutynowe metody posiewu katu, ktére pozwolg na wykrycie wszystkich gtéwnych patogenéw
powodujgcych wiekszos¢ przypadkdéw na ich obszarze geograficznym. Wszystkie laboratoria mikrobiologiczne powinny rutynowo badaé obecnos¢ Salmonella spp.,
Shigella spp. i Campylobacter spp. we wszystkich kulturach katu ®. Jedna z rutynowych procedur w diagnostyce zakazen jelitowych jest pobranie i bezpieczny transport
wymazu z odbytu lub prébek katu. MoZna to osiggnag¢, stosujgc system pobierania, transportu i utrwalania FecalSwab ™ firmy Copan. FecalSwab™ firmy Copan zawiera
zmodyfikowane podtoze Cary-Blair, ktére jest nieodzywczym podtozem do transportu i utrwalania, zawierajgcym sole chlorkowe, sole sodowe, bufor fosforanowy,
L-cysteine, agar i wode. Podioze zaprojektowano, aby zapewni¢ przezywalno$¢ patogennych bakterii jelitowych podczas transportu do laboratorium.

System pobierania, transportu i utrwalania FecalSwab ™ firmy Copan jest dostarczany w postaci sterylnego zestawu do pobierania zawierajgcego probéwke wypetniong
2 ml podioza do transportu i utrwalania FecalSwab™ oraz nylonowg flokowang wymazoéwke do pobierania probek o regularnym rozmiarze lub flokowang wymazdwke
do pobierania probek z plastikowym pierécieniem na trzonku, ktéry pomaga okresli¢ maksymalng gtebokos$¢ pobrania prébki z odbytu. Wymazéwka z flokowanym
aplikatorem moze by¢ uzywana do pobierania klinicznych prébek z odbytu lub jako narzedzie do przenoszenia prébek katu.

Po pobraniu prébki nalezy jg natychmiast umiesci¢ w probéwce transportowej FecalSwab ™, gdzie zetknie sie z podtozem transportowym. Prébki na wymazoéwkach do
badan bakteriologicznych pobrane za pomoca FecalSwab™ nalezy przetransportowaé bezposrednio do laboratorium, najlepiej w ciggu 2 godzin od pobrania ¢-16:17,
aby utrzymaé optymalng zywotno$¢ drobnoustrojéw. Jezeli nie ma mozliwosci natychmiastowego dostarczenia lub przetworzenia, prébki nalezy przechowywac
w warunkach chtodniczych w temperaturze 2—-8°C i przetworzy¢ w ciggu 72 godzin lub w temperaturze pokojowej (20-25°C) i podda¢ obrdbce w ciggu 48 godzin.
W przypadku badania hodowli C. difficile prébki nalezy schtodzi¢ w temperaturze 2-8°C i przetworzy¢ w ciggu 48 godzin lub przechowywa¢ w temperaturze pokojowej
(20-25°C) i przetworzy¢ w ciggu 24 godzin. Niezalezne badania naukowe dotyczace systeméw do transportowania wymazdéwek wykazaty, ze w przypadku niektérych
bakterii zywotno$¢ jest lepsza w temperaturach chtodniczych niz w temperaturze pokojowej 19,

ODCZYNNIKI

Podtoze do transportu i utrwalania FecalSwab™
Sole chlorkowe

Sole sodowe

Bufor fosforanowy

L-cysteina

Agar

Woda destylowana

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Do stosowania w diagnostyce in vitro.
2. Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie moze powodowac ryzyko zakazenia i/lub niedoktadnych wynikéw.
3 Nalezy przestrzega¢ zatwierdzonych $rodkéw ostroznosci dotyczgcych zagrozenia biologicznego i technik aseptycznych. Do uzytku wytgcznie przez
odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel.
4.  Wszystkie probki i materiaty uzyte do ich przetwarzania nalezy traktowac¢ jako potencjalnie zakazne i obchodzi¢ sig¢ z nimi w sposéb zapobiegajacy zakazeniu
personelu laboratorium. Po uzyciu nalezy wysterylizowa¢ wszystkie odpady stanowigce zagrozenie biologiczne, m.in. prébki, pojemniki i podtoza. Przestrzega¢
innych zalecen CDC dotyczacych bezpieczenstwa biologicznego poziomu 21219
5. Nalezy zaktadac, ze wszystkie probki zawierajg drobnoustroje zakazne dlatego matenaly uzywane do ich przetwarzania nalezy uzna¢ za potencjalnie zakazne.
W zwigzku z tym nalezy obchodzi¢ sie z nimi z zachowaniem odpowiednich $rodkéw ostroznosci i usuwa¢ zgodnie z przepisami laboratoryjnymi dotyczgcymi
odpadoéw zakaznych.
6.  Doktadnie zapozna¢ sie z instrukcjg i jej przestrzegaé.
7 Etykieta probéwki pokazuje linig maksymalnego napetnienia. Jesli pobrana prébka przekracza linie¢ maksymalnego napetnienia, nalezy wyrzuci¢ wymazéwke
i probéwke. Druga probke nalezy pobra¢ przy uzyciu nowego zestawu FecalSwab™ firmy Copan.
8.  Nie sterylizowa¢ ponownie niewykorzystanych produktow.
9.  Nie przepakowywac.
10. Nie nadaje sie do pobierania i transportu mikroorganizméw innych niz patogenne bakterie jelitowe.
11. Nie nadaje sig do innych zastosowan niz zamierzone.
12. Zastosowanie tego produktu w potgczeniu z zestawem szybkiej diagnostyki powinno by¢ wczesniej zatwierdzone przez uzytkownika.
13. Nie uzywad, jesli wymazdwka jest w widoczny sposéb uszkodzona (tj. koncéwka lub trzon wymazoéwki sg zlamane).
14. Podczas pobierania probek wymazéw od pacjentéw nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity ani nacisku, poniewaz moze to doprowadzi¢ do ztamania trzonu
wymazowki.
15. Nie potyka¢ podtoza.
16. Nie uzywac podtoza FecalSwab™ do wstgpnego zwilzania lub wstepnego namaczania wymazdwki z aplikatorem przed pobraniem prébki ani do ptukania lub
nawadniania miejsc pobierania prébek.
17. Stosowanie przez pacjenta lekéw zobojetniajacych sok zotagdkowy, baru, bizmutu, lekéw przeciwbiegunkowych, antybiotykéw, histaminy, niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych lub olejowych $rodkéw przeczyszczajacych przed pobraniem prébki moze mie¢ wptyw na wyniki analizy.
18. Probka katu nie powinna zawieraé moczu ani wody.
PRZECHOWYWANIE
Ten produkt jest gotowy do uzycia i nie wymaga dodatkowego przygotowania. Do czasu uzycia produktu nalezy go przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
w temperaturze 5-25°C. Nie przegrzewac¢. Nie inkubowac¢ ani nie zamraza¢ przed uzyciem. Niewtasciwe przechowywanie spowoduje utratg skutecznosci. Nie uzywaé
po uptywie daty waznosci, wyraznie wydrukowanej na opakowaniu zewnetrznym i na kazdej jednostce do pobierania oraz na etykiecie probéwki transportowej.
POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU
FecalSwab™ firmy Copan nie mozna uzywac, jesli (1) widoczne sa $lady uszkodzenia produktu lub zanieczyszczenia, (2) widoczne s3 $lady wycieku, (3) uptyneta data
waznosci, (4) opakowanie jest otwarte lub (5) widoczne sg inne $lady pogorszenia jako$ci.
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POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT PROBEK
Wymazy z odbytu oraz prébki katu pobierane do badan mikrobiologicznych, ktére obejmuja izolacje patogennych bakterii jelitowych, powinny byé pobierane
i poddawane obrdbce zgodnie z opublikowanymi podrecznikami i wytycznymi &),

Aby zachowac optymalng zywotno$¢ mikroorganizméw, prébki pobrane przy uzyciu FecalSwab™ nalezy transportowac¢ bezposrednio do laboratorium, najlepiej w ciggu
2 godzin od pobrania ©51%17_ Jezeli nie ma mozliwosci natychmiastowego dostarczenia lub przetworzenia, probki nalezy przechowywaé w warunkach chtodniczych
w temperaturze 2—-8°C i przetworzy¢ w ciggu 72 godzin lub w temperaturze pokojowej (20-25°C) i poddac¢ obrébce w ciggu 48 godzin. W przypadku badania hodowli
C. difficile probki nalezy schtodzi¢ w temperaturze 2—-8°C i przetworzy¢ w ciggu 48 godzin lub przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (20-25°C) i przetworzy¢
w ciggu 24 godzin.

Szczegotowe wymagania dotyczace wysyiki i postepowania z prébkami powinny by¢ w petni zgodne z przepisami lokalnymi %9, Wysytka prébek w obrebie placowek
medycznych powinna by¢ zgodna z wewnetrznymi wytycznymi danej placéwki. Wszystkie probki nalezy przetworzy¢ niezwtocznie po otrzymaniu ich w laboratorium.
DOSTARCZONE MATERIALY

Pigcdziesiat (50) zestawdw do pobierania prébek FecalSwab™ znajduje sie w opakowaniu handlowym ,Vi-Pak”, a 10 x 50 jednostek znajduje sie w pudetku. Kazdy
zestaw do pobierania prébek sktada sie z opakowania zawierajgcego plastikowg zakrecang probédwke wypetniong 2 ml podtoza transportowego i utrwalajgcego
FecalSwab™ oraz wymazdéwke do pobierania probek z korncéwka flokowang z miekkich widkien nylonowych

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

Odpowiednie materiaty do izolacji i hodowli patogennych bakterii jelitowych. Do materiatow tych nalezg ptytki lub proboéwki z podtozem hodowlanym oraz systemy
inkubacji. Nalezy stosowac¢ sig¢ do zalecanych protokotéw dotyczacych technik hodowili i identyfikacji patogennych bakterii jelitowych z wymazoéw znajdujgcych sie
w podrecznikach laboratoryjnych &9,

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYWANIA

System pobierania, transportu i utrwalania FecalSwab™ firmy Copan jest dostepny w konfiguracjach produktéw wskazanych w ponizszej tabeli.

Tabela 1

Produkt
odpowiedni do |Funkcja Capture

obrébki Cap
automatycznej

Nr

) . ™ . s .
katalogowy Opisy produktéw FecalSwab ™ firmy Copan Wielko$é opakowania

Zawartos¢ sterylnego zestawu do pobierania probek jednorazowego uzytku:

- Probdwka z zielong zakretkg z wnetrzem w ksztatcie stozka wypetniona 2 ml

470CE zmodyfikowanego podtoza Cary-Blair.

- Jedna zwyklej wielkosci wymazéwka z aplikatorem z flokowang korcéwka
z widkien nylonowych.

50 sztuk w ,Vi-pack” 10x50

sztuk w pudetku NIE TAK

Zawarto$¢ sterylnego zestawu do pobierania probek jednorazowego uzytku:

- Probéwka z zielong zakretkg z wnetrzem w ksztatcie stozka wypetniona 2 ml

470 CE.A zmodyfikowanego podioza Cary-Blair.

- Jedna zwykiej wielkosci wymazowka z aplikatorem z flokowang koncowkag
z widkien nylonowych.

50 sztuk w ,Vi-pack” 10x50

sztuk w pudetku TAK TAK

Zawarto$¢ sterylnego zestawu do pobierania prébek jednorazowego uzytku:

- Probdwka z zielong zakretkg o okragtym ksztaicie wypetniona 2 ml

4E020SA.A | zmodyfikowanego podioza Cary-Blair.

- Jedna zwyklej wielkosci wymazdéwka z aplikatorem z flokowang koricéwka
z wiékien nylonowych.

50 sztuk w ,Vi-pack” 10x50

sztuk w pudetku TAK TAK

Zawarto$¢ zestawu do pobierania probek jednorazowego uzytku:

- Probdéwka z zielong zakretkg z polipropylenu z wnetrzem w ksztalcie stozka

4E048S wypetniona 2 ml zmodyfikowanego poditoza FecalSwab™.

- Jedna zwyktej wielkosci wymazéwka z aplikatorem z flokowang koncéwka
z widkien nylonowych i plastikowym pier$cieniem na trzonie

50 sztuk w ,Vi-pack” 10x50

sztuk w pudetku NIE TAK

Zawarto$¢ zestawu do pobierania prébek jednorazowego uzytku:

- Probéwka z pomaranczowg zakretkg z polipropylenu z wnetrzem w ksztatcie

4E049S stozka wypetniona 2 ml podioza FecalSwab™.

- Jedna zwyktej wielkosci wymazéwka z aplikatorem z flokowang korcéwka
z widkien nylonowych i plastikowym pierscieniem na trzonie

50 sztuk w ,Vi-pack” 10x50

sztuk w pudetku NIE TAK

Pobieranie prébek

Prawidtowe pobieranie probek od pacjenta jest niezwykle wazne dla skutecznej izolacji i identyfikacji drobnoustrojéow zakaznych. Pacjenta nalezy ostrzec przed
stosowaniem lekéw zobojetniajgcych sok zotagdkowy, baru, bizmutu, lekéw przeciwbiegunkowych, antybiotykéw, histaminy, niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
lub olejowych $rodkéw przeczyszczajacych przed pobraniem probki @2

Do pobrania wymazu z odbytu:
1. Otworzy¢ opakowanie zestawu i wyjg¢ proboéwke z podiozem oraz wymazoéwke z flokowanym aplikatorem (patrz rys. 1a).
2. Do pobrania prébki klinicznej nalezy uzy¢ flokowanej wymazéwki. Operator moze dotyka¢ wymazoéwki z aplikatorem tylko powyzej oznaczonej linii punktu
przetamania (obszar od linii do koncéwki trzonu wymazoéwki), jak na rysunku 2, ktdra znajduje sie po stronie przeciwnej do koncoéwki z widkna nylonowego.
W przypadku postugiwania si¢ wymazdéwka z aplikatorem operator nie moze dotyka¢ obszaru ponizej oznaczonej linii przetamania, poniewaz prowadzi to do
zanieczyszczenia trzonka aplikatora i nastepujgcej po nim hodowli, sprawiajgc ze wyniki badania bedg niewazne.

3. Wprowadzi¢ flokowang wymazéwke przez zwieracz odbytnicy na gteboko$é 2,5 do 3,5 cm i delikatnie obrécié 7. UWAGA: flokowana wymazéwka
doodbytnicza posiada plastikowy pierscien na trzonie, ktéry jest znacznikiem maksymalnej gtebokosci pobierania prébek z odbytu. Nie wsuwaé
wymazo6wki poza ten znacznik.

Wyijaé i sprawdzi¢, czy na koncéwce *® widoczny jest kat.
Po pobraniu przenies¢ wymazéwke do probdwki z podtozem utrwalajgcym i sprawdzi¢, czy linia maksymalnego napetnienia (,MAX. FILL") wskazana na
etykiecie nie zostata przekroczona. UWAGA: Jesli pobrana prébka przekracza linie maksymalnego napetnienia, nalezy wyrzuci¢ wymazowke
i probowke. Druga probke nalezy pobraé przy uzyciu nowego zestawu FecalSwab™ firmy Copan.
6.  Trzymajgc trzon wymazdéwki miedzy kciukiem a palcem, rozgnies¢ probke katu o $cianke probdwki i wymiesza¢, aby réwnomiernie rozprowadzi¢ i zawiesi¢
probke w podtozu utrwalajgcym, uwazajac, aby nie rozmazaé katu na zewnatrz probowki.
7. Ztamaé wymazoéwke w probdwce w nastepujacy sposob:
- Trzymac probéwke jedna reka, kierujgc otwdr probowki z dala od twarzy.
Druga reka chwyci¢ trzon wymazéwki na samym korcu kciukiem i palcem wskazujgcym.
- Pochyli¢ czg$¢ trzonu z punktem przetamania w kierunku obrzeza probéwki.
Zgig¢ trzon wymazowki pod katem 180 stopni, aby odtama¢ go w miejscu ztamania. W razie potrzeby delikatnie obréci¢ trzon wymazéwki, aby dokonczy¢
przetamywanie i usung¢ gorng czesc¢ trzonu wymazowki.

o
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8.
9.

- Wyrzuci¢ gérng czes¢ trzonu wymazowki.
Zatozy¢ zakretke na probowke i zamkngc.
Wstrzgsnac fiolka, az prébka stanie sie jednorodna.

s. 1a. Obstuga systemu do pobierania probek FecalSwab™. System do transportu i przechowywania pobranych wymazéw z odbytu

N & AW
* %L

Pobieranie probek katu:

Poprosi¢ pacjenta o pobranie prébki katu. Prébka katu nie powinna zawiera¢ moczu ani wody. Pacjent powinien odda¢ stolec do czystej, suchej miski lub

1.
specjalnego pojemnika zamontowanego w tym celu na sedesie. UWAGA: Papier toaletowy nie nadaje si¢ do zbierania katu, poniewaz moze by¢
impregnowany solami baru, ktére hamuja niektére patogeny katowe 9.

2. Otworzy¢ opakowanie zestawu i wyja¢ probédwke z podtozem oraz wymazéwke z flokowanym aplikatorem (patrz rys. 1.b).

3. Operator moze dotyka¢ wymazowki z aplikatorem tylko powyzej oznaczonej linii punktu przetamania (obszar od linii do koncéwki trzonu wymazoéwki), jak na
rysunku 2, ktéra znajduje sig po stronie przeciwnej do koncéwki z widkna nylonowego. W przypadku postugiwania si¢ wymazéwka z aplikatorem operator nie
moze dotyka¢ obszaru ponizej oznaczonej linii przetamania (obszar od linii do koncowki nylonowej flokowanej wymazowki), poniewaz prowadzi to do
zanieczyszczenia trzonka aplikatora i nastepujgcej po nim hodowli, sprawiajac ze wyniki badania bedg niewazne.

4. Pobra¢ niewielkg ilos¢ katu, wkiadajac catg korncowke flokowanej wymazéwki do prébki katu i obracajac jg “®. Nalezy wybraé i pobraé probki krwistego,
$luzowatego lub wodnistego stolca (6 19 20.21),

5. Po pobraniu sprawdzi¢ wymazéwke, aby upewnié sie, ze na koncowce™® widoczny jest materiat katowy. Jesli tak nie jest, wlozyé ponownie flokowang
wymazéwke do prébki katu i obracac, tak aby caty obszar koricowki wymazowki stykat sie z probka. UWAGA: wymazowki nie nalezy uzywac jako topatki
lub tyzki, tylko jako sondy. NIE wolno pobierac¢ i przenosi¢ nadmiernej ilosci prébki katu do probéwki z podiozem transportowym. Koncéwke
wymazowki wystarczy pokry¢ materiatem probki.

6.  Po pobraniu przenies¢ wymazoéwke do probdwki z podtozem utrwalajgcym i sprawdzi¢, czy linia maksymalnego napetnienia (,MAX. FILL") wskazana na
etykiecie nie zostata przekroczona. UWAGA: Jesli pobrana prébka przekracza linie maksymalnego napetnienia, nalezy wyrzuci¢ wymazéwke oraz
probowke i pobra¢ druga prébke przy uzyciu nowego zestawu FecalSwab™ firmy Copan.

7. Trzymajgc trzon wymazdéwki miedzy kciukiem a palcem, rozgnie$¢ prébke katu o $cianke probdwki i wymieszac¢, aby réwnomiernie rozprowadzi¢ i zawiesi¢
probke w podtozu utrwalajgcym, uwazajgc, aby nie rozmazaé katu na zewnatrz probdwki.

8.  Ztama¢ wymazéwke w probéwce w nastepujacy sposoéb:

- Trzymac¢ probéwke jedna reka, kierujgc otwor probéwki z dala od twarzy.

- Druga reka chwyci¢ trzon wymazéwki na samym koncu kciukiem i palcem wskazujgcym.

- Pochyli¢ czgs$¢ trzonu z punktem przetamania w kierunku obrzeza probéwki.

- Zgig¢ trzon wymazoéwki pod katem 180 stopni, aby odtama¢ go w miejscu ztamania. W razie potrzeby delikatnie obroci¢ trzon wymazoéwki, aby dokonczy¢
przetamywanie i usung¢ goérng czes¢ trzonu wymazowki.

- Wyrzuci¢ gérng czesc¢ trzonu wymazowki.

9.  Zatozy¢ zakretke na probdwke i zamkngé.

10. Wstrzasnac¢ fiolkg, az prébka stanie sig jednorodna.

11. Wpisa¢ imig i nazwisko pacjenta oraz dane demograficzne na etykiecie probéwki i wysta¢ prébke do laboratorium

Rys. 1.b Obstuga systemu do pobierania, transportu i przechowywania FecalSwab™ do pobierania prébek katu
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Rys. 2. Wymazéwka z zaznaczona linig wskazujgca punkt ztamania i obszarem trzymania aplikatora
ZWYKELA WYMAZOWKA FLOKOWANA

Nie dotyka¢ aplikatora w obszarze Podczas pobierania prébki nalezy trzymac
ponizej linii wskazujacej punkt aplikator powyzej linii wskazujacej punkt
przetamania przetamania, w tym obszarze

Wyprofilowany punkt przetamania z kolorowg linig wskazujaca
WYMAZOWKA FLOKOWANA Z PLASTIKOWYM PIERSCIENIEM

—_——— : )

Wyprofilowany punkt przetamania z kolorowa linig wskazujaca

Operator moze dotykac tylko tej czesci trzonka aplikatora wymazowki, ktéra znajduje sie powyzej linii wskazujgcej punkt przetamania, jak pokazano na rys. 2. Po
pobraniu wymazu od pacjenta lub z prébki katu i sprawdzeniu linii maksymalnego napetnienia, trzon aplikatora wymazoéwki odtamuje sie na zaznaczone;j linii wskazujacej
punkt przerwania do probowki FecalSwab™ z podtozem transportowym. Nastgpnie operator wyrzuca gérng czes¢ trzonu wymazowki. Nastepnie naktada sie
z powrotem i mocno dokreca zakretke wymazowki. Zakrecenie zakretki na probéwce powoduje wsunigcie konca ztamanego trzonu wymazoéwki do wyprofilowanego
gniazda w ksztatcie lejka w zakretce (patrz rys.3). Koncowka ztamanego trzonu aplikatora zaczepia sie¢ w uformowanym lejku i jest unieruchamiana w gniezdzie.

Rys. 3. Mocowanie przetamanej wymazéwki z aplikatorem w zakretce probowki FecalSwab ™

W laboratorium badawczym, po odkreceniu i zdjeciu zakretki FecalSwab™ do nakretki przymocowana jest wymazéwka z aplikatorem. Ta funkcja umozliwia operatorowi
wygodne wyjmowanie wymazoéwki i przeprowadzanie réznych analiz mikrobiologicznych przy uzyciu zakretki probowki jako uchwytu do trzymania wymazowki
i manipulowania nig.

Przetwarzanie prébek FecalSwab™ w laboratoriach bakteriologicznych

Prébki FecalSwab™ powinny by¢ przetwarzane na kultury bakteriologiczne przy uzyciu zalecanych podtozy i technik laboratoryjnych, ktére bedg zalezaty od rodzaju
probki i badanego organizmu. Zalecane podioza hodowlane i techniki izolacji i identyfikacji bakterii z probek wymazéw klinicznych znajdujg sie w opublikowanych
podrecznikach mikrobiologii i wytycznych 9.

Badania hodowlane prébek z wymazéw pod katem obecnos$ci bakterii obejmujg rutynowo stosowanie statego podioza agarowego na plytkach Petriego. Procedura
posiewu prébek FecalSwab™ na state podtoze agarowe w ptytkach Petriego jest nastepujaca.

Uwaga: Podczas postugiwania sie probkami klinicznymi nalezy nosi¢ rekawice lateksowe i inne $rodki ochrony zgodne z uniwersalnymi $rodkami ostroznosci.
Przestrzegaé innych zalecen CDC dotyczacych bezpieczenstwa biologicznego poziomu 21219,

Probéwke FecalSwab™ zawierajaca probke nalezy wirowac przez 5 sekund, aby réwnomiernie rozproszy¢ i zawiesi¢ probke pacjenta w podiozu.

1. Odkreci¢ zakretke FecalSwab™ i wyjg¢ aplikator z wymazdéwka.

2. Przechyli¢ koncéwke aplikatora FecalSwab™ na powierzchnie jednego kwadrantu ptytki z podtozem hodowlanym, aby uzyskac¢ inokulum pierwotne.

3. Jezeli konieczna jest inokulacja dodatkowych ptytek z podtozem hodowlanym, nalezy umiesci¢ aplikator FecalSwab™ z powrotem w probéwce z podtozem
transportowym na dwie sekundy, aby koncéwka aplikatora zostata ponownie napetniona podiozem transportowym/zawiesing prébki pacjenta, a nastgpnie
powtorzy¢ krok nr 2.

Opisana powyzej procedura wykorzystuje aplikator FecalSwab™ jak pateczke do posiewu, aby przenie$¢ zawiesing probki pacjenta w podtozu transportowym na
powierzchnie ptytki hodowlanej, tworzac inokulum pierwotne (patrz rys. 4-1).

Alternatywnie operator moze odwirowa¢ probéwke FecalSwab™ z wymazéwka w $rodku przez 5 sekund, a nastgpnie przenie$¢ 100 pl objetosci zawiesiny na kazda
ptytke hodowlang za pomoca pipety objetosciowej i sterylnych koricéwek do pipet (patrz rys. 4-2). Nastepnie nalezy zastosowac¢ standardowe techniki laboratoryjne,
aby rozprowadzi¢ inokulum pierwotne prébki pacjenta na powierzchni ptytki hodowlanej (patrz rys. 5).

Nalezy pamietac¢, ze zgodnie z zatwierdzonymi wewngtrznymi procedurami laboratoryjnymi rézne objetosci zawiesiny mozna przenosi¢ na kazdg ptytke hodowlang za
pomocg ezy inokulacyjnej, pipety objetosciowe;j i sterylnych koncéwek do pipet.

Rys. 4. Procedury posiewu prébek FecalSwab™ na state podtoze agarowe na ptytkach Petriego

1. Uzywanie wymazdwki do posiewu probki 2. Posiew 100 pl probki za pomoca pipety i sterylnych korcoéwek do pipet
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Rys. 5. Procedura posiewu prébek FecalSwab™ na podtoze agarowe plytki Petriego w celu izolacii pierwotnej

. o Posia¢ inokulum pierwotne z probki FecalSwab™ na powierzchnie odpowiedniej ptytki z podtozem agarowym
oiarea o ewiois W pierwszym kwadrancie.

Petia Przy uzyciu sterylnej petli bakteriologicznej nanie$¢ smugg inokulum pierwotne na powierzchni¢ drugiego,
Froska trzeciego i czwartego kwadrantu ptytki z podtozem agarowym.

Cavarty Trzeci
kwacary kwadkant

Cawarta Trzecia
éwiartka ewiartka

Przetwarzanie prébek FecalSwab™ za pomoca systeméw automatycznych
Wymazéwki FecalSwab™ firmy Copan o numerach 470CE.A i 4E0203A.A sg kompatybilne z automatycznymi systemami do inokulacji i posiewu na tradycyjnych
plytkach z pozywkami hodowlanymi, takimi jak Copan WASP® i WASPLab® i mozna je w nich przetwarzaé. Nalezy zapoznaé sie z instrukcjami producenta systemow

automatycznych dotyczgcymi przetwarzania FecalSwab ™.

OGRANICZENIA

1. W celu wykrycia C. difficile probki FecalSwab™ nalezy schtodzi¢ w temperaturze 2—8°C i przetworzy¢ w ciggu 48 godzin lub przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej (20-25°C) i przetworzy¢ w ciggu 24 godzin.

2. Postugujac sie prébkami klinicznymi w laboratorium, nalezy nosi¢ rekawice lateksowe i inne $rodki ochrony zgodne z uniwersalnymi $rodkami ostroznosci.
Pgrfzczéa)s postugiwania sie prébkami pacjenta i ich analizowania nalezy przestrzegac¢ innych zalecern CDC dotyczacych bezpieczenstwa biologicznego poziomu
(812"

3. Stan, czas i objetos¢ pobranej probki w hodowli sg istotnymi zmiennymi w uzyskiwaniu wiarygodnych wynikow hodowli. Nalezy przestrzega¢ zalecen
dotyczacych pobierania probek &% 7910

4. FecalSwab™ jest przeznaczony do stosowanla jako podioze do zbierania probek zawierajgcych patogenne bakterie jelitowe i ich transportowania.
FecalSwab™® nie mozna stosowac jako podioza wzbogacajgcego, selektywnego lub réznicujgcego.

5. Testy wydajnosci z uzyciem FecalSwab™ firmy Copan przeprowadzono przy uzyciu szczepdw laboratoryjnych naniesionych na wymazdwke, zgodnie
z protokotami opartymi na opisanych w CLSI M40-A2®,

6.  Probki katu oraz z odbytu nalezy pobiera¢ za pomocg flokowanej wymazéwki Copan znajdujgcej si¢ w saszetce FecalSwab™.

WYNIKI
Uzyskane wyniki bedg w duzej mierze zalezaty od wiasciwego i odpowiedniego pobrania prébki, a takze od jej terminowego transportu i przetworzenia w laboratorium.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Procedury testowe zastosowane do okreslenia wydajnosci zywotnosci bakterii zostaty oparte na metodach kontroli jakosci opisanych w normie CLSI M40-A2 ©,
Zastosowanie systemu FecalSwab™ jest ograniczone do patogennych bakterii jelitowych, dlatego mozna go stosowac tylko do probek katu/stolca. Z tego powodu
badania nad wykrywaniem bakterii przeprowadzono w symulowanych warunkach transportu i przechowywania, opisanych i zdefiniowanych w normie CLSI M40-A2,
Kontrola jako$ci systeméw transportu mikrobiologicznego: Zatwierdzona norma i obejmowaty tylko nastgpujgce szczepy patogennych bakterii jelitowych wymienionych
w ustepie 9.3.1 dokumentu CLSI M40-A2, w szczegdlnosci:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022

Ponadto firma Copan uwzglednita testy dodatkowych istotnych klinicznie patogennych bakterii jelitowych. Ponizej wymieniono konkretne szczepy bakterii, ktére zostaty
uzyte w tych badaniach:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis oporny na wankomycyne (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Ponadto Copan uwzglgdnit ocene przerostu zgodnie z dokumentem CLSI M40-A2 z uzyciem nastgpujgcego szczepu:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Wszystkie kultury bakterii byty zgodne z ATCC® (American Type Culture Collection) i zostaty pozyskane drogg komercyjng.
Wybér tych organizméw odzwierciedla réwniez te potencjalnie interesujgce patogenne bakterie jelitowe z prébek katu i z odbytu, ktére normalnie wystepujg w prébkach
pobieranych i analizowanych w typowym klinicznym laboratorium mikrobiologicznym.

Badania zywotno$ci bakterii przeprowadzono na zaszczepionych wymazéwkach FecalSwab™ firmy Copan w dwdch réznych zakresach temperatur, 2-8°C i 20-25°C,
odpowiadajgcych odpowiednio niskiej temperaturze i kontrolowanej temperaturze pokojowej. Wymazoéwki FecalSwab™ zaszczepiono 100 pl zawiesiny organizméw o
okreslonym stezeniu. Nastepnie wymazoéwki umieszczano w probéwkach z podiozem transportowym i przechowywano przez 0 godzin, 6 godzin, 24 godziny, 48 godzin
i 72 godziny (72 godziny dotyczy tylko zakresu niskich temperatur 2-8°C). W odpowiednich odstgpach czasu kazdg probéwke transportowg przetwarzano metodg
rozmazu na odpowiedniej ptytce agarowe;j.

Dodatkowe testy zywotnosci przeprowadzono na bakteriach E. coli 0157:H7 ATCC © 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) i Salmonella typhimurium
(ATCC © 14028) z matryca katowg w celu przetestowania przyrzadu w warunkach jego zamierzonego uzycia.

WYNIKI TESTU
Zywotno$¢ jest mierzona dla kazdego badanego mikroorganizmu w punkcie czasowym 48 godzin, jesli probéwki byly przechowywane w kontrolowanej temperaturze
pokojowej 20-25°C) lub punkcie czasowym 72 godziny, jesli probdwki byly przechowywane w niskiej temperaturze (2-8°C) i poréwnywana z kryteriami akceptacii.

W badaniach zywotnosci metodg podtoza zestalonego system FecalSwab™ firmy Copan utrzymat akceptowalny odzysk wszystkich ocenianych mikroorganizmoéw
zaréwno w niskiej temperaturze (2-8°C), jak i w temperaturze pokojowej (20-25°C). W przypadku badania hodowli C. difficile probki nalezy schtodzi¢ w temperaturze
2-8°C i przetworzy¢ w ciggu 48 godzin lub przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (20—25°C) i przetworzy¢ w ciggu 24 godzin. Dopuszczalny odzysk definiuje sie
jako liczbe bakterii, ktéra pozostaje w zakresie 2 logio poczatkowego stezenia mikroorganizméw dla kazdego badanego mikroorganizmu.
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NISKA TEMPERATURA KONTROLOWANA TEMPERATURA POKOJOWA
(2-8°C) (20-25°C)
Organizm* Sredni Sredni T=72 godz. Sredni Sredni T=48 godz.
odzysk CFU | odzysk CFU Spadek (-) lub odzysk CFU | odzysk CFU Spadek (-) lub
—czas —czas wzrost (+) log —czas —czas wzrost (+) log
0 godz. 72 godz. 0 godz. 48 godz.
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus .
ATCC® 17802 2,00E+02 1,54E+02 0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enterococcus faecalis oporny
na wankomycyne (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni . R
ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 0,80 2,14E+02 4,28E+00 1,70
* organizm rozcienczono w PBS i czystg zawiesing przebadano w badaniach wykonanych w oparciu o normg CLSI M40-A2
NISKA TEMPERATURA KONTROLOWANA TEMPERATURA POKOJOWA
(2-8°C) (20-25°C)
Organizm* Sredni Sredni T248 godz. Sredni Sredni T=24 godz.
odzysk CFU | odzysk CFU Spadek () lub odzysk CFU | odzysk CFU Spadek () lub
- czas —czas wzrost (+) log ~czas —czas wzrost (+) log
0 godz. 48 godz. 0 godz. 24 godz.
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

* organizm rozcienczono w PBS i czystg zawiesing przebadano w badaniach wykonanych w oparciu o norme CLSI M40-A2

PODSUMOWANIE WYNIKOW DOTYCZACYCH ODZYSKIWANIA BAKTERII W MATRYCY KALOWEJ

NISKA TEMPERATURA

KONTROLOWANA TEMPERATURA POKOJOWA

(2-8°C) (20-25°C)
Organizm* Sredni Sredni T=72 godz. Sredni Sredni T=48 godz.
odzysk CFU | odzysk CFU Spadek (-) lub odzysk CFU | odzysk CFU Spadek (-) lub
—czas —czas wzrost (+) log —czas —czas wzrost (+) log
0 godz. 72 godz. 0 godz. 48 godz.
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82

* organizm rozcienczono w matrycy katowej, a zawiesing przebadano w badaniach wykonanych w oparciu o norme¢ CLSI M40-A2
PODSUMOWANIE WYNIKOW BADANIA NAMNOZENIA BAKTERII W TEMPERATURZE 4-8°C

Organizm*

NISKA TEMPERATURA
(4-8°C)

Sredni odzysk CFU

Sredni odzysk CFU T=48 godz.

Czas 0 godz. Czas 48 godz. Spadek (-) lub wzrost
(+) log
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

* organizm rozcienczono w PBS i czystg zawiesine przebadano w badaniach wykonanych w oparciu o norme CLSI M40-A2

Nalezv zapoznac¢ sie z tabela svmboli na korcu instrukcii uzvcia
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Copan FecalSwab™ sistem za sakupljanje, transport i ¢uvanje enteric¢kih bakterija
Uputstvo za upotrebu

NAMENA

Copan FecalSwab™ sistem za sakupljanje, transport i cuvanje namenjen je uzimanju rektalnog brisa i uzorka stolice kao i cuvanju odrzivosti enterickih patogenih
bakterija tokom transporta od mesta sakupljanja do laboratorije za ispitivanje. U laboratoriji se FecalSwab ™ uzorci obraduju pomoc¢u standardnih klinickih laboratorijskih
operativnih postupaka za bakterijske kulture.

KRATAK PREGLED | NACELA

Entericke infekcije mogu izazvati razlicite vrste bakterija. Sa tako Sirokim spektrom patogena i potrebom za smanjenjem tro$kova, uvid lekara i smernice iz prakse
mogu pomodi laboratoriji da utvrdi koja ispitivanja su prikladna za otkrivanje etioloSkog agensa dijareje. Mikrobioloske laboratorije treba da pregledaju lokalnu
epidemiologiju bakterijskog enterokolitisa i primene rutinske metode kulture stolice koje ¢e omoguciti oporavak i otkrivanje svih glavnih patogena koji uzrokuju vec¢inu
slu¢ajeva na njihovom geografskom podrucju. Sve mikrobioloske laboratorije treba da sprovedu rutinska ispitivanja na Salmonella spp., Shigella spp. i Campylobacter
spp. na svim kulturama stolice . Jedan od rutinskih postupaka u dijagnozi enteri¢kih infekcija ukljuéuje sakupljanje i bezbedan transport uzoraka rektalnih briseva ili
uzoraka stolice. To se moZe posti¢i koris¢enjem Copan FecalSwab™ sistema za sakupljanje, transport i Cuvanje. Copan FecalSwab™ se sastoji od modifikovanog
Cary-Blair sredstva, $to je u stvari nehranljivo sredstvo za transport i cuvanje i sadrzi hloridne soli, natrijumove soli, fosfatni pufer, L-cistein, agar i vodu. Sredstvo je
osmisljieno tako da odrzi trajnost enterickih patogenih bakterija tokom transporta u laboratoriju za ispitivanje.

Copan FecalSwab™ sistem za sakupljanje, transport i uvanje, dostavlja se u sterilnom formatu pakovanja koje sadrzi epruvetu sa 2 ml sredstva za transport i Guvanje
FecalSwab™ i najlonski flokirani bris regularne veli¢ine za sakupljanje uzoraka ili flokirani bris za sakupljanje uzoraka s plasti¢nim prstenastim markerom na Stapicu
koji pomaze u vizualizovanju maksimalne dubine prilikom uzimanja rektalnog uzorka. Flokirani aplikator brisa moze da se koristi za sakupljanje klini¢kog rektalnog
uzorka ili kao alat za prebacivanje uzoraka stolice.

Kada se uzme uzorak, treba ga odmah staviti u transportnu epruvetu FecalSwab™ u kojoj dolazi u kontakt sa transportnim sredstvom. Da bi se odrzalo optimalno
trajanje, uzorke brisa za bakterijska ispitivanja sakupliene pomoc¢u FecalSwab™, treba transportovati direktno u laboratoriju, po moguénosti u roku od 2 sata od
sakupljanja % 1617 Ako se trenutna isporuka ili obrada odloi, te uzorke bi trebalo drzati u frizideru na 2-8°C i obradivati u roku od 72 sata ili €uvati na sobnoj
temperaturi (20-25°C) i obradivati u roku od 48 sati. U slucaju ispitivanja kulture C. difficile, uzorke treba drzati u frizideru na 2-8°C i obradivati u roku od 48 sati ili Cuvati
na sobnoj temperaturi (20-25°C) i obradivati u roku od 24 sata. Nezavisna naucna istrazivanja transportnih sistema briseva pokazuju da je trajanje odredenih bakterija
bolje na temperaturama u frizideru u odnosu na sobnu temperaturu %19,

REAGENSI

Sredstvo za transport i ¢uvanje FecalSwab™
Hloridne soli

Natrijumove soli

Fosfatni pufer

L-cistein

Agar

Destilovana voda

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

1.  Zain vitro dijagnosticku upotrebu.

2. Ovaj proizvod sluzi samo za jednokratnu upotrebu; ponovna upotreba moze da prouzrokuije rizik od infekcije i/ili netacne rezultate.

3 Pridrzavajte se odobrenih mera predostroznosti i asepticnih tehnika za bioloSku opasnost. Proizvod sme koristiti samo kvalifikovano osoblje koje je
odgovarajuce obucéeno.

4.  Sve uzorke i materijale koji se koriste za njihovu obradu treba smatrati potencijalno infektivnima i njima treba rukovati tako da se spreci infekcija osoblja
Iaborato(rsijclez. {\Sl)akon upotrebe steriliSite sav bioloski opasan otpad ukljucujuéi i uzorke, posude i medije. Osmotriti ostale preporuke za CDC bioloSku bezbednost
nivoa 2+,

5. Mora se pretpostaviti da svi uzorci sadrze infektivne mirkoorganizme a materijale koji se koriste za njihovo obradivanje treba smatrati potencijalno infektivnima.
Zato njima treba rukovati s odgovaraju¢im merama predostroznosti i treba ih odlagati u skladu s laboratorijskim pravilima za infektivni otpad.

6.  Smernice treba paZljivo procitati i slediti.

7 Nalepnica na epruveti pokazuje liniju za maksimalno punjenje. Ako sakupljeni uzorak prede liniju za maksimalno punjenje, bacite bris i epruvetu. Drugi uzorak
treba sakupiti pomoc¢u novog kompleta Copan FecalSwab™.

8.  Nemojte ponovo sterilisati neiskori§¢ene proizvode.

9.  Nemojte prepakivati.

10. Nije odgovarajucée za sakupljane i transport drugih mikroorganizama osim enteri¢kih patogenih bakterija.

11. Nije pogodan za bilo koju drugu primenu osim predvidene.

12. Korisnik prethodno mora da potvrdi upotrebu proizvoda sa kompletom za brzu dijagnostiku ili sa dijagnosti¢kim instrumentima.

13. Nemojte koristiti ako je bris vidljivo o$te¢en (npr. ako je vrh brisa ili Stapi¢ slomljen).

14. Nemojte koristiti preveliku silu ili pritisak prilikom sakupljanja uzoraka od pacijenata jer se u suprotnom Stapi¢ brisa moze polomiti.

15. Nemojte progutati ovo sredstvo.

16. Nemoijte koristiti FecalSwab™ sredstvo za kvasenije ili navlazivanje aplikatora brisa pre sakupljanja uzorka ili za ispiranje ili navlazivanje mesta uzimanja uzorka.

17. Ako pacijenti pre sakupljanja uzorka koriste antacide, barijum, bizmut, lekove protiv dijareje, antibiotike, histamin, nesteroidne antiinflamatorne lekove ili uljne
laksative, to moze uticati na rezultate analize.

18. Uzorak stolice ne sme da sadrzi urin ili vodu.

CUVANJE

Proizvod je spreman za upotrebu i ne zahteva dodatnu pripremu. Dok se ne koristi, proizvod se mora €uvati u originalnom pakovanju na 5-25°C. Nemojte pregrevati.
Nemojte inkubirati niti zamrzavati pre upotrebe. Neispravno ¢uvanje dovodi do gubitka efikasnosti. Nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe koji je jasno odStampan
na spoljasnjoj kutiji i na svakoj pojedina¢noj jedinici za sakupljanje i nalepnici transportne epruvete.

PROPADANJE PROIZVODA

Copan FecalSwab™ ne sme da se koristi ako (1) postoje dokazi o o$tecenju ili kontaminaciji proizvoda, (2) postoje dokazi o curenju, (3) datum kori§c¢enja je istekao,
(4) paket je otvoren ili (5) postoje drugi znakovi propadanja.

SAKUPLJANJE, CUVANJE | PREVOZ UZORAKA

Uzorke rektalnih briseva i uzorke stolice sakupljene za mikrobiolo$ka ispitivanja koja uklju€uju izolaciju enterickih patogenih bakterija treba sakupljati i koristiti u skladu
sa objavljenim priru¢nicima i smernicama 9.

Da bi se odrzala optimalna odrzivost organizma, transportujte uzorke sakupljene pomocu FecalSwab™ sistema direktno u laboratoriju, po moguénosti u roku od 2 sata
od sakupljanja (1-5, 16, 17. Ako se trenutna isporuka ili obrada odloZi, uzorke treba drzati u frizideru na 2-8°C i obradivati u roku od 72 sta ili Suvati na sobnoj temperaturi
(20-25°C) i obradivati u roku od 48 sati. U slu¢aju ispitivanja kulture C. difficile, uzorke treba drzati u frizideru na 2-8°C i obradivati u roku od 48 sati ili Suvati na sobnoj
temperaturi (20-25°C) i obradivati u roku od 24 sata.

HPC032R07 Date 2023.08 Page 60



Copan

®

FecalSwab’

Posebni zahtevi za otpremu i rukovanje uzorcima treba da budu u potpunosti u skladu sa lokalnim propisima 2%, Otpremanje uzoraka unutar medicinskih ustanova
treba da bude u skladu sa internim smernicama ustanove. Sve uzorke treba obraditi ¢im se prime u laboratoriju.
DOSTAVLJENI MATERIJAL
Pedeset (50) kompleta za sakupljanje FecalSwab™ sistema se nalazi u ,Vi-Pack" ambalazi, a 10 x 50 jedinica se nalazi u kutiji. Svaki komplet za sakupljanje se sastoji
se od paketa koji sadrzi plastinu epruvetu sa poklopcem sa konusnim ili okruglim dnom napunjenu sa 2 ml FecalSwab™ sredstva za transport i cuvanje i sa brisom
za sakupljanje uzoraka Ciji je vrh obloZzen mekim najlonskim viaknima
MATERIJAL KOJI JE NEOPHODAN ALI NIJE DOSTAVLJEN
Odgovarajuci materijal za izolovanje i uzgajanje enterickih patogenih bakterija. Ovi materijali ukljucuju laboratorijske plocice sredstva ili epruvete i sisteme za inkubaciju. Za
preporugene protokole za tehnike uzgajanja i identifikovanja enterickih patogenih bakterija sa klini¢kih uzoraka briseva, videti laboratorijska referentna uputstva @9,
SMERNICE ZA UPOTREBU
Copan FecalSwab™ sistem za sakupljanje, transport i cuvanje dostupan je u konfiguracijama proizvoda navedenim u donjoj tabeli.

Tabela 1
Br. kataloga Opis proizvoda Copan FecalSwab™ Veli¢ina pakovanja O:Uth\:a";lzl;‘éeijllja Rpegi?ocr?sgl
Jednokratni sterilni paket za prikupljanje uzoraka sadrzi: I
- . . 50 jedinica po
- Zelena epruveta sa navojnim poklopcem unutrasnjeg konusnog oblika Vi-pack® pakovaniu
470CE ispunjena sa 2ml modifikovanog Cary-Blair sredstva. »Vi-pack’ pak ! NE DA
Ny " . A . . 10x50 jedinica po
- Jedan aplikator brisa regularne veli¢ine sa flokiranim vrhom od najlonskih Kutiii
vlakana. ]
Jednokratni sterilni paket za prikupljanje uzoraka sadrzi: N
- o " 50 jedinica po
- Zelena epruveta sa navojnim poklopcem unutradnjeg konusnog oblika Vi-pack® pakovaniu
470CE.A ispunjena sa 2ml modifikovanog Cary-Blair sredstva. »VI-pack” pak ! DA DA
N . . A . . 10x50 jedinica po
- Jedan aplikator brisa regularne veli¢ine sa flokiranim vrhom od najlonskih Kutii
vlakana. ]
Jednokratni sterilni paket za prikupljanje uzoraka sadrzi: -
e S . 50 jedinica po
- Zelena epruveta sa navojnim poklopcem okruglog oblika ispunjena sa 2ml Vi-pack® pakovaniu
4E020S.A modifikovanog Cary-Blair sredstva. »Vi-pack’ pakovanj DA DA
" g o " . 10x50 jedinica po
- Jedan aplikator brisa regularne veli¢ine sa flokiranim vrhom od najlonskih Kutiii
vlakana. ]
Jednokratni paket za prikupljanje uzoraka sadrzi: N
9 . - . 50 jedinica po
- Zelena epruveta od polipropilena sa navojnim poklopcem unutradnjeg Vi-pack® pakovaniu
4E048S konusnog oblika ispunjena sa 2ml FecalSwab™ sredstva. »VI-pack’ pax ! NE DA
iy N - " . . A 10x50 jedinica po
- Jedan aplikator brisa sa flokiranim vrhom od najlonskih vlakana i plastiénim Kutii
prstenastim markerom na $tapiéu !
Jednokratni paket za prikupljanje uzoraka sadrzi: .
. . - . 50 jedinica po
- HapaHuacta epruveta od polipropilena sa navojnim poklopcem unutrasnjeg Vi-pack® pakovaniu
4E049S konusnog oblika ispunjena sa 2ml FecalSwab™ sredstva. " 10250 'ezinica é NE DA
- Jedan aplikator brisa sa flokiranim vrhom od najlonskih vlakana i plasti¢nim Jkuti'i P
prstenastim markerom na $tapicu !

Sakupljanje uzoraka
Pravilno uzimanje uzoraka od pacijenta je izuzetno vazno za uspesnu izolaciju i identifikaciju zaraznih organizama. Pacijente pre sakupljanja uzorka treba upozoriti da
ne koriste antacide, barijum, bizmut, lekove protiv dijareje, antibiotike, histamin, nesteroidne antiinflamatorne lekove ili uljne laksative ).

Uzimanja rektalnog brisa:

1.  Oftcepite pakovanje i izvadite epruvetu sa sredstvom i flokorani aplikator brisa (videti sliku 1a).

2. Koristite flokirani bris za sakupljanje klinickih uzoraka. Rukovalac mora da dodiruje aplikator brisa samo iznad obojene linije preloma (podrucje od linije do kraja
Stapic¢a brisa), kao $to je prikazano na slici 2, $to je suprotni kraj od vrha sa najlonskim vlaknima. Sve vreme prilikom rukovanja aplikatorom brisa, rukovalac
ne sme da dodiruje podrucje ispod oznacene linije preloma jer ¢e to dovesti do kontaminacije Stapica aplikatora i naknadne kulture i tako rezultati ispitivanja
nece biti ispravni.

3. Stavite flokirani bris 2,5 do 3,5 cm u rektalni sfinkter i lagano okrenite *”. NAPOMENA: rektalni flokirani bris ima plasti¢
kao grani¢nik za maksimalnu dubinu rektalnog uzorkovanja. Nemojte stavljati rektalni bris dublje od ovog grani¢nika.
Izvucite bris i proverite da li se na vrhu vide fekalne materije “©),

Nakon uzimanja uzorka, stavite bris u epruvetu sa sredstvom za ¢uvanje i vizuelno proverite da nije predena linija za maksimalno punjenje (,MAX. FILL") koja
se nalazi na nalepnici. NAPOMENA: Ako sakupljeni uzorak prede liniju za maksimalno punjenje, bacite bris i epruvetu. Drugi uzorak treba sakupiti
pomocu novog kompleta Copan FecalSwab™.
6. Dok drzite Stapic¢ brisa izmedu palca i prsta, zgnjecite i promesajte uzorak stolice uz zid epruvete kako biste ravnomerno rasuli i suspendovali uzorak u sredstvu
za ocuvanje a da pri tom pazite da se stolica ne razmaze sa spoljadnje strane epruvete.
7.  Polomite bris u epruveti na sledeci nacin:
- Drzite epruvetu u jednoj ruci tako da otvor epruvete bude okrenut od vaseg lica.
- Drugom rukom uhvatite Stapi¢ brisa za kraj palcem i kaZiprstom.
Naslonite deo $tapi¢a na kom je linija za lomljenje na obod epruvete.
Savijte Stapic¢ brisa pod uglom od 180 stepeni da biste ga slomili na tacki preloma. Ako je potrebno lagano zarotirajte Stapi¢ brisa dok se potpuno ne pokida
i sklonite gornji deo $tapica brisa.
- Bacite odlomljeni gornji deo Stapic¢a brisa.
Zavrnite kapicu na epruvetu i dobro je pricvrstite.
Promuckaijte bocicu dok uzorak ne postane homogen.

1 prsten na Stapicu koji sluzi

o s

©®

HPC032R07 Date 2023.08 Page 61



®

FecalSwab’ COan

Slika 1a. Rad pomocu sistema FecalSwab™. Sistem za transport i Suvanje uzetog rektalnog brisa

Za uzimanje uzorka stolice:

1.

wn

9.
10.
11.

Neka pacijent donese uzorak stolice. Uzorak stolice ne sme da sadrzi urin ili vodu. Pacijent treba da donese stolicu u €istoj, suvoj posudi ili posebnoj posudi

koja se u tu svrhu postavlja u toalet. NAPOMENA: Toalet-papir nije odgovaraju¢ za uzimanje stolice jer se u njemu mogu nalaziti barijumove soli koje

inhibiraju neke fekalne patogene ®,

Otcepite pakovanje i izvadite epruvetu sa sredstvom i flokorani aplikator brisa (videti sliku 1.b).

Rukovalac mora da dodiruje aplikator brisa samo iznad obojene linije preloma (podrucje od linije do kraja Stapica brisa), kao $to je prikazano na slici 2, sto je

suprotni kraj od vrha sa najlonskim vlaknima. Sve vreme prilikom rukovanja aplikatorom brisa, rukovalac ne sme da dodiruje podrucje ispod oznacene linije

preloma (podruéje od linije do vrha najlonskog flokiranog brisa) jer ¢e to dovesti do kontaminacije Stapica aplikatora i naknadne kulture i tako rezultati ispitivanja

nece biti ispravni.

Uzmite manju koli€inu stolice tako $to ¢ete ubaciti ceo vrh flokiranog brisa u uzorak stolice i zarotirati ga ®. Krvavo, sluzavo i vodenasto podrugje treba izabrati

i uzorkovati (1619 20.21),

Nakon uzimanja uzorka proverite da li se na vrhu brisa vide fekalne materije ®. Ukoliko to nije sluéaij, ponovo ubacite flokirani bris u uzorak stolice i zarotirajte

ga vodecéi racuna da celo polje vrha brisa bude u kontaktu sa uzorkom. NAPOMENA: bris ne treba koristiti kao veslo ili kasiku ve¢ kao sondu. NE

POKUSAVAJTE da uzmete i prebacite preveliku koli¢inu fekalnog uzorka u epruvetu sa transportnim sredstvom. Vrh brisa treba samo da bude

oblozen materijalom uzorka.

Nakon uzimanja uzorka, stavite bris u epruvetu sa sredstvom za ¢uvanie i vizuelno proverite da nije predena linija za maksimalno punjenje (,MAX. FILL") koja

se nalazi na nalepnici. NAPOMENA: Ako sakupljeni uzorak prede liniju za maksimalno punjenje, bacite bris i epruvetu i uzmite novi uzorak koristeci

novi komplet Copan FecalSwab ™.

Dok drzite Stapi¢ brisa izmedu palca i prsta, zgnjecite i promesSajte uzorak stolice uz zid epruvete kako biste ravnomerno rasuli i suspendovali uzorak u sredstvu

za oCuvanje a da pri tom pazite da se stolica ne razmaze sa spoljasnje strane epruvete.

Polomite bris u epruveti na sledeci nacin:

- Drzite epruvetu u jednoj ruci tako da otvor epruvete bude okrenut od vasSeg lica.

Drugom rukom uhvatite Stapi¢ brisa za kraj palcem i kaziprstom.

Naslonite deo Stapi¢a na kom je linija za lomljenje na obod epruvete.

- Savijte Stapi¢ brisa pod uglom od 180 stepeni da biste ga slomili na tacki preloma. Ako je potrebno lagano zarotirajte Stapi¢ brisa dok se potpuno ne pokida
i sklonite gornji deo $tapica brisa.

- Bacite odlomljeni gornji deo Stapic¢a brisa.

Zavrnite kapicu na epruvetu i dobro je pri¢vrstite.

Promuckaijte bocicu dok uzorak ne postane homogen.

Na nalepnicu epruvete napisite ime i prezime pacijenta i demografske podatke i posaljite uzorak u laboratoriju

Slika 1.b Rad pomocu sistema FecalSwab™, sistema za transport i éuvanje uzetog uzorka stolice
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Slika 2. Bris za sakupljanje koji pokazuije indikacionu liniju preloma i podruéje za drzanje aplikatora
REGULARNI FLOKIRANI BRIS

Ne dodirujte aplikator u podrucju ispod Tokom uzimanja brisa drzite aplikator iznad
indikacione linije preloma indikacione linije preloma, u ovom podrucju

\. ? )

Oblikovana tacka preloma sa obojenom indikacionom linijom

FLOKIRANI BIRS S PLASTICNIM PRSTENOM

= % )

Oblikovana tacka preloma sa obojenom indikacionom linijom

Rukovalac sme da rukuje samo delom $tapi¢a aplikatora brisa iznad indikacione linije preloma kao $to je prikazano na slici 2. Nakon uzimanja uzorka brisa od pacijenta
ili uzorka stolice, proverava se linija za maksimalno punjenje, aplikator brisa se prelama na obelezenoj indikacionoj liniji preloma u FecalSwab™ epruveti sa transportnim
sredstvom. Rukovalac zatim treba da baci deo brisa koji je drzao. Zatim se menja kapica epruvete i Evrsto zavrée. Postupak zavrtanja kapice na epruvetu pomera kraj
polomljenog $tapica brisa u deo kapice u obliku levka koji ga prihvata i u svoje postolje (videti sliku 3). Ovaj deo u obliku levka prihvata kraj polomljenog Stapi¢a
aplikatora i uévrs¢uje ga u postolju tako da ne moze da sklizne.

Slika 3. Prihvatanje polomlienog $tapica aplikatora brisa u FecalSwab™ epruveti

Kada se u laboratoriji za ispitivanja odvrne kapica FecalSwab™ epruvete, Stapi¢ aplikatora brisa je pri¢vr§¢en za kapicu. Ta opcija omoguc¢ava rukovaocu da bez
poteskoca skine bris i uradi razne mikrobioloske analize koristeci kapicu epruvete kao ru¢ku za drzanje i rukovanje brisom.

Obrada FecalSwab ™ uzoraka u laboratoriji — Bakteriologija

FecalSwab™ uzorke treba obradivati za bakterioloSku kulturu uz upotrebu preporuéenih sredstava za kulturu i laboratorijskih tehnika koje ¢e zavisiti od vrste uzorka i
organizma koji se ispituje. Za preporu¢ena sredstva za kulturu i tehnike za izolaciju i identifikaciju bakterija iz klinickihn uzoraka briseva pogledajte objavljene
mikrobiologke priruénike i smernice 9.

Istrazivanja kulture uzoraka briseva na prisustvo bakterija rutinski ukljuéuju upotrebu ¢vrstog agarnog sredstva za kulturu u Petrijevim posudama. Postupak inokulacije
FecalSwab™ uzoraka na Evrsti agar u Petrijevim posudama je sledeci.

Napomena: Nosite rukavice od lateksa i drugu zastitu srazmernu univerzalnim merama predostroznosti prilikom rukovanja klini¢kim uzorcima. Osmotriti ostale
preporuke za CDC biolodku bezbednost nivoa 2 € 1219,

Promuckaijte (kovitlanjem) FecalSwab™ epruvetu koja sadrzi uzorak sa brisa 5 sekundi da bi se uzorak ravnomerno rasirio i suspendovao u sredstvu
1.  Odvrnite FecalSwab™ kapicu i uklonite aplikator brisa.
2. Zavrnite vrh FecalSwab™ aplikatora na povrsinu jednog kvadranta ploce sa sredstvom za kulturu da biste dobili primarni inokulum.
3. Ako je potrebno inokulisati dodatne laboratorijske plocice sredstva, vratite FecalSwab™ aplikator u epruvetu transportnog sredstva na dve sekunde i napunite
vrh aplikatora sredstvom za transport/suspenzijom uzorka pacijenta, a zatim ponovite korak br. 2.

Gore opisani postupak koristi FecalSwab™ aplikator kao $tapi¢ za inokulaciju za prenos suspenzije uzorka pacijenta u sredstvu za transport na povrsinu plo¢e za
kulturu koja stvara primarni inokulum (videti sliku 4-1).

Alternativno, rukovalac moze da promucka (kovitlanjem) FecalSwab™ epruvetu sa brisom 5 sekundi, a zatim prenese 100l zapremine suspenzije na svaku
laboratorijsku plocicu pomoéu volumetrijskog pipetora i sterilnih vrhova pipete (videti sliku 4-2). Tada treba koristiti standardne laboratorijske tehnike za nanoSenje
primarnog inokuluma uzorka pacijenta preko povrsine laboratorijske plocice (videti sliku 5).

Imajte na umu da se u skladu sa odobrenim internim laboratorijskim procedurama, razli€ite koli¢ine suspenzije mogu prebaciti na svaku laboratorijsku plo¢icu pomocéu
petlji za inokulaciju, volumetrijskog pipetora i sterilnih vrhova pipete.

Slika 4. Postupak inokulacije FecalSwab™ uzoraka na vrsti agar u Petrijevim posudama

1. Upotreba brisa za inokulaciju uzorka 2. Upotreba pipetora i sterilnih vrhove pipeta za inokulaciju 100 ul uzorka
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Slika 5. Postupak za nano3enje FecalSwab™ uzoraka na agar Petri posude za primarnu izolaciju %

U prvi kvadrant nanesite primarni inokulum FecalSwab™ uzorka na povr§inu odgovarajué¢e podloge sa agar
. - u kulturama.

rugi

kvadrant " lvadrant

Koristite sterilnu bakteriolosku petlju za nano$enje primarnog inokuluma po povrsini drugog, treceg i etvrtog
Ueork kvadranta podloge sa agar kulturama.

Uzorak

Cetvri Treti
kvadrant kvadkant

Coturti Treti

kvadrant kvadrant

Obradivanje FecalSwab™ uzoraka pomo¢u automatskih sistema
Copan FecalSwab™ kod 470CE.A i 4E020S.A kompatibilan je i mozZe se obradivati pomoc¢u automatskih sistema za nanoSenje i razmazivanje na tradicionalne
laboratorijske plogice kao 3to su Copan WASP® i WASPLab®. Videti uputstva proizvodaca automatskog sistema za FecalSwab™ obradu.

OGRANICENJA

1. Zaoporavak C. difficile, FecalSwab™ uzorke treba drzati u frizideru na 2-8°C i obradivati u roku od 48 sati ili Cuvati na sobnoj temperaturi (20-25°C) i obradivati
u roku od 24 sata.

2. U laboratoriji nosite rukavice od lateksa i drugu zastitu srazmernu univerzalnim merama predostroznosti prilikom rukovanja klinickim uzorcima. Prilikom
rukovanija ili analiziranja uzoraka pacijenta osmotriti ostale preporuke za CDC bioloku bezbednost nivoa 2 © 1215

3. Uslovi, vreme i zapremina uzoraka sakupljenih za kulturu su zna¢ajne promenljive za dobijanje pouzdanih rezultata Pridrzavajte se preporu¢enih smernica za
sakupljanje uzoraka 57919,

4. FecalSwab™ je namenjen za upotrebu kao sredstvo za sakupljanje i transport enteri¢kih patogenih bakterija. FecalSwab™ ne sme da se koristi kao
obogacujuce, selektivno ili diferencijalno sredstvo.

5. Ispitivanje performansi sredstva Copan FecalSwab™ sprovedeno je kori§¢enjem laboratorijskih sojeva na brisu nakon protokola ispitivanja opisanih u CLSI

M40-A2(6).
6.  Rektalno sakupljanje i uzimanje uzoraka stolice treba uraditi pomocu flokiranog brisa Copan koji se izmedu ostalog nalazi u FecalSwab™ vredici.
REZULTATI

Dobijeni rezultati ¢e u velikoj meri da zavise od pravilnog i adekvatnog sakupljanja uzoraka, kao i blagovremenog transporta i obrade u laboratoriji.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Postupci ispitivanja koji se koriste za odredivanje performansi odrzivosti bakterija su se zasnivali na metodama kontrole kvaliteta opisanim u CLSI M40-A2 (6). Sistem
FecalSwab™ ima namenu ograni¢enu na entericke patogene bakterije i zato je njegova terenska primena ograni¢ena na uzorak fekalija/stolice. 1z tog razloga su studije
oporavka bakterija sprovedene sa sledeé¢im mikroorganizmima u skladu sa opisom i definicijom iz CLSI M40-A2, Kontrola kvaliteta mikrobioloSkih transportnih sistema:
Odobreni standard je obuhvatio samo sledecée sojeve enterickih patogenih bakterija navedenih u odlomku 9.3.1 dokumenta CLSI M40-A2, posebno:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022

Pored toga, kompanija Copan je ukljucila ispitivanje dodatnih klini¢ki relevantnih enteri¢kih patogenih bakterija. Ovde su navedeni specifi¢ni sojevi bakterija kori§éeni
u ovim studijama:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Pored toga, kompanija Copan je ukljuéila procenu prekomernog rasta u skladu s dokumentom CLSI M40-A2 za sledeci soj:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Sve kulture bakterija bile su ATCC® (ameri¢ki nagin sakupljanja kulture) i dobijene su komercijalno.
Izbor ovih organizama takode odrazava one entericke patogene bakterije od potencijalnog interesa iz rektalnih uzoraka i uzoraka stolice koji se mogu nalaziti u uzorcima
sakupljenim i analiziranim u tipi€noj laboratoriji za klinicku mikrobiologiju.

Studije odrzivosti bakterija sprovedene su na Copan FecalSwab™ sistemu u dva razli¢ita raspona temperature, 2-8°C i 20-25°C, $to odgovara temperaturi hladenja,
odnosno kontrolisanoj sobnoj temperaturi. FecalSwab™ brisevi su inokulisani sa 100 pl specificnih koncentracija suspenzije organizma. Brisevi se zatim stavljaju u
epruvete sa transportnim sredstvom i tu se drze 0 sati, 6 sati, 24 sata, 48 sati i 72 sata (72 sata vazi samo za opseg temperature 2-8°C). U odgovarajuéim vremenskim
intervalima, svaka transportna epruveta je obradena brisom na odgovarajucoj agar podlozi.

Dodatna ispitivanja odrzivosti izvréena su na E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) i Salmonella typhimurium (ATCC® 14028) sa
fekalnom matricom kako bi se uredaj ispitao u uslovima njegove namene.

REZULTATI ISPITIVANJA

Performanse odrZivosti se mere za svaki ispitani organizam u vremenskoj tacki od 48 sati ako su epruvete stajale na kontrolisanoj sobnoj temperaturi (20-25°C), ili u
vremenskoj tacki od 72 sata ako su stajale na hladnom (2-8°C), i uporeduju se sa kriterijumima prihvatljivosti.

Copan FecalSwab™ sistem je uspeo da odrzi prihvatljiv oporavak svih organizama procenjenih na hladnom (2-8°C) i na kontrolisanoj sobnoj temperaturi (20-25°C). U
slu¢aju ispitivanja kulture C. difficile, uzorke treba drzati u frizideru na 2-8°C i obradivati u roku od 48 sati ili Suvati na sobnoj temperaturi (20-25°C) i obradivati u roku
od 24 sata. Prihvatljivi oporavak se defini§e kao broj plo¢a unutar 2 logio od pocetne koncentracije mikroorganizama za svaki ispitani mikroorganizam.
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NA HLADNOM KONTROLISANA SOBNA TEMPERATURA
(2-8°C) (20-25°C)
. = T=72 sata = z T=48 sati
Organizam* Proseéno vreme Proseéno Smanjenje log Prose¢no Proseéno Smanjenje log
vreme CFU RN vreme CFU vreme CFU RN
CFU oporavka 0 oporavka 72 vrednosti (-) ili oporavka 0 oporavka vrednosti (-) ili
sati p sata Povecanje log p sati 5)18 sati Povecanje log
vrednosti (+) vrednosti (+)
Eschenchla coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shlgellaflexnerl
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® p178 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enterococcus faecalis
vancomicin resistant (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCCg 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70
* organizam je razreden u PBS i Cista suspenzija je ispitana u studijama zasnovanim na CLSI M40-A2
NA HLADNOM KONTROLISANA SOBNA TEMPERATURA
(2-8°C) (20-25°C)
. x T=48 sati « = T=24 sata
Organizam* Proseé&no Prose¢no Smanjenje log Prosecno Prosecno Smanjenje log
vreme CFU VNG vreme CFU vreme CFU
vreme CFU oporavka 48 vrednosti (-) ili oporavka oporavka vrednosti (-) ili
oporavka 0 sati p sati Poveéanje log po sati 54 sata Povecanje log
vrednosti (+) vrednosti (+)
Clostndlum difficile
ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
* organizam je razreden u PBS i Cista suspenzija je ispitana u studijama zasnovanim na CLSI M40-A2
PREGLED REZULTATA BAKTERIJSKOG OPORAVKA U FEKALNOJ MATRICI
NA HLADNOM KONTROLISANA SOBNA TEMPERATURA
(2-8°C) (20-25°C)
. . x T=72 sata x T=48 sati
Organizam Proseéno VT::::%"F"U Smanijenje log Proseéno V‘:;‘::%"F% Smanjenje log
vreme CFU oporavka 72 vrednosti (-) ili vreme CFU oporavka 48 vrednosti (-) ili
oporavka 0 sati p sata Povecanje log oporavka 0O sati P sati Povecanje log
vrednosti (+) vrednosti (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCCﬁp 7802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* organizam je razreden u fekalnoj matrici i suspenzija je ispitana u studijama zasnovanim na CLSI| M40-A2
PREGLED REZULTATA ZA STUDIJU PREKOMERNOG BAKTERIJSKOG RASTA NA 4-8°C
NA HLADNOM
(4-8°C)
Organizam* Proseé&no vreme CFU Proseé&no vreme CFU T=48 sati
oporavka oporavka Smanjenje log vrednosti (-) ili
0 sati 48 sati Povecanje log vrednosti (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

Videti tabelu simbola na kraju uputstva za upotrebu
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Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem for tarmbakterier
Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem ar avsett for insamling av prover med provsamlingspinnar i andtarmen och fecesprover och for
att bibehéalla livskraften hos patogena tarmbakterier vid transport fr&n insamlingsplatsen till testlaboratoriet. FecalSwab ™-prover bearbetas i laboratoriet med hjalp av
standardrutiner for odling i kliniska laboratorier.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Tarminfektioner kan orsakas av olika typer av bakterier. Med s& mé&nga patogener och behovet av att begransa kostnaderna kan |ékarens asikter och praktikens
riktlinjer hjélpa laboratoriet att avgora vilka tester som ar lampliga for att detektera diarréns sjukdomsorsak. Mikrobiologilaboratorierna bér granska den lokala
epidemiologin for bakteriell enterokolit och implementera rutinmassiga metoder for avféringsodling som medger uppfangning och detektering av alla viktigare patogener
som orsakar de flesta fallen i deras geografiska omrade. Alla mikrobiologilaboratorier bér rutinméssigt testa fér narvaro av Salmonella spp., Shigella spp. och
Campylobacter spp. i alla avféringsodlingar @. En av rutinerna i diagnosen av tarminfektioner involverar insamlingen och den sékra transporten av andtarmsprover
tagna med provsamlingspinnar och avforingsprover. Detta kan astadkommas med hjélp av Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem.
Copan FecalSwab™ innehéller ett modifierat Cary-Blair-medel, som &r ett icke-nutritivt transport- och konserveringsmedel som innehdller klorsalter, natriumsalter,
fosfatbuffert, L-cystein, agar och vatten. Medlet ar avsett att bevara livskraften hos patogena tarmbakterier vid transport till testlaboratoriet.

Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem levereras i ett sterilt insamlingskit som bestar av en forpackning som innehaller ett ror fylit med
2 ml med FecalSwab™ transport- och konserveringsmedel och en nylonflockad provsamlingspinne i normalstorlek eller en flockad provsamlingspinne med plastring
for indikering av max rektalt provtagningsdjup. Applikatorn for den flockade provsamlingspinnen kan anvéandas for att samla in det kliniska andtarmsprovet eller som
ett dverforingsverktyg for avféringsprover.

Né&r provet har samlats in ska det omedelbart placeras i FecalSwab™-transportroret, dar det kommer i kontakt med transportmedlet. Prover tagna med
provsamlingspinnar for bakteriella undersékningar som samlats in med FecalSwab™ ska transporteras direkt till laboratoriet, helst inom tva timmar fran provtagningen
(-5.16.17) f5r att bibehalla optimal livskraft for organismerna. Om leverans eller bearbetning inte kan ske omedelbart ska proverna forvaras kylda vid 2-8°C och bearbetas
inom 72 timmar eller forvaras vid rumstemperatur (20-25°C) och bearbetas inom 48 timmar. | fallet med undersokning av odlingar av C. difficile ska proverna férvaras
kylda vid 2-8°C och bearbetas inom 48 timmar eller forvaras vid rumstemperatur (20-25°C) och bearbetas inom 24 timmar. Oberoende vetenskapliga studier om
transportsystem fér provsamlingspinnar har pavisat att livskraften fér vissa bakterier ar dverlagsen vid kylning jamfort med rumstemperatur 7+ %19,

REAGENSER

FecalSwab™ transport- och konserveringsmedel
Klorsalter

Natriumsalter

Fosfatbuffert

L-cystein

Agar

Destillerat vatten

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1.  For diagnostiskt bruk in vitro

2. Denna produkt &r avsett endast for engdngsbruk. Ateranvandning kan ge upphov till risken fér infektion och/eller felaktiga resultat.

3. Vidta godkanda férsiktighetsatgarder for biologiskt farligt material och anvand godkanda aseptiska tekniker. Far endast anvandas av vederborligen utbildad
och behérig personal.

4. Alla prover och material som anvands for att bearbeta dem ska betraktas som potentiellt smittosamma och hanteras pa ett satt som férhindrar infektion hos
laboratoriepersonalen. Sterilisera allt biologiskt farligt avfall inklusive prover, beh&llare och medel efter anvandningen. Félj CDC:s évriga rekommendationer for
biologisk sékerhet pa niva 2 ¢ 12719,

5. Man maste utga ifran att alla prover innehaller smittosamma mikroorganismer och material som anvénds for att bearbeta dem ska betraktas som potentiellt
smittosamma. De maste darfor hanteras med lamplig forsiktighet och kasseras i enlighet med laboratoriets bestammelser for smittosamt avfall.

6.  Anvisningar ska l&sas och noga foljas.

7 Linjen for maximal pafylining visas pa rorets etikett. Om det insamlade provet verstiger linjen fér maximal p&fylining, kassera provsamlingspinnen och roret.
Ett andra prov ska samlas in med ett nytt Copan FecalSwab ™-kit.

8.  Omsterilisera inte oanvéanda produkter.

9.  Forpacka inte pa nytt.

10. Det &r inte lampligt att samla in och transportera andra mikroorganismer &n patogena tarmbakterier.

11. Inte lampligt till ndgon annan tillampning &n den avsedda anvéandningen.

12.  Anvandningen av denna produkt tillsammans med ett snabbdiagnoskit eller med diagnostiska instrument ska valideras i férvag av anvandaren.

13. Anvand inte provsamlingspinnen om den ar synligt skadad (dvs. om pinnes spets eller skaft ar sonder).

14. Anvand inte Gverdrivet vald eller tryck vid insamling av prover med provsamlingspinnen fran patienter eftersom detta kan resultera i att pinnens skaft gar av.

15. Inmundiga inte medlet.

16. Anvand inte FecalSwab™-medlet for att fukta eller bl6ta pinnapplikatorn fére insamling av provet eller for att skolja eller fukta provtagningsstéllena.

17. Resultaten av analysen kan paverkas om patienten anvander antacida, barium, vismut, liakemedel mot diarré, antibiotika, histamin, icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel eller feta laxermedel fére provsamling.

18. Avforingsproven ska inte innehalla urin eller vatten.

FORVARING

Denna produkt &r klar att anvénda och ingen ytterligare beredning krévs. Produkten ska forvaras i den ursprungliga behéllaren vid 5-25°C fram till anvandningen. Varm
inte upp for mycket.

Far inte inkuberas eller frysas fére anvandningen. Inkorrekt forvaring resulterar i forlorad effekt. Far inte anvéndas efter utgangsdatumet, vilket ar tydligt tryckt pa
ytterkartongen och p& varje enskild insamlingsenhet och provtransportrérets etikett.

FORSAMRING AV PRODUKTEN
Copan FecalSwab™ ska inte anvandas om (1) det finns tecken pé skada eller kontaminering pa produkten, (2) det finns tecken pa lackage, (3) utgdngsdatumet har
passerats, (4) forpackningen &r 6ppen eller (5) det finns andra tecken pa forsamring.

PROVSAMLING, FORVARING OCH TRANSPORT
Andtarmsprover tagna med provsamlingspinnar och avféringsprover som insamlats till mikrobiologiska undersékningar som bestér av isoleringen av patogena
tarmbakterier ska samlas in och hanteras i enlighet med publicerade handbocker och riktlinjer ¢,

For att bibehalla optimal livskraft fér organismerna ska prover som samlats in med FecalSwab ™ transporteras direkt till laboratoriet, helst inom 2 timmar efter insamling
(1-5.16.11 Om leverans eller bearbetning inte kan ske omedelbart ska proverna férvaras kylda vid 2-8°C och bearbetas inom 72 timmar eller férvaras vid rumstemperatur
(20-25°C) och bearbetas inom 48 timmar. | fallet med undersokning av odlingar av C. difficile ska proverna forvaras kylda vid 2-8°C och bearbetas inom 48 timmar
eller férvaras vid rumstemperatur (20-25°C) och bearbetas inom 24 timmar.
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Specifika krav for leverans och hantering av prover ska ske helt enligt lokala bestammelser 2%, |everans av prover inom vérdinrattningar ska ske i enlighet med
institutionens interna riktlinjer. Alla prover ska bearbetas sa fort de tas emot pa laboratoriet.

MATERIAL SOM TILLHANDAHALLS

Det finns (50) FecalSwab™ insamlingskit i en “Vi-Pak” hyllférpackning och det finns 10 x 50 enheter i en kartong. Varje insamlingskit bestar av en forpackning som
innehaller ett plastrér med skruvlock och konformad eller rund botten fyllt med 2 ml FecalSwab ™ transport- och konserveringsmedel och en provsamlingspinne med
spets flockad med mjuk nylonfiber.

MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE TILLHANDAHALLS

Lampliga material for isolering och odling av patogena tarmbakterier. Till dessa material hor plattor eller roér for odlingsmedel och inkuberingssystem. Las
referenshandbécker for laboratorier angédende rekommenderade protokoll for odlings- och identifieringstekniker for patogena tarmbakterier i kliniska prover tagna med
provsamlingspinnar -9,

BRUKSANVISNING

Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem tillhandahalls i de produktkonfigurationer som anges i tabellen nedan.

Tabell 1

Katalognr. Beskrivningar for Copan FecalSwab ™-produkter Forpackningsstorlek aul_t?)rrrrllzltlig(:?igg inféngl;u(i)r?gsegjnktion
Steril provsamlingspaket fér engéngsbruk som innehéller:
470CE - Gront ror med skruvliock med invéandig konform fylld med 2 ml 50 enheter per “Vi-pack” NEJ Ja
modifierat Cary-Blair-medel. 10x50 enheter per kartong
- En applikatorpinne av normal storlek med flockad nylonfiberspets.
Steril provsamlingspaket fér engéngsbruk som innehaller:
470CE.A - Gront ror med skruviock med invéndig konform fylld med 2 ml 50 enheter per “Vi-pack” Ja Ja
i modifierat Cary-Blair-medel. 10x50 enheter per kartong
- En applikatorpinne av normal storlek med flockad nylonfiberspets.
Steril provsamlingspaket fér engéngsbruk som innehaller:
4E020S.A - Gront runt rér med skruvlock fyllt med 2 ml modifierat Cary-Blair- 50 enheter per “Vi-pack” Ja Ja
: medel. En applikatorpinne av normal storlek med flockad | 10x50 enheter per kartong
nylonfiberspets.
Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller:
- Grqnt ror med skruvlock och konform, med 2 ml modifierat Cary- 50 enheter per “Vi-pack’
4E048S Blair-medel. 10x50 enheter per karton NEJ Ja
- En applikatorpinne av normal storlek med flockad nylonfiberspets P 9
och indikatorring av plast pa skaftet.
Steril provsamlingspaket fér engéngsbruk som innehaller:
- Orange ror med skruvlock och konform, med 2 ml modifierat Cary- 50 enheter per “Vi-pack”
4E049S Blair-medel. LOXS0 onhator per kadon NEJ Ja
- En applikatorpinne av normal storlek med flockad nylonfiberspets P 9
och indikatorring av plast pa skaftet.

Provsamling
Korrekt insamling fran patienten ar av yttersta vikt fér framgéngsrik isolering och identifiering av smittosamma organismer. Patienten ska avradas fran anvandningen
av antacida, barium, vismut, lakemedel mot diarré, antibiotika, histamin, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eller feta laxermedel innan provet insamlas 2.

For insamling med provsamlingspinne i &ndtarm:

1. Draav forslutningen pa kitets férpackning och ta ut réret med medel och den flockade applikatorpinnen (se figur 1a).

2. Anvand den flockade provsamlingspinnen for att samla in det kliniska provet. Anvéandaren far endast réra vid applikatorpinnen ovanfor den markta brytlinjen
(omrédet fran linjen till &nden pa pinnens skaft) enligt bilden i figur 2, som &r motsatt &nde mot nylonfiberspetsen. Anvéandaren far aldrig vid hantering av
applikatorpinnen vidréra omrédet nedanfor den markta brytlinjen eftersom detta leder till kontaminering av applikatorns skaft och darmed odlingen, sa att
testresultaten blir ogiltiga.

3. Forin den flockade provsamlingspinnen 2,5 till 3,5 cm genom analdppningen och vrid forsiktigt 7. OBS: Den flockade pinnen fér rektal provtagning har

forsetts med en plastring pa skaftet som anger max provtagningsdjup. Pinnen ska inte foras in langre an plastringen.

Dra ut och undersok for att sékerstélla att det finns fecesmaterial synligt pa spetsen 9.

Overfor efter insamling provsamlingspinnen till réret med konserveringsmedel och kontrollera visuellt att linjen fér maximal pafylining (“MAX FILL") som indikeras

pa etiketten inte dverskrids. OBS: Om det insamlade provet éverstiger linjen for maximal pafylining, kassera provsamlingspinnen och réret. Ett andra

prov ska samlas in med ett nytt Copan FecalSwab ™-kit.

6.  Hall i provsamlingspinnens skaft mellan tummen och fingret, mosa och blanda avféringsprovet mot rérets sida for att jamnt fordela och suspendera provet i

konserveringsmedlet samtidigt som du noga undviker att smeta avforing pa rorets utsida.

7. Brytav provsamlingspinnen i provréret pa foljande satt:

- Halli réret med en hand med rorets oppning riktad bort fran ansiktet.

- Tatag i yttersta &nden av provsamlingspinnens skaft med den andra handens tumme och pekfinger

- Luta den del av skaftet som brytpunkten sitter p& mot rérets kant.

- BOoj provsamlingspinnens skaft med 180 graders vinkel sa att det bryts vid brytpunkten. Om nodvandigt, vrid provsamlingspinnen nagot for att avsluta
brytningen och avlagsna provsamlingspinnens 6vre del.

- Kassera provsamlingspinnens avbrutna 6vre del.

Sétt pa skruvlocket pa réret och dra at.

Skaka p& ampullen tills provet ser homogent ut.

o s

© o
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Fig 1a. Anvéndning av FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem fér insamling med provsamlingspinne i &ndtarm

W 37

Eér insamling av avforingsprov:

1

wn

9.
10.
11.

Lat patienten gora ett avforingsprov: Avféringsprovet ska inte innehdlla urin eller vatten. Patienten ska lamna avféringen i ett rent, torrt backen eller en

specialbehallare monterad pa toaletten till detta &ndamal. OBS: Toalettpapper &r inte lampligt for insamling av avféringen eftersom det kan vara

impregnerat med bariumsalter, vilka hammar vissa fecespatogener @®.

Dra av férslutningen pa kitets forpackning och ta ut réret med medel och den flockade applikatorpinnen (se figur 1.b.).

Anvéandaren far endast réra vid applikatorpinnen ovanfér den markta brytlinjen (omradet fran linjen till &nden pa pinnens skaft) enligt bilden i figur 2, som ar

motsatt &nde mot nylonfiberspetsen. Anvandaren far aldrig vid hantering av applikatorpinnen vidréra omradet nedanfor den markta brytlinjen (omradet fran

linjen till spetsen p& den nylonflockade provsamlingspinnen) eftersom detta leder till kontaminering av applikatorns skaft och darmed odlingen, s& att

testresultaten blir ogiltiga.

Samla in en liten mangd avféring genom att fora in hela spetsen pa den flockade provsamlingspinnen i avforingsprovet och vrid pa det *®. Blodiga, slemmiga

och vattniga omr&den pa avforingen ska véljas och prov ska tas p& dem (16:19:20.21)

Dra efter insamling ut provsamlingspinnen och undersok den fér att sakerstalla att det finns fecesmaterial synligt p& spetsen “®. Om s& inte ar fallet, for in den

flockade provsamlingspinnen igen i avforingsprovet och vrid forsiktigt och var noga med att pinnens spets har kontakt med provet. OBS: provsamlingspinnen

ska inte anvandas som en skovel eller sked utan som en sond. Forsok INTE att samla in och 6verféra for mycket fecesprov till réret med

transportmedel. Endast provsamlingspinnens spets behdver tdckas med provmaterialet.

Overfor efter insamling provsamlingspinnen till réret med konserveringsmedel och kontrollera visuellt att linjen fér maximal pafylining (“MAX FILL”) som indikeras

pa etiketten inte dverskrids. OBS: Om det insamlade provet éverstiger linjen for maximal pafylining, kassera provsamlingspinnen och réret. Ett andra

prov ska samlas in med ett nytt Copan FecalSwab ™-kit.

Hall i provsamlingspinnens skaft mellan tummen och fingret, mosa och blanda avforingsprovet mot rorets sida for att jamnt férdela och suspendera provet i

konserveringsmedlet samtidigt som du noga undviker att smeta avforing pa rorets utsida.

Bryt av provsamlingspinnen i provroret pa féljande satt:

- Halli réret med en hand med rérets 6ppning riktad bort fran ansiktet.

- Tatag i yttersta &nden av provsamlingspinnens skaft med den andra handens tumme och pekfinger

- Luta den del av skaftet som brytpunkten sitter p& mot rérets kant.

- Boj provsamlingspinnens skaft med 180 graders vinkel sd att det bryts vid brytpunkten. Om nddvandigt, vrid provsamlingspinnen nagot for att avsluta
brytningen och avlagsna provsamlingspinnens ovre del.

- Kassera provsamlingspinnens avbrutna 6vre del.

Sétt pa skruvlocket pa réret och dra at.

Skaka pa ampullen tills provet ser homogent ut.

Skriv patientens namn och uppgifter pa rorets etikett och skicka provet till laboratoriet.

Fig 1.b Anvéndning av FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem fér insamling av avféringsprov

Fig 2. Provsamlingspinne med brytlinje och omréde déar applikatorn ska hallas

FLOCKAD PINNE AV STANDARD FORMAT

Vidror inte applikatorn i Hall applikatorn under provinsamling ovanfor
omradet nedanfor brytlinjen brytlinjen, i detta omrade

I

Gjuten brytpunkt med fargad indikeringslinje

(
N _
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FLOCKAD PINNE MED PLASTRING

G — : )

Gjuten brytpunkt med fargad indikeringslinje

Anvandaren far endast hantera den del av provsamlingspinnens applikatorskaft som &r ovanfor brytlinjen enligt fig. 2. Nar provet har tagits med provsamlingspinnen
frén patienten eller frdn avféringsprovet och linjen fér maximal pafylining kontrollerats bryts pinnens applikatorskaft vid den markta brytlinjen i FecalSwab™-réret med
transportmedel. Anvéandaren kasserar sedan handtagsdelen av provsamlingspinnen. Rérets skuvlock sétts sedan tillbaka och dras at ordentligt. Nar locket skruvas pa
pa roret flyttas &nden pa det avbrutna pinnskaftet in i en trattformad gjuten dockningsbehdllare i locket (se fig. 3). Denna gjutna trattform tar emot &nden pa det avbrutna
applikatorskaftet och sakrar den sékert i dockan med ett friktionsgrepp.

Fig 3. InfAngning av avbruten applikatorpinne av FecalSwab ™-rorets lock

| testlaboratoriet, nar FecalSwab™-locket skruvas av och avlagsnas sitter applikatorpinnen sékert fast i locket. Med denna funktion kan anvandaren bekvamt avlagsna
provsamlingspinnen och utfora olika mikrobiologiska analyser med hjalp av rorets lock som handtag for att hélla i och manipulera provsamlingspinnen.

Bearbeta FecalSwab ™-prover i laboratoriet-Bakteriologi
FecalSwab™-prover ska bearbetas for bakteriologisk odling med hjalp av rekommenderade odlingsmedel och laboratorietekniker, vilka beror p& provernas typ och

organismen som ska undersokas. Rekommenderade odlingsmedel och tekniker for isolering och identifiering av bakterier fran kliniska prover tagna med
provsamlingspinne anges i publicerade mikrobiologiska handbécker och riktlinjer -9,

Odlingsundersokningar av prover tagna med provsamlingspinne for narvaro av bakterier innebar vanligtvis anvandningen av fast agarodlingsmedel i petriskalar.
Proceduren med inockulering av FecalSwab™.-prover i fast agar i petriskalar &r enligt féljande.

Obs: Anvand latexhandskar och andra skydd i overensstimmelse med allmanna forsiktighetsatgarder vid hantering av kliniska prover. Folj CDC:s Gvriga
rekommendationer fér biologisk sakerhet pd niva 2 ¢ 12719,

Vortexblanda FecalSwab ™-réret som innehaller pinnprovet i 5 sekunder for att jamnt fordela och suspendera patientprovet i medlet.
1.  Skruva loss FecalSwab™-locket och avlagsna pinnapplikatorn.
2. Rulla spetsen pa FecalSwab™-applikatorn pa ytan pa en kvadrant pa odlingsmedelplattan som primar inockuleringssubstans.
3. Om det &r nédvandigt att inokulera ytterligare odlingsmedelsplattor, sétt tillbaka FecalSwab™-applikatorn i roret med transportmedel i tva sekunder och fyll p&
pinnapplikatorns spets pa nytt med transportmedel/patientprovsuspension och upprepa sedan steg nr 2.

| ovan beskrivna procedur anvands FecalSwab ™-applikatorn som en inockuleringsstav for att dverféra suspensionen med patientprov i transportmedel till ytan pa en
odlingsplatta sa att den primara inockuleringsmangden skapas (se fig. 4-1).

Alternativt kan anvandaren vortexblanda FecalSwab™-réret med provsamlingspinnen inuti i 5 sekunder och sedan 6verféra volymer pa 100 ul av suspensionen pa
varje odlingsplatta med hjélp av en volymetrisk pipetteringsapparat och sterila pipettspetsar (se fig. 4—2). Standardtekniker for laboratorier ska sedan anvandas for att
styrka den priméra inockuleringsméangden med patientprov dver ytan pa odlingsplattan (se fig. 5).

Observera att foljande godkanda interna laboratorieprocedurer kan olika volymer med suspension éverforas till varje odlingsplatta med hjalp av inockuleringsslingor,
volymetrisk pipetteringsapparat och sterila pipettspetsar.

Fig 4. Procedur f6r inockulering av FecalSwab™-prover i fast agar i petriskalar

1. Anvanda provsamlingspinnen for att inockulera prov 2. Anvanda pipetteringsapparat och sterila pipettspetsar for att inockulera 100 pl med prov
(s)

Fig 5. Procedur for att stryka FecalSwab ™-prover i petriskalar med agar for primér isolering

Fon s Sprid en primar inockuleringsméangd med FecalSwab™-prov pa ytan pa en lamplig agarodlingsplatta i den férsta
oadant adan kvadranten.

PO prov Anvand en steril bakteriologisk slinga fér att stryka den priméra inockuleringsmangden 6ver ytan p& den andra,
tredje och fjarde kvadranten p& agarodlingsplattan.

Trerta
W Tredje
adrant

Bearbeta FecalSwab ™-prover med automatiska system
Copan FecalSwab™ kod 470CE.A och 4E020S.A &r kompatibel och kan bearbetas med automatiserade system for plantering och strykning pé traditionella
odlingsmedelsplattor som Copan WASP® och WASPLab®. Se anvisningarna frén tillverkaren av det automatiska systemet ang&ende bearbetning med FecalSwab ™.
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BEGRANSNINGAR

1.  For uppfangning av C. difficile ska FecalSwab™-proverna forvaras kylda vid 2-8°C och bearbetas inom 48 timmar eller férvaras vid rumstemperatur (20-25°C)
och bearbetas inom 24 timmar.

2. Anvand latexhandskar och andra skydd i laboratoriet i éverensstimmelse med allménna forsiktighetsétgarder vid hantering av kliniska prover. Félj CDC:s
6vriga rekommendationer for biologisk sékerhet pa niva 2 © 12719 vid hantering eller analys av patientprover.

3. Skicket, tidpunkten och volymen av de prover som insamlas for odling &r viktiga variabler for att uppna tiliforlitliga odlingsresultat. Félj de rekommenderade
riktlinjerna for provinsamling -5 710,

4. FecalSwab™ ar avsedd att anvédndas som insamlings- och transportmedel for patogena tarmbakterier. FecalSwab™ kan inte anvandas som beriknings-,
selektiv- eller differentialmedel.

5.  Prestandatestning med Copan FecalSwab™ utférdes med laboratoriestammar spikade p& en provsamlingspinne enligt de testprotokoll som baseras pa de
som beskrivs i CLSI M40-A2©).

6. Insamling fr&n &ndtarm och insamlingen av avforingsprover ska utféras med hjélp av Copans flockade provsamlingspinne som finns i FecalSwab™-pasen.

RESULTAT
De uppnadda resultaten beror till stor del p& korrekt och tillracklig provinsamling liksom pa snabb transport och bearbetning i laboratoriet.

PRESTANDAEGENSKAPER

De testprocedurer som anvands for att avgora bakteriella livskraftsprestanda baserades pé de kvalitetskontrollmetoder som beskrivs i CLSI M40-A2 ). Anvandningen
av FecalSwab™-systemet begransas till patogena tarmbakterier och darfor ar dess tillampning pé faltet begrénsad till feces-/avforingsprover. Av den anledningen
utférdes studierna dver bakterieuppfangning med féljande mikroorganismer, som beskrivs och definieras i CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport
Systems: Approved Standard och inkluderade endast féljande patogena tarmbakteriestammar i stycke 9.3.1 i dokumentet CLSI M40-A2, framfor allt:

Escherichia coli ATCCP® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022
Dessutom inkluderade Copan testning av ytterligare kliniskt relevanta patogena tarmbakterier. De specifika bakteriestammar som anvandes i dessa studier anges har:
Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Dessutom inkluderade Copan en utvérdering av 6vervaxt enligt dokumentet CLSI M40-A2 med foljande stam:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Alla bakterieodlingar var enligt ATCC® (American Type Culture Collection) och inférskaffades i handeln.
Urvalet av dessa organismer aterspeglar ocks& de patogena tarmbakterier som potentiellt var av intresse fran &ndtarms- och avféringsprover som kan vara néarvarande
i prover som samlas in och analyseras pa ett typiskt kliniskt mikrobiologiskt laboratorium.

Studier av bakteriell livskraft utférdes med inockulerade Copan FecalSwab™ som forvarades i tva olika temperaturintervaller, 2-8°C and 20-25°C, som motsvarar lag
temperatur respektive kontrollerad rumstemperatur. FecalSwab™-provsamlingspinnar inockulerades med 100 pl med specifika koncentrationer av organismsuspension.
Provsamlingspinnarna lades i transportmedelrér och forvarades i O timmar, 6 timmar, 24 timmar, 48 timmar och 72 timmar (72 timmar géller endast det laga
temperaturintervallet 2-8°C). Vid de lampliga tidsintervallerna bearbetades varje transportrér med applicering med provsamlingspinne pa lamplig agarplatta.

Ytterligare livskrafttester utférdes p& E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) och Salmonella typhimurium (ATCC® 14028) med
fecesmatris i syfte att testa enheten under férhallandena for avsedd anvéandning.

TESTRESULTAT

Livkraftsprestanda méttes for varje testorganism vid 48 timmar nar réren forvarades vid kontrollerad rumstemperatur (20-25°C) eller vid 72 timmar vid forvaring i 1ag
temperatur (2—-8°C) och jamférs med acceptanskriterierna.

Copan FecalSwab™-systemet kunde bibehalla acceptabel uppfangning av alla organismer som utvéarderades vid bade 1&g temperatur (2-8°C) och kontrollerad
rumstemperatur (20-25°C). | fallet med undersokning av odlingar av C. difficile ska proverna férvaras kylda vid 2-8°C och bearbetas inom 48 timmar eller férvaras vid
rumstemperatur (20-25°C) och bearbetas inom 24 timmar. Acceptabel uppféngning definierades som ett antal p& plattan inom 2 logw av den initiala
mikroorganismkoncentrationen for varje testad mikroorganism.

SAMMANFATTNING AV RESULTAT FOR BAKTERIELL UPPFANGNING | PBS*

LAG TEMPERATUR KONTROLLERAD RUMSTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Genomsnittlig | Genomsnittlig T=72 timmar Genomsnittlig | Genomsnittlig T=48 timmar
CFU CFU Logminskning CFU CFU Logminskning (-)
uppfangad tid | uppfangad tid (-) eller uppfangad tid | uppfangad tid eller
0 timmar 72 timmar Logdékning (+) 0 timmar 48 timmar Logdkning (+)

Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enterococcus faecalis
vancomicin resistant (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni ] R
ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 0,80 2,14E+02 4,28E+00 1,70

* organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2
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LAG TEMPERATUR

KONTROLLERAD RUMSTEMPERATUR

(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Genomsnittlig | Genomsnittlig T=48 timmar | Genomsnittlig | Genomsnittlig T=24 timmar
CFU CFU Logminskning CFU CFU Logminskning
uppféngad tid | uppféngad tid (-) eller uppféngad uppfangad (-) eller
0 timmar 48 timmar Logokning (+) Tid O timmar Tid 24 timmar Logokning (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
* organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade p& CLSI M40-A2
SAMMANFATTNING AV RESULTAT FOR BAKTERIELL UPPFANGNING | FECESMATRIS
LAG TEMPERATUR KONTROLLERAD RUMSTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* s Genomsnittlig T=72 timmar Genomsnittlig | Genomsnittlig T=48 timmar
E Gﬁno;gsnm;t;l?idcgu Logminskning Logminskning (-
ppiang uppféngad tid (-) eller uppféngad tid | uppféngad tid ) eller
timmar
72 timmar Logokning (+) 0 timmar 48 timmar Logokning (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* organismen spaddes i fecesmatris och suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2
SAMMANFATTNING AV RESULTAT STUDIE AV BAKTERIELL OVERVAXT VID 4-8°C
LAG TEMPERATUR
(4-8°C)
Organism* Genomsnittlig CFU Genomsnittlig CFU T=48 timmar
uppfangad uppfangad Logminskning (-) eller
Tid O timmar Tid 48 timmar Logdkning (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

* organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2.

Se symbolforteckningen i slutet av bruksanvisningen
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Copan FecalSwab ™-Enterik Bakteri numune alma, tagima ve saklama sistemi
Kullanim talimatlari

KULLANIM AMACI

Copan FecalSwab™ Numune Alma, Tagima ve Saklama sistemi, rektal strintilerin ve digki 6rneklerinin alinmasi ve patojen enterik bakterilerin canlihginin numunenin
alindig1 yerden analiz laboratuvarina taginmasi sirasinda korunmasi igin kullaniimaktadir. Laboratuvarda, FecalSwab™ ile toplanan numuneler kiltir igin standart klinik
laboratuvar prosediirleri kullanilarak islenmektedir.

OZET VE PRENSIPLER

Enterik enfeksiyonlar farkli bakteri tiirlerinden kaynaklanabilir. Genis patojen spektrumu ve maliyetleri sinirlama ihtiyaci nedeniyle, hekim talimatlari ve uygulama
kilavuzlari laboratuvarin diyarenin etiyolojik nedenini belirlemede hangi testlerin uygun oldugunu anlamasina yardimci olabilir. Mikrobiyoloji laboratuvarlari yerel
bakteriyel enterokolit epidemiyolojisini incelemeli ve bulunduklari cografi bélgede olgularin goguna neden olan tiim major patojenleri geri kazanmaya ve saptamaya
imkan verecek rutin diski kiltiri ydntemleri uygulamalidir. Tim mikrobiyoloji laboratuvarlari tim diski kiltirleri Gizerinde Salmonella spp., Shigella spp. ve
Campylobacter spp. varligi igin rutin testler yiriitmek zorundadir @. Enterik enfeksiyonlarin tanisinda rutin prosediirlerden biri rektal siiriintii numunelerinin ve diski
numunelerinin toplanmasi ve glivenle taginmasidir. Bu, Copan FecalSwab™ Toplama, Tasima ve Saklama sistemi kullanilarak yapilabilir. Copan FecalSwab™, klorur
tuzlari, sodyum tuzlari, fosfat tamponu, L-sistein, agar ve su bazli bir koruyucu ortam olan degistirilmis bir Cary-Blair kiltir ortami igerir. Ortam, test laboratuvarina
aktarma sirasinda enterik patojenik bakterilerin canliligini korunmasi amaciyla tasarlanmistir.

Copan FecalSwab™ Toplama, Tagima ve Saklama Sistemi, 2 ml FecalSwab™ tasima ve saklama ortami ile doldurulmus bir tlip ve numune alimi igin standart formatta
bir naylon pamuklu tamponu veya rektal numune alimi igin maksimum derinligi goriintiilemeye yardimci olan plastik halkali bir géstergeye sahip pamuklu bir tamponu
iceren bir ambalajdan olusmaktadir. Pamuklu tampon, digski numuneleri igin tagima araci veya klinik ortamda rektal numune toplama igin kullanilabilir.

Numune, alindiktan sonra, tagima ortami ile temas edecegi FecalSwab™ tasima tiipline hemen koyulmalidir. Bakteri analizi igin FecalSwab™ ile toplanan tamponlar,
organizmalarin optimum canliligini korumak amaciyla tercihen alindiktan sonraki 2 saat iginde > 1 olmak izere dogrudan laboratuvara taginmalidir. Ekpres teslimat
veya isleme alma gecikirse, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 72 saat iginde isleme alinmali veya oda sicakhiginda (20-25°C) saklanip 48 saat iginde
isleme alinmalidir. C. difficile kiiltir analizi icin, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 48 saat i¢inde isleme alinmali veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip
24 saat iginde isleme alinmalidir. Stiriintii tagima sistemi tizerinde yapilan bagimsiz bilimsel galismalar, bazi bakterilerin canliliginin oda sicakligindan ziyade buzdolabi
sicakliginda daha uzun oldugunu géstermistir %10,

REAKTIFLER

FecalSwab™ tasima ve saklama ortami
Kloriir tuzlar

Sodyum tuzlari

Fosfat tamponu

L-sistein

Agar

Distile su

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Invitro ortamda tani amagli kullaniimalidir.

2. Bu urlin sadece tek kullanimliktir; tekrar kullanimi gapraz kontaminasyon riski ve/veya hatali sonuglarin elde ediimesine neden olabilir.

3. Onaylanmis biyolojik tehlike &nlemlerini alin ve aseptik teknikler kullanin. Uriin sadece egitim almis ve kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.

4 Tum numuneler ve numunelerin igslenmesi igin kullanilan materyaller, potansiyel olarak enfeksiy6z kabul edilmeli ve laboratuvar personelinin enfeksiyon riskine
maruz kalmasini 6nleyecek sekilde ele alinmalidir. Kullanimdan sonra, numuneler, kaplar ve ortamlar da dahil olmak (izere biyolojik tehlike yaratan tiim atiklar
sterilize edin. Diger CDC Biyogiivenlik Seviye 2 énerilerini dikkate alin ¢ 1219,

5. Tum numunelerin enfeksiydz mikroorganizmalar igerdigi varsayilmalidir ve bu numuneleri islemek igin kullanilan materyaller potansiyel olarak enfeksiyz kabul
edilmelidir. Dolayisiyla, bunlar kullanim sonrasinda uygun 6nlemler ile taginmali ve tehlikeli atiklar igin laboratuvar diizenlemelerine gore imha edilmelidir.

6.  Talimatlar dikkatlice okuyun ve izleyin.

7.  Tup etiketinde, bir maksimum dolum cizgisi vardir. Eger toplanan numune ve gubugu igeren ortam hacmi maksimum dolum gizgisini asiyorsa, tamponu ve tlpl
atin. Yeni bir Copan FecalSwab™ kit kullanarak ikinci bir numune alin.

8.  Kullaniimamig Urunleri tekrar sterilize etmeyin.

9.  Tekrar ambalajlamayin.

10. Enterik patojenik bakteriler disindaki mikroorganizmalarin toplanmasi ve taginmasi igin uygun degildir.

11. Uriin, dngériilen kullanim amaci diginda baka uygulamalar igin uygun degildir.

12. Bu Urinlin bir hizli tani kiti veya bir baska tani araci ile birlikte kullanimi, kullanim éncesinde kullanici tarafindan valide edilmelidir.

13. Tamponu gézle goriilir bir hasar gérmisse (6rnegin, tampon ucu veya gubugu kirilmigsa) kullanmayin.

14. Hastalardan tamponlarin gikartilmasi sirasinda, tamponu asiri zorlamayin veya bastirmayin; aksi takdirde, tamponun gubugu kazayla kirilabilir.

15. Ortami yutmayin.

16. FecalSwab™ ortamini, numune alimindan 6nce tampon aplikatériini nemlendirmek veya islatmak igin veya numune alma bélgelerini yikamak veya durulamak
icin kullanmayin.

17. Hastanin numune alimindan énce antasit, baryum, bizmut, anti-diyareal ilaglar, antibiyotikler, histamin, steroid disi anti-inflamatuvar ilaglar veya yagl laksatifler
kullanmasi analiz sonuglarini degistirebilir.

18. Digki 6rnegi idrar veya su icermemelidir.

SAKLAMA

Bu (riin kullanima hazirdir ve baska hicbir hazirlik gerektirmemektedir. Uriin, kullanilana kadar orijinal ambalajinda 5-25°C'de saklanmalidir. Asiri i1sitmayin.
Kullanmadan 6nce enkiibe etmeyin veya dondurmayin. Hatali saklanmasi durumunda, etkinligi kaybolacaktir. Dis kutu lizerinde, her bir toplama Unitesi (izerinde ve
numune tagima tipu etiketinin zerinde agikga basilmis olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

URUNUN HASAR GORMESI

Copan FecalSwab™ (1)uriinde gozle goriiliir hasar veya kontaminasyon bulgusu varsa, (2) sizinti bulgusu varsa, (3) son kullanma tarihi gegmisse, (4) ambalaji
acllmigsa veya (5) baska bozulma bulgulari varsa kullaniimamalidir.

NUMUNE ALMA, SAKLAMA VE TASIMA

Patojen enterik bakterilerin izolasyonunu 6ngoren mikrobiyolojik analiz igin alinan rektal tamponlar ve digki érnekleri, yayinlanmis kilavuzlarda ve rehberlerde
agiklananlara gére alinmali ve taginmalidir ),

Organizmalarin optimum canliligini korumak igin, FecalSwab™ ile toplanan numuneleri, tercinen alindiktan sonraki 2 saat iginde %17 olmak iizere dogrudan
laboratuvara tasiyin. Ekpres teslimat veya isleme alma gecikirse, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 72 saat icinde isleme alinmali veya oda sicakliginda
(20-25°C) saklanip 48 saat i¢inde isleme alinmalidir. C. difficile kiiltir analizi icin, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 48 saat iginde isleme alinmali veya
oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 24 saat iginde isleme alinmalhdir.
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Numunelerin sevkiyati ve tasinmasi igin spesifik gereklilikler, yerel diizenlemelere tamamen uygun olmalidir @29 Numunelerin tibbi kurumlar icinde sevkiyati, kurumun
kurum igi kilavuzlarina uygun olmalidir. Tim numuneler, laboratuvarda teslim alinir alinmaz isleme alinmalidir.
TEDARIK EDILEN MATERYALLER

Bir “Vi-Pak” paketi, elli (50) FecalSwab™ numune alma kiti icermekte ve bir kutu 10 x 50 tnite igermektedir. Her toplama kiti, 2 ml FecalSwab™ tasima ve saklama
ortami ile doldurulmus konik veya yuvarlak tabanli, vidali tapali bir tiip ve yumusak naylon liften pamuklu bir uca sahip numune alma tamponu igeren bir ambalajdan

olugsmaktadir.

GEREKLI OLAN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MATERYALLER
Enterik patojenik bakterilerin izolasyonu ve kiiltiirl igin uygun materyaller. Bu materyaller, kiiltir ortami plaklarini veya tlplerini ve enkiibasyon sistemlerini icermektedir.
Klinik tamponlardan elde edilen patojen enterik bakterileri tanimlama teknikleri ve dnerilen kiiltiir protokolleri igin referans laboratuvar kilavuzlarina bakiniz ),

KULLANIM TALIMATLARI
Copan FecalSwab™ toplama, tasima ve saklama sistemi, asagidaki tabloda belirtilen Griin konfigiirasyonlarinda mevcuttur.

Tablo 1
Katalog No. Copan FecalSwab™ Uriin agiklamasi Ambalajin boyutlari Otoumy:i);]ona Yakalama tapasi
Numune alimi igin asagida belirtilenleri igeren steril ve tek kullanimlik torba:
R . f o - Kutu bagina 10 x 50
470CE - fagygegéﬁﬁgllt?’? Cary-Blair ortam ile doldurulmus konik i¢ sekle ve yesil vidali {inite “Vi-pack’” igin 50 HAYIR EVET
- Pamuklu naylon lif uca sahip standart formatta tampon. unite
Numune alimi igin asagida belirtilenleri iceren steril ve tek kullanimlik torba: Kutu bagina 0 x 50
470CE.A - fagyiegﬁti;lltrg‘? Cary-Blair ortam ile doldurulmus konik i¢ sekle ve yesil vidali {inite “Vi-pack’” icin 50 EVET EVET
- Pamuklu naylon lif uca sahip standart formatta tampon. unite
Numune alimi i¢in asagdida belirtilenleri iceren tek kullanimlik steril torba: Kutu basina 0 x 50
4E020S.A - tZaFrJr;Iy(;esg;itilgltrE;)s Cary-Blair ortam ile dolduruimus yuvarlak sekle ve yesil vidah {inite “Vi-pack’” icin 50 EVET EVET
- Pamuklu naylon lif uca sahip standart formatta tampon. tnite
Numune alimi icin asagida belirtilenleri iceren tek kullanimlik steril torba:
- 2 ml degistirilmis Cary-Blair ortam ile doldurulmus konik sekle ve yesil vidali | Kutu basina 0 x 50
4E048S tapaya sahip tip. Unite “Vi-pack” icin 50 HAYIR EVET
- Cubuk Uzerinde plastik halkall bir gdstergeye ve pamukiu naylon lif uca sahip Unite
standart formatta tampon.
Numune alimi igin asagida belirtilenleri iceren tek kullanimlik steril torba:
- 2 ml degistiriimis Cary-Blair ortam ile doldurulmus konik sekle ve turuncu vidali | Kutu basina 0 x 50
4E049S tapaya sahip tip. Unite “Vi-pack” igin 50 HAYIR EVET
- Cubuk Uzerinde plastik halkali bir gdstergeye ve pamuklu naylon lif uca sahip inite
standart formatta tampon.

Numune alma

Hastadan numune alimi igin dogru yontemin kullaniimasi, enfeksiy6z organizmalarin basariyla izole edilmesi ve tanimlanmasi igin son derece 6nemlidir. Hastaya
numune alimindan énce, antasit, baryum, bizmut, anti-diyareal ilaclar, antibiyotikler, histamin, steroid disi anti-inflamatuvar ilaglar veya yagh laksatifler kullanmamasi
soylenmelidir .

Rektal tamponlarin alinmasi:

1.  Kit paketini soyarak a¢in ve pamuklu tamponu ve ortami igeren tlipu gikartin (bkz. Sekil 1a).

2. Klinik numune almak igin pamuklu tamponu kullanin. Operatér tampon gubugunu sadece Sekil 2'de gosterildigi gibi isaretli kirma gizgisinin Gzerinden (bu cizgi
ve tamponun ¢ubugunun ucu arasinda kalan alan) veya naylon lif ucun zitti ugtan dokunmalidir. Tampon aplikatérini eline aldiginda, operatér kirma noktasini
gbsteren gizginin altinda kalan alana asla dokunmamalidir. Aksi takdirde, aplikatér cubugu kontamine olarak test sonuglarinin gegerliligini yitrmesine neden
olacaktir.

3. Pamuklu tamponu anal sfinktere 2,5 ila 3,5 cm derinlikte sokun ve nazikge déndiirin *”. NOT: Pamuklu rektal tampon gubugu iizerinde, rektal numune
alimi igin maksimum derinligi gosteren bir plastik halka bulunur. Rektal tamponu bu %ésterge gizgisinden 6teye sokmayin.

Ugta gézle gériliir diski materyali oldugundan emin olmak igin tamponu gikartip inceleyin .

Numune alimindan sonra, tamponu saklama ortamini igeren tlipe aktarin ve etiket izerinde belirtilen maksimum dolum gizgisinin (‘MAX. FILL") asilmadigindan

ciplak gozle inceleyerek emin olun. NOT: Eder toplanan numune ve gubugu igeren ortam hacmi maksimum dolum ¢izgisini asiyorsa, tamponu ve tlipu atin.

Yeni bir Copan FecalSwab™ kiti kullanarak ikinci bir numune alin.

6. Tampon gubugunu bagsparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda tutarak, digki numunesini, tipin digini numune ile kirletmemeye dikkat ederek, numuneyi

saklama ortamina esit sekilde dagitmak ve siispanse etmek igin diski numunesini tiip duvarlarina dogru bastirarak karistirin.

7. Tamponu asagida belirtilen sekilde tlip igcinde kirin:

- Tupu, agzini kendi yliziinlizden uzaga yonlendirerek bir elinizde tutun.

- Diger elinizin bagparmagi ve isaret parmagi ile gubugun ucunu sikistirin.

- Gubugun kirma noktasinin bulundugu tarafini tiiplin kenarina yaslayin.

- Tamponun gubugunu, kirma noktasindan kiracak sekilde 180° agi ile biikiin. Gerekirse, tamponun gubugunu tamamen kirilana kadar nazikge dénduriin ve
cubugun st kismini ¢ikartin.

- Tamponun cubugunun kirik kismini atin.

Vidali tapay tiipe takin ve kapatin.

Tipl, numune homojen godriinene kadar galkalayin.

o

© o
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ekil 1a. Rektal tampon alimi icin FecalSwab™ numune alma, tasima ve saklama sisteminin kullanimi

W 37

Diski numunelerinin alinmasi:

1. Hastadan digki numunesi vermesini isteyin. Diski 6megi idrar veya su icermemelidir. Hasta digkisini hastane tipi temiz ve kuru bir kaba veya amaca uygun tuvalet (izerine
takilmis 6zel bir kaba yapmalidir. NOT: Tuvalet kagidi bazi fekal patojenleri baskilayabilen baryum tuzlan icerebileceginden diski alimi igin uygun degildir “°.

2. Kit paketini soyarak agin ve pamuklu tamponu ve ortami iceren tlipQ gikartin (bkz. Sekil 1.b).

3 Operatér tampon gubugunu sadece Sekil 2'de gosterildigi gibi isaretli kirma gizgisinin lzerinden (bu gizgi ve tamponun gubugunun ucu arasinda kalan alan)
veya naylon lif ucun zitti ugtan dokunmalidir. Tampon aplikatoriinii eline aldiginda, operatér kirma noktasini gésteren gizginin altinda kalan alana (veya cizgi
ile pamuklu naylon tampon ucu arasindaki alana) asla dokunmamalidir. Aksi takdirde, aplikatér gubugu ve bunu takiben kiiltiir kontamine olarak test sonuglarinin
gecerliligini yitirmesine neden olacaktir.

4. Pamuklu tamponu diski numunesine tamamen sokarak ve tamponun ucunu déndirerek az miktarda digki numunesi alin ®. Digkilarin kan, mukus veya su
ieren kisimlari segilmeli ve buralardan numune alinmalidir 4619 20.23),

5. Numune alimindan sonra, ugta gozle gériiliir diski materyali oldugundan emin olmak igin tamponu inceleyin ®. Bu sonug vermezse, pamukiu tamponu yeniden
diski numunesine sokun ve tampon ucunun tim alaninin numune ile temas ettiginden emin olarak dondiriin. NOT: Tamponu bir palet veya bir kasiktan
ziyade bir sonda gibi kullanin. Tagima ortamini iceren tiipe asirn miktarda diski 6rnegi toplamaya ve aktarmaya GALISMAYIN. Tamponun ucunun
numunesi alinan materyal ile kaplanmasi yeterlidir.

6. Numune alimindan sonra, tamponu saklama ortamini iceren tiipe aktarin ve etiket tizerinde belirtilen maksimum dolum gizgisinin (“MAX. FILL") asilmadigindan
ciplak gozle inceleyerek emin olun. NOT: Eger toplanan numune ve gubugu iceren ortam hacmi maksimum dolum gizgisini agiyorsa, tamponu ve tiipi
atin ve yeni bir Copan FecalSwab™ kiti kullanarak ikinci bir numune alin.

7. Tampon gubugunu bagparmaginiz ve isaret parmagdiniz arasinda tutarak, diski numunesini, tiipin digini numune ile kirletmemeye dikkat ederek, numuneyi
saklama ortamina esit sekilde dagitmak ve siispanse etmek igin diski numunesini tip duvarlarina dogru bastirarak karistirin.

8. Tamponu asagida belirtilen sekilde tiip icinde kirin:

- Tupd, agzini kendi yliziinlizden uzaga yénlendirerek bir elinizde tutun.

- Diger elinizin bagparmagi ve isaret parmagi ile gubugun ucunu sikistirin.

- Cubugun kirma noktasinin bulundugu tarafini tlipiin kenarina yaslayin.

- Tamponun ¢ubugunu, kirma noktasindan kiracak sekilde 180° aci ile bikiin. Gerekirse, tamponun gubugunu tamamen kirilana kadar nazikge déndurin ve
cubugun st kismini gikartin.

- Tamponun gubugunun kirik kismini atin.

9.  Vidal tapay: tiipe takin ve kapatin.

10. Tipl, numune homojen goriinene kadar galkalayin.

11. Hastanin adini ve demografik bilgilerini tiipiin etiketine yazin ve numuneyi laboratuvara génderin.

ekil 1.b Diski numunelerinin alinmasi icin FecalSwab™ numune alma, tasima ve saklama sisteminin kullanimi:
N
%

S
N L)
%
\

ekil 2. Cubugun tutulmasi icin alan ve kirma noktasi gdsterge cizgisi iceren numune alma tamponu

STANDART FORMATTA PAMUKLU TAMPON

Tamponun kirma noktasi gosterge gizgisinin Numune alimi sirasinda, tamponu kirma noktasi
altinda kalan alana dokunmayin gosterge ¢izgisinin Uzerinde kalan alandan tutun

l/ \
I

Renkli gosterge cizgisi basili kirma noktasi

)
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PLASTIK HALKALI PAMUKLU TAMPON
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Renkli gésterge cizgisi basili kirma noktasi

Operator, Sekil 2'de gosterildigi gibi, tampon gubugunun sadece kirma noktasi gosterge gizgisi lizerinde kalan kismina dokunmalidir. Tamponu hastadan veya digki
numunesinden ¢ikardiktan ve maksimum dolum gizgisini kontrol ettikten sonra, tampon aplikatér cubugunu tasima ortamini iceren FecalSwab™ tipU icinde kirma
noktasi gosterge cizgisinden kirin. Tamponun tutmak icin kullanilan kismini atin. Ardindan, vidali tapay! tiipe takin ve iyice kapatin. Yapanin tip tzerine vidalanmasi,
tamponun kirik gubugunun ucunun tapanin iginde yer alan huni seklindeki kaliplanmis yuvaya ilerlemesine neden olur (bkz. Sekil 3). Bu kaliplanmis huni formu,
tamponun kirilan gubugunun ucunu yakalar ve bunu sirtlinmeye bagli kavrama ile yerine saglam sekilde sabitler.

Sekil 3. FecalSwab™ tiipliniin tapasinin tamponun kirilan cubugunu kavramasi

Analiz laboratuvarinda, FecalSwab™ tapasi sokilip gikartildiginda, aplikator cubugu tapaya sikica bagh kalir. Bu 6zellik, operatoriin tamponu rahatga cekmesine ve
tlip tapasini tamponu kavramak ve hareket ettirmek icin bir tutma yeri gibi kullanarak cesitli mikrobiyolojik analizleri gergeklestirmesine izin verir.

EecalSwab™ numunelerinin mikrobiyoloji laboratuvarinda islenmesi

FecalSwab™ numuneleri, analiz edilecek organizma igin ve numune tipi icin uygun laboratuvar teknikleri ve énerilen kultir ortamlari kullanilarak bakteriyolojik kiiltiire
tabi tutulmalidir. Onerilen kiltiir ortamlari ve klinik tamponlardan bakteri izolasyonu ve tanimlama teknikleri icin, yayinlanan mikrobiyoloji kilavuzlarina ve rehberlere
bakiniz @9,

Bakteri varliginin tespiti icin kullanilan tamponlarin kiltir analizlerinde, rutinde Petri kaplarinda kati agar kltir ortamlari kullanilir. FecalSwab™ numunelerinin Petri
kabi tzerinde kati agar ortama inokilasyonunda kullanilan prosediir asagidaki gibidir.

Not: Klinik numunelerin manipilasyonu icin lateks eldiven ve genel dnlemlere uygun diger koruyucu tertibatlari kullanin. Diger CDC Biyoguivenlik Seviye 2 onerilerini
dikkate alin 1219,

Numuneyi iceren FecalSwab™ tiipiine, hastanin numunesi ortamda esit sekilde dagilana ve slispanse olana kadar 5 saniye boyunca vorteks uygulayin.
1. FecalSwab™ tlipiinin tapasini s6kiin ve tamponu ¢ikartin.
2. FecalSwab™ tamponunun ucunu, primer inokulum elde etmek icin kiltir ortamini igeren plakanin dértte birlik bir kisminin ylizeyi tizerinde dondurin.
3. Baska kiiltiir ortami kaplarinin inokiile ediimesi gerekirse, FecalSwab™ tamponunu tagima ortamini igeren tiipe iki saniye tekrar sokarak tamponun ucuna
hastanin numunesi/tasima ortami siispansiyonu yiikleyin ve ardindan 2. adimi tekrar edin.

Yukarida agiklanan prosedirde, FecalSwab™ tamponu hastanin numunesi ve tagima ortami stispansiyonunun bir kiiltir kabi ylizeyine aktarilmasi ve bu sayede primer
inokulumun elde edilmesi i¢in bir palet gibi kullanilir (Bkz. Sekil 4-1). Alternatif olarak, operatér FecalSwab™ tiplne tampon takili haldeyken 5 saniye vorteks
uygulayabilir ve ardindan, bir volumetrik pipet ve steril pipet uclari kullanarak her kiltir kabina 100pl'lik stispansiyon hacimlerini aktarabilir (bkz. Sekil 4-2). Bu noktada,
kiiltir kabinin ylizeyinden hasta numunesinin primer inokulumunu siyirmak igin standart laboratuvar teknikleri kullaniimaldir (bkz. Sekil 5). Onaylanan kurum igi
laboratuvar prosedirlerinin inokulum &6zelerinin, volumetrik pipetlerin ve steril pipet uglarinin kullaniimasiyla her kiiltir kabina farkli siispansiyon hacimlerinin
aktariimasini éngorebilecegini unutmayin.

Sekil 4. Petri kaplarinda kati agar lizerine FecalSwab™ numunelerinin inokiilasyonu icin proseddrler

1. Tamponu kullanarak numuneyi inokiile edin 2. Bir pipet ve steril pipet uclarini kullanarak 100ul numune inokile edin

Sekil 5. Primer izolasyon icin Petri kaplarinda agar iizerine FecalSwab™ numunelerinin ekim prosediirii 4%

FecalSwab™ numunesinin bir primer inokulumunu uygun agar kiiltiir kabi yiizeyinde birinci kadrana ekin.
o e Steril bir inokulum 6zesi kullanarak, primer inokulumu agar kultlr kabinin ikinci, tglinct ve dérdiincl kadraninin
ylizeyine surun.

Numue

oo [
e e
Otomatik sistemler ile FecalSwab ™ numuneleri islenmesi

Copan FecalSwab™ 470CE.A ve 4E020S.A kodlu triinler gegimlidir ve Copan WASP® ve WASPLab® gibi geleneksel kiiltiir kaplari iizerine ekim ve siirme icin otomatik
sistemlerle birlikte kullanilabilir. FecalSwab™ numunelerinin igslenmesi igin, otomatik sistem ureticilerinin talimatlarina bakiniz.
SINIRLILIKLAR
1.  C. difficile geri kazanimi igin, FecalSwab™ ile toplanan numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 48 saat i¢inde isleme alinmali veya oda sicakliginda
(20-25°C) saklanip 24 saat iginde isleme alinmalidir.
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2. Laborauvarda, klinik numunelerin manipilasyonu icin lateks eldiven ve genel 6nlemlere uygun diger koruyucu tertibatlari kullanin. Hastalardan alinan
numunelerin manipiilasyonu veya analizi sirasinda, diger CDC Biyogiivenlik Seviye 2 énerilerini dikkate alin © 119,

3. Kiiltur igin toplanan numunenin kosullari, zamanlamasi ve hacmi, kiltdr i¢in giivenilir sonuglarin elde edilmesinde anlamli degiskenlik gosterir. Numune toplama
igin 6nerilen kilavuzlari izleyin 57910,

4. FecalSwab™, patojen enterik bakteriler igin numune toplama ve tasima ortami olarak kullanilmak lzere tasarlanmistir. FecalSwab™ zenginlestirme ortami
veya segici veya ayirt edici ortam olarak kullanilamaz.

5. Copan FecalSwab™ ile performans testleri, CLSI M40-A2 belgesinde agiklananlara dayali analiz protokollerine gére, bir numuneye inokile edilen laboratuvar
suslari kullanilarak yGritilmastir ©.

6 Diski numunelerinin ve rektal tamponlarin alinmasi, FecalSwab™ torbasinda yer alan Copan pamuklu tamponu kullanilarak gergeklestirilmelidir.

SONUCLAR
Elde edilen sonuglar biylik 6lglide dogru ve uygun numune aliminin yani sira laboratuvara zamaninda tasima ve zamaninda analiz etmeye baglidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI
Bakterilerin canlilik performansini belirlemek igin benimsenen analiz prosediirleri, CLS| M40-A2'de agiklanan kalite kontrol yontemlerini temel alir (6). FecalSwab™
sistemi, sadece patojen enterik bakteriler igin kullaniimak lizere tasarlandigindan, alan uygulamasi rektal/fekal numuneler ile sinirlidir. Bu nedenden dolayi, bakteri geri
kazanimi calismalari CLSI M40-A2, Mikrobiyolojik Tasima Sistemlerinin Kalite Kontroli: Onaylanmis Standart kapsaminda agiklanan ve belirlenen prosediirler
kullanilarak ve CLSI M40-A2 belgesinde Par. 9.3.1°de belirtildigi gibi sadece asagidakileri iceren organizmalar tizerinde yuratiimuastir:
Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022
Ayrica, Copan klinik agidan anlamli diger patojen enterik bakteriler icin de test gerceklestirmistir. Bu tir ¢alismalarda kullanilan spesifik bakteri suslari asagidaki gibidir:
Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Vankomisine direngli Enterococcus faecalis (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Copan, asagida belirtilen suslar tizerinde, CLSI M40-A2 belgesinde belirtildigi gibi asiri ireme degerlendirmesi de ylritmustir:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427
Tim bakteri kiiltirleri ATCC® (Amerikan Tipi Kiiltir Toplama) olmustur ve piyasadan temin edilmistir.
Bu organizmalarin segilmesi ayni zamanda, tipik bir klinik mikrobiyoloji laboratuvarinda alinan ve analiz edilen numunelerde mevcut olabilecek rektal ve fekal
numunelerden elde edilen énemli olabilecek patojen enterik bakterileri de yansitmaktadir.

Bakterilerin canliligina iliskin galismalar, inokile edilen ve iki farkl sicaklik araliinda saklanan FecalSwab™ numuneleri (izerinde yuritiimuastir: sirasiyla disiik
sicakliga ve kontrolli oda sicakligina karsilik gelen 2-8°C ve 20-25°C. FecalSwab™ numune alma tamponlari, spesifik konsantrasyonlarda 100pul organizma
siispansiyonu ile inokiile edilmistir. Ardindan, tamponlar tasima ortamini igeren tiiplere koyulmus ve 0 saat, 6 saat, 24 saat, 48 saat ve 72 saat saklanmistir (72 saat
sadece 2-8°C soguk sicaklik araliginda uygulanabilir). Uygun zaman araliklarinda, her tagima tiipli numune uygun bir agar plak lizerine aktarilarak analiz edilmistir.

Ek canlilik testleri, Giriinii 6ngérillen kullanim kosullarinda test etmek amaciyla fekal matriksle E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802)
ve Salmonella typhimurium (ATCC® 14028) iizerinde gergeklestirilmistir.

TEST SONUCLARI

Canlilik, tipler kontrolli oda sicakhginda (20-25°C) saklanmigsa 48 saatte veya tupler diisiik sicaklikta saklanmigsa (2-8°C) 72 saatte analiz edilecek her organizma
izerinde 6lglllr ve ardindan, kabul edilebilirlik kriterleri ile karsilastirilir.

Copan FecalSwab™, gerek duslk sicaklikta (2-8°C) gerekse kontrollii oda sicakliginda (20-25°C) degerlendirilen tlim organizmalarda kabul edilebilir bir geri kazanim
elde edebilmistir. C. difficile kultlr analizi icin, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 48 saat i¢inde isleme alinmali veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip
24 saat iginde isleme alinmalidir. Kabul edilebilir geri kazanim, test edilen her mikroorganizma igin baslangigtaki mikroorganizma konsantrasyonunun 2 logio degeri
icinde kalan bir plak sayimi olarak tanimlanir.

PBS MATRIKSINDE BAKTERI GERI KAZANIMI iLE iLGILi SONUGLARIN OZETi*

DUSUK SICAKLIK KONTROLLU ORTAM SICAKLIGI
(2-8°C) (20-25°C)
Organizma* Zaman 0 saatte |Zaman 72 saatte geri LI' ::Zzzalsmaits Zaman 0 saatte | Zaman 48 saatte LoT :zislr:::: O
geri kazanilan kazanilan ortalama ) vega Log artisi geri kazanilan geri kazanilan vega Log artist
ortalama CFU CFU y *) 9 s ortalama CFU ortalama CFU v (+§’ s
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Vankomisine direncli
Enterococcus faecalis (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCC® 33201 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70

* Organizma PBS’de seyreltiimistir ve saf slispansiyon CLSI M40-A2'ye dayali ¢alismalarda test edilmistir
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DUSUK SICAKLIK KONTROLLU ORTAM SICAKLIGI
(2-8°C) (20-25°C)
Organizma* Zaman 0 saatte |Zaman 48 saatte T =48 saat Zaman 0 saatte |Zaman 24 saatte T = 24 saat

geri kazanilan | geri kazanilan Log azalmasi (-) | geri kazanilan | geri kazanilan Log azalmasi (-)
ortalama CFU | ortalama CFU | veya Log artisi (+) | ortalama CFU | ortalama CFU | veya Log artisi (+)

Clostridium difficile

ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
* Organizma PBS'de seyreltiimistir ve saf slispansiyon CLSI M40-A2'ye dayali galismalarda test edilmistir
FEKAL MATRIKSTE BAKTERI GERI KAZANIMI ILE ILGILi SONUCLARIN OZETi*
DUSUK SICAKLIK KONTROLLU ORTAM SICAKLIGI
(2-8°C) (20-25°C)
Organizma* Zaman 0 saatte |Zaman 72 saatte T =72 saat Zaman 0 saatte |Zaman 48 saatte T =48 saat

geri kazanilan | geri kazanilan Log azalmasi (-) | geri kazanilan | geri kazanilan Log azalmasi (-)
ortalama CFU ortalama CFU | veya Log artigi (+) | ortalama CFU | ortalama CFU | veya Log artigi (+)

Escherichia coli

ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82

* Organizma fekal matrikste seyreltiimistir ve siispansiyon CLSI M40-A2'ye dayali calismalarda test edilmistir

4-8°C’DE BAKTERI ASIRI UREMESi CALISMASIYLA iLGiLi SONUGLARIN OZETi
DUSUK SICAKLIK
(4-8°C)
Organizma* =
9 Zaman 0 saatte geri Zaman 48 saatte geri LoT ;zislni:z: )
kazanilan ortalama CFU kazanilan ortalama CFU 9
veya Log artisi (+)

Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

* Organizma PBS’de seyreltilmistir ve saf slispansiyon CLSI M40-A2’ye dayali galismalarda test edilmistir

Kullanim talimatlarinin sonunda bulunan sembol tablosuna bakin

YKPAIHCbKA

Copan FecalSwab™ CucTtema 360py, TpaHCNOpPTYBaHHsA Ta 36epiraHHA eHTepobakTepin,
IHCTPYKLUiA No 3acToCcyBaHHIO

NPU3HAYEHHS

Cuctema 360py, TpaHCMoOpTyBaHHs Ta 36epiraHHs eHTepobakTepiit Copan FecalSwab™ npuaHayeHa ans 36opy pektansHux npob Ta hekanbHUX 3paskie Ta 36epiraHHs
KUTTE3AATHOCTI KULLKOBMX NaToreHHyx GakTepiit nia Yac TpaHcnopTyBaHHS 3 AinsHku 36opy Ao nabopatopii. Y nabopatopii 3pasku FecalSwab™ o6pobnsitoTb 3aBasku
CTaHAapTHUM KNiHIYHUM na6opaTopHMM npoueaypam Ansa KynbTUBYBaHHSA.

PE3IOME TA NPUHLUUNU

Kuukosi iHdbekLii MoXyTb 6yTy BUKIMKaHI pisHUMK Tunamu 6akTepiii. 3 Takolo BENUKOIO KinbKICTIO NaToreHiB Ta HeobxiaHiCTIo 0GMeyBaTM KOLITK, Aornomora Nnikaps Ta
NpaKTUYHi KePiBHULITBA MOXYTb AOMOMOrTM nabopaTopii BU3HauMTK, siki BUNpobyBaHHSA € HeobXioHUMY ANst BUSBNEHHS eTionoriyHoro areHTy Aiapei. MikpobionoriyHi
na6opatopii MarTb OrNsHYTW MICLEBY enigemMionorio 6akTepiansHOro eHTEPOKONITY Ta 3AIMCHUTU LOAEHHI METOAMN KYNbTVBYBaHHS BUMOPOXHEHb, WO AO3BOMSATH
BiJHOBWTU Ta BUSIBUTW YCi BaXIUBI MATOreHW, siki CNIPUUMHSAIOTL BinbLUiCTb BUNaaKiB y reorpadiyHin 3oHi. Yci mikpobionorivyHi nabopaTopii MatoTh LWOAEHHO NPOBOAUTU
BUNpOByBaHHA Ha HaseHicTb Salmonella, Shigella Ta Campylobacter B ycix kynbTypax BunopoxHeHb . OpgHieto i3 WoOAEHHNX NpoLeayp Y AiarHOCTWL KWLLKOBUX
iHbekuin € 36ip Ta 6e3neyHe TpaHCNOPTYBaHHSA 3pa3kiB pekTanbHux Npob abo 3paskiB BUNOPOXHEHb. Lie MoxHa 3aiicHNTY 3aBAsSKN cucTeMi 360py, TpaHCNOPTYBaHHS
Ta 36epiraHHa Copan FecalSwab™. Copan FecalSwab™ Bkntoyae mopwudikoBaHe cepepoBule Kepi-brnepa, WO € He XVMBUIbHUM cepefoBULLEM Ans
TpaHCNopTyBaHHs Ta 36epiraHHsA 3 XNOPUAHUMK CONSIMU, HaTpieBUMK conamu, dhocdaTHum 6ydepom, L-umcteiHom, arapom Ta Boaoto. CepefioBuLLie NpuU3HayeHe Ans
NiATPUMAHHS XUTTE3ATHOCTI KULLKOBUX NaToreHHUx 6akTepii nig Yac nepeBeseHHs Ao nabopaTopii.

Cuctema 360py, TpaHcnopTyBaHHs Ta 36epiraHHs Copan FecalSwab™ nocravaeTbest y cTepunbHOMy Habopi, Lo MICTUTL ynakoBky 3 Npobipkoto 3 2 Mn cepefoBuLa
ANs TpaHCMopTyBaHHS Ta 30epiraHHs FecalSwab™ Ta npoby 3Bu4aiHoro po3mipy Ans 36opy 3paskiB 3 HelnoHy abo npoby Ans 36opy 3paskiB 3 NNACTUKOBUM
KiNbLIEBUM MapKepoM Ha pyKosTUi, WO Aonomarae nobayut makcumanbHy rnubuHy Ans 36opy pektanbHux 3paskiB. Annikatop Ans 36opy npo6 moxHa
BUKOPUCTOBYBaTY Ans 360pYy KIiHIYHOrO pekTanbHoro 3paska abo B SIKOCTi IHCTPYMEHTY ANs nepeMilLeHHs 3paskiB BUNOPOXHEHb.

Ak Tinbkv 3pasok 3ibpanw, oro cnif HeraHoO NOMICTUTU y NPOBIpKy Anst TpaHcnopTyBaHHs FecalSwab™, fe BiH BCTynae B KOHTAKT 3 TPAHCMOPTHUM CEPeoBULLEM.
3pasku npob Ana HGakTepianbHUX AocnimKeHb, 3ibpaHi 3aBaskm FecalSwab™, cnig TpaHcnopTyBatn 6e3nocepeaHbo Ao nabopaTopii, 6axaHo NpoTArom 2 roauH 3
MOMEHTY 360py (51610 nng niaTPUMAaHHS ONTUMANLHOI XUTTE3AATHOCTI opraHiaMie. KO HeraliHe BianpaBneHHst a6o oBpobka BiaknazeHi, To 3pasku cnin
3aMopo3nTu npu Temnepatypi 2-8°C npotsirom 72 roguH abo 36epiraTu npu KiMHaTHi Temnepatypi (20-25°C) Ta 06pobuTn npotsirom 48 roauH. Y Bunagky
pocnipxkeHHs kynbTypu C. difficile, 3pasku cnig 3amopoanti npu Temnepatypi 2-8°C Ta 06po6uTn npotsirom 48 roauH abo 36epiratt Npu KiMHaTHI Temnepatypi (20-
25°C) Ta 06pobuTH NpoTArom 24 roauH. HesanexHi HaykoBi JOCHI)KEHHS CUCTEM TPAHCNOPTyBaHHS Npo6G nokasanw, Lo XWUTTE3AaTHICTb Aesikux BakTepin BuLLa npu
HW3bKIY TEeMNepaTypi y NopiBHAHHI 3 KiMHaTHOl TemnepaTypoto 7910,

PEATEHTU

CepefoBuLle TpaHCNOPTYBaHHA Ta 36epiraHHa FecalSwab™
XnopwuaHi coni

Hatpiesi coni

docaTHuin Bycep

L-umcrein

Arap

[uctunsoBaHa Boga
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NONEPEQXXEHHA TA 3ACTEPEXEHHA
1. [Ans BUKOPUCTaHHS y AiarHOCTUL in vitro.
2. Le# npopyKT Np1aHayeHwii Tinbkv Ans pa3oBOro BUKOPUCTAHHSY; MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS MOXe NPU3BECTU A0 pu3uKy iHdekuii Ta/abo HETOYHUX pe3ynbTaTiB.
3. [luB. cxBaneHi 3acTepexeHHs oo GioHebesnekun Ta acenTuyHUx MeToAiB. MpavoBaTh 3 NPOAYKTOM TiNbKU AOCBIAYEHUM Ta KBanichikoBaHUM NpaLiBHUKaM.
4 Yci 3pasku Ta MaTtepiany, Lo BUKOPUCTOBYIOTLCS Ansi 0GPOGKU, MOXYTb BYTW NOTEHLIAHO IHDEKUINHAMM Ta 3 HUMM CNif NpaLBaTh 06EpPeXHO, LWOB YHUKHY TN
iHobikyBaHHA npauiBHUKiB NabopaTopii. CTepuniyBaTu yci GioHebesneuyHi Bigxoau, y Tomy yucni 3pa3|<14 KOHTeVIHepVI Ta cepeaoBuLLa NiCNs BUKOPUCTaHHS.
[ue. iHwi pekomenaauii Biosafety Level 2 LieHTpiB 3 KOHTPOMO Ta NPoinakTVki 3axsopioBaHb 3 CLUA € 12:19),
5. Cnig npunycTuTy, WO yci 3pasku, WO MICTATb iHeKUiiiHi MikpoopraHiamv Ta MaTtepianu Ans o6po6ku, MoXyTb BYTU NOTEHLINHO iHeKUitHuMK. Tomy, 3 HUMK
cnig npautoBaTt 06epexHo Ta yTunidyBaTu ix 3rigHo 3 1abopaToOPHUMM NOMOXKEHHSIMU LLOAO IHPEKLINHNX BiAXOAIB.
Cnip yBaxHO untaTh IHCTPyKL;i.
ETukeTka Ha npobipui nokadye MakcumanbHy niHilo 3anoBHEHHs. AKWo 3ibpaHuii 3pa3ok NepeBuLLYyE MakcUMarbHY MiHil0 3anOBHEHHS, BUNHSATK npoby Ta
npo6ipky. [pyruit 3pa3ok cnig 36upatv HoBuMm Habopom Copan FecalSwab™.
8.  He cTepunisyBaTv NOBTOPHO HEBUKOPUCTaHI Npobu.
9. He nepeynakoByBatu.
10. He npusHayeHuii Ans 36opy Ta TpaHCNOPTYBaHHS MiKpOOPraHi3miB, OKPIM KULLKOBWUX MaTOreHHUX GakTepii.
11. He npusHayeHuWit ANS iHWOro 3aCTOCYBaHHS, OKPiM NPAMOro NPU3HAYEHHS.
12. BwWKOpWCTaHHS LbOro NPOAYyKTY Y KOMBiHaLi 3 AiarHOCTUYHUM Habopom aGo AiarHOCTUYHUMM IHCTPYMEHTaMu Chif NiATBEPAUTU KOpUCTyBadYeM nepeg
BUKOPUCTaHHSAM.
13. He BUKOpUCTOBYBATM, SKLLO Npoba NoLwKogKeHa (TOBTO, SKLLO HaKOHEYHKK Npobu abo pykosiTka Npobu 3namana).
14. He cnip HagMipHO HanpyxyBaTi abo TUCHYTW Npw 360pi 3pa3kiB NPo6 NauieHTiB, 60 Lie MoXe NPU3BECTH A0 3namyBaHHsS PYKOSTKM Npobu.
15. He koBTaTV pignHYy cepeaoBuLLa.
16. He BukopucToByBaTU cepegoBuile FecalSwab™ ans nonepeaHboOro amovyBaHHs annikatopa Ans 36opy npo6 nepep 36opom 3pasky abo Ans NPOMUBAHHS
abo nonuBaHHs AinsHok 36opy 3paskis
17. BwkopucTaHHs nauieHToM aHTaumais, 6apito, 6icMyTy, nikapcbkux 3acobiB Bia Aiapei, aHTUBIOTUKIB, ricTamiHy, HECTepOoiaHOro NpenapaTty NpoTu3ananbHoi Aii
abo MacnsHMX NPOHOCHKX Nepe/ 360poM Npob MoXe BNMUHYTW Ha pe3ynbTaTi aHaniay.
18. 3pa3ok BUNOPOXHEHb HEe Mae MICTUTK cedy abo Boay.

3BEPIFTAHHA

Llei npoayKT € roToBMM Ta He noTpebye noganbLIoi nigrotosku. MpoaykT cnip 36epiraTv B opuriHansHOMy KOHTeHepi npu Temnepatypi 5-25°C Ao BUKopucTaHHs. He
neperpisatu.

He iHkybGyBaTn abo 3amopoxyBaTu nepea BUKOpUCTaHHSIM. HenpaBunbHe 36epiraHHsi npussefe A0 BTpaTh edeKTUBHOCTI. He BUKOpUCTOBYBaTH MiCNsi 3aKiHYEHHs
TepMiHy NpUAaTHOCTI, SIKWIA 3a3HaYeHUI Ha 30BHILLHIN CTOPOHI KOPOBKM Ta Ha KOXHIl OKpeMii oAuHULI Ans 360py Ta eTUKeTLi NPoGipku Ans TpaHCNOPTYBaHHSA 3paska.
NOLWKOMKEHHA NPOAYKTY

He BukopuctosysaTtu Copan FecalSwab™, skwio (1) € nowkomkeHHs abo 3abpyaHeHHs NpoayKTy, (2) € BUTiKaHHS, (3) 3akiHuMBCS TEpMiH NpuaaTHOCTI, (4) ynakoBka
BigkpuTa abo nowwkoaxeHa abo (5) € iHLLi NOLWKOAKEHHS.

3bIP, 3BEPIFTAHHA TA TPAHCNOPTYBAHHA 3PA3KIB

3pasku pekTanbHUxX Npob Ta 3pasku BUNOPOXHEHD, 3ibpaHi Ans Mikpo6ionoriYHMX AochifAXKeHb, L0 BKIMIOYAIOTb i30MALII0 KULLKOBUX NaToreHHUx 6akTepiit cnig 36upatn
Ta NpautoBaTH 3 HUMU, KEPYKUMCh OMyBnikoBaHMMM NiApYYHMKaMM Ta kepisHuuTBamMm 45,

6.
7.

[ns nigTpUMaHHS ONTUManbHOI XUTTE3AATHOCTI OpraHiaMiB, Crif TpaHCnopTyBaTh 3pasku, 3ibpaHi 3aBasku FecalSwab™, 6eanocepeaHbo Ao nabopartopii, 6axaHo
npoTArom 2 roauH 3 MoMeHTy 360py 1817 Fxuio Heraitha nepenaya abo 06pobka BiknameHa, 3pa3kv 3aMOPOXYOTh NpU TeMnepaTypi 2-8°C abo 06pobnsaTL
npoTsrom 72 roguH abo 36epiratloTb Npu KiMHaTHIN TemMnepaTypi (20-25°C) Ta 06pobnsitoTb npoTsirom 48 roavH. Y Bunagky gocnimxeHHs kynbTypu C. difficile, 3apasku
cnig 3aMopo3uTh Npy Temnepartypi 2-8°C Ta 06pobuTy npoTsrom 48 roguH abo 36epirati Npu KiMHaTHIN TemnepaTypi (20-25°C) Ta 06po6uUTH NPOTAroM 24 roavH.

OKpeMi BUMOMV ANsi NepeBe3eHHs Ta poBoTy 3i 3paskamu MaloTb MOBHICTIO BignosiaaTh MicuesuM nonoxeHHsm 219 MepepeseHHs 3paskis y Mexax MeaundHuX
3aknapiB Mae BignoBiaaTM BHYTPILIHIM KepiBHULITBAM 3aknagy. Yci 3pasku cnig 06pobuTu skomora LuBKALLe, KoM BOHW HagiiayTb Ao nabopatopii.

MATEPIANU, LLIO MOCTAYAIOTbCA

MatnecsT (50) Habopie FecalSwab™ B ynakosui «Vi-Pak» Ta no 10 x 50 oguHuLb y kopobui. KoxHuii Habip MICTUTb ynakoBKy 3 NNACTUKOBOIO NPOBIPKOIO 3 KPULLIKOHO,
WO BIiAKPYYYETbCA, 3 KOHIYHUM abo Kpyrnvm AHOM 3 2 M cepedoBuLia Ans TpaHCMNOPTyBaHHS Ta 36epiraHHa FecalSwab™ Ta npoboto Ans 36opy 3paskiB 3
HaKOHEYHVKOM, 3MOYEeHUM Y M’SKill ¢pibpi 3 HEMMOHY

HEOBXIAHI MATEPIANW, LLIO HE MOCTAYAIOTbCA

HeobxiaHi maTtepianu ans i3ontoBaHHA Ta KynbTUBYBaHHSA KWLLKOBKMX MaToreHHWx Gaktepiit. L|i maTepianu BknoyaTe nnactuHu abo npoGipku Ansi KynbTypHOro
cepepoBulLa Ta iHKybBauiiHi cucTemu. [OvB. nabopaTopHi NiAPYYHUKM Yy CMUCKY BUKOPUCTaHUX [Xepen ANns OTPUMaHHS PEKOMEHAOBAHWUX MPOTOKOMB Ta
ineHTUdiKaLiiHUX MeTOAIB NS KMLIKOBUX NATOreHHNX BakTepiil 3 KNiHiuHnx 3paskis npo6 5.

IHCTPYKL|Ii NO BAKOPUCTAHHIO

Cuctema 360py, TpaHcnopTyBaHHs Ta 36epiraHHs Copan FecalSwab™ pocTynHa y koHdirypauisix npoaykTy, BkasaHuxX y Tabnuui Hukye.

Tabnvusa 1
R DyHKLUin
Homep 3a Onucu npoaykty Copan FecalSwab™ Po3mip ynakoBku Niaxoau 'q?. cpikcauii
KaTanorom aBToMaTu3auii KPMLLKM
CTepunbHa ynakoBka 3i 3pa3koM Ansi OAHOrO BUKOPUCTaHHS MICTUTb:
- 3eneHy Npo6ipky 3 KPULLKOIO, WO BUKPYYYETLCS, 3 BHYTPiluHbOl | 90 oAvHMUbL Y 'Vi-pack’
470CE KOHi4HO chopmoto 3 2 Mn MoamdikoBaHoro cepeposua Kepi-bnepa. no 10x50 ognHnub y HI TAK
- OpuH annikaTtop Anst 36opy Npo6 3BMYaHOrO PO3MIpy 3 HAKOHEYHUKOM kopobui
i3 HeNoHoBOI dibpu.
CTepunbHa ynakoBka 3i 3pa3koM st OAHOr0 BUKOPUCTaHHS MICTUTb: ]
- 3eneHy NpoBipKy 3 KPWLIKOI, IO BUKPYYYETHCS, 3 BHYTPilHbol | S0 OAMHWLE Y 'Vi-pack’
470CE.A KOHi4HOI hOpMOt0 3 2 M MoaudikoBaHoro cepenoamia Kepi-Briepa. no 10x50 oanHnub y TAK TAK
- OguH annikatop Ans 36opy Npob 3BMYaHOrO PO3MIPY 3 HAKOHEUYHWKOM Kopobui
i3 HeinoHoBOI GiGpY.
CTepurbHa yrnakoBka 3i 3pa3koM A OAHOTO BUKOPUCTaHHS MICTUTb: )
- 3eneHy NpoBipKy 3 KPULIKOIO, IO BUKPYHyETHCS, 3 BHYTPilHbolo | S0 OAMHULE y 'Vi-pack’
4E020S.A KOHi4HOK chopMoto 3 2 Mn MoamdikoBaHoro cepeaosuiya Kepi-Bnepa. no 10x50 oanHuUb y TAK TAK
- OauH annikaTtop Ans 36opy Npo6 3BUYaHOrO PO3Mipy 3 HAKOHEYHUKOM Kopobui
i3 HelnoHoBOI GibpK.
YnakoBka 3i 3pa3koM [fsi OAHOrO BUKOPUCTAHHS MICTUTb: )
- MoninponineHoBy 3eneHy NPOBIpKY 3 KPWLLKOK, WO BUKPydyeTbesi, 3| 90 oavHuub y 'Vi-pack’
4E048S BHYTPILUHBOK KOHIYHOI (hopMoto 3 2 Mn cepefoBuila FecalSwab™. no 10x50 ognHWLb y HI TAK
- OpuH annikaTop Anst 36opy Npo6 3 HAKOHEYHUKOM i3 HenoHoBOI hibpu kopobui
Ta NNacTUKOBUM KiNbLEBUM MapKepoM Ha pyKosTLi

HPC032R07 Date 2023.08 Page 78



®

COan FecalSwab'

YnakoBka 3i 3pa3koM [l 0AHOr0 BUKOPUCTAHHS MICTUTb:
- MoninponineHosy  lNMomapan4yeBuii  NpoBipky 3 KpUWKOW, WO | 50 oL y 'Vi-pack’
4E049S BMKPYYYETBCS, 3 BHYTPILLHBOIO KOHI4YHOI (hopMOio 3 2 M1 cepefoBuLLa 10 10x50 oAnHMLE ¥ HI TAK
FecalSwab™.
- OauH annikaTop Ans 36opy Npo6 3 HAKOHEYHUKOM i3 HEeMNOHOBOI hibpKn
Ta NIacTUKOBUM KiMbLEBUM MapKepoM Ha PYKOSITLL

kopobui

36ip 3paskiB

HanexHwuin 36ip 3paskiB nauieHTa € Hag3BUYaNHO KPUTUYHUM ANS YCMILHOMO i30MBaHHA Ta ideHTudikauii iHekuinHx opraniamis. MNauieHTa cnig nonepeauTu He
npuiimaTn aHTpaumam, 6apin, GicmyT, nikapceki 3acobu Bia aiapei, aHTUBIOTVKK, ricTaMiH, HECTepoiAHWIA NpenapaT npoTuaananeHoi Aii abo MacnsHi NpoHocHi nepea
360pom apasky %2

[nga 36opy pekTanbHUx npob:

1.
2.

o s

Biakputu ynakoBky Habopy Ta BUIHSATM NpobipKy i3 cepefoBuLa Ta annikatop Ans 36opy npob (aue. PucyHok 1a).

BukopuctaTu npoby ans 36opy kniHiyHoro 3paska. Onepartop Mae TopkaTuch annikatopa Ans 36opy npob Tinbky HaA BKa3aHOK rPaHUYHO NiHiEt (AinsiHKo

3 NiHii 40 KiHUS PyKOATKM Npo6K), SiK noka3aHo Ha MartoHKy 2, L0 3HaXOAUTLCS HAaNPOTW HAaKOHEYHMKa 3 HelnnoHoBoT tibpu. LLlopasy npautooymn 3 annikatopom

Ans 36opy npo6, onepaTop He Mae TopKaTWChb AIMSHKM MNif 3a3HAYEHOI rPaHUYHOIO MiHiEl, Tak sk Le NpusBeae A0 3abpyAHEHHs! PyKOsTKM annikatopa Ta

KynbTypW i, TAKUM YUHOM, HEAINCHMX pe3ynbTaTiB BUNPOOyBaHHS.

TMomicTuTI NpoBy y ciHKTep AOBXMHOI BiA 2,5 A0 3,5 cM Ta o6epexHo nosepHyTH 7). MPUMITKA: pekTanbHa npo6a Mae NnacTukoBe KinbLe Ha pyKosTLUi,

Lo € MapKepom Ans HOT s Ans 36opy pekTanbHUX 3paskie. He nomiwaty pektanbHy npo6y no3a UMM MapKkepom.

BUIAHATI Ta OFNSIHYTY, 06 BNEBHUTMCB, LLIO HAa HAKOHEYHUKY € hekanbHui maTepian 9

Micnsa 36opy, nepemictTn Npoby Ao npobipku i3 cepeposuliem Ans 36epiraHHA Ta BidyanbHO NepeBipuTH, WO MakcumanbHa niHis 3anoBHeHHs («MAKC.

BAMOBHEHHSA»), Wwo BkasaHa Ha eTukeTLi, He nepesulleHa. MPUMITKA: Akwo 3i6p /i 3pa3ok nep y NbHY NiHil0 3aNOBHEHHS1, BAMHATN

npo6y Ta npobipky. [pyrui 3pa3ok cnig 36upatn HoBum Ha6opom Copan FecalSwab™.

Tpumatoun pykosiTky npobu Mk BEMMKAMK NanbLsiMy, PO3MIlLaTh 3pa3ok BUMOPOXHEHb MPOTU CTOPOHW NMPOBGIPKW ANsi PIBHOTO PO3XOKEHHS Ta BiAknacTn

3pas3ok y cepenoBuLLe Ans 36epiraHHs, Hamaralo4ncb He po3masaTii BUNOPOXKHEHHS MO NpobipLi.

Poanamaty npoBy y npobGipLi HACTYMHUM YUHOM:

- TpumaTtun npoBipKy B OAHIM pyui, OTBOPOM Tpybu noaani Big 06mmnyys.

- |HLLOIO PYKOIO B3ATU PYKOSITKY NPo6YU 3a KiHELb BEMMUKUMU NanbLsiMu.

MpUTYNUTM YacTUHY PYKOATKN 3 rpaHUYHOI0 TOUKOO o o6oaka npobipku.

- Haxunutu pykositky npo6u nig kytom 180 rpapycis, Wwo6 3namatii Ha rpaHuyHiin Touui. Mpy HeobxigHoCTi, 0GepexHO NoBepTaTh PyKOsSiTKY npobu Ans
3aBepLUEHHs 3r1aMyBaHHs Ta NPUBpPaTV BEPXHIO YACTUHY PYKOATKN Npobu.

- BigkuHyTW 3namaHy BEpXHIO YacTUHY PyKOSITKU Npo6u.

Po3micTUTU KpULLIKY, LLIO BiAKPYYYETbCA, Ha MPOBIpLIi Ta 3aTArHyTy.

MoTpycuTi NpoBipKy A0 OAHOPIAHOCTI 3paska.

PucyHok 1a. 3aiiicHeHHs 36opy pekTanbHux npob. Cuctema 360py, TpaHCNOPTYBaHHA Ta 36epeXeHHs pekTanbHux npod

ﬂ]’lﬂ 360Qy 3933KiB BUMNOPOXXHEHHSA:

1.

wn

OTpumMaTh 3pa3ok BUMOPOXKHEHHS MaLieHTa. 3pa3ok BUMOPOXHEHHS He Mae MICTUTU cedy Ta BoAy. MauieHT Mae pO3MICTUTU BUMOPOXHEHHS Y YUCTY, CyXy
Yaluky abo cneuianbHUN KOHTEHep, BMOHTOBaHWIA Ao TyaneTy ans uiei metn. MPUMITKA: TyaneTHuit nanip He noTpiGeH AnsA 360py BUNOPOXHEHb, TOMY
o BiH MOXe 6yTN HaCUYEeHUM XNopUAOM Gapito, WO € CTPUMYIOHUUM ANA AeAKUX heKanbHUX naToreHis s)

Biakputi ynakosky Habopy Ta BUIHSTM Npobipky i3 cepefoBuLla Ta annikatop Ans 36opy npo6 (ave. PucyHok 1.b).

Onepatop mae TopkaTuch annikatopa Anst 36opy npob Tinbku Haf BKa3aHOK rPaHUYHOMO MiHIE (AiNsSHKO 3 MiHii A0 KiHUS pyKOsTKM npo6u), sk nokasaHo Ha
PucyHKy 2, o 3HaxoanTbCA HanpoTU HaKoOHeYHUKa 3 HelinoHosoi ¢ibpu. Lopady npautotoun 3 annikatopom Ans 36opy npob, onepatop He Mae TopKkaTUCh
AINSHKW Mig 3a3HaYeHO0 rpaHNYHO MIHIEKD (AINSAHKO 3 MiHii 4O HaKOHeYHWKa NPobu 3 HeWNMoHy), Tak Ak Le npusseae Ao 3abpyaHeHHSA PyKOSTKM annikatopa
Ta KynbTypH i, TaKVM YMHOM, HeZiNCHINX pe3ynbTaTiB BUNPOOYBaHHS.

3ibpaTn HeBenwuKy KinbKiCTb BUMOPOXHEHD, pO3MILLly}O‘-WI yBECh HaKOHEUHMK Npo61 A0 3paska BUNOPOXHEHb Ta nokpyTuT 8. Kpos'sHi, crivabki abo BoasHi
BUMOPOXHEHHS cnia 3i6paTu Ta BigiGpaTn (16192

Micnsa 36opy ornsiHyT/ Npoby, Wo6 BNEBHUTUCH, mo Ha HaKoHeYHWKy € dekanbHuM MaTepian 9. Fkuwio ioro Hema, 3HOBY MoMicTUTK NpoBy A0 3paska
BUMOPOXHEHHS Ta NOBEPTaTH, AMBNSYUCD, OB ycs AinsiHKa HakoHe4HuKka Npobu 6ina B koHTakTi 3i 3paskom. MPUMITKA: npo6y He cnip BUKopucToBYBaTH
Ak nonaTtky a6o noxky. HE HamaraTuck 36upaT Ta nepeMicTUTU HaAMIPHY KinbKicTb (hekanbHOro 3pa3ka Ao NPo6ipku TPaHCNOPTHOrO cep eAoBMLLa.
TinbK1 HaKOHEYHUK NPOGU HeOBXiAHO HAKPUTU MaTepianom 3paska.

Micnsa 36opy, nepemicTuTn Npoby Ao npobipku i3 cepeposuLiem Ans 36epiraHHa Ta BidyanbHO NepeBipuTH, WO MakcuManbHa NiHis 3anoBHeHHs (« MAKC.
3AMOBHEHHA»), wo BkasaHa Ha eTukeTui, He nepesulleHa. MPUMITKA: SAkwo 3i6f i 3pa3oK ney ) NbHY NiHil0 3aN0BHEHHSA, BUAHATA
npo6y Ta npo6ipKy, Apyrui 3pa3ok HeobxigHo 3i6paTn 3aBasiku Habopy Copan FecalSwab™.

Tpumatoun pykosiTky npobu Mk BEMMKAMK NanbLsiMi, PO3MILLIATX 3pa3oK BUMOPOXHEHb MPOTU CTOPOHW NPOBGIPKW AMsi PIBHOTO PO3XODKEHHS Ta BigknacTn
3pasok y cepefoByLLe Ans 36epiraHHsi, Hamaral4ncb He po3masaTi BUNOPOXHEHHS Mo NpobipLyi.

Posnamatu npoby y npobipLi HACTYNHUM YMHOM:

- Tpumatu npobipky B 04HIN pyLi, OTBOpoM Tpybu nogani Bif o6nmyys.

IHLLIOIO pyKOIO B3ATM PYKOSITKY MPO6U 3a KiHeLlb BENUKMMM NanbLsMu.

MpUTYNUTM YaCTUHY PYKOSATKW 3 rPaHUYHOI0 TOYKOKO 40 oboaka npobipku.

- Haxunutu pykositky npo6u nig kytom 180 rpagycis, Wwo6 3namaTtit Ha rpaHuyHii Touui. Mpu HeobXiagHOCTI, oGepexxHo NoBepTaTh PyKOSTKY Npobu Ans
3aBepLUEHHs 3r1aMyBaHHs Ta NpUBpaTy BEPXHIO YaCTUHY PYKOATKM Npobu.

BiaknHyTW 3namaHy BEPXHIO YaCTUHY PyKOSTKM Npobu.
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9. MiuHO 3aKpyTUTW KpULLIKY Ha NpobipLyi.
10. [MMoTpycutu hnakoH A0 OAHOPIAHOCTI 3paska.
11. Hanwucatu MNIB nauieHTa Ta gemorpadiyHi AaHi Ha eTukeTui Npobipkv Ta BignpaBMTK 3pa3ok Ao nabopaTtopil

PucyHok 1b. Cuctema 360py, TpaHCNoOpTyBaHHs Ta 36epexeHHst 3paskis BUNOpoOXHeHb FecalSwab™

%
)

n

PucyHok 2. 36ip npobu, Lo nokasye rpaHnyHy MiHilo Ta AiNsSHKY ANa TpUMaHHA annikatopa
3BNYAMHA NMPOBA

He TopkaTuce annikaTtopa Mip yac 36opy 3paskis, TpUMaTn
nif rpaHNYHoO NiHIED annikaTop Haz, rpaHNYHOLO MiHieto, Y Ui AinsHui

CchopmMoBaHa rpaHnyHa Touka 3 KorbOopoBOIO TiHIED

MPOBA 3 MIACTUKOBUM KIIbLIEM

-a——— % )

CchopmMoBaHa rpaHnyHa Touka 3 KorbopoBOIO iHIED

Onepatop Mae npawoBaTti Tinbk1 3 YacTMHOK annikatopa Ans 36opy npo6 Haj rpaHWMYHOK NiHiel, Sk nokazaHo Ha PucyHky 2. Micns 36opy 3paska npobu naujieHTa
abo 3paska BUMOPOXHEHHS Ta NEPEBIPKM MaKCMMarbHOT NiHii 3aNOBHEHHS, pykosiTka annikatopa Ans 36opy npob 3naMyeTbesi N0 BKa3aHiii rpaHnyHin niHii y npobipui
FecalSwab™ TpaHcnopTHoro cepefoBuiia. oTim onepaTtop BuiiMae pykosTKy npo6u. Kpuliky npo6ipkv, L0 BUKPYYyeTbCs, MOTIM MepeMmillyioTb Ta MilHO
3aKpinoTh. BUKpydyBaHHS KpULLIKM Ha NpobipLi pyxae KiHeLb 3namaHoi pykosiTki Npobu Ao Tapu i3 3akpinneHHsM BOPOHKM Y KpuLuLi (aue. PucyHok 3). Lis BopoHka
MOKpUBAE KiHeLb 3naMaHoi pyKosiTKM annikatopa Ta 3akpinsioe “oro y Joui TepTam.

PucyHok 3 MokpuTTa 3namaHoro ansikatopa Ans 36opy npob kpuiikoto npobipku FecalSwab™

B naGopatopii npu BUKpy4yBaHHi Ta 3HiMaHHI kpuwkn FecalSwab™, annikatop ans 36opy npo6 HaAiHO NPUKPINMIOETLCA A0 Kpuwku. Lis BnacTueicTb fo3Bonse
onepaTopy 3py4HO 3HiMaTh Npoby Ta 34iNCHIOBaTH Pi3Hi MIKPOBGIONOriYHi @aHanian 3 KPULLIKOK NPOoBGIpKX SK PYYKOIo A4St TPUMaHHS Ta po6oTu 3 Npoboto.

O6pobka 3paskiB dhekanbHUX NPo6 B naboparopii-6akTepionoriyHa

3pasku FecalSwab™ cnig 06pobuti ans GakTepionoriYHoro KynbTUByBaHHS 3 pEKOMEHA0BaHUM CepeaoBULLEM KyNbTypy Ta labopaTopHUMK MeToaamu, ki 3anexaTtb
Bif TUNYy 3pa3ka Ta opraHiamy B AOCNimKEHHI. [1ns oTpumaHHs iHcopmalLii Npo pekoMeHAoBaHe cepefoBULLE KyNbTUBYBAHHS Ta METOAIB i30MoBaHHS Ta iaeHTudiKaLii
BaKkTepil i3 3paskiB kIiHIYHWMX NPo6, AWB. onybnikoBaHi MikpoGioNorivHi NiAPYYHUKW Ta KepiBHULTBA -9,

[ocnifxeHHs KynbTypy 3paskiB Npob Ha HasiBHICTb GakTepilt 3a3BuYal BKIOYAE BUKOPUCTAHHS cepeoBuLLa KynbTypu TBepaoro arapy y Yalukax Metpi. Mpoueaypa
ANs iHokynAuii 3paskiB FecalSwab™ Ha TBepaomy arapi y Yalukax NeTpi Burnsgae HacTynHUM YUHOM:

MpuwmiTka: OpsAraTy naTekcHi pykaBuui Ta iHLWI BUAW 3axuCTy, WO BiANoBigaTb Mipam 3axucTy npu poboTi 3 kniHiYHMmu 3paskamu. [ve. Biosafety Level 2 LieHTpis 3
KOHTPOSIO Ta NPodiNaKkTVKM 3axBoproBaHb 3 CLUA €119,

PoawmiwysaTn npobipky FecalSwab™ 3i 3paskom npobu NpoTarom 5 cekyHA Anst piBHOTO PO3XOKEHHS Ta BiAKNACTW 3pa3ok naljieHTa y cepeaosuLLe

1. BiakpytuTu kpuwky FecalSwab™ Ta BUHSATM annikaTop Ans 36opy npo6.

2. TokpyTUTW HaKoHeYHWK annikaTopa FecalSwab™ no noBepxHi 04HOro KBagpaHTa NNacTuHU cepefoBuLLa KynbTypu Ans 3abe3neyeHHst NepBUHHOIO iHOKyNATa.

3. Akwo HeobxiaHO iHOKYNOBaTV [OAATKOBI NNAcTUHU cepeaoBULLa KynbTypu, NoBepHyTU annikatop FecalSwab™ o npobipku TpaHCNOpTHOTO cepeoBuLLa Ha
2 cekyHAM Ta 3aMiHUTW HaKOHeYHUK annikaTopa Ans 36opy Npob Ha cycneHsito TPaHCNopTHOro cepeaoBuLLa/3paska nayieHTa, a noTim nostoputy Kpok Ne 2.

Mpoueaypa, onucaHa Buwe, yTunisye annikatop FecalSwab™ sk GakTepionoriyHa neTns Ana TpaHCNOPTyBaHHS CycrneHsii 3paska nauieHTa y TpaHCMopTHOMY
cepeoBULLi Ha MOBEPXHi NNaCTUHW KyNbTypy, CTBOPIOOYM NEPBUHHUIA IHOKYNSAHT (AvB. PUcyHoOk 4-1).

Sk BapiaHT, onepaTop Moxe po3milyBaTi npobipky FecalSwab™ 3 npo6oto ycepeaunHi npotsirom 5 cekyHz, a noTim nepemictuti 100 MK cycnersii Ha KoXHY NnacTuHy
KyNbTYpy BOSIIOMETPUYHOIO MINETKOI Ta CTEPUNbHUMM HakOHeYHUKamn nineTku (aus. PucyHok 4-2). CtaHpapTHi nabopaTopHi MeToau cnig 3acTocoByBaTu Ans
nepeMilLeHHsi NEPBUHHOTO iHOKyNsTa 3pa3ka nalieHTa no NoBepXHi NnacTuHU KynbTypu (Ave. PucyHok 5).
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3a3HaunTy, WO HaCTYNHi cxBaneHi BHYTPilWHI nabopaTopHi npoueaypu, pidHi 06’eMu cycneHsii MoXxHa nepemilllyBaTit Ha KOXHY NNacTuHy KynbTypu 6akTepionori4Hoo
neTrnelo, BOMOMETPUYHOIO MINETKOK Ta CTEPUNBHAMM HAaKOHEYHVKaMK MineTku.

PucyHok 4. Mpoueaypu ans iHokynsuii 3paskie FecalSwab™ Ha TBepaomy arapi y Yawkax eTpi

1. BukopucTaHHs npobu Ans iHOKyNoBaHHS 3paska 2. BUKOpUCTaHHS MINeTKW Ta CTePUNbHUX HAKOHEYHUKIB NiNeTkn Ans iHokynioBaHHa 100
MKI 3paska

Pucyrok 5. Mpouenypa poamilueHHs spaskis FecalSwab™ Ha yaiwkax MeTpi arapy Ans nepeuHHoro isonosanHs 9

PoamicTTv nepBuHHUI iHOKYNAT 3paska FecalSwab™ Ha noBepxHi BiANOBIAHOT NNACTUHW KyNbTypu arapy B
nepLIoMy KBaApaHTi.

Nepunit e
spasox 3a 40noMoroto cTepunbHoi 6akTepionoriyHoi NeTni NnepeMicTUTM IHOKYNAT MO MOBEPXHi APYroro, TPeTboro Ta
4eTBepTOro KBafpaHTIB NACTUHN KyNbTypy arapy.

O6pobka 3paskiB hekanbHMX NPOG 3 aBTOMaTUYHMMKU cUCTEMaMK
Copan FecalSwab™ koay 470CE.A Ta 4E020S.A € cymicHoto Ta ii MoxxHa 06pobnsiT aBTOMaTUYHUMK CUCTEMaMK ANsi HACA[KEHHS Ta PO3MILLIEHHS Ha TpaANLinHNX
nnacTMHax cepeaoBuLL KynbTypu, Takux sk Copan WASP® Ta WASPLab®. . iHCTpyKuii BUpoBHIKka 3 aBToMaTu3auii ans o6pobku FecalSwab™.

OEME)KEHHﬂ
[ns sinHoBneHHs C. difficile, 3paskun FecalSwab™ cnif 3amopoxysaTu npu Temnepatypi 2-8°C Ta 06pobnsTu npotsrom 48 roauH abo 36epiratvt Npy KiMHaTHil
Temnepartypi (20-25°C) Ta 06pobnsTM NPOTArom 24 roauH.
2. B naGoparopii ogsrat naTekcHi pykaBuLi Ta iHLUi BUAW 3axXMCTy, LLO BiANOBiAaOTbL Mipam 3axucTy npu po6oTi 3 KNiHiYH1MK 3paskamu. [InB. iHLWi pekomeHaauii
Biosafety Level 2 LieHTpig 3 KOHTPONIO Ta npodinakTukm 3axsoptoBaHb 3 CLUA #1219 npy po6oTi abo aHanisi 3paskis nauieHTa.
3. YmoBM, TepmiHM Ta oB’em 3paskiB, 3iGpaHNX ANs KyNbTUBYBaHHSA, € 3HAYHMMU MOKA3HUKaMM B OTPUMaHHI HafiiiHUX pe3ynbTaTiB KynbTuBYBaHHS. [MB.
peKoMeH10BaHi kepiBHULTBA Ans 36opy apaskis 45 7910,
4.  FecalSwab™ npusHayeHuii sik cepefoBuLle Ans 36opy Ta TPaHCMOPTYBaHHS KWLLKOBKX MaToreHHux 6akTepiii. FecalSwab™ He MoxHa BUKOPUCTOBYBATM 5K
cepepoByLLe 36aradeHHs, 36opy Ta iH.
5. [HocnimkeHHs 3 Copan FecalSwab™ 3pijiicHioBanock 3 nabopaTtopHUMK WTamamu Ha npobi nicns NpoToKoNiB AOCNIMKEHHS HA OCHOBI MPOTOKONIB, BKA3aHUX Yy
CLSI M40-A2©).
6.  306ip pekTanbHUX 3paskis Ta 3paskis BUNOPOXHEHHS crif 3aiicHioBaTh 3 npoboto Copan, Wo BKIlYeHa 4o ynakosku FecalSwab™.
PE3YINIbTATU
OTpumaHi pesynbTaTtyt Ayxe 3anexarb Bifj HaNeXHoro Ta NpaBunbHOro 36opy 3paskiB Ta BY4AaCHOro TpaHCNopTyBaHHA Ta 06pobku y naboparopii.
TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU
Mpoueaypy ANs BU3HAYEHHS XUTTE3AATHOCTI GaKTepiit 3AiiCHIOBANMCb Ha OCHOBI METOAIB KOHTPOMIO SIKOCTi, onucanunx B CLSI M40-A2 ©_ MpusHavueHHs cuctemu
FecalSwab™ o6mexeHe KULLIKOBUMM MaToreHHNMU 6akTepisimu, ToMy, i 3acTocyBaHHsi obMexeHe (hekanbHUMK 3paskamu/3paskamu BUMOPOXHEHHS. 3 Liiei npuymnHu,
[OCTiIKEHHA BiHOBNEHHS GaKTepiii 3AiiCHIOBanMCb 3 HACTYMHUMW MIKPOOPraHiamMamu, onucaHummn Ta BuaHadenumn B CLSI M40-A2, KoHmpons skocmi cucmem
mpaHcropmysaHHs MikpoopaaHiamig: CxeaneHuli cmaHOapm Ta BKMOYEHi TiNbKy HACTYMHI WITaMK KULLKOBUX NaToreHHwWx Gaktepiit i3 naparpady 9.3.1 AOKYMeHTY
CLSI M40-A2, 3okpema:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022

Kpim Toro, Copan BKMOUMB AOCTIIMKEHHS OAATKOBUX KNiHIYHO peneBaHTHUX KULLIKOBUX NaToreHHWx Gaktepiit. Okpemi lwtamm GakTepiii, Lo BUKOPUCTOBYOTLCS Y LiMX
[OCHIIKEHHSAX, NepeniveHi TyT.

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Kpim Toro, Copan BKIMOUMB OLiHIOBAHHS 3pOCTaHHS 3riAHO 3 AoKyMeHTOM CLSI M40-A2 3 HacTynHWM LITamoM:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Ycima kynbTypamu 6akTepiit 6ynu ATCC® (36ip amepukaHCbKIX KyNbTyp) Ta BOHM Gy OTPUMAaHI 3 KOMEpLiiHOK MeToto.

306ip uux opraHiamiB Takox Bifobpaxae Ui natoreHHi 6akTepii NOTEHLHOrO iHTEpecy 3 peKTanbHUX 3paskiB Ta 3paskiB BUMOPOXHEHHS, L0 MOXYTb OYTU HasiBHI y
3paskax, 3ibpaHnx Ta NnpoaHanizoBaHWX y 3BUYaHIN KNiHiYHIN MikpoBionoriyHiin naGopatopii.

JocnifxeHHs )xuTTe3aaTHocTi GakTepiit 3aiicHioBanuch 3 iHokynsuieto Copan FecalSwab™ y aBox pi3Hux giana3oHax Temnepatypu, 2-8°C Ta 20-25°C, BianosigHO
[0 X0onoAHoi TeMnepaTypu Ta KOHTPONbOBaHOI KiMHaTHOI TemnepaTypu. MNpobu FecalSwab™ Gynu iHokynboBaHi 3 100 MK KOHLEHTpaLLin cycneHsii opraniamis. MoTim
npo6u poa3micTunn y NpoBipku TpaHCMOPTHOrO cepeaoBuLa Ta TpuManu npotsrom 0, 6, 24, 48 Ta 72 roavH (72 roauHW Tinbku ANs Aiana3oHy XONoAHOT TemnepaTypu
2-8°C). B HeobBxigHuit nepiof, koxHy npobipky Ans TpaHcNopTyBaHHs 06po6nsny, NpoTupatoyyn BignoBiaHy NNacTUHy arapy.

[HopnatkoBi BUNpoByBaHHS XMTTE3aaTHOCTI aajiicHioBanmck 3 E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) Ta Salmonella typhimurium
(ATCC® 14028) 3 dhekanbHOK MaTPULIEIO ANS AOCHIMKEHHS NpUnazy 3rigHo 3 yMOBaMy NPU3HAYEHHS.

PE3YIIbTATU BUNPOBYBAHHS
XKutTespaTHicTb BUMIpIOBanNu AN KOXHOrO opraHiamy npoTsrom 48 roavH, konu nNpobipky TpUManu npu KOHTPOMbOBaHIN kiMHaTHIN TemnepaTypi (20-25°C) abo
NpoTSArom 72 roAuH, kKonu Npobipkv TpuManu Npu XonofHi Temnepatypi (2-8°C), Ta nopiBHIOBaNy 3 KPUTEPIAMU NPUAHATTS.
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Cucrema Copan FecalSwab™ 3morna nigTpyumaTit BifHOBMEHHS NPUAHSATTS YCiX OpraHiamiB, OLiHEHUX NPY XONOAHI TemnepaTypi (2-8°C) Ta KOHTPONLOBAHIN KIMHATHIN
Temnepatypi (20-25°C). Y Bunaaky gocnimkeHHs kynbtypu C. difficile, 3pa3ku cnig 3amoposuTu npu Temnepatypi 2-8°C Ta 06pobutu npotsirom 48 roamH abo 36epiratn
npu KiMHaTHi TemnepaTypi (20-25°C) Ta 06pobuTM NpoTsirom 24 roanH. BigHOBNEHHS NPUIHATTS BU3HAYaeTbCsl K KinbKiCTe MiKpoopraHiaMiB Ha Yalukax MeTpi, wo
3anuwaeTbea y Mexax 2 [0gio KOHLEHTpaLLii noYaTKOBMX MIKpOOPraHi3MiB Ans KOXHOIrO MiKpoopraHiamy.

PE3IOME PE3YNbTATIB BAKTEPIONIOMNYHOIO BIGHOBJEHHA Y HATPIA-®OC®ATHOMY BYDEPI*

XONOAHA TEMMEPATYPA KOHTPOJIbOBAHA KIMHATHA TEMIMEPATYPA (20-
(2-8°C) 25°C)
T=72ron T=48ron
OpraHi3m* Cepen_rm Cepeq_rm TNorapudmiyne Cepen!rm Cepen_Hﬂ TNorapudmiuxe
TpuBanicTb TpuBanicTb TpuBanicTb TpuBanicTb
. . 3MeHLWeHHS (-) . . 3MeHLeHHs (-) abo
BiiHOBMNEHHs BiIHOBMNEHHs aBo norapudmivHe BifJHOBMEHHs BiIHOBMNEHHs norapudmiuHe
KYO 0 roa KYO 72 ron 36inbWeHHs (+) KYO 0 rog KYO 48 ron 36inbWeHHs (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enterococcus faecalis vancomicin
resistant (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70
* opraHiam Gyno po3ynHeHo y HaTpin-chocdaTHoMy Bydepi Ta YnCTii cycneHsii y AocnigxeHHi Ha ocHoBi CLSI M40-A2
XONOAHA TEMMEPATYPA (2- KOHTPONbOBAHA KIMHATHA TEMMNEPATYPA
8°C) (20-25°C)
T=48ron T=24ron
OpraHism* Cepe.q_uﬂ Cepen:rm TNorapudmiune Cepen:rm Cepen:rm TNorapudmiuHe
TP TP Tb TpuBanictb TpuBanicTb
. . 3MeHLWeHHs (-) . . 3MeHLWeHHs (-)
BiiHOBMEHHs BiIHOBMNEHHs a6o norapudmiuHe BiiHOBIIEHHS BiiHOBIIEHHS a6 norapudmiune
KYO 0 rog KYO 48 rog 36inLweHHs (+) KYO 0 rog KYO 24 rog 36inLwenns (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
* opraHiam Gyrno po34ynHeHo y HaTpin-chocdaTHomy Gydepi Ta YKCTiil cycneHsii y AocnimakeHHi Ha ocHoBi CLSI M40-A2
PE3IOME PE3Y/IbTATIB BAKTEPIONIOMNYHOIr O BIAHOBAEHHSA Y ®EKANBHIN MATPULII
XONOAHA TEMMNEPATYPA (2- KOHTPONIbOBAHA KIMHATHA
8°C) TEMMEPATYPA (20-25°C)
T=72ropn T=48ron
I CepeaHs CepeaHs ! CepeaHs CepepaHs !
Opranizm TpuBanictb TpuBanictb TNorapndmivne TpuBanictb TpuBanictb Torapndomivine
BiAHOBMNEHHA BiAHOBMNEHHA aszM:::;::fM(izH e BiAHOBMNEHHA BiAHOBMNEHHA aﬁ?)M::ru;::glM(izHe
KYO 0 ron KYO 72 rop 36inbleHHs (+) KYO 0 ron KYO 48 ron 36inbleHHs (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82

* opraHiam 6yno po3unMHeHo y dekanbHii MaTpuLi Ta cycneHsii y gocnifxkeHHi Ha ocHosi CLSI M40-A2
PE3IOME PE3YJIbTATIB AOCNIMKEHHA BAKTEPIONOMNYHOro 3POCTAHHS NPU TEMMNEPATYPI 4-8°C

OpraHi3am*

XONOAHA TEMMNEPATYPA (4-8°C)

CepeaHs

0

BigHoBneHHs KYO

TpuBanicTb

roa 48 ron

CepeaHs TpuBanictb
BigHOBNEHHA KYO

T=48ropn
TNorapudmiyHe 3meHwWweHHs (-) abo
norapudmiyHe 36inbLeHHsA (+)

Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

3,79E+01

3,22E+01

-0,07

* opraHiam 6yno po3umHeHo y HaTpi-pocaTHomy Bydepi Ta YMcCTin cycnensii y gocnifxeHHi Ha ocHoBi CLSI M40-A2.

[lvB. rnocapiit cMBONIB B KiHLi NMCTKa-BKNaauLua

YnoBHOBaXeHUIn NpeACTaBHWK:
DOI XapyeHko,

Ten.: +380 67 155 2779,
s.kharchenko@yahoo.com
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Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Hersteller / Fabricant / Fabricante / Producent / Gyart6 / Produsent /
Producent / Proizvodac / Tillverkare / Uretici / BupobHuk

In vitro diagnostic device / Dispositivo Diagnostico in Vitro / Dispositivo de diagnéstico in vitro / In-vitro-Diagnostikum / Dispositif
de diagnostic in vitro/ Dispositivo de diagnéstico in vitro / Diagnostisk medicinsk anordning in vitro / In vitro
diagnosztikai eszkdz / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie do diagnostyki in vitro / In vitro dijagnosticki
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[sTERILE[R]

Sterilized using irradiation / Sterilizzato usando radiazioni ionizzanti / Esterilizado usando radiaciones ionizantes /
Sterilisiert mit ionisierenden Strahlungen / Stérélisé a I'aide de radiations ionisantes / Esterilizado por radiagdo
jonizante / Sterilisationsméde: Bestraling / lonizalé sugarzassal sterilizalt / Sterilisert ved bruk av ioniserende straling /
Sterylizacja za pomocg promieniowania jonizujgcego / Sterilisano upotrebom jonizuju¢eg zracenja / Steriliserad med
stralning / Isinlama kullanilan yontem / CTepunisoBaHuii 3aBAsKM ONPOMIHEHHIO

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / N&o voltar a utilizar /
Brug det ikke igen / Ne hasznalja Gjra / M& ikke gjenbrukes / Nie uzywa¢ ponownie / Nemojte ponovo Koristiti /
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Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade / Anvendes far /
Felhasznalhatd / Ma brukes innen / Limity temperatury / Upotrebiti do / Sista férbrukningsdag / Son kullanma tarihi /
Bukopuctatu go

Consult Instructions for Use / Consultare le istruzioni per l'uso / Consulte las instrucciones de uso /
Gebrauchsanweisung beachten / Consulter les instructions d’utilisation / Consultar as instrugdes de utilizagdo / Se
brugsvejledningen / Olvassa el a hasznalati utasitast / Se instruksjoner for bruk / Zapozna¢ sig¢ z instrukcjg uzycia /
Procitajte uputstvo za upotrebu / Las bruksanvisningen / Kullanma talimatlarina bakiniz / KopucryBaTtuce
IHCTPYKLIIAMM NO BUKOPUCTaHHIO

Peel / Strappare per aprire / Desprender / Abziehen / Décoller / Destacar / Riv op for at &bne / Tépje le a nyitashoz /
Riv opp for & &pne / Oderwac / Ogulite / Dra for att Gppna / Agmak igin yirtin / Bigkpusatn TyT

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Codigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung) / Code de
lot (Lot) / Cédigo do lote (Lote) / Serienummer (parti) / Kétegkdd (koteg) / Kod partii (Seria) / Lot-nummer (parti) /
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tilstreekkeligt til <n> prgver / A tartalom elegendé az <n> tesztekhez / Innhold tilstrekkelig for <n> pregver / Zawiera
materiat pozwalajgcy na wykonanie <n> testéw / SadrzZaj dovoljan za <br> testova / Innehaller tillrackligt for <n> tester / <n>
test icin yeterli icerik / MpuaaTHUi Ans NpoBeAEHHS <n> KiNbKoCTi BUNpobyBaHb

Handle with care / Maneggiare con cura / Tratar con cuidado / Mit Vorsicht behandeln / Manipuler avec soin /
Manusear com cuidado / Handtag med omhu / Kezelje koriiltekintéen / Behandles forsiktig / Ostroznie / Rukovati
pazljivo / Hanteras varsamt / Dikkatlice muamele edin / O6epexHo noBoguTtucs

Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en caso de
paquete dafiado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si 'emballage est abimé / Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada / M& ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Sériilt csomagolas
esetén ne haszndlja / Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone /
Nemojte koristiti ako je ambalaza o$te¢ena / Anvénd inte vid skadad férpackning / Ambalaji hasar gérmiisse
kullanmayin / He BUkopvCTOBYBaTH, SIKLLO YNakOBKa MOLUKOMKEHA
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