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Copan #3 eNAT'
[ English |

Copan eNAT® Collection and Preservation System
Instructions for use

INTENDED USE

Copan eNAT® System is intended for the transport and preservation of clinical specimens to be analyzed by nucleic acids amplification techniques.
eNAT® medium stabilizes and preserves RNA/DNA for prolonged time periods and is compatible with commercial nucleic acid extraction and
amplification platforms.

SUMMARY AND PRINCIPLES

Clinical specimens stored and transported in eNAT® medium can be processed, using standard clinical laboratory operating procedures, for the
detection of nucleic acids of Viruses, Bacteria, Chlamydia, Protozoa and Mycoplasma with molecular amplification assays.

The primary purpose of nucleic acids amplification techniques is to screen for a wide range of infectious diseases, so nucleic acids integrity of clinical
specimens during transport and storage should be preserved”. eNAT® medium contains a detergent and a protein denaturant to prevent microbial
proliferation, thus eNAT® is not intended to be used for culture based techniques.

PRODUCT DESCRIPTION
eNAT® is available in the product configurations indicated in the table below:

CODE DESCRIPTION

606C 12x80mm tube containing 2 mL of eNAT® transport and preservation medium

608C 12x80mm tube containing 1 mL of eNAT® transport and preservation medium

eNAT® Collection kit comprises:
- 12x80 mm screw cap tube containing 1 ml of eNAT® transport and preservation medium

680218 - one regular applicator FLOQSwabs®
- one 2 ml Pasteur pipet
REAGENTS
Guanidine thiocyanate
Tris-EDTA
HEPES
Detergent

REQUIRED MATERIALS THAT ARE NOT INCLUDED
Collection device for formats different from the kit. Appropriate materials for molecular testing according to recommended protocols as per laboratory
reference manuals. Urine cup for urine collection.

STORAGE OF THE PRODUCT

This product is ready for use and no further preparation is necessary. The product should be transported and stored in its original container at 5-25°C
until use. 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
specimen transport vial label.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. Single-use in vitro diagnostic device for professional use.

eNAT® medium is not for external or internal use in humans or animals.

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

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

Do not use if the product is visibly damaged

eNAT® contains a cell lysing agent, so a pelleting procedure is not recommended for nucleic acid concentration.

Before transporting, make sure eNAT® screw cap tube is tightly closed

eNAT® was tested for microbial viability inactivation of Gram positive bacteria, Gram negative bacteria, yeasts and molds. However universal

precautions for safe handling of biological fluids should be practiced at all times.

Dispose of unused reagents, waste and specimens in accordance with local regulations.

10. Check the version of the operating instructions. The correct version is the one supplied with the device or available in electronic format, and can
be identified by the e-IFU indicator on the packaging label.

11.  Avoid contact of eNAT® medium with skin, mucous membranes. If contact does occour, immediately wash with a large amount of water.

12.  eNAT® medium contains guanidine thiocyanate. Avoid direct contact between guanidine thiocyanate and sodium hypoclorite (bleach) or other
higly reactive reagents such as acids and bases. These mixtures could release noxious gas.

PONOOHWN

Danger
Contains Guanidine thiocyanate.
e H302 Harmful if swallowed

e H314 Causes severe skin burns and eye damage
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e H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects
e P264 Wash hands thoroughly after handling
e P273 Avoid release to the environment
« P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse mouth. Do not induce vomiting
P303+P361+P353+P310 IF ON SKIN (or hair): remove/Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water/shower.
Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.
P305+P351+P338+P310 IF IN EYES: rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses if present and easy to do —
continue rinsing. Immediately call a POISON CENTER/doctor
e EUH032 Contact with acids liberates very toxic gas
MSDS available on request from Copan ltalia S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia Italy.

PRODUCT DETERIORATION
eNAT® 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 or (4) there are other signs of deterioration.

INSTRUCTIONS FOR USE
Proper specimen collection from the patient is extremely critical for the successful identification of infectious organisms. For specific guidance
regarding specimen collection procedures, consult published standard collection manuals®®. Qualified medical personal only shall collect clinical
specimens using proper sampling devices.
Do not use eNAT® medium for pre-moisting or pre-wetting the sampling device prior collecting the sample or for rinsing or irrigating the
sampling site.
1. Open the kit package and remove the test tube. Take the swab out of its pouch and collect the specimen from the patient (Fig. 1). In order to
prevent the risk of contamination, make sure that the swab tip comes into contact only with the sampling site. Note: valid for kit version.
2. After collecting the specimen, unscrew and remove the cap from eNAT® tube making sure not to spill the medium.
3 Insert the specimen into the tube.
If a swab is used for the collection follow the below procedure.
Suggested procedure for Copan swab:
- for swab with breaking point: insert the swab into the tube until the breaking point reaches the level of the opening of the tube (Fig. 2).
Bend and break the swab at the breaking point holding the tube away from the face. If needed gently bend the swab shaft up to 180
degrees angle and rotate the swab shaft to complete the breakage (Fig. 3a and Fig.3b). Discard the upper part of the swab shaft.
- for swab without breaking point: insert the swab into the tube and cut off the excess part of the shaft.
4. Replace the cap on the tube and close tightly (Fig. 4).
NOTE: For swab other than Copan swab different procedure may apply.
5. Write patient information on the tube label or apply patient identification label (Fig. 5).
6.  Send the sample to the test laboratory.
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Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3a Fig.3b Fig 4 Fig.5

Urine specimen collection (REF 6E021S)

1. Open the eNAT® sample collection pouch. Remove the eNAT® tube and discard the pouch containing the FLOQSwabs®.
Take the Pasteur pipet making sure not to touch the tip. Do not lay the pipet down on a surface.
Ask the patient to collect the first 20 to 30 ml of voided urine (the first part of the stream) into a urine cup (not supplied with the kit).
Unscrew and remove the cap from eNAT® tube making sure not to spill the medium.
Transfer urine from the cup into the collection tube
NOTE: In order to avoid excessive medium dilution, the volume of liquid specimen to be added to eNAT® medium should never exceed 1:3
ratio. Maximum fill volume is 6ml.
Two suggested procedures:
1. Transfer 2 ml of urine from the cup into the collection tube by using the Pasteur pipet provided with the eNAT® Collection Kit. The Pasteur
pipet has a scale with a mark at every 0.5 ml step. Squeeze the bulb in order to aspirate 2 ml of urine. Make sure to dispose volume exceeding
2 ml back into the cup. Take special care not to introduce contamination in the medium tube.
2. Transfer 3 ml of urine from the cup into the collection tube by using the Pasteur pipet provided with the eNAT® Collection Kit. The Pasteur
pipet has a scale with a mark at every 0.5 ml step. Squeeze the bulb in order to aspirate 2 ml of urine. Dispense 2 ml urine into collection
tube. Make sure to dispose volume exceeding 2 ml back into the cup. Repeat squeezing the bulb in order to aspirate 1 ml of urine. Dispense
1 ml urine into collection tube. Make sure to dispose volume exceeding 1 ml back into the cup. Take special care not to introduce
contamination in the medium tube.
5. Replace the cap on the tube and close tightly.

Mix the urine with the transport medium by vortexing the tube 5 seconds.

6.  Write patient information on the tube label or apply patient identification label. Send the sample to the test laboratory.

HoN
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ID Code

Date.

N

Use in the laborato

Prc ing eNAT® specimens for molecular testing in the laboratory.

Specimens received in the laboratory for nucleic acid detection should be processed when received in the laboratory. In case of delay, please refer to
the appropriate specimen storage conditions. eNAT® medium preserves nucleic acids for up to 4 weeks at room temperature and at 4°C" and up to
6 months at -20°C to -80°C.

Specimens preserved in eNAT® medium may need to be extracted and purified before amplification, depending on the extraction mthod used. eNAT®
medium has been tested with automated platforms like, for example, NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics),
QIAsymphony (Qiagen)® Microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® and other manual extraction methods based on silica
columns and magnetic beads. Other extraction methods may also be applicable prior validation by the user. For the complete list of the extraction and
purification methods tested with eNAT, contact Copan lItalia Customer Care (customercare@copangroup.com).

The following steps must be performed:
1. Wear gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other CDC Biosafety
Level 2 recommendations”®910.1,
2. When working with NAAT assays, care should be taken to prevent carry over contamination. Spatial separation of working areas and
unidirectional workflow are essential

VORTEXING METHOD:
3. Vortex eNAT® specimen tube for 10 s
NOTE 1: if the sample appears too mucousy, the specimen may remain mainly attached to the swab, extend the vortex time in order to break
down mucus clamps and to the sample from the swab.
NOTE 2: If some foam appears in the tube after vortexing, wait a few seconds before opening it.
4. Unscrew the cap and transfer the appropriate amount of sample (e.g. 200ul-400ul or as per the protocol in use for the extraction) directly into
the extraction buffer tube. When opening the eNAT® tube take care not to spill the medium. NOTE: If using automated systems, refer to the

instructions for use of the instrument.

5.  Continue as per extraction and amplification kits procedures.
S /@{{[‘Y ;
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If unable to use the vortexing method, use the following alternative protocol:

MANUAL SHAKING METHOD:
1. Hold the eNAT® tube from the cap making sure that it is closed tightly.
2. Shake the tube 4 times downward with rapid movements of the wrist (see picture)
NOTE: Inverting the tube up and down is not recommended. If the sample appears too

mucousy, the specimen may remain mainly attached to the swab, it is recommended to Mu
extend the shaking times in order to break down mucus clamps and to easier release the | J sto
sample from the swab 5
3.  Unscrew the cap and transfer the appropriate amount of sample (e.g. 200ul-400ul or as
per the protocol in use for the extraction) directly into the extraction buffer tube.

NOTE: If using automated systems, refer to the instructions for use of the instrument.
4.  Continue as per extraction and amplification kits procedures.

Manual Shaking protocol has been validated using vaginal samples. The use of this protocol with other type of samples, should be previously
validated by the user. Other extraction methods may also be applicable prior validation.
For updated list of evaluated kits, please contact Copan ltalia.

QUALITY CONTROL

ANTIMICROBIAL ACTIVITY
eNAT® medium is routinely tested for its antimicrobial activity against a panel of bacteria (E. coli, S. aureus and C. albicans). A complete microbial
viability inactivation is obtained within 30 minutes for these three strains, starting from =10° viable CFU/ml inoculated in 1 mL of eNAT® medium.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

NUCLEIC ACIDS PRESERVATION

eNAT® medium preserves nucleic acids for up to 4 weeks at room temperature and at 4°C and up to 6 months at -20°C to -80°C.

Performance testing with Copan eNAT® was conducted using laboratory strains spiked onto a swab. Performance testing was not conducted using human
specimens. Tested strains include:

ORGANISM REF NUMBER ANALYTE TYPE
INFLUENZA A VIRUS ATCC® VR-822 RNAVIRUS
INFLUENZA B VIRUS ATCC® VR 786 RNA VIRUS
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNA VIRUS

EIFU002R02 Date 2023.08
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HERPES VIRUS TYPE | ATCC® VR-539 DNAVIRUS
CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA
CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA
NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAM NEGATIVE BACTERIUM
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAM NEGATIVE BACTERIUM
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 GRAM NEGATIVE BACTERIUM
MRSA ATCC® 43300 GRAM POSITIVE BACTERIUM
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 GRAM POSITIVE BACTERIUM
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Biomed culture PROTOZOAN

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

MICROBIAL VIABILITY INACTIVATION
eNAT® allows to inactivate microbial viability in a short time after inoculum.
Starting from an initial strain concentration of = 10° CFU (or IFU)/ ml, bacteria, yeasts and viruses are completely inactivated in < 30 minutes.
Molds are completely inactivated in < 1 hour.
Viability inactivation testing with Copan eNAT® was conducted using highly concentrated laboratory strains.

. ® Starting spiked y y Growth after
Strain ATCC Type concentration Growth after 15 Growth after 30 1 hour
Streptococous ATCC® 6305 >10° CFU/m No growth No growth No growth
pneumoniae
Streptococcus ATCC® 12386 " >107 CFU/m No growth No growth No growth
agalatiae Gram positive
Staphylococovs ATCC® 6538 bacteria >107 CFU/ml No growth No growth No growth
Peptostreptococcus | A1cce 97337 >107 CFU/ml No growth No growth No growth
anaerobius
Escherichia coli ATCC® 25922 >10” CFU/ml No growth No growth No growth
Pseudomonas ATCC® 27853 >107 CFU/m No growth No growth No growth
aeruginosa
Shigella sonney ATCC® 9290 Gram negative >10" CFU/ml No growth No growth No growth
bacteria
Salmonella ATCC® 14028 >107 CFU/mI No growth No growth No growth
typhimurium
Haemophilus ® 6
influenzae ATCC® 10211 >10° CFU/ml No growth No growth No growth
Neisseria ATCC® 43069 >10° CFU/ml No growth No growth No growth
gonorrhoeae
Candida albicans ATCC® 10231 >10° CFU/ml No growth No growth No growth
. Fungi
Aspergillus ATCC® 16404 >10° CFU/mI 140 CFU/M00 UL | 9 CFU/00 ul No growth
brasiliensis
. Intracellular
Chlamydia ATCC®VR-880 | Gram negative >10% IFU/ml No IFU detected | No IFU detected No IFU
trachomatis b d detected
acteria
Influenza B ATCC® VR-786 >108 IFU/mI No IFU detected | No IFU detected No IFU
. detected
RNA virus No IFU
Influenza A ATCC® VR-822 >10° IFU/ml No IFU detected No IFU detected
detected
Herpes simplex ® . 5 No IFU
virus type 1 ATCC® VR-539 DNA virus >10° IFU/ml No IFU detected No IFU detected detected

Legend: CFU= colony forming unit, IFU= infectious units

Results obtained will largely depend on the correct and adequate sampling as well timely transport and processing in the laboratory.

Please refer to symbol table at the end of the instructions for use
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Sistema di prelievo e conservazione Copan eNAT®
Istruzioni per I'uso

USO PREVISTO

Il sistema Copan eNAT® & destinato al trasporto e alla conservazione di campioni clinici da analizzare mediante tecniche di amplificazione degli acidi
nucleici.

Il terreno eNAT® stabilizza e conserva RNA/DNA per periodi di tempo prolungati ed & compatibile con le piattaforme di estrazione e amplificazione
degli acidi nucleici in commercio.

SOMMARIO E PRINCIPI

| campioni clinici conservati e trasportati nel terreno eNAT® possono essere sottoposti a procedure operative standard di laboratorio clinico per il
rilevamento degli acidi nucleici di virus, batteri, clamidia, protozoi e micoplasmi in saggi di amplificazione molecolare.

L’obiettivo primario delle tecniche di amplificazione degli acidi nucleici & eseguire lo screening di una vasta gamma di malattie infettive, per cui & necessario
conservare l'integrita degli acidi nucleici dei campioni clinici durante il trasporto e la conservazione". Il terreno eNAT® contiene un detergente e un agente
denaturante delle proteine per prevenire la proliferazione microbica, per cui eNAT® non & destinato all'uso in tecniche basate su coltura.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
eNAT® ¢& disponibile nelle configurazioni riportate nella tabella visibile nella lingua inglese.

REAGENTI
Guanidina tiocianato
Tris-EDTA

HEPES

Detergente

MATERIALI NECESSARI NON INCLUSI
Dispositivo di prelievo per i formati diversi dal kit. Materiali adeguati ai test molecolari secondo i protocolli raccomandati dai manuali di riferimento di
laboratorio. Contenitore per il prelievo di urina.

CONSERVAZIONE DEI PRODOTTI

Il prodotto & pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. Il prodotto deve essere trasportato e conservato nel contenitore 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 e sull’etichetta di ogni provetta di trasporto dei campioni.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Dispositivo monouso diagnostico in vitro per uso professionale.

2. llterreno eNAT® non & destinato all'uso esterno o interno su persone o animali.

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

4 L'utilizzo di questo prodotto in associazione a strumentazione diagnostica deve essere validato dall'utilizzatore prima dell’'uso.

5. Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili.

6 Il terreno eNAT® contiene un agente per la lisi cellulare, la procedura di pellettizzazione non & consigliata per la concentrazione degli acidi
nucleici.

7. Prima del trasporto, accertarsi che la provetta con tappo a vite eNAT® sia ben chiusa.

8. eNAT® e stato testato per I'inattivazione della vitalita microbica di batteri Gram-positivi, batteri Gram-negativi, lieviti e muffe. E comunque
necessario impiegare in ogni momento le precauzioni universali per la manipolazione sicura di fluidi biologici.

9. I reagenti inutilizzati, i rifiuti e i campioni devono essere smaltiti nel rispetto delle normative locali.

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

11. Evitare il contatto del terreno eNAT® con la cute. In caso di contatto, lavare immediatamente con abbondante acqua.

12. Il terreno eNAT® contiene guanidina tiocianato. Evitare il contatto diretto tra guanidina tiocianato e ipoclorito di sodio (candeggina) o altri
reagenti altamente reattivi come acidi e basi. Queste miscele potrebbero rilasciare gas nocivi.

Pericolo
Contiene: Guanidina Tiocianato
* H302 Nocivo se ingerito
* H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari
e H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata
e P264 Lavare accuratamente le mani dopo l'uso
e P273 Non disperdere nell’ambiente
e P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso
P301+P330+P331 IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito.
P303+P361+P353+P310 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle [o fare una doccia]. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico.
P305+P351+P338+P310 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali
lenti a contatto se € agevole e continuare a sciacquare. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI / un medico
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« EUHO032 A contatto con acidi libera gas molto tossici
La scheda di sicurezza (MSDS) & disponibile su richiesta da Copan ltalia S.p.A., via F. Perotti 10, 25125 Brescia.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO
Non utilizzare eNAT® se (1) il prodotto presenta segni visibili di danneggiamento o contaminazione; (2) si osserva una perdita evidente; (3) la data
di scadenza ¢ stata superata o (4) in presenza di altri segni di deterioramento.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Il corretto prelievo del campione dal paziente & assolutamente fondamentale per la corretta identificazione degli organismi infettivi. Per istruzioni
specifiche sulle procedure di prelievo dei campioni, consultare i manuali di prelievo standard pubblicati®). Il prelievo di campioni clinici deve essere
eseguito esclusivamente da personale medico qualificato con I'uso di dispositivi di campionamento adeguati.

Non utilizzare il terreno eNAT® per pre-inumidire o pre-bagnare il dispositivo di prelievo prima del prelievo del campione, o per lavare o irrigare
il sito di campionamento.

1. Aprire il confezionamento del kit ed estrarre la provetta. Estrarre il tampone dalla relativa busta e prelevare il campione dal paziente (Fig. 1).
Per evitare il rischio di contaminazione, accertarsi che la punta del tampone entri in contatto solo con il sito di campionamento. Nota: valido
per la versione in kit.
Dopo aver prelevato il campione, svitare e togliere il tappo della provetta eNAT® facendo attenzione a non versare il terreno.
Inserire il campione nella provetta.
Se viene utilizzato un tampone per la raccolta, applicare la seguente procedura.
Procedura consigliata per il tampone Copan:
- per tamponi con punto di rottura: inserire il tampone nella provetta finché il punto di rottura si trovera a livello dell’apertura della
provetta (Fig. 2). Piegare e spezzare il tampone in corrispondenza del punto di rottura dirigendo la provetta lontano dal viso. Se necessario,
piegare delicatamente I'asta del tampone fino a 180° e ruotare I'asta del tampone per completare la rottura (Fig. 3a e Fig.3b). Smaltire la
parte superiore dell'asta del tampone.
- per tamponi senza punto di rottura: inserire il tampone nella provetta e tagliare la parte eccedente dell’asta.
4. Riposizionare il tappo sulla provetta e chiuderla ermeticamente (Fig. 4).
NOTA: | tamponi non forniti da Copan possono richiedere una procedura diversa.
5. Scrivere i dati del paziente sull’etichetta della provetta o applicare I'etichetta identificativa del paziente (Fig. 5).
6. Inviare il campione al laboratorio di analisi.

@ N

Vedere immagini disponibili nella lingua inglese.
Prelievo di campioni di urina (REF 6E021S)

1. Aprire la busta di prelievo campioni eNAT®. Estrarre la provetta eNAT® ed eliminare la busta contenente FLOQSwabs®.
Estrarre la pipetta Pasteur facendo attenzione a non toccare la punta. Non appoggiare la pipetta su una superficie.

2. Chiedere al paziente di raccogliere i primi 20 o 30 ml di urina (la prima parte della minzione) in un contenitore apposito (non fornito nel kit).

3. Svitare e togliere il tappo della provetta eNAT® facendo attenzione a non versare il terreno.

4 Trasferire I'urina dal contenitore alla provetta di prelievo.
NOTA: per evitare la diluizione eccessiva del terreno, il volume del campione liquido da aggiungere al terreno eNAT® non deve mai superare
il rapporto 1:3. Il volume massimo di riempimento & 6 ml.
Due procedure suggerite:
1. Trasferire 2 ml di urina dal contenitore alla provetta di prelievo con la pipetta Pasteur fornita nel kit di prelievo eNAT®. La pipetta Pasteur
€ dotata di una scala con un indicatore ogni 0,5 ml. Premere il bulbo per aspirare 2 ml di urina. Se il volume supera 2 ml, riportare la parte in
eccesso nel contenitore. Prestare particolare attenzione a non contaminare la provetta con il terreno.
2. Trasferire 3 ml di urina dal contenitore alla provetta di prelievo con la pipetta Pasteur fornita nel kit di prelievo eNAT®. La pipetta Pasteur
€ dotata di una scala con un indicatore ogni 0,5 ml. Premere il bulbo per aspirare 2 ml di urina. Dispensare 2 ml di urina nella provetta di
prelievo. Se il volume supera 2 ml, riportare la parte in eccesso nel contenitore. Premere nuovamente il bulbo per aspirare 1 ml di urina.
Dispensare 1 ml di urina nella provetta di prelievo. Se il volume supera 1 ml, versare nuovamente la parte in eccesso nel contenitore. Prestare
particolare attenzione a non contaminare la provetta con il terreno.

5. Riposizionare il tappo sulla provetta e chiuderla ermeticamente.
Miscelare I'urina con il terreno di trasporto su vortex per 5 secondi.

6. Scrivere i dati del paziente sull'etichetta della provetta o applicare I'etichetta identificativa del paziente. Inviare il campione al laboratorio di
analisi.

Vedere immagini disponibili nella lingua inglese.
Uso in laboratorio

Trattamento dei campioni eNAT® per I’analisi molecolare in laboratorio.

| campioni ricevuti dal laboratorio per il rilevamento degli acidi nucleici devono essere trattati al momento del ricevimento. In caso di ritardo, fare
riferimento alle condizioni di conservazione dei campioni raccomandate. Il terreno eNAT® conserva gli acidi nucleici fino a 4 settimane a temperatura
ambiente e a 4°C!") e fino a 6 mesi da -20°C a -80°C.

| campioni conservati nel terreno eNAT® potrebbero necessitare di estrazione e purificazione prima dell'amplificazione, a seconda del metodo di
analisi impiegato. Il terreno eNAT® & stato testato con piattaforme automatizzate come, ad esempio, NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott
m2000 system (Abbot Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen)®" microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® e con altri metodi di
estrazione manuali basati su colonnine di silice o biglie magnetiche. Possono essere applicati altri metodi di estrazione previa validazione da parte
dell'utilizzatore. Per la lista completa dei metodi di estrazione e purificazione testati con eNAT, contattare il servizio clienti di Copan ltalia
(customercare@copangroup.com).

| seguenti passaggi devono essere effettuati:

1. Indossare guanti 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 CDC8:910.11),
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2. Quando si lavora con saggi NAAT, & necessario adottare le opportune precauzioni al fine di evitare contaminazioni crociate. A tal fine, la
separazione fisica delle aree di lavoro e il flusso di lavoro unidirezionale sono essenziali('?.

METODO DI AGITAZIONE SU VORTEX:

3. Vortexare la provetta con il campione eNAT® per 10 secondi
NOTA 1: se il campione ha un aspetto troppo mucoso, potrebbe rimanere in gran parte aderente al tampone. Prolungare il tempo di agitazione
su vortex per rompere i grumi di muco e staccare il campione dal tampone.

NOTA 2: se compare della schiuma nel tubo dopo il vortex, aspettare qualche secondo ad aprire il tubo.

4.  Svitare il tappo e trasferire la quantita adeguata di campione (ad es. 200-400 ul o secondo il protocollo in uso per I'estrazione) direttamente
nella provetta con il tampone di estrazione. Nell'aprire la provetta eNAT®, fare attenzione a non versare il terreno. NOTA: In caso di utilizzo
con automazioni fare riferimento alle Istruzioni per 'uso dello strumento.

5. Continuare secondo le procedure dei kit di estrazione e amplificazione.

Se non é possibile utilizzare il vortex, impiegare il seguente protocollo alternativo:

METODO DI AGITAZIONE MANUALE:

1. Tenere la provetta eNAT® dal tappo, accertandosi che sia ben chiusa.

2. Agitare la provetta 4 volte verso il basso con rapidi movimenti del polso (vedere la figura).
NOTA: si sconsiglia di capovolgere la provetta in alto e in basso. Se il campione ha un
aspetto troppo mucoso, potrebbe rimanere in gran parte aderente al tampone. Si
raccomanda di prolungare i tempi di agitazione per rompere i grumi di muco e staccare
pit facilmente il campione dal tampone.

3. Svitare il tappo e trasferire la quantita adeguata di campione (ad es. 200-400 ul o secondo S Stop
il protocollo in uso per l'estrazione) direttamente nella provetta con il tampone di
estrazione.

NOTA: In caso di utilizzo con automazioni fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dello
strumento.

4.  Continuare secondo le procedure dei kit di estrazione e amplificazione.

Il protocollo di agitazione manuale ¢ stato validato con campioni vaginali. L'utilizzo di questo prodotto con altri tipi di campioni deve essere validato
dall'utilizzatore prima dell’'uso. Altri metodi di estrazione potrebbero essere applicabili prima della validazione.
Per I'elenco aggiornato dei kit valutati, contattare Copan Italia.

CONTROLLO QUALITA

ATTIVITA ANTIMICROBICA

Il terreno eNAT® & testato di routine per quanto riguarda I'attivita antimicrobica contro una serie di batteri (E. coli, S. aureus e C. albicans). Per questi tre
ceppi, si ottiene l'inattivazione completa della vitalita microbica entro 30 minuti, a partire da 210° CFU/ml vitali inoculate in 1 ml di terreno eNAT®
PRESTAZIONI

CONSERVAZIONE DEGLI ACIDI NUCLEICI
Il terreno eNAT® conserva gli acidi nucleici fino a 4 settimane a temperatura ambiente e a 4°C e fino a 6 mesi da -20°C a -80°C.
| test sono stati effettuati usando ceppi di laboratorio e non campioni umani. | ceppi testati comprendono:

ORGANISMO NUMERO RIF. TIPO ANALITA

VIRUS INFLUENZA A ATCC® VR-822 RNA VIRUS

VIRUS INFLUENZA B ATCC® VR-786 RNA VIRUS
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNA VIRUS

HERPES VIRUS TIPO | ATCC® VR-539 DNA VIRUS

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CLAMIDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CLAMIDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 BATTERIO GRAM-NEGATIVO
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 BATTERIO GRAM-NEGATIVO
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 BATTERIO GRAM-NEGATIVO
MRSA ATCC® 43300 BATTERIO GRAM-POSITIVO
STAPHILOCOCCUS AUREUS ATCC® 6538 BATTERIO GRAM-POSITIVO
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MICOPLASMI

MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MICOPLASMI
TRICHOMONAS VAGINALIS Coltura Biomed PROTOZOO

| 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.

EIFU002R02 Date 2023.08 Page 9



#3 eNAT

INATTIVAZIONE DELLA VITALITA MICROBICA
eNAT® permette di inattivare la vitalitd micorbica in breve tempo dopo l'inoculo,
Partendo da una concentrazione iniziale del ceppo di = 10° CFU (or IFU) / ml, batteri, lieviti  virus sono completamente inattivati in < 30 minuti.
Le muffe sono completamente inattivate in < 1 ora.
Il test di inattivaizone della vitalita con Copan eNAT® & stato condotto usando elevate concentrazioni di ceppi di laboratorio:

Copan

Concentrazione
Ceppo ATCC® Tipo ’|n|2|alt_a Crescita dopo 15’ | Crescita dopo 30’ Crescita dopo
dell’organismo 1ora
inoculato
Strep toco'ccus ATCC® 6305 >10°% CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Assen;a di
pneumoniae crescita
Streptococcus agalactiae | ATCC® 12386 . >10” CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Assenz_a di
Batteri Gram- crescita
ositivi i
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 P >10” CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Aif:gcznaad'
Peptostreptococcus ATCC® 27337 >107 CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita| /SSenza di
anaerobius crescita
Escherichia coli ATCC® 25922 >10 CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Aif:gczi?adl
F’seud_omonas ATCC® 27853 >10” CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Assenz_a di
aeruginosa crescita
Shigella sonney ATCC® 9290 . >10” CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Assenz.a di
Batteri Gram- crescita
negativi i
Salmonella typhimurium | ATCC® 14028 9 >10” CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Aif’:gétaad'
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 >10° CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Aif:gczi?adl
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 >10° CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Ai?:gczi?adl
Candida albicans ATCC® 10231 >10° CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Aif:gcznaad'
Funghi A m
Aspergillus brasiliensis | ATCC® 16404 >105 CFU/ml 140 CFU/100 uL 9 CFU/100 uL if:;‘;fa !
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 Batteri |ntrace|llullar| >10° IFU/ml Negsuna IFU Neslsuna IFU Negsuna IFU
Gram-negativi rilevata rilevata rilevata
Influenza B ATCC® VR-786 >10° IFU/mil Nessuna IFU Nessuna [FU | Nessuna IFU
X rilevata rilevata rilevata
RNA virus N IFU N IFU N IFU
® 5 essuna lessuna essuna
Influenza A ATCC® VR-822 >10° IFU/ml rilevata rilevata rilevata
\(lrus Herpes simplex ATCC® VR-539 DNA virus >10° IFU/mI Neslsuna IFU Neslsuna IFU Neslsuna IFU
tipo 1 rilevata rilevata rilevata

Legenda: CFU= unita formanti colonia IFU= unita infettanti

| 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.

Vedere la tabella dei simboliin fondo alle istruzioni per I'uso
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[ Esparol |

Sistema de recogida y conservacion de muestras Copan eNAT®
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El Sistema Copan eNAT® esta disefiado para transportar y conservar muestras clinicas para su analisis mediante técnicas de amplificacion de acidos
nucleicos.

El medio eNAT® estabiliza y conserva el ARN/ADN durante periodos de tiempo prolongados y es compatible con las plataformas comerciales de
extraccion y amplificacion de acidos nucleicos.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Las muestras clinicas que se conservan y se transportan en el medio eNAT® se pueden procesar mediante procedimientos operativos de laboratorio
clinico estandar para la deteccién de acidos nucleicos de virus, bacterias, Chlamydia, protozoos y Mycoplasma con analisis de amplificacion
molecular.

El objetivo fundamental de las técnicas de amplificacion de acidos nucleicos es detectar una amplia variedad de enfermedades infecciosas, por lo que
debe preservarse la integridad de los &cidos nucleicos durante el transporte y el almacenamiento). EI medio eNAT® contiene un detergente y un
desnaturalizante de proteinas para evitar la proliferacion microbiana, por lo que eNAT® no esta disefiado para su uso en técnicas basadas en cultivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El sistema eNAT® se encuentra disponible en la versién que se indica en la tabla incluida en el texto en inglés.

REACTIVOS
Tiocianato de guanidina
Tris-EDTA

HEPES

Detergente

MATERIALES NECESARIOS QUE NO ESTAN INCLUIDOS
Dispositivo de recogida para los formatos distintos del kit. Materiales apropiados para el andlisis molecular conforme a los protocolos recomendados
por los manuales de referencia del laboratorio. Recipiente para la recogida de orina.

CONSERVACION DEL PRODUCTO

Este producto esta listo para su uso y no necesita ninguna otra preparacion. El producto debe transportarse y conservarse en su recipiente original
a una temperatura de 5 a 25°C hasta que vaya a utilizarse. No calentar en exceso. No incubar ni calentar el producto antes de usarlo.

El producto no serd apto si se conserva de manera incorrecta. No utilizar después de la fecha de caducidad, que esta impresa claramente en la caja
externa y en la etiqueta de cada vial de transporte de muestras.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Dispositivo de un solo uso de diagnéstico in vitro para uso profesional.

2. El'medio eNAT® no esta disefiado para su uso interno ni externo en humanos o animales.

3 Adoptar las precauciones aprobadas para evitar peligros biolégicos y emplear técnicas asépticas. El uso del producto se reserva
exclusivamente a personal debidamente formado y cualificado.

4.  Elusuario debe verificar previamente que el producto puede utilizarse con instrumentos de diagndstico.

5. No utilizar si el producto esta visiblemente dafiado.

6 eNAT® contiene un agente lisante celular, por lo que no se recomienda un procedimiento de recubrimiento para la concentracién de acido
nucleico.

7. Antes de su transporte, asegurarse de que el tubo con tapa de rosca eNAT® esta bien cerrado.

8. Se ha analizado la inactivacién de la viabilidad microbiana del sistema eNAT® para bacterias gram positivas, bacterias gram negativas,
levaduras y mohos. No obstante, en todo momento hay que tomar las medidas de precaucion generales para la manipulacion segura de
fluidos bioldgicos.

. Desechar los reactivos no utilizados, los residuos y las muestras conforme a la legislacién local.

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

11. Evitar el contacto del medio eNAT® con la piel y las membranas mucosas. En caso de contacto, lavar inmediatamente con abundante
cantidad de agua.

12.  El medio eNAT® contiene tiocianato de guanidina. Evitar el contacto directo entre el tiocianato de guanidina y el hipoclorito de sodio (lejia) u
otros reactivos de gran reactividad tales como acidos y bases. Estas mezclas podrian liberar gases nocivos.

Peligro
Contiene: tiocianato de guanidina
e H302 Nocivo en caso de ingestion
* H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves
e H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos
e P264 Lavarse las manos cuidadosamente después de su manipulacion
e P273 Evitar su liberacion al medio ambiente
e P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion
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e P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTA: enjuagarse la boca. NO provocar el vomito

e P303+P361+P353+P310 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o con el cabello): quitarse inmediatamente todas las prendas
contaminadas. Enjuagar la piel [0 ducharse]. Ponerse en contacto inmediatamente con un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA/un médico

e P305+P351+ P338+P310 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar
las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado. Llamar inmediatamente a un CENTRO
DE TOXICOLOGIA/médico

* EUH032 En contacto con &cidos, libera gases muy téxicos

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles previa peticion a Copan lItalia S.p.A., via F. Perotti 10, 25125 Brescia, Italia.

DETERIORO DEL PRODUCTO
eNAT® no debe utilizarse si (1) el producto presenta dafios visibles o esta contaminado, (2) el producto presenta pérdidas visibles, (3) el producto
ha caducado o (4) existen otros indicios de deterioro.

INSTRUCCIONES DE USO

Para identificar correctamente los microorganismos infecciosos, es fundamental que la recogida de muestras del paciente se realice de forma adecuada.
Consultar las pautas concretas de los procedimientos de recogida de muestras en los manuales de recogida de muestras publicados®®. Solo el personal
médico debidamente capacitado recogera muestras clinicas utilizando dispositivos de recogida de muestras adecuados.

No utilizar el medio eNAT® para humectar o mojar el dispositivo de recogida de muestras antes de recoger la muestra, ni para enjuagar o
irrigar el sitio de recogida de la muestra.

1. Abrir el envase del kit y extraer el tubo. Extraer el hisopo de la bolsa correspondiente y tomar la muestra del paciente (Fig. 1). Para evitar el
riesgo de contaminacion, asegurarse de que la punta del hisopo entre en contacto solo con el lugar de recogida de la muestra. Nota: valido
para la version en el kit.

2. Después de tomar la muestra, desenroscar y quitar la tapa del tubo eNAT®; asegurarse de no derramar el medio.

3. Introducir la muestra en el tubo.

Si se ha usado un hisopo para la recogida, seguir el procedimiento que se indica a continuacion.
Procedimiento recomendado para hisopo Copan:
- para hisopo con punto de rotura: introducir el hisopo en el tubo hasta que el punto de rotura se encuentre al mismo nivel que la
abertura del tubo (Fig. 2). Doblar y romper el hisopo por este punto mientras se sujeta el tubo lejos de la cara. En caso necesario, doblar
con cuidado la varilla del hisopo hasta un angulo de 180 grados y girarla hasta que se rompa completamente (Fig. 3a y Fig.3b). Desechar
la parte superior de la varilla del hisopo.
- para hisopo sin punto de rotura: introducir el hisopo en el tubo y cortar la parte sobrante de la varilla.
4. Volver a colocar la tapa en el tubo y apretarla (Fig. 4).
NOTA: Para hisopos distintos de los hisopos Copan podrian aplicarse otros procedimientos.
5. Anotar la informacién del paciente en la etiqueta del tubo o colocar la etiqueta de identificacion del paciente (Fig. 5).
6.  Enviar la muestra al laboratorio de analisis.

Consultar las imagenes disponibles en el texto en inglés.

Recogida de muestras de orina (REF 6E021S)

1. Abrir el envase del sistema de recogida de muestras eNAT®. Extraer el tubo eNAT® y descartar el envase que contiene el hisopo
FLOQSwabs®.
Sujetar la pipeta de Pasteur con cuidado de no tocar la punta. No apoyar la pipeta en ninguna superficie.

2. Pedir al paciente que recoja los primeros 20 o 30 ml de la orina evacuada (la primera parte del chorro) en un recipiente para orina (no se
incluye en el kit).

3. Desenroscar y quitar la tapa del tubo eNAT®; asegurarse de no derramar el medio.

4.  Transferir la orina del recipiente al tubo de recogida.
NOTA: Para evitar una dilucion excesiva del medio, el volumen de la muestra liquida que se agregara al medio eNAT® nunca debe superar
la proporcion 1:3. El volumen maximo es de 6 ml.
Se sugieren dos procedimientos:
1. Transferir 2 ml de orina del recipiente al tubo de recogida utilizando la pipeta de Pasteur incluida en el kit de recogida de muestras eNAT®.
La pipeta de Pasteur tiene una escala con una marca cada 0,5 ml. Presionar el bulbo para aspirar 2 ml de orina.
Devolver el volumen sobrante al recipiente. Manipular con extremo cuidado para no introducir contaminacién en el tubo del medio.
2. Transferir 3 ml de orina del recipiente al tubo de recogida utilizando la pipeta de Pasteur incluida en el kit de recogida de muestras eNAT®.
La pipeta de Pasteur tiene una escala con una marca cada 0,5 ml. Presionar el bulbo para aspirar 2 ml de orina. Dispensar 2 ml de orina en
el tubo de recogida de muestras. Devolver el volumen sobrante al recipiente. Presionar el bulbo de nuevo para aspirar 1 ml de orina.
Dispensar 1 ml de orina en el tubo de recogida de muestras. Devolver el volumen sobrante al recipiente. Manipular con extremo cuidado
para no introducir contaminacion en el tubo del medio.

5. Volver a colocar la tapa en el tubo y apretarla.
Agitar el tubo con un vértex durante 5 segundos para mezclar la orina con el medio de transporte.

6.  Anotar la informacién del paciente en la etiqueta del tubo o colocar la etiqueta de identificacion del paciente. Enviar la muestra al laboratorio
de analisis.

Consultar las imagenes disponibles en el texto en inglés.
Uso en el laboratorio

Procesamiento de muestras con eNAT® para analisis molecular en el laboratorio.

Las muestras recibidas en el laboratorio para la detecciéon de acidos nucleicos deben procesarse en cuanto se reciban en el laboratorio. En caso de
demoras, consultar las condiciones adecuadas de conservacion de las muestras. El medio eNAT® conserva los &cidos nucleicos hasta cuatro semanas
a temperatura ambiente y a 4°C"), y hasta 6 meses de -20°C a -80°C.
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Podria ser necesario extraer y purificar las muestras conservadas en el medio eNAT® antes de la amplificacion, dependiendo del método de
extraccion empleado. EI medio eNAT® ha sido probado con plataformas automatizadas tales como NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott
m2000 system (Abbot Diagnostics), QlAsymphony (Qiagen)®" microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® y con otros métodos
de extraccion manuales basados en columnas de silice o esferas magnéticas. Podria haber otros métodos de extraccion aplicables, previa
verificacion por parte del usuario. Para obtener una lista completa de los métodos de extraccion y de purificacion probados con eNAT, ponerse en
contacto con Copan ltalia (customercare@copangroup.com).

Realizar los pasos siguientes:
1. Como medida de precaucion general, utilizar guantes de latex y otro equipo proteccién adecuado para manipular muestras clinicas. Respetar
otras recomendaciones de bioseguridad de nivel 2 de CDC#210.1)
2. Cuando se trabaje con andlisis NAAT, tomar precauciones para ewtar la transferencia de contaminantes. Es fundamental separar las areas
de trabajo y mantener un flujo de trabajo unidireccional('?.

METODO DE AGITADO CON VORTEX:

3. Agitar con un vortex el tubo de muestra eNAT® durante 10 segundos.

NOTA 1: si la muestra tiene un aspecto demasiado mucoso, es posible que siga adherida al hisopo. Se recomienda ampliar el tiempo de
agitado con vértex para romper las adherencias mucosas y separar la muestra del hisopo.
NOTA 2: si aparece espuma en el tubo después del vortex, esperar algunos segundos antes de abrir el tubo.

4.  Desenroscar la tapa y transferir la cantidad de muestra adecuada (por ejemplo, 200-400 ul o conforme al protocolo vigente para la extraccion)
directamente en el tubo de tampon de extraccion. Al abrir el tubo eNAT® prestar atencion para que no se derrame el medio. NOTA: En caso
de que se utilizaran sistemas automaticos, consultar las instrucciones de uso del aparato.

5. Continuar conforme a los procedimientos de los kits de extraccion y amplificacion.

Si no se puede utilizar el método de agitado con vortex, utilizar el siguiente protocolo alternativo:

METODO DE AGITADO MANUAL:

1. Sostener el tubo eNAT® por la tapa; asegurarse de que esta bien apretada.

2. Agitar el tubo 4 veces hacia abajo con movimientos rapidos de la mufieca

(vease la ilustracion).
NOTA: No se recomienda invertir el tubo arriba y abajo. Si la muestra tiene un aspecto
demasiado mucoso, es posible que siga adherida al hisopo. Se recomienda ampliar el
tiempo de agitado con vortex para romper las adherencias mucosas y separar la muestra
del hisopo.

3. Desenroscar la tapa y transferir la cantidad de muestra adecuada (por ejemplo, 200-400
ul o conforme al protocolo vigente para la extraccion) directamente en el tubo de tampon
de extraccion.

NOTA: En caso de que se utilizaran sistemas automaticos, consultar las instrucciones
de uso del aparato.

4.  Continuar conforme a los procedimientos de los kits de extraccion y amplificacion.

El protocolo de agitado manual se ha verificado con muestras vaginales. El usuario debe verificar previamente que el protocolo puede utilizarse con
otros tipos de muestras. Podria haber otros métodos de extraccion aplicables previa verificacion.
Para obtener una lista actualizada de los kits evaluados, contactar con Copan ltalia.

CONTROL DE CALIDAD

ACTIVIDAD ANTIMICROBIANA

Se han realizado analisis rutinarios de la actividad microbiana del medio eNAT® con un panel de bacterias (E. coli, S. aureus y C. albicans). En un
plazo de 30 minutos se obtiene una inactivacién completa de la viabilidad microbiana para estas tres cepas, a partir de 210° UFC viables inoculadas
en 1 ml de medio eNAT®.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

CONSERVACION DE ACIDOS NUCLEICOS

El medio eNAT® conserva los acidos nucleicos hasta cuatro semanas a temperatura ambiente y a 4°C, y hasta 6 meses de -20°C a -80°C.

Las pruebas rendimiento con Copan eNAT® se han realizado usando cepas de laboratorio insertadas en un hisopo. En esta prueba no se utilizaron
muestras de origen humano. Las cepas analizadas incluyen:

ORGANISMO N.° DE REFERENCIA TIPO DE ANALITO

VIRUS DE LA GRIPE A ATCC® VR-822 VIRUS ARN

VIRUS DE LA GRIPE B ATCC® VR 786 VIRUS ARN
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 VIRUS ADN

VIRUS DEL HERPES TIPO | ATCC® VR-539 VIRUS ADN

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 BACTERIA GRAM NEGATIVA
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 BACTERIA GRAM NEGATIVA
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PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 BACTERIA GRAM NEGATIVA
MRSA ATCC® 43300 BACTERIA GRAM POSITIVA
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 BACTERIA GRAM POSITIVA
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Cultivo de Biomed PROTOZOO

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

INACTIVACION DE LA VIABILIDAD MICROBIANA
eNAT® permite inactivar la viabilidad microbiana en un breve periodo de tiempo después del inéculo.
A partir de una concentracion inicial de cepas de = 10° UFC (o IFU)/ml, las bacterias, levaduras y virus se inactivan completamente en < 30 minutos.
Los mohos se inactivan completamente en < 1 hora.
Las pruebas de inactivacion de la viabilidad con eNAT® de Copan se han realizado usando cepas de laboratorio altamente concentradas.

Cepa ATCC® Tipo CDnc_:e_nt_racmn Crecimiento tras 15’ Crecimiento tras 30’ Crecimiento
inicial tras 1 hora
Streptococcus ® 5 - L - - Ningun
preumoniae ATCC® 6305 >10° UFC/ml Ningun crecimiento Ningun crecimiento crecimiento
Streptococcus ATCC® 12386 >107 UFC/ml Ningln crecimiento Ningtn crecimiento Ningtn
agalactiae Bacterias Gram crecimiento
ositivas inau
Staphylococcus ATCC® 6538 P >107 UFC/ml | Ningdn crecimiento |  Ningdn crecimiento Ningtn
aureus crecimiento
Peptostreptococous | prcce 97337 >107 UFC/ml | Ningdn crecimiento |  Ningdn crecimiento Ningtn
anaerobius crecimiento
Escherichia coli ATCC® 25922 >107 UFC/ml | Ningdn crecimiento |  Ningdn crecimiento Ningtn
crecimiento
Pseudomonas ATCC® 27853 >107 UFC/ml Ningln crecimiento Ningtn crecimiento Ningln
aeruginosa crecimiento
Shigella sonney ATCC® 9290 . >107 UFC/ml Ningun crecimiento Ningun crecimiento N|lnglun
Bacterias Gram crecimiento
negativas inau
Salmonella ATCC® 14028 9 >107 UFC/ml | Ningdn crecimiento |  Ningdn crecimiento Ningtn
typhimurium crecimiento
Haemophilus ATCC® 10211 >10°UFC/ml | Ningdn crecimiento |  Ningdn crecimiento Ningtn
influenzae crecimiento
Neisseria gonorrhoeae| ATCC® 43069 >10° UFC/ml Ningun crecimiento Ningun crecimiento N|lnglun
crecimiento
Candida albicans ATCC® 10231 >10% UFC/ml Ningun crecimiento Ningun crecimiento Nilnglun
crecimiento
Hongos —
Aspergillus brasiliensis| ATCC® 16404 >10° UFC/ml 140 UFC/100 pL 9 UFC/100 pL Ningtn
crecimiento
. Bacterias Gram .
Chlamydlg ATCC® VR-880 negativas >10° IFU/ml | Ninguna IFU detectada| Ninguna IFU detectada Ninguna IFU
trachomatis . detectada
intracelulares
Gripe B ATCC® VR-786 i
P >10° IFU/mI | Ninguna IFU detectada| Ninguna IFU detectada | '\inguna IFU
detectada
Virus ARN
Gripe A ATCC® VR-822 >10° IFU/mI | Ninguna IFU detectada| Ninguna IFU detectada | Ninguna IFU
detectada
Virus del herpes ® . 5 . . Ninguna IFU
; . ATCC® VR-539 Virus ADN >10° IFU/ml [ Ninguna IFU detectada| Ninguna IFU detectada
simple tipo 1 detectada

Leyenda: UFC= unidad formadora de colonias, IFU= unidad infecciosa

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

Consulte la tabla de simbolos incluida al final de las instrucciones de uso
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Entnahme- und Konservierungssystem Copan eNAT®
Gebrauchsanweisung

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Das System Copan ENAT® dient zum Transportieren und Konservieren klinischer Proben, die fiir die Analyse durch Nukleinséuren-Amplifikation
vorgesehen sind.

Das eNAT® Medium stabilisiert und konserviert RNA/DNA (iber langere Zeitraume hinweg und ist mit handelsiiblichen Plattformen zur Extraktion und
Amplifikation von Nukleinsduren kompatibel.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

In eNAT® Medium gelagerte und transportierte klinische Proben kénnen mithilfe klinischer Standard-Laborarbeitsanweisungen zum Nachweis der
Nukleinsauren von Viren, Bakterien, Chlamydien, Protozoen und Mycoplasma mit molekularen Amplifikationsassays verarbeitet werden.
Nukleinsaure-Amplifikation dient primér zum Nachweis eines breiten Spektrums an Infektionskrankheiten; deswegen muss die Integritat von Nukleinsauren
klinischer Proben wahrend des Transports und der Lagerung beibehalten werden”. eNAT® Medium enthalt ein Detergens und ein Medium zur
Proteindenaturierung zum Verhindern des Wachstums von Mikroorganismen. Aus diesem Grund kann eNAT® nicht fiir kulturbasierte Verfahren eingesetzt
werden.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
eNAT® ist in den Produktkonfigurationen erhaltlich, die in der Tabelle im englischen Sprachteil angegeben sind.

REAGENZIEN
Guanidinthyocianat
Tris-EDTA

HEPES

Detergens

NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE ERFORDERLICHE MATERIALIEN
Entnahmevorrichtung fiir andere Formate als das Kit. Geeignete Materialien fiir molekulare Tests gemaR empfohlener Protokolle in einschlagigen
Laborhandbiichern. Urinbecher fiir die Urinsammlung.

LAGERUNG DES PRODUKTS

Dieses Produkt ist gebrauchsfertig und bedarf keiner weiteren Zubereitung. Das Produkt ist bis zum Gebrauch in der Originalverpackung bei 5-25°C
zu transportieren und zu lagern. Das Produkt nicht tiberhitzen. Vor dem Gebrauch nicht inkubieren oder einfrieren.

UnsachgemalRe Lagerung fiihrt zu einem Verlust der Wirksamkeit. Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden. Dieses ist gut lesbar auf der
AuRenverpackung und auf dem Etikett jedes einzelnen Probentransportrohrchens aufgedruckt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Einwegartikel fir In-vitro-Diagnose fiir den Gebrauch durch medizinische Fachkrafte.

2. eNAT® Medium ist nicht zum externen oder internen Gebrauch an Menschen und Tieren vorgesehen.

3. Die anerkannten Sicherheitsvorkehrungen fiir den Umgang mit biologischen Gefahrstoffen beachten und aseptische Techniken anwenden.
Die Verwendung darf ausschlieBlich durch entsprechend geschultes und qualifiziertes Personal erfolgen.

4 Die Verwendung dieses Produkts in Verbindung mit diagnostischer Geratetechnik muss vorher durch den Benutzer Gberpriift werden.

5. Nicht verwenden, wenn das Produkt sichtbare Schaden aufweist.

6. eNAT® enthélt ein Zell-Lysemittel, weshalb fiir die Nukleinsdurekonzentration kein Pelletierungsverfahren empfohlen wird.

7 Vor dem Transport ist sicherzustellen, dass das eNAT® Réhrchen mit Schraubverschluss fest verschlossen ist.

8 eNAT® wurde auf Inaktivierung der mikrobiellen Lebensfahigkeit grampositiver Bakterien, gramnegativer Bakterien, Hefen und Schimmelpilze
getestet. Universelle Vorsichtsmainahmen zur sicheren Handhabung biologischer Flissigkeiten sind jedoch zu jeder Zeit einzuhalten.
Nicht verwendete Reagenzien, Abfélle und Proben sind gemaf vor Ort geltender Vorschriften zu entsorgen.

10. Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung, die mit dem Gerat geliefert wird oder in elektronischem Format vorliegt und durch den e-IFU-
Indikator auf dem Verpackungsetikett gekennzeichnet ist.

11.  Kontakt von eNAT® Medium mit Haut, Augen und Schleimhauten vermeiden. Wenn ein Kontakt stattgefunden hat, sofort mit groen Mengen
Wasser auswaschen.

12.  eNAT® Medium enthalt Guanidinthiocyanat. Direkten Kontakt zwischen Guanidinthiocyanat und Natriumhypochlorit (Bleiche) bzw. anderen
hochgradig reaktiven Reagenzien wie Sauren und Basen vermeiden. Solche Mischungen kénnen giftige Gase freisetzen.

Gefahr

Enthalt: Guanidinthiocyanat
e H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
e H314 Verursacht schwere Hautverbrennungen und schwere Augenverletzungen
e H412 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung
e P264 Nach der Handhabung Hande griindlich waschen
e P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
e P280 Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen
P301+P330+P331 BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen. KEIN Erbrechen herbeifiihren
P303+P361+P353+P310 BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar): Sofort alle kontaminierten Kleidungsstiicke ausziehen. Die Haut
mit Wasser abspllen [oder duschen]. Sofort eine GIFTZENTRALE/einen Arzt zu Rate ziehen
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e P305+P351+ P338+P310 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/ Arzt anrufen.
« EUH032 Entwickelt bei Kontakt mit Saure hochgiftige Gase
Das entsprechende Materialsicherheitsdatenblatt (MSDS) ist auf Anfrage bei Copan ltalia S.p.A., via F. Perotti 10, 25125 Brescia, Italia, erhaltlich.

VERFALL DES PRODUKTS
eNAT® darf nicht verwendet werden, wenn es (1) Hinweise auf Beschadigung oder Verunreinigung des Produkts gibt, (2) Hinweise auf
Undichtigkeiten gibt, (3) das Verfallsdatum tberschritten wurde oder (4) andere Anzeichen auf eine Zersetzung gibt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die sachgeméafle Probenentnahme beim Patienten ist fiir die erfolgreiche Isolierung und Identifizierung infektidser Organismen entscheidend. Spezifische
Anleitungen fiir die bei der Probenentnahme anzuwendenden Verfahren sind in den veréffentlichten Standardhandbiichermn zur Probenentnahme enthalten.
Proben diirfen nur von qualifiziertem medizinischem Personal mit ordnungsgemaRen Probenentnahmevorrichtungen entnommen werden®3.

eNAT® Medium nicht zum Vorbefeuchen bzw. Vorbenetzen der Probenentahmevorrichtung vor Entnahme oder zum Spiilen bzw.
Befeuchten der Probenentnahmestellen verwenden.

1. Die Packung des Kits 6ffnen und das Réhrchen entnehmen. Den Tupfer aus seinem Beutel nehmen und die Probe am Patienten entnehmen
(Abb. 1). Zur Vermeidung von Kontaminationsgefahr sicherstellen, dass der Tupfer nur mit der Probenahmestelle in Kontakt kommt.
Anmerkung: giiltig fiir Kit-Version.

2. Nach Entnahme der Probe die Verschlusskappe vom eNAT®-Réhrchen abschrauben und abnehmen; dabei darauf achten, dass das Medium
nicht verschiittet wird.

3. Die Probe in das Réhrchen geben.

Falls ein Tupfer fiir die Gewinnung der Probe verwendet wird, ist nachstehendes Verfahren zu befolgen.
Empfohlenes Verfahren fiir Copan-Tupfer:
- fur Tupfer mit Sollbruchstelle: Den Abstrichtupfer soweit in das Rohrchen einfiihren, bis sich die Sollbruchstelle auf der Hohe der
Roéhrchendffnung befindet (Abb. 2). Den Abstrichtupfer biegen und abbrechen, wobei das Réhrchen vom Gesicht weg zu halten ist. Bei
Bedarf den Tupferschaft bis zu einem Winkel von 180 Grad biegen und drehen, um das Stabchen vollstandig abzutrennen (Abb. 3a und
3b). Das obere Stiick des Tupferschafts entsorgen.
- fiir Tupfer ohne Sollbruchstelle: den Tupfer in das Réhrchen einfiihren und den tiberstehenden Abschnitt abschneiden.
4.  Die Verschlusskappe auf das Réhrchen aufsetzen und fest aufschrauben (Abb. 4).
HINWEIS: Fir Tupfer anderer Hersteller gelten moglicherweise andere Verfahren.
5.  Patienteninformationen auf das Réhrchenetikett schreiben oder Patientenidentifikationsaufkleber aufkleben (Abb. 5).
6. Die Probe an das Testlabor einsenden.

Siehe die im englischen Sprachteil enthaltenen Abbildungen.
Entnahme von Urinproben (REF 6E021S)

1. Den eNAT® Probensammlungsbeutel &ffnen. Das eNAT® Réhrchen herausnehmen und den Beutel mit dem FLOQSwabs® entsorgen.
Die Pasteur-Pipette herausnehmen; dabei darauf achten, dass die Spitze nicht berlihrt wird. Die Pipette nicht auf einer Flache ablegen.

2. Bitten Sie den Patienten, 20 bis 30 ml Spontanurin (der erste Teil des Urinstroms) in einen (nicht im Lieferumfang des Kits enthaltenen)
Urinbecher abzulassen.

3. Die Verschlusskappe vom eNAT® Réhrchen abschrauben und abnehmen; dabei darauf achten, dass das Medium nicht verschiittet wird.

4. Urin aus dem Urinbecher in das Probenréhrchen transferieren.
HINWEIS: Zur Vermeidung einer ibermaRigen Medienverdiinnung darf das Volumen der dem eNAT® Medium beigefiigten Fliissigprobe nie
das Verhaltnis 1:3 Uibersteigen. Das maximale Fillvolumen betragt 6 ml.
Zwei vorgeschlagene Verfahren:
1.2 ml Urin aus dem Urinbecher mithilfe der im Lieferumfang des ENAT® Entnahmeckits enthaltenen Pasteur-Pipette transferieren. Die Pasteur-
Pipette besitzt eine Skalierung in 0,5-ml-Schritten. Driicken Sie auf den Pipettenballon, um 2 ml Urin abzusaugen. Volumen von tber 2 ml ist
zuriick in den Urinbecher zu dispensieren. Besonders darauf achten, dass das Mediumréhrchen nicht verunreinigt wird.
2. 3 ml Urin aus dem Urinbecher mithilfe der im Lieferumfang des ENAT® Entnahmekits enthaltenen Pasteur-Pipette transferieren. Die
Pasteur-Pipette besitzt eine Skalierung in 0,5-ml-Schritten. Driicken Sie auf den Pipettenballon, um 2 ml Urin abzusaugen. 2 ml Urin in das
Probenréhrchen dispensieren. Volumen von lber 2 ml ist zurlick in den Urinbecher zu dispensieren. Driicken Sie mehrmals auf den
Pipettenballon, um 1 ml Urin anzusaugen. 1 ml Urin in das Probenréhrchen dispensieren. Volumen von (iber 1 mlist zurlick in den Urinbecher
zu dispensieren. Besonders darauf achten, dass das Mediumrdhrchen nicht verunreinigt wird.

5.  Die Verschlusskappe auf das Rohrchen aufsetzen und fest aufschrauben.
Den Urin durch 5 Sekunden langes Vortexen mit dem Transportmedium mischen.

6.  Patienteninformationen auf das Réhrchenetikett schreiben oder Patientenidentifikationsaufkleber aufkleben. Die Probe an das Testlabor
einsenden.

Siehe die im englischen Sprachteil enthaltenen Abbildungen.
Gebrauch im Labor

Verarbeitung von eNAT® Proben fiir molekulare Tests im Labor.

Im Labor eingegangene Proben fiir den Nukleinséaurenachweis sind sofort nach dem Eingang im Labor zu verarbeiten. Bei Verspatungen konsultieren
Sie bitte die Anweisungen zur Probenlagerung. eNAT® Medium konserviert Nukleinsduren bis zu 4 Wochen lang bei Raumtemperatur und bei 4°C"
und bis zu 6 Monate lang bei -20°C bis -80°C.

In eNAT® Medium konservierte Proben miissen je nach verwendeter Extraktionsmethode vor der Amplifikation méglicherweise extrahiert und
gereinigt werden. eNAT® Medium wurde mithilfe des folgenden Protokolls mit automatisierten Plattformen wie zum Beispiel NucliSENS® easyMAG®
(Biomereux), Abbott m2000-System (Abbot Diagnostics), QlAsymphony (Qiagen)® Microlab NIMBUS (Hamilton)®®), xTAG® Technology (Luminex)®
und anderen manuellen Verfahren auf der Grundlage von Kieselgelsaulen und magnetischen Beads getestet. Vor der Validierung durch den Benutzer
gelten mdglicherweise auch andere Extraktionsverfahren. Wenden Sie sich zwecks der vollstandigen Liste der mit eNAT getesteten Extraktions- und
Aufreinigungsmethoden an den Kundendienst von Copan ltalia (customercare@copangroup.com).
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Die folgenden Schritte missen ausgefiihrt werden:
1. Handschuhe und andere den allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen fiir den Umgang mit klinischen Proben entsprechende Schutzkleidung
tragen. Andere Vorgaben der CDC-Biosicherheitsstufe 2 sind einzuhalten8%10.),
2. Beim Arbeiten mit NAAT-Assays ist Kontaminationsverschleppung zu verhindern. Eine raumliche Trennung von Arbeitsbereichen sowie
unidirektionale Arbeitsablaufe sind unerlasslich.(2.

VORTEXVERFAHREN:

3. eNAT® Probenrshrchen 10 s lang vortexen.

HINWEIS 1: Ist der Abstrich zu mukds, kann er am Abstrichtupfer haften bleiben. In einem solchen Fall ist die Vortexzeit zu verlangern,
damit sich mukése Ballungen aufldsen und sich der Abstrich vom Tupfer 10st.
HINWEIS 2: Wenn nach der Verwirbelung Schaum in dem Réhrchen erscheint, vor dem Offnen einige Sekunden warten.

4.  Die Verschlusskappe abschrauben und die entsprechende Probenmenge (z. B. 200 ul-400 ul bzw. geman des fiir die Extraktion geltenden
Protokolls) direkt in das Extraktionspufferrdhrchen transferieren. Beim Offnen des eNAT® Réhrchens darauf achten, das Transportmedium
nicht zu verschitten. HINWEIS: Bei der Verwendung von automatischen Systemen beziehen Sie sich auf die Gebrauchsanweisungen fiir
das Instrument.

5. Weiter gemaR den Verfahren der Extraktions- und Amplifikationskits fortfahren.

Wenn kein Vortexen méglich ist, kann nach dem folgenden Alternativprotokoll verfahren werden:

MANUELLES SCHUTTELN:

1. Das eNAT® Réhrchen an der Verschlusskappe halten und sicherstellen,
dass es fest verschlossen ist.

2. Das Réhrchen viermal mit schnellen Bewegungen des Handgelenks (siehe Bild)

nach unten schitteln.
HINWEIS: Ein Umdrehen des Rohrchens wird nicht empfohlen. Ist der Abstrich zu mukés,
kann er am Abstrichtupfer haften bleiben. In einem solchen Fall wird empfohlen, die
Schiittelzeit zu verlangern, damit sich mukdse Ballungen auflésen und sich der Abstrich
einfacher vom Tupfer |6st.

3. Die Verschlusskappe abschrauben und die entsprechende Probenmenge (z. B. 200 ul-
400 ul bzw. gemaR des fur die Extraktion geltenden Protokolls) direkt in das
Extraktionspufferréhrchen transferieren.

HINWEIS: Bei der Verwendung von automatischen Systemen beziehen Sie sich auf die
Gebrauchsanweisungen fiir das Instrument.
4. Weiter gemalR den Verfahren der Extraktions- und Amplifikationskits fortfahren.

Das manuelle Schiittelprotokoll wurde mit Abstrichen aus der Vagina validiert. Die Verwendung dieses Protokolls mit anderen Probentypen ist
vorher durch den Benutzer zu validieren. Vor der Validierung gelten méglicherweise auch andere Extraktionsverfahren.
Eine aktuelle Liste validierter Kits ist bei Copan Italia erhaltlich.

QUALITATSKONTROLLE

ANTIMIKROBIELLE WIRKSAMKEIT

eNAT® Medium wird regelmaRig auf seine antimikrobielle Wirksamkeit gegen verschiedene Bakterien (E. coli, S. aureus und C. albicans) getestet.
Eine vollstandige Inaktivierung der mikrobiellen Lebensfahigkeit wird fir diese drei Stdamme innerhalb von 30 Minuten erreicht (Ausgangssituation:
210° KBE lebensfihig, mit 1 ml eNAT® Medium inokuliert).

LEISTUNGSDATEN

NUKLEINSAUREKONSERVIERUNG

eNAT® Medium konserviert Nukleinséuren bis zu 4 Wochen lang bei Raumtemperatur und bei 4°C und bis zu 6 Monate lang bei -20°C bis -80°C.
Leistungstests mit Copan eNAT® wurden unter Verwendung von Laborstammen, die auf einen Abstrichtupfer aufgebracht wurden, durchgefiihrt. Bei
den Leistungstests wurden keine Humanproben verwendet. Zu den getesteten Stdmmen gehoren:

ORGANISMUS REF.-NR. ART DER ANALYSENPROBE
INFLUENZA-A-VIRUS ATCC® VR-822 RNA-VIRUS
INFLUENZA-B-VIRUS ATCC® VR 786 RNA-VIRUS
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNA-VIRUS

HERPES-VIRUS TYP | ATCC® VR-539 DNA-VIRUS

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAMNEGATIVES BAKTERIUM
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAMNEGATIVES BAKTERIUM
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 GRAMNEGATIVES BAKTERIUM
MRSA ATCC® 43300 GRAMPOSITIVES BAKTERIUM
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 GRAMPOSITIVES BAKTERIUM
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MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Biomed-Kultur PROTOZOEN

Die erzielten Ergebnisse hangen vornehmlich von einer sachgeméfen und angemessenen Probenentnahme sowie vom rechtzeitigen Transport und
Verarbeitung der Proben im Labor ab.

INAKTIVIERUNG DER MIKROBIELLEN LEBENSFAHIGKEIT
eNAT® erméglicht die Inaktivierung der mikrobiellen Lebensfahigkeit kurze Zeit nach der Inokulation.
Ausgehend von einer anfanglichen Stammkonzentration von 210° KBE (oder EBE)/ml werden Bakterien und Hefen in < 30 Minuten vollstandig
inaktiviert.Schimmelpilze werden in < 1 Stunde vollstandig inaktiviert.
Tests zur Inaktivierung der Lebensfahigkeit mit Copan eNAT® wurden mit hochkonzentrierten Laborstammen durchgefiihrt.

Spitzen- Wachstum
® konzentra- Wachstum Wachstum
Stamm ATCC Typ . s s nach 1
tion zu nach 15 nach 30
. Stunde
Beginn
Ifgglllj ,fgz.‘;[;us ATCC® 6305 >10° KBE/ml Kein Wachstum Kein Wachstum Wa}((:ﬁlsr;um
gt;e,gg’;;m"s ATCC® 12386 R " =107 KBE/ml | Kein Wachstum | Kein Wachstum Waiﬁ's’lum
|29 rampositive
Staphylococcus ® Bakterien . . Kein
aureus ATCC® 6538 >107 KBE/ml Kein Wachstum Kein Wachstum Wachstum
aPr?Z g;gglig tococcus ATCC® 27337 >107 KBE/mlI Kein Wachstum Kein Wachstum Wa}f:ﬁlsr;um
Escherichia coli ATCC® 25922 >107 KBE/ml Kein Wachstum Kein Wachstum Waiﬁlsrlum
I::;e;;;zgnsz;nas ATCC® 27853 >10” KBE/ml Kein Wachstum Kein Wachstum Wa}((:ﬁlsr;um
. . . Kein
Shigella sonne ATCC® 9290 7 Kein Wachstum Kein Wachstum
< ’g - v Gramnegative >10" KBE/mI Wa}((:hlstum
tyzil;',srlﬁiuﬁrln ATCC® 14028 Bakterien >10” KBE/ml | Kein Wachstum | Kein Wachstum Wacﬁlsr;um
:Zi;"gg’“s ATCC® 10211 >10° KBE/ml | Kein Wachstum | Kein Wachstum Wa';ﬁ'sr;um
goel’fr%feae ATCC® 43069 >108 KBE/ml Kein Wachstum Kein Wachstum Wa}éﬁlsrlum
. . ® . . Kein
Candida albicans ATCC® 10231 o >10° KBE/ml Kein Wachstum Kein Wachstum Wachstum
Aspergillus ® lize 140 KBE/100 Kein
brasiliensis ATCC™ 16404 >10° KBE/mI uL 9 KBE/100 uL Wachstum
Chlamydia . Intrazellulére Keine EBE Keine EBE Keine EBE
trachomatis ATCC™ VR-880 gramnegative >10° EBE/m erkannt erkannt erkannt
Bakterien
® Keine EBE Keine EBE Keine EBE
Influenza B ATCC"VR-786 RNAVi >10° EBE/mI erkannt erkannt erkannt
-Virus ; ; i
® Keine EBE Keine EBE Keine EBE
Influenza A ATCC™VR-822 >10° EBE/mI erkannt erkannt erkannt
Herpes Simplex-Virus ® \/R. . Keine EBE Keine EBE Keine EBE
Typ 1 ATCC™ VR-539 DNA-Virus >10° EBE/mI erkannt erkannt erkannt

Legende: KBE= koloniebildende Einheiten, EBE= Infektionseinheiten

Die Zuverlassigkeit des Untersuchungsergebnisses hangt weitgehend von der korrekten und adaquaten Probenahme sowie dem zeitnahen
Transport und der schnellen Verarbeitung im Labor ab.

Siehe Symboltabelle am unteren Rand der Gebrauchsanweisung.
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Systéme de prélévement et de conservation eNAT® de Copan
Mode d'emploi

UTILISATION PREVUE

Le systtme eNAT® de Copan est congu pour le transport et la conservation des échantillons cliniques qui doivent étre analysés par les techniques
d'amplification des acides nucléiques.

Le milieu eNAT® stabilise et préserve 'ARN/ADN pendant de longues périodes. Il est, en outre, compatible avec les plateformes commerciales
d’amplification et d’extraction des acides nucléiques.

RESUME ET PRINCIPES

Les échantillons cliniques conservés et transportés dans le milieu eNAT® peuvent étre traités, en suivant les procédures opérationnelles standards
des laboratoires cliniques, afin de détecter les acides nucléiques des virus, bactéries, chlamydia, protozoaires et mycoplasmes avec des essais
d’amplification moléculaire.

L’objectif principal des techniques d’amplification des acides nucléiques étant de dépister un vaste ensemble de maladies infectieuses, 'intégrité
des acides nucléiques des échantillons cliniques doit donc étre préservée pendant le transport et la conservation”). Le milieu eNAT® n’est pas adapté
aux techniques de culture car il comporte un détergent et une solution dénaturante de protéines qui empéchent la prolifération microbienne.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le milieu eNAT® est disponible dans les configurations de produit indiquées dans le tableau visible dans la partie en anglais.

REACTIFS

Thiocyanate de guanidine
Tris-EDTA

HEPES

Détergent

MATERIELS NECESSAIRES NON FOURNIS
Dispositif de prélévement pour les formats différents dul kit. Matériels appropriés pour les tests moléculaires, conformément aux protocoles
recommandés dans les manuels de laboratoire de référence. Verre de recueil d’urine pour prélévement urinaire.

CONSERVATION DU PRODUIT

Ce produit est prét a 'emploi et aucune préparation additionnelle n’est nécessaire. Ce produit doit étre transporté et conservé dans son emballage
d’origine a une température de 5-25° C jusqu’a son utilisation. Ne pas surchauffer. Ne pas incuber ou congeler avant utilisation.

Un stockage inapproprié peut engendrer une perte d’efficacité. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption clairement indiquée sur 'emballage
extérieur et sur I'étiquette de chaque tube de transport d’échantillon.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

1. Dispositif de diagnostic in vitro a usage unique pour une utilisation professionnelle.

2. Le milieu eNAT® n’est pas pour 'usage externe ou interne chez les humains ou les animaux.

3. Respecter les précautions approuvées sur les risques biologiques et les techniques aseptiques. A utiliser exclusivement par du personnel
ayant la formation et les qualifications appropriées.

4. L'utilisation de ce produit conjointement avec tout instrument de diagnostic doit étre préalablement validée par I'utilisateur.

5. Ne pas utiliser si le produit est visiblement endommagé.

6 eNAT® contient un agent de lyse cellulaire, par conséquent une procédure de granulation est déconseillée pour la concentration d'acide
nucléique.

7. Avant le transport, s'assurer que le tube avec bouchon a vis eNAT® est hermétiquement fermé.

8. eNAT®a été testé pour l'inactivation de la survivance microbienne des bactéries gram positives, des bactéries gram négatives, des levures
et des moisissures. Toutefois, les précautions universelles pour la manipulation sans danger des liquides biologiques doivent étre adoptées
a tout moment.

. Eliminer les déchets, les réactifs et les échantillons non utilisés conformément aux réglementations locales en la matiére.

10. Vérifier la version du mode d'emploi. La version correcte est celle fournie avec I'appareil ou disponible au format électronique et identifiable
grace a l'indicateur e-IFU sur I'étiquette de I'emballage.

11.  Eviter le contact du milieu eNAT® avec la peau et les muqueuses. En cas de contact, rincer immédiatement et abondamment la zone affectée
avec de l'eau.

12.  Le milieu eNAT® contient du thiocyanate de guanidine. Eviter le contact direct entre le thiocyanate de guanidine et I'hypochlorite de sodium
(javel) ou d’autres substances réactives ayant une forte réactivité, telles que les acides et les bases. Ces mélanges pourraient libérer des
gaz nocifs.

“VF Y

—_— £

Danger
Contient du thiocyanate de guanidine.
e H302 Nocif en cas d’'ingestion
* H314 Provoque des brllures de la peau et des Iésions oculaires graves
e H412 Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme
e P264 Se laver soigneusement les mains apres la manipulation
o P273 Eviter le rejet dans 'environnement
« P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage
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P301+P330+P331 EN CAS D'INGESTION: se rincer la bouche. NE PAS provoquer de vomissements
P303+P361+P353+P310 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): enlever immédiatement tous les vétements contaminés.
Se rincer la peau [ou prendre une douche]. Contacter immédiatement un CENTRE ANTIPOISON/un médecin
P305+P351+ P338+P310 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les
lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON/un médecin

e EUH032 Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxique
La Fiche de Données de sécurité (FDS) est disponible sur simple demande auprés de Copan ltalia S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia, ltalie.

DETERIORATION DES PRODUITS
Ne pas utiliser eNAT® en cas de (1) signes visibles de dommage ou de contamination du produit; (2) présence de fuites; (3) expiration de la date de
péremption ou (4) tout autre signe de détérioration.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Le prélévement de I'échantillon chez le patient doit étre effectué correctement car c’est un point capital pour I'identification des germes pathogénes.
Se reporter aux manuels de prélévement standard publiés pour toute directive spécifique relative aux procédures de prélévement des échantillons®.
Le prélévement d’échantillons cliniques doit étre exclusivement réalisé par le personnel médical qualifié a I'aide des dispositifs d’échantillonnage
adaptés.

Ne pas utiliser le milieu eNAT® pour humidifier le dispositif d’échantillonnage avant de prélever I'échantillon ni pour rincer ou irriguer le
site d’échantillonnage.

1. Ouvrir le sachet du kit et sortir le tube. Sortir I'écouvillon de son sachet et prélever I'échantillon du patient (Fig. 1). Afin d’éviter tout risque de
contamination, s'assurer que la pointe de I'écouvillon n’entre en contact qu'avec le site d’échantillonnage. Remarque: valable pour la
version en kit.

Aprés avoir prélevé I'échantillon, dévisser et 6ter le bouchon du tube eNAT® en veillant & ne pas renverser le milieu.
Insérez I'échantillon dans le tube.

Si vous utilisez un écouvillon pour le prélévement, procédez comme indiqué ci-dessous.

Procédure suggérée pour I'écouvillon Copan:

- écouvillon avec point de rupture: insérer I'écouvillon dans le tube jusqu’a ce que le point de rupture atteigne le niveau de I'ouverture

du tube (Fig. 2). Plier et casser I'écouvillon a hauteur du point de rupture en éloignant le tube de votre visage. Si nécessaire, plier

délicatement la tige de I'écouvillon jusqu'a un angle de 180 degrés et tourner I'écouvillon pour terminer la rupture (Fig. 3a et Fig. 3b). Jeter
la partie brisée de la tige de I'écouvillon.

- écouvillon sans point de rupture: insérer I'¢couvillon dans le tube et couper la partie excédentaire de la tige.

4. Reboucher le tube en le fermant hermétiquement (Fig. 4).

REMARQUE: Une procédure différente peut s'appliquer pour des écouvillons d'autre origine que Copan.
5. Noter les informations sur le patient sur I'étiquette du tube ou appliquer I'étiquette d’identification du patient (Fig. 5).
6. Envoyer I'échantillon au laboratoire d’essai.

@ N

Voir les figures fournies dans la partie en anglais.
Prélévement d’échantillon urinaire (REF 6E021S)

1. Ouvrir le sachet de prélévement d’échantillons eNAT®. Retirer le tube eNAT® et jeter le sachet contenant le FLOQSwabs®.
Se munir de la pipette Pasteur en veillant @ ne pas toucher la pointe. Ne pas déposer la pipette sur une surface.

2. Demander au patient de recueillir les 20 a 30 premiers ml d’urine (la premiére partie du jet urinaire) dans un verre de recueil d’urine (non
fourni avec le kit).

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

4.  Transférer I'urine recueillie dans le verre dans le tube de prélévement.
REMARQUE: Afin d’éviter une dilution excessive du milieu, le volume d’échantillon liquide a ajouter au milieu eNAT® ne doit jamais dépasser
un ratio de 1:3. Le volume de remplissage maximum est de 6 ml.
Les deux procédures suggérées sont les suivantes:
1. Transférer 2 ml d’'urine recueillie dans le verre dans le tube de prélévement a I'aide de la pipette Pasteur fournie avec le kit de prélevement
eNAT®. La pipette Pasteur a une graduation avec une marque a chaque incrément de 0,5 ml. Presser la poire pour aspirer 2 ml d’urine. Tout
volume dépassant 2 ml doit étre redéposé dans le verre. Veiller tout particulierement a ne pas introduire de contamination dans le tube
contenant le milieu.
2. Transférer 3 ml d’urine recueillie dans le verre dans le tube de prélévement a I'aide de la pipette Pasteur fournie avec le kit de prélevement
eNAT®. La pipette Pasteur a une graduation avec une marque a chaque incrément de 0,5 ml. Presser la poire pour aspirer 2 ml d’urine.
Verser 2 ml d’urine dans le tube de prélévement. Tout volume dépassant 2 ml doit étre redéposé dans le verre. Presser de nouveau la poire
pour aspirer 1 ml d’urine. Verser 1 ml d’urine dans le tube de prélévement. Tout volume dépassant 1 ml doit étre redéposé dans le verre.
Veiller tout particuliérement a ne pas introduire de contamination dans le tube contenant le milieu.

5. Reboucher le tube en le fermant hermétiquement.
Mélanger I'urine et le milieu de transport en passant le tube dans le vortex pendant 5 secondes.

6. Noter les informations sur le patient sur I'étiquette du tube ou appliquer I'étiquette d’identification du patient. Envoyer I'échantillon au
laboratoire d’essai.

Voir les figures fournies dans la partie en anglais.

Utilisation en laboratoire

Traitement des échantillons eNAT® pour test moléculaire en laboratoire.

Les échantillons regus en laboratoire pour la détection des acides nucléiques doivent étre traités dés réception. En cas de retard, se reporter aux
conditions de conservation des échantillons appropriées. Le milieu eNAT® conserve les acides nucléiques jusqu'a 4 semaines a température
ambiante et a 4°C" et jusqu'a 6 mois de -20 & -80°C.

Les échantillons conservés en milieu eNAT® peuvent devoir étre extraits et purifiés avant amplification, en fonction de la méthode d'extraction utilisée.

EIFU002R02 Date 2023.08 Page 20



Copan #3 eNAT'

Le milieu eNAT® a été testé avec des plateformes automatisées telles que NucliSENS® easyMAG® (Bioméreux), le systéme Abbott m2000 (Abbot
Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen)®, Microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® et avec d'autres méthodes d'extraction
manuelles utilisant des colonnes de silice ou des billes magnétiques. D’autres méthodes d’extraction peuvent également étre applicables sous
réserve de validation préalable par I'utilisateur. Pour obtenir une liste compléte des méthodes d'extraction et de purification testées avec eNAT,
contacter le service clientéle de Copan ltalia. (customercare@copangroup.com).

Il est nécessaire de respecter les étapes suivantes:
1. Porter des gants et prendre toutes les précautions universellement adoptées pour la manipulation des échantillons cliniques. Observer les
autres recommandations de biosécurité de 2éme niveau du Centre pour le contrdle et la prévention des maladies (CDC)"891011),
2. Lors des tests d'amplification de l'acide nucléique (NAAT), la plus grande prudence doit étre employée afin d'éviter tout transfert de
contamination. La séparation spatiale des zones de travail et un flux de travail unidirectionnel sont essentiels'?.

METHODE DE VORTEX:

3. Passez le tube d’échantillon eNAT® dans le vortex pendant 10 secondes.

REMARQUE 1: Si I'échantillon semble trop muqueux, il est probable que I'échantillon reste encore fixé a I'écouvillon. Dans ce cas, prolonger
le temps de vortex afin de décomposer les concentrations de mucus et de détacher I'échantillon de I'écouvillon.
REMARQUE 2: si de la mousse apparait dans le tube aprés le vortexage, attendre quelques secondes avant d'ouvrir le tube.

4.  Dévisser le bouchon et transférer le volume d’échantillon requis (par exemple, 200 ul - 400 ul ou le volume indiqué dans le protocole
d’extraction) directement dans le tube tampon d’extraction. En ouvrant le tube eNAT®, prendre soin de ne pas renverser le milieu.
REMARQUE : En cas d'utilisation avec des systémes automatisés, se reporter aux instructions d'utilisation de I'instrument.

5. Suivre les procédures des kits d’extraction et d’amplification.

S'il s’avére impossible d'utiliser la méthode de vortex, un autre protocole est possible:

METHODE D’AGITATION MANUELLE:

1. Tenir le tube eNAT® par le bouchon aprés s’étre assuré qu'il est hermétiquement fermé.

2. Secouer le tube quatre fois vers le bas avec de rapides mouvements du poignet (voir

image).
REMARQUE: Il est déconseillé de secouer le tube de haut en bas. SiI'échantillon semble
trop muqueu, il est probable que I'échantillon reste encore fixé a I'écouvillon. Dans ce
cas, prolonger le temps d’agitation manuelle afin de décomposer les concentrations de
mucus et de détacher facilement I'échantillon de I'écouvillon.

3. Dévisser le bouchon et transférer le volume d’échantillon requis (par exemple, 200 ul -
400 ul ou le volume indiqué dans le protocole d’extraction) directement dans le tube
tampon d’extraction.

REMARQUE: En cas d'utilisation avec des systemes automatisés, se reporter aux instructions d'utilisation de I'instrument.

4.  Suivre les procédures des kits d’extraction et d’amplification.

Le protocole d’agitation manuelle a été validé avec des échantillons vaginaux. L'utilisation de ce protocole avec d’autres types d’échantillons doit
étre préalablement validée par I'utilisateur. D’autres méthodes d’extraction pourraient également étre applicables sous réserve de validation
préalable.

Veuillez contacter Copan Italia pour obtenir la liste actualisée des kits évalués.

CONTROLE QUALITE

ACTIVITE ANTIMICROBIENNE

Le milieu eNAT® est réguliérement testé pour évaluer son activité antimicrobienne par rapport & un ensemble de bactéries (E. coli, S. aureus et
C. albicans). Une totale inactivation de la survivance microbienne est obtenue en 30 minutes pour ces trois souches, en commengant par une
inoculation 210% CFU/ml viables dans 1 ml de milieu eNAT®.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

CONSERVATION DES ACIDES NUCLEIQUES

Le milieu eNAT® conserve les acides nucléiques jusqu'a 4 semaines a température ambiante et a 4°C et jusqu'a 6 mois de -20 & -80°C.

Les essais de performance avec eNAT® de Copan ont été effectués en utilisant des souches de laboratoire sur écouvillon. lis n'ont pas été réalisés
avec des échantillons humains. Les souches testées incluent:

ORGANISME NUMERO DE REFERENCE TYPE D’ANALYTE

VIRUS DE L'INFLUENZA A ATCC® VR-822 VIRUS A ARN

VIRUS DE L'INFLUENZA B ATCC® VR 786 VIRUS A ARN
CYTOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 VIRUS A ADN

VIRUS D’HERPES DE TYPE | ATCC® VR-539 VIRUS A ADN

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 BACTERIE GRAM NEGATIVE
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 BACTERIE GRAM NEGATIVE
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 BACTERIE GRAM NEGATIVE
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SARM ATCC® 43300 BACTERIE GRAM POSITIVE
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 BACTERIE GRAM POSITIVE
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Culture Biomed PROTOZOAIRE

Les résultats obtenus dépendront, dans une large mesure, du prélévement approprié et adéquat des échantillons, ainsi que du transport et du
traitement immédiats dans le laboratoire.

INACTIVATION DE LA SURVIVANCE MICROBIENNE

eNAT® permet d'inactiver la survivance microbienne dans un délai rapide aprés I'inoculum.

En commencant par une inoculation initiale de souches = 10° CFU/ml, les bactéries, les levures et les virus sont complétement inactivés en < 30
minutes. Les moisissures sont complétement inactivées en < 1 heure.

Les essais d'inactivation de survivance avec Copan eNAT® ont été effectués en utilisant des souches de laboratoire hautement concentrées.

Concentration Croissance Croissance Croissance
® " M
Souche ATCC Type d moclflatnon aprés 15 apreés 30’ aprés 1 heure
de départ
Streptocog:cus ATCC® 6305 108 CFU/ml P_as de P_as de P_as de
pneumoniae croissance croissance croissance
Stre’pziqcoccus ATCC® 12386 >107 CFU/ml Plas de Pgs de Pgs de
ac Bactéries Gram croissance croissance croissance
ositives
Staphylococcus ATCC® 6538 P! 107 CFU/m! P_as de P_as de P_as de
aureus croissance croissance croissance
Peptostrgptococcus ATCC® 27337 >107 CFU/ml P_as de P_as de P_as de
anaerobius croissance croissance croissance
Escherichia coli ATCC® 25922 >107 CFU/MmI Pas de Pas de Pas de
croissance croissance croissance
Pseud_omonas ATCC® 27853 >107 CFU/ml P_as de P_as de P_as de
aeruginosa croissance croissance croissance
Shigella sonney ATCC® 9290 >107 CFU/m Pas de Pas de Pas de
Bactéries Gram croissance croissance croissance
négatives
Salmonella ATCC® 14028 9 >107 CFU/mI Pas de Pas de Pas de
typhimurium croissance croissance croissance
Haemophilus ATCC® 10211 >10° CFU/mI Pas de Pas de Pas de
influenzae croissance croissance croissance
Neisseria ATCC® 43069 >10° CFU/mI Plas de Pgs de Pgs de
gonorrhoeae croissance croissance croissance
Candida albicans ATCC® 10231 >10° CFU/ml Pas de Pas de Pas de
Fungi croissance croissance croissance
P e ATCC® 16404 >10°CFU/ml | 140 CFUM0OUL | 9 CFUM00 uL Pas de
rasiliensis croissance
" Bactéries Gram
Chlamydia ® P 5 Aucune Aucune Aucune
trachomatis ATCCTVR-880 _ negatives >107IFU/mi détection d'IFU détection d'IFU | détection d'IFU
intracellulaires
Grippe B ATCC® VR-786 >10% IFU/m Aucune Aucune Aucune
L détection d'lFU détection d'lFU détection d'lFU
Virus @ ARN A A A
. ® 5 ucune ucune ucune
Grippe A ATCCTVR-822 Z10TIFUML | etection dIFU_ | détection d'IFU__| détection d'IFU
Virus Herpés ® \/R_ s 5 Aucune Aucune Aucune
simplex de type 1 ATCC”VR-539 Virus & ADN > 107 IFU/mi détection d'IFU__| _détection d'IFU__| détection d'IFU

Légende: CFU = unité formant colonie, IFU = unités infectieuses

Les résultats obtenus dépendront, dans une large mesure, du prélévement correct et adéquat des échantillons, ainsi que du transport et du traitement
en laboratoire dans les délais nécessaires.

Voir le tableau des symboles a la fin du mode d'emploi
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Sistema de Colheita e Conservagido Copan eNAT®
Instrucoes para utilizagao

UTILIZAGAO PREVISTA

O Sistema Copan eNAT® destina-se & transporte e conservagdo de amostras clinicas para serem analisadas através de técnicas de amplificagao
de acidos nucleicos.

O meio eNAT® estabiliza e preserva o ARN/ADN, por periodos prolongados e é compativel com as plataformas comerciais de extragio e
amplificacédo de acido nucleico.

RESUMO E PRINCIPIOS

As amostras clinicas armazenadas e transportadas no meio eNAT® podem ser processadas, utilizando procedimentos operacionais padrdo de
laboratérios clinicos, para a detegdo de acidos nucleicos de Virus, Bactérias, Clamidia, Protozoarios e Micoplasma através de ensaios de
amplificagdo molecular.

O objetivo principal das técnicas de amplificagdo dos acidos nucleicos é efetuar o rastreio de uma ampla gama de doencas infecciosas, preservando a
integridade dos acidos nucleicos das amostras clinicas durante o transporte e armazenamento'”. O meio eNAT® contém um detergente e um desnaturante
de proteina para impedir a proliferagao microbiana, portanto 0 eNAT® n3o se destina a ser utilizado em técnicas de cultura.

DESCRIGAO DO PRODUTO
0O eNAT® esta disponivel nas configuragdes do produto indicadas no quadro visivel na vers3o inglesa.

REAGENTES
Tiocianato de guanidina
Tris-Acetato-EDTA
HEPES

Detergente

MATERIAIS NECESSARIOS NAO INCLUIDOS
Dispositivo de colheita para os formatos que diferem do kit. Materiais adequados para teste molecular de acordo com os protocolos recomendados
assim como pelos manuais de referéncia do laboratério. Recipiente para recolha de urina.

ARMAZENAMENTO DO PRODUTO

Este produto esta pronto para uso e ndo € necessaria nenhuma preparagéo adicional. O produto deve ser transportado e armazenado na sua
embalagem original a 5°C - 25°C até a sua utilizagdo. Nao sobreaquecer. Nao incubar ou congelar antes de utilizar.

O armazenamento inadequado ira resultar em perda de eficacia. Nao utilizar apés a data de validade, que estd impressa de forma clara na
embalagem exterior e em cada etiqueta do frasco de transporte da amostra individual.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

1. Dispositivo de utilizagédo Unica de diagnéstico in vitro para uso profissional.

2. O meio eNAT® ndo se destina a uso externo ou interno em seres humanos ou animais.

3 Observar as precaugdes de risco bioldgico aprovadas e as técnicas asséticas. A ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado
e qualificado.

4. A utilizagao deste produto em associagdo com a instrumentacéo de diagndstico deve ser previamente validada pelo utilizador.

5. Nao utilizar se o produto estiver visivelmente danificado

6 O eNAT® contém um agente lisante de células, por isso n&o é recomendado um procedimento de granulagdo para concentragdo de cido
nucleico.

7. Antes do transporte, certifique-se que a tampa de rosca do tubo eNAT® esta bem fechada.

8.  0eNAT®foi testado para a inativagao da viabilidade microbiana das bactérias Gram-positivas, bactérias Gram-negativas, leveduras e fungos
No entanto, devem ser sempre tomadas precaugdes universais para o manuseamento seguro de fluidos biolégicos.

. Eliminar os reagentes nao utilizados, residuos e amostras, de acordo com a legislagéo local.

10. Ver as instrugdes de utilizagdo fornecidas com o dispositivo ou disponiveis em formato eletrénico e identificadas pelo indicador e-IFU na etiqueta da
embalagem.

11.  Evitar o contacto do meio eNAT® com pele e membranas mucosas. Caso se verifique o contacto, lavar imediatamente com agua abundante.

12. O meio eNAT® contém tiocianato de guanidina. Evitar o contacto direto entre o tiocianato de guanidina e hipoclorito de sédio (lixivia) ou
outros reagentes altamente reativos tais como acidos e bases. Estas misturas podem libertar gases nocivos.

Perigo
Contém tiocianato de guanidina
* H302 Nocivo por ingestao
e H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves
e H412 Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros
e P264 Lavar bem as maos apds o manuseamento
e P273 Evitar a libertagdo para o ambiente
e P280 Usar luvas de protecgao/vestuario de proteccédo/protecgdo ocular/protecgao facial
e P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. NAO induzir o vémito
e P303+P361+P353+P310 EM CASO DE CONTACTO COM A PELE (ou com o cabelo): retirar imediatamente toda a roupa contaminada.
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Enxaguar a pele [ou tomar um duche]. Contactar imediatamente um CENTRO ANTIVENENOS/um médico
e P305+P351+ P338+P310 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos.
Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS/médico
 EUHO032 Em contacto com &cidos liberta gases muito téxicos
Fichas de Dados de Seguranga (MSDS) disponiveis mediante pedido a S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia Italia

DETERIORAGAO DO PRODUTO
0O eNAT® nao deve ser utilizado se (1) ha evidéncia de dano ou contaminagéo do produto, (2) ha sinais de fugas, (3) a data de validade ja passou
ou (4), existem outros sinais de deterioragao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Uma colheita adequada de amostras do doente é extremamente critica para a identificagdo correta de organismos infecciosos. Para indicagdes
especificas relacionadas com os procedimentos de colheita de amostras, consulte os manuais padréo de colheita publicados®®. O pessoal médico
qualificado sé podera recolher amostras clinicas utilizando dispositivos de colheita adequados.

N3o utilizar o meio eNAT® para humedecer ou molhar previamente o dispositivo de colheita de amostra antes de recolher a amostra ou
para enxaguar ou irrigar o local de colheita.

1. Abrir a embalagem do kit e remover o tubo. Retirar a zaragatoa do respetivo saco e recolher a amostra do doente (Fig. 1). Para evitar o risco
de contaminagéo, certificar-se de que a ponta da zaragatoa entre em contato exclusivamente com o local de amostra. Nota: valido para a
versao em Kit.

Depois de recolher a amostra, desenroscar e retirar a tampa do tubo eNAT® tendo atengdo em n&o derramar o meio.
Inserir a amostra no tubo.

Se utilizar uma zaragatoa para fazer a colheita, seguir o procedimento seguinte.

Procedimento sugerido para a zaragatoa Copan:

- para uma zaragatoa com ponto de rutura: inserir a zaragatoa no tubo até o ponto de rutura alcangar o nivel de abertura do tubo (Fig.

2). Dobrar e partir a zaragatoa no ponto de rutura, mantendo o tubo afastado do rosto. Se necessario, dobrar cuidadosamente a haste da

zaragatoa até um angulo maximo de 180 graus e rodar a haste para concluir a rutura (Fig. 3a e Fig. 3b). Descartar a parte superior da

haste da zaragatoa.

- para uma zaragatoa sem ponto de rutura: inserir a zaragatoa no tubo e cortar o excesso de haste.

4. \Voltar a colocar a tampa no tubo e fechar com forga (Fig. 4).

NOTA: se utilizar uma zaragatoa diferente da zaragatoa Copan, podem aplicar-se procedimentos diferentes.
5.  Escrever as informagdes do doente no rétulo do tubo ou colocar a etiqueta de identificagdo do doente (Fig. 5).
6. Enviar a amostra para os testes de laboratdrio

wnN

Ver imagens disponiveis na versao inglesa.

Colheita de amostras de urina (REF 6E021S)

1. Abrir a bolsa de colheita de amostras eNAT®. Retirar o tubo eNAT® e eliminar o saco que contém o FLOQSwabs®.
Pegar na pipeta Pasteur tendo cuidado para ndo tocar na ponta. Ndo deitar a pipeta numa superficie.

2. Pedir ao doente para recolher os primeiros 20 a 30 ml de urina (a primeira parte do fluxo) num recipiente para recolha de urina (néo fornecido
com o kit).

3. Desenroscare retirar a tampa do tubo eNAT® tendo atengio em nio derramar o meio.

4.  Transferir a urina do recipiente para o tubo de colheita
NOTA: De modo a evitar a diluigdo excessiva do meio, o volume da amostra liquida a ser adicionado ao meio de eNAT® nunca deve exceder
a proporgéo de 1:3. O volume de preenchimento maximo é de 6 ml.
Dois procedimentos sugeridos:
1. Transferir 2 ml de urina do recipiente para o tubo de colheita utilizado a pipeta Pasteur fornecida com o Kit de Colheita eNAT®. A pipeta
Pasteur possui uma escala com marca a cada 0,5 ml. Apertar bulbo para aspirar 2 ml de urina. Certificar-se de eliminar volumes superiores
a 2 ml de volta ao recipiente. Ter especial cuidado para que o tubo do meio ndo fique contaminado.
2. Transferir 3 ml de urina do recipiente para dentro do tubo de colheita utilizando uma pipeta Pasteur fornecida com o Kit de Colheita eNAT®.
A pipeta Pasteur possui uma escala com marca a cada 0,5 ml. Apertar o bulbo para aspirar 2 ml de urina. Distribuir 2 ml de urina no tubo de
colheita. Certificar-se de eliminar volumes superiores a 2 ml de volta ao recipiente. Repetir apertando o bolbo, a fim de aspirar 1 ml de urina.
Distribuir 1 ml de urina no tubo de colheita. Certificar-se de devolver ao copo volumes superiores a 1 ml. Ter especial cuidado para que o
tubo do meio néo fique contaminado.

5.  Voltar a colocar a tampa no tubo e fechar com forga.
Agitar em vértex o tubo durante 5 segundos, misturando a urina com o meio de transporte.

6. Escrever as informagdes do doente no rétulo do tubo ou colocar a etiqueta de identificagdo do doente. Enviar a amostra para os testes de
laboratorio.

Ver imagens disponiveis na versao inglesa.
Uso em laboratério

Processamento de amostras eNAT® para teste molecular em laboratério.

As amostras recebidas no laboratério para a detegdo de acido nucleico devem ser processadas quando recebidas no laboratério. Em caso de atraso,
consultar as condigdes adequadas de armazenamento de amostra. O meio eNAT® conserva acidos nucleicos até 4 semanas entre temperatura
ambiente até 4°C!" e até 6 meses entre -20°C e -80°C.

Os espécimes preservados no meio eNAT® podem precisar ser extraidos e purificados antes da amplificagdo, em fungédo do método de extragdo
utilizado. O meio eNAT® foi testado com plataformas automatizadas como, por exemplo, NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system
(Abbot Diagnostics), QlAsymphony (Qiagen)®, microlab NIMBUS (Hamilton)®®, xTAG® Technology (Luminex)® e com outros métodos de extragéo
manual baseados em colunas de silica ou esferas magnéticas. Outros métodos de extragdo também podem ser aplicados ap6s validagéo prévia
pelo utilizador. Para obter uma lista completa dos métodos de extragéo e purificagdo testados com o eNAT, contactar o servigo de apoio ao cliente
da Copan ltalia (customercare@copangroup.com).
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Devem ser efetuados os seguintes passos:

1. Ao manusear amostras clinicas, utilizar luvas e outros meios de protegdo compativeis com precaugdes universais. Observar outras
recomendagdes de Biosseguranga do Nivel 2 (CDC) 7891011,

2. Ao trabalhar com ensaios NAAT, devem ser tomadas precaugdes para evitar contaminagdo cruzada. A separagao espacial das areas de
trabalho e o fluxo de trabalho unidirecional sdo essenciais!'?.

METODO DE AGITAGAO EM VORTEX:

3. Agitar em Vortex durante 10 s
NOTA 1: se a amostra estiver demasiado mucosa, a mesma podera ficar agarrada em grande parte a zaragatoa. Portanto agitar em vértex
durante mais tempo, a fim de desprender a amostra da zaragatoa.
NOTA 2: se aparecer espuma no tubo apds a vértice, aguardar alguns segundos antes de abrir o tubo.

4.  Retirar a tampa e transferir a quantidade apropriada de amostra (por exemplo 400 - 200 ul ou conforme o protocolo em uso para a extragao)
diretamente no tubo do tamp3o de extragio. Ao abrir o tubo eNAT®, tomar as precaugdes necessarias para nio derramar o meio.
NOTA: Em caso de utilizagdo com automatismos, consultar as Instrugdes de utilizagao do instrumento.

5. Continuar conforme os procedimentos dos kits de extragdo e amplificagéo.

Se nao for possivel utilizar o método de agitagdo em vortex, utilizar o seguinte protocolo alternativo:

METODO DE AGITAGAO MANUAL:

1. Segurar o tubo eNAT® a partir da tampa, certificando-se de que esta bem fechada.

2. Agitar o tubo 4 vezes virado para baixo, com movimentos rapidos do pulso (ver imagem)
NOTA: Nao é recomendado virar o tubo para cima e para baixo. Se a amostra aparecer
demasiado mucosa, a mesma podera ficar agarrada em grande parte a zaragatoa.
Portanto recomenda-se aumentar o tempo de agitagdo a fim de reduzir a mucosidade e
desprender mais facilmente a amostra da zaragatoa.

3. Retirar a tampa e transferir a quantidade apropriada de amostra (por exemplo 400ul -200
ul ou conforme o protocolo em uso para a extragao) diretamente no tubo do tampéo de
extragao.

NOTA: Em caso de utilizagdo com automatismos, consultar as Instrugdes de utilizagcdo
do instrumento.

4. Continuar conforme os procedimentos dos kits de extragédo e amplificagéo.

O protocolo de Agitacdo Manual foi validado utilizando amostras vaginais. A utilizagdo deste protocolo com outro tipo de amostras, deve ser
previamente validada pelo utilizador. Outros métodos de extragdo também podem ser aplicados apos validagéo prévia.
Para uma lista atualizada dos kits avaliados, entrar em contacto com Copan Italia.

CONTROLO DE QUALIDADE

ATIVIDADE ANTIMICROBIANA
O meio eNAT® é normalmente testado quanto & sua atividade antimicrobiana perante uma selegéo de bactérias (E. coli, S. aureus e C. albicans). A viabilidade
de inativago microbiana completa é obtida dentro de 30 minutos para estas trés estirpes, a partir 210° UFC vidveis inoculadas em 1 mL de meio eNAT®.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CONSERVAGAO DOS ACIDOS NUCLEICOS

O meio eNAT® conserva acidos nucleicos até 4 semanas entre temperatura ambiente até 4°C e até 6 meses entre -20°C e -80°C.

O teste de desempenho com Copan eNAT® foi realizado utilizando estirpes laboratoriais postos numa zaragatoa. O teste de desempenho nao foi
realizado utilizando amostras humanas. As estirpes testadas incluem:

ORGANISMO NUMERO DE REF TIPO DE ANALISE

VIRUS DA INFLUENZA A ATCC® VR-822 VIRUS RNA

VIRUS DA INFLUENZA B ATCC® VR 786 VIRUS RNA
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 VIRUS DNA

VIRUS DO HERPES DO TIPO | ATCC® VR-539 VIRUS DNA

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 BACTERIA GRAM NEGATIVA
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 BACTERIA GRAM NEGATIVA
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 BACTERIA GRAM NEGATIVA
MRSA ATCC® 43300 BACTERIA GRAM POSITIVA
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 BACTERIA GRAM POSITIVA
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
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MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Cultura Biomed PROTOZOARIOS

Os resultados obtidos dependerao em grande parte da colheita correta e adequada da amostra, bem como do transporte e processamento atempado

em laboratoério.

INATIVAGAO DA VIABILIDADE MICROBIANA
O eNAT® permite inativar a viabilidade microbiana num curto periodo de tempo ap6s o inéculo.
A partir de uma concentragao inicial de estirpe = 10° CFU (ou IFU)/ ml, bactérias e leveduras sdo completamente inativadas em < 30 minutos. Os
fungos sdo completamente inativados em < 1 hora.
Os testes de inativagéo de viabilidade com Copan eNAT® foram conduzidos utilizando estirpes de laboratorio altamente concentradas.

Inicio da . . . .
Estirpe ATCC® Tipo concentragio Crescnmer]to apos Cresglmer}to Cre;clmento
. 15 apos 30 apods 1 hora
fortificada
Streptoco_ccus ATCC® 6305 >10°% CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento ng
pneumoniae crescimento
Stre‘p tococous ATCC® 12386 - >107 CFU/ml Sem crescimento | Sem crescimento Sem
ac Bactérias Gram- crescimento
Staphylococous ATCC® 6538 positivas >10” CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento S_em
aureus crescimento
Peptostrgptococcus ATCC® 27337 >10” CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento ng
anaerobius crescimento
. " ® 7 . . Sem
Escherichia coli ATCC® 25922 >10" CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento crescimento
Pseudpmonas ATCC® 27853 >10” CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento ng
aeruginosa crescimento
Shigella sonney ATCC® 9290 - >10” CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento ng
Bactérias Gram- crescimento
Salmone{la ATCC® 14028 negativas >10” CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento ng
typhimurium crescimento
Haemophilus ATCC® 10211 >10° CFU/ml Sem crescimento | Sem crescimento Sem
influenzae crescimento
Neisseria ® 6 . . Sem
gonorrhoeae ATCC® 43069 >10° CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento crescimento
Candida albicans ATCC® 10231 >10° CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento ng
crescimento
Aspergillus fungos Sem
PSTGIILS ATCC® 16404 >10° CFU/mI 140 CFU/100 uL 9 CFU/100 uL ;
brasiliensis crescimento
Chlamydia Bactérias Nenhuma IFU Nenhuma IFU | Nenhuma IFU
® 5
trachomatis ATCC" VR-880 Glntracelulares >10° IFU/ml Detetada Detetada Detetada
ram-negativas
® 5 Nenhuma IFU Nenhuma IFU Nenhuma IFU
Influenza B ATCC® VR-786 ’ >10° IFU/ml Detetada Detetada Detetada
Virus RNA Nenhuma IFU Nenhuma IFU Nenhuma IFU
® 5
Influenza A ATCC® VR-822 >10° IFU/ml Detetada Detetada Detetada
Virus herpes ® . 5 Nenhuma IFU Nenhuma IFU Nenhuma IFU
simplex tipo 1 ATCC"VR-539 Virus DNA >10° IFU/mi Detetada Detetada Detetada

Legenda: CFU= unidade formadora de colénias, IFU = unidades infeciosas

Os resultados obtidos dependem fortemente de uma amostra correta e adequada, bem como do transporte e processamento atempado em

laboratorio.

Ver a tabela de simbolos como fundo das instrugdes para utilizagao
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Systém odbéru a uchovavani Copan eNAT®
Navod k pouziti

ZAMYSLENE POUZITI

Systém Copan eNAT @ je urgen pro pfepravu a konzervaci klinickych vzork(, které maji byt analyzovany technikami amplifikace nukleovych kyselin.
médium eNAT® stabilizuje a uchovava RNA/DNA po delsi dobu a je kompatibilni s b&zn& dostupnymi platformami pro extrakci a amplifikaci
nukleovych kyselin.

SOUHRN A PRINCIPY

Klinické vzorky skladované a pfepravované v médiu eNAT® Ize zpracovavat s vyuzitim standardnich klinickych pracovnich postupti pro laboratofre
za Ucelem detekce nukleovych kyselin virti, bakterii, chlamydii, prvokd a mykoplazmy pomoci testt s molekularni amplifikaci.

Primarnim Gcelem technik amplifikace nukleovych kyselin je vySetfeni na Sirokou fadu infekénich nemoci, proto je nutné zachovat neporus$enost
nukleovych kyselin v klinickych vzorcich béhem prepravy a skladovani". Médium eNAT® obsahuje detergent a proteinovy denaturaéni prostfedek
na ochranu pfed mnozenim mikrobu, proto neni uréeno k pouziti pro techniky zaloZzené na kulturach.

POPIS VYROBKU
Vyrobek eNAT® je k dispozici v konfiguracich uvedenych v nasleduijici tabulce:

CINIDLA

Guanidin thiokyanat
Tris-EDTA

HEPES

Detergent

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI
Odbérné zafizeni pro formaty odlisné od sady. Vhodné materidly pro molekularni testovani podle doporucenych protokolt, jak je uvedeno
v referenénich priruckach pro laboratofe. Nadobka na odbér mo¢i.

SKLADOVANI VYROBKU

Tento vyrobek je pripraven k pouziti a Zadna dalsi priprava neni nutna. Vyrobek by mél byt do spotfebovani pfepravovan a skladovan v ptivodnim
obalu pfi teploté 5-25 °C. Nepiehfivejte. Pfed pouzitim nenechejte inkubovat ani zmrznout.

Nevhodné skladovani povede ke ztraté ucinnosti. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je zietelné vyznacena na krabici a na Stitku
kazdé jednotlivé lahviky na prepravu vzorkud.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Jednorazovy diagnosticky prostfedek in vitro pro profesionalni pouziti.

Médium eNAT® neni pro vnéjsi ani vnitfni pouziti na lidech nebo zvitatech.

Dodrzujte schvalena bezpecnostni opatieni tykajici se biologickych rizik a pouzivejte aseptické techniky. PFipravek smi pouzivat pouze

nalezité vyskoleny a kvalifikovany personal.

Pouziti tohoto vyrobku ve spojeni s diagnostickymi pfistroji by mél uzivatel potvrdit pfredem.

Nepouzivejte vyrobek, pokud je viditelné poskozeny

eNAT® obsahuije ¢inidlo pro lyzu bunék, proto se pro koncentraci nukleovych kyselin nedoporuduje postup peletovani.

Pted prepravou se uijistéte, Ze je zkumavka eNAT® se roubovacim uzavérem tésné uzaviena

Prostfedek eNAT® byl testovan na inaktivaci mikrobialni Zivotaschopnosti grampozitivnich bakterii, gramnegativnich bakterii, kvasinek

a plisni. Je v8ak vzdy zapotfebi dodrZzovat vSeobecné platna bezpec&nostni opatfeni pro bezpe¢nou manipulaci s biologickymi tekutinami.

. Nepouzité reagencie, odpad a vzorky likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

10. Zkontrolujte verzi navodu k pouziti. Spravna verze je ta, ktera je dodana se zafizenim nebo je k dispozici v elektronické podobé a Ize ji
identifikovat podle indikatoru e-IFU na $titku obalu.

11.  Zamezte kontaktu média eNAT®s kiiZi a sliznicemi. Pokud dojde ke kontaktu, ihned omyijte misto velkym mnoZstvim vody.

12. Médium eNAT® obsahuje guanidin thiokyanat. Zamezte pfimému kontaktu mezi guanidin thiokyanatem a chlornanem sodnym (b&lidlem)
nebo jinymi vysoce reaktivnimi reagenciemi, jako jsou kyseliny a zasady. Z téchto smési by se mohl uvolfiovat $kodlivy plyn.

W=

PN O N

Nebezpeci
Obsahuje guanidin thiokyanat.
e H302 Zdravi $kodlivy pfi poziti
e H314 Zpusobuje tézké poleptani kiize a poskozeni o¢i
o H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky
o P264 Po manipulaci si dikladné umyjte ruce
e P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi
e P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / oblicejovy $tit
P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte Gsta. Nevyvolavejte zvraceni
P303+P361+P353+P310 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): okamzité odstrafite/sviéknéte veskery kontaminovany odév. Oplachnéte
pokozku vodou/sprchou. Okamzité VOLEJTE TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo doktora/lékare.
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o P305+P351+P338+P310 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni &o¢ky, jsou-li nasazeny a pokud
je Ize vyjmout snadno — pokradujte ve vyplachovani. Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare
« EUHO032 P¥i styku s kyselinami uvolriuje velmi toxicky plyn
Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani od Copan ltalia S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia, Italie.

ZHORSENI STAVU VYROBKU
Vyrobek eNAT® by se nemél pouzivat, pokud (1) vykazuje viditelné znamky poskozeni nebo kontaminace, (2) existuji dikazy o Gniku, (3) uplynula
doba pouzitelnosti nebo (4) existuji jiné znamky poskozeni.

NAVOD K POUZITI
Spravny odbér vzorku pacienta je mimoradné dulezity pro uspésnou identifikaci infekénich organismué. Konkrétni pokyny ohledné postupu odbéru
vzorku naleznete v publikovanych standardnich pfiru¢kach pro odbé&r®?). Klinické vzorky smi odebirat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal
s pouzitim vhodnych prostfedkd pro odbér vzorkd.
Nepouzivejte médium eNAT®k predbé&znému zvihéovani nebo namaéeni odbérového prostredku pred odbérem vzorku nebo k vyplachtim
nebo zavlaZzovani mista odbéru vzorku.
1. Oteviete baleni soupravu a vyjméte zkumavku. Vyjméte tampon z jeho sac¢ku a odeberte vzorek od pacienta (obr. 1). Za u¢elem zamezeni
rizika kontaminace se ujistéte, Ze hrot tamponu se dotyka pouze mista odbéru. Poznamka: plati pro verzi soupravy.
2. Po odebrani vzorku odsroubujte a sejméte uzavér ze zkumavky eNAT®; dejte pozor, abyste nerozlili médium.
3 Vzorek vlozte do zkumavky.
Pokud je pro odbér pouzit tampo, postupujte podle nize uvedeného postupu.
Doporuéeny postup pro tampon Copan:
- utamponu s odlamovacim bodem: vioZte tampon do zkumavky, dokud bod zlomu nedosahne trovné otvoru zkumavky (obr. 2). Ohnéte
a rozlomte tampon v odlamovacim bodé, pfic¢emz zkumovaku udrzte daleko od obliceje. V pfipadé potieby jemné ohnéte tycinku tamponu
az do uhlu 180 stupiiu a otaenim ty¢inkou tamponu dokonéete zlomeni (obr. 3a a obr. 3b). Horni ¢ast tyc¢inky tamponu zlikvidujte.
- u tamponu bez odlamovaciho bodu: vioZte tampon do zkumavky a odfiznéte prebyte¢nou &ast tyCinky.
4.  Vratte uzavér na zkumavku a tésné ji uzaviete (obr. 4).
POZNAMKA: U tamponu jiného nez Copan mize byt pouZit jiny postup.
5. Na $titek na zkumavce napiste udaje o pacientce, nebo nalepte identifikacni stitek (obr. 5).
6. Vzorek zaSlete do zkuSebni laboratore.

Viz obrazky dostupné v anglictiné.

Odbér vzorki moci (REF 6E021S)

1. Oteviete sacek eNAT® pro odbér vzorku. Vyjméte zkumavku eNAT® a sagek s tamponem FLOQSwab® vyhodte.
Vezméte Pasteurovu pipetu; dejte pozor, abyste se nedotkli $picky. Nepokladejte pipetu na Zadny povrch.

2. Vyzvéte pacientku, aby do nadobky na mo¢ (neni soucasti dodané sady) zachytila prvnich 20 az 30 ml vylou¢ené moci (prvni ¢ast proudu modi).

3. Odsroubujte a sejméte uzavér ze zkumavky eNAT®; dejte pozor, abyste nerozlili médium.

4 Preneste mo¢ z kelimku do sbérné zkumavky
POZNAMKA: Aby se zabranilo nadmérnému zfedéni média, objem tekutého vzorku, ktery ma byt ptidan do média eNAT®, by nikdy nemé!
prekrocit pomér 1:3. Maximalni objem naplné je 6 ml.
Dva navrhované postupy:
1. Pomoci Pasteurovy pipety dodané s odbérovou soupravou eNAT® preneste 2 ml modi z nadobky do odbérové zkumavky. Na Pasteurové
pipeté je stupnice se znackami po 0,5 ml. Stisknéte baldnek, abyste nasali 2 ml moci. Objem prekracujici 2 ml je nutné vypustit zpét do
nadobky. Budte velmi opatrni, aby se do zkumavky s médiem nedostala kontaminace.
2. Pomoci Pasteurovy pipety dodané s odbé&rovou soupravou eNAT® pieneste 3 ml moéi z nadobky do odb&rové zkumavky. Na Pasteurové
pipeté je stupnice se znackami po 0,5 ml. Stisknéte balének, abyste nasali 2 ml moci. Odméfte 2 ml moci do odbérové zkumavky. Objem
prekracujici 2 ml je nutné vypustit zpét do nadobky. Opakované tisknéte balonek, abyste nasali 1 ml moci. Odméite 1 ml moci do odbérové
zkumavky. Objem prekracujici 1 ml je nutné vypustit zpét do nadobky. Budte velmi opatrni, aby se do zkumavky s médiem nedostala
kontaminace.

5.  Vratte uzavér na zkumavku a tésné ji uzaviete.
5krat protfepejte zkumavku, aby se mo¢ smichala s transportnim médiem.

6.  Na stitek na zkumavce napiste udaje o pacientce, nebo nalepte identifikacni Stitek. Vzorek zaslete do zkusebni laboratore.

Viz obrazky dostupné v angli¢tiné.
Pouziti v laboratofi

Zpracovani vzorki ENAT® za Giéelem molekularniho testovani v laboratofi.

Vzorky pfijaté do laboratofe pro detekci nukleovych kyselin by mély byt zpracovany pfi pfijeti do laboratore. V pfipadé prodleni se Fidte pfislusnymi
podminkami skladovani vzorki. Médium eNAT® uchovava nukleové kyseliny po dobu az 4 tydnt pfi pokojové teploté a pfi 4 °C™Y a po dobu az
6 mésicu pfi -20 °C az -80 °C.

Vzorky konzervované v médiu eNAT® mohou byt pted amplifikaci extrahovany a &istény v zavislosti na pouzité metodé extrakce. médium eNAT®
bylo testovano na automatizovanych platformach, jako jsou napfiklad NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), systém Abbott m2000 (Abbot
Diagnostics), QlAsymphony (Qiagen)® Microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® a dal$i metody manualni extrakce zalozené
na kiemennych kolonach a magnetickych kulickach. Pfedbézné ovéreni uzivatelem mohou byt pouzitelné i jiné metody extrakce. Pro tplny seznam
extrakénich a cisticich metod testovanych s eNAT kontaktujte Copan Italia Customer Care (customercare@copangroup.com).

Musi byt provedeny nasledujici kroky:
1. Pouzivejte latexové rukavice a dal$i ochranu odpovidajici vseobecnym pravidlim bezpecnosti prace pfi manipulaci s klinickymi vzorky.
Dodrzujte doporugeni CDC pro trovef 2 biologické bezpegnosti”#210:1
2.  Pripouzivani testt NAAT je zapotfebi dbat na to, aby nedoslo ke kfizové kontamlnaCL Prostorové oddéleni pracovnich oblasti a jednosmérny
pracovni postup jsou nezbytné
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ZPUSOB PROTREPAVANI:

3. Protfepavejte zkumavku eNAT® se vzorkem po dobu 10 s
POZNAMKA 1: Pokud se vzorek jevi pfili§ hlenovity, vzorek miize zistat pfichycen hlavné k tamponu, prodlouzte dobu protfepavani, aby
se rozrusila hlenova vlakna a vzorek se uvolnil z tamponu.

POZNAMKA 2: Pokud se po protfepani ve zkumavce po objevi néjakéa péna, podkejte nékolik sekund, nez ji oteviete.

4.  Odsroubujte uzavér a preneste pfislusné mnozstvi vzorku (napf. 200ul-400ul nebo podle protokolu pouzivaného pro extrakci) pfimo do
extrakéni pufrové zkumavky. PFi otevirani zkumavky eNAT® dbejte na to, aby nedoslo k rozliti média. POZNAMKA: Pokud pouZivate
automatizované systémy, prectéte si ndvod k pouZziti pfistroje.

5.  Postupujte podle postupli extrakénich a amplifikacnich souprav.

Pokud nelze pouzit zpusob protfepani, pouzijte nasledujici alternativni protokol:

METODA RUCNIHO TREPANI:

1. Drzte trubici eNAT® z uzavéru a ujistéte se, Ze je pevné uzaviena.

2. Rychlymi pohyby zapésti zkumavkou 4krat zatfepejte smérem dold (viz obrazek)
POZNAMKA: Obraceni zkumavky nahoru a dol se nedoporuéuje. Pokud se vzorek jevi
pfili§ hlenovity, vzorek mize zUstat pfichycen hlavné k tamponu, doporucuje se prodlouzit
dobu tfepani, aby se rozrusily hlenova vlakna a aby se vzorek snadnéji uvolnil z tamponu. .,

3. Odsroubujte uzavér a preneste pfislusné mnozstvi vzorku (napf. 200ul-400ul nebo podle
protokolu pouzivaného pro extrakci) pfimo do extrakéni pufrové zkumavky.
POZNAMKA: Pokud pouZivate automatizované systémy, piedtéte si navod k pouZiti
pfistroje.

4.  Postupuijte podle postupt extrakénich a amplifikacnich souprav.

Protokol manualniho tfepani byl ovéren za pouziti vaginalnich vzorkd. PouZiti tohoto protokolu s jinym typem vzork( by mélo byt pfedem ovéreno
uzivatelem. Pfedbézné ovéfeni mohou byt pouZzitelné i jiné metody extrakce.
Pro aktualizovany seznam hodnocenych souprav se obratte na Copan ltalia.

KONTROLA KVALITY
ANTIMIKROBIALNi AKTIVITA

Médium eNAT® se béZné testuje na antimikrobialni aktivitu s bakterialnimi panely (E. coli, S. aureus a C. albicans). U téchto tfi kmen( se dosahuje
UplIné inaktivace mikrobialni Zivotaschopnosti do 30 minut, po¢inaje od 210° Zivotaschopnych CFU/ml inokulovanych v 1 ml média eNAT®.

UCINNOSTNi CHARAKTERISTIKY

UCHOVANI NUKLEOVYCH KYSELIN

Médium eNAT® uchovava nukleové kyseliny po dobu az 4 tydn pfi pokojové teploté a pi 4 °C a po dobu az 6 mésict pfi -20 °C az -80 °C.
Testovani uginnosti pomoci Copan eNAT® bylo provedeno s pouzitim laboratornich kmen(i nanesenych na odbérovy tampon. Testovani Gginnosti
nebylo provadéno s pouzitim lidskych vzorkl. Mezi testované kmeny patfi:

ORGANISMUS REF. €isLO TYP ANALYTU

VIRUS CHRIPKY A ATCC® VR-822 RNA VIRUS

VIRUS CHRIPKY B ATCC® VR 786 RNA VIRUS
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNA VIRUS

HERPETICKY VIRUS TYPU | ATCC® VR-539 DNA VIRUS

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIE

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIE

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAMNEGATIVNI BAKTERIE
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAMNEGATIVNI BAKTERIE
PSEUDOMONAS AERUGINOSA | ATCC® 27853 GRAMNEGATIVNI BAKTERIE
MRSA ATCC® 43300 GRAMPOZITIVNI BAKTERIE
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 GRAMPOZITIVNI BAKTERIE
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYKOPLAZMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYKOPLAZMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Biomedicinska kultura PRVOK

Ziskané vysledky budou do znaéné miry zaviset na spravném a adekvatnim odbéru vzorku, jakoZ i na véasném transportu a zpracovani v laboratofi.
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INAKTIVACE MIKROBIALNIi ZIVOTASCHOPNOSTI
eNAT® umozfiuje inaktivovat mikrobialni Zivotaschopnosti kratce po inokulu.
Bakterie, kvasinky a viry jsou zcela aktivovany za dobu < 30 minut, a to od po&ateéni koncentrace kmenu = 10° CFU (nebo IFU)/ml.
Plisné jsou zcela inaktivovany za dobu < 1 hodinu.
Testovani inaktivace Zivotaschopnosti prostfedkem Copan eNAT® bylo provadéno s pouzitim vysoce koncentrovanych laboratornich kmen.

Copan

Pocatecni Rust po 1
Kmen ATCC® Typ nanesena Rust po 15’ Rust po 30’ po
hodiné
koncentrace
Streptococous ATCC® 6305 >10° CFU/mI Zadny rast Zadny rast Zadny rust
pneumoniae
Streplococcus ATCC® 12386 . >107 CFU/ml Zadny rast Zadny rust Zadny rist
ag Grampozitivni
gﬁgﬂ’s”ococcus ATCC® 6538 bakterie >107 CFU/mI Zadny rast Zadny rast Zadny rast
Peptostreptococcus ® 7 Yoo Yoo 5.0
anaerobius ATCC® 27337 >10" CFU/ml Zadny rust Zadny rust Zadny rast
Escherichia coli ATCC® 25922 >10” CFU/ml Zadny rast Zadny rast Zadny rast
Pseudomonas ® 7 S .o S .o S
aeruginosa ATCC® 27853 >10" CFU/ml Zadny rust Zadny rust Zadny rast
Shigella sonney ATCC® 9290 Gramnegativni >107 CFU/mI Zadny rast Zadny rast Zadny rust
bakterie - N 5
Salmonella ATCC® 14028 >107 CFU/m Zadny rast Zadny rast Zadny rast
typhimurium
Haemophilus ATCC® 10211 >10° CFU/ml Zadny rast Zadny rast Zadny riist
influenzae
Neisseria ATCC® 43069 >10° CFU/ml Zadny rast Zadny rast Zadny riist
gonorrhoeae
Candida albicans ATCC® 10231 >10° CFU/ml Zadny rast Zadny rast Zadny rast
; Houby
Aspergillus ATCC® 16404 >10° CFU/mI 140 CFU/M00 ul 9 CFU/00 ul Zadny rust
brasiliensis
. Intracelularni x S sy
Chlamydia ® \/p.. A 5 Nezjistény Nezjistény Nezjistény
trachomatis ATCCTVR-880 | - gramnegativni >10° IFU/mi adné IFU Zadne IFU adné IFU
. ® \/R. 5 Nezjistény Nezjistény Nezjistény
Chipka B ATCC"VR-786 RNA virus >10% IFU/ml $adné IFU 4dné IFU $adné IFU
. ® \/R.. 5 Nezjistény Nezjistény Nezjistény
Chfipka A ATCC"VR-822 >10% IFU/ml $adné IFU 4dné IFU $adné IFU
Virus herpes ® \/R.. . 5 Nezjistény Nezjistény Nezjistény
simplex typu 1 ATCC"VR-539 DNA virus >10% IFU/ml adné IFU adné IFU adné IFU

Legenda: CFU= jednotka tvofici kolonie, IFU= infekéni jednotky

Ziskané vysledky budou do znaéné miry zaviset na spravném a adekvatnim odbéru vzorku, jakoz i na véasné pfepravé a zpracovani v laboratofi.

Viz tabulka symbold na konci navodu k pouziti
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Copan eNAT® Prgvetagnings- og praeserveringssystem
Brugsanvisning

TILSIGTET BRUG

Copan eNAT® system er beregnet til transport og praeservering af klinisk prevemateriale, som skal analyseres af nukleinsyre-
amplifikationsteknologier.

eNAT® mediet stabiliserer og praeserverer RNA/DNA i lange tidsperioder og er kompatibel med kommercielle udvindings- og amplifikationsplatforme
til nukleinsyre.

SAMMENFATNING OG PRINCIPPER

Klinisk prevemateriale opbevaret og transporteret i eNAT® medie kan behandles ved brug af standardprocedurer i kliniske laboratorier for at detektere
nukleinsyre fra vira, bakterier, klamydia, protozoer og mykoplasma med molekylaere amplifikations-assays.

Det primeere formal med nukleinsyre-amplifikationsteknologi er at screene for en bred vifte af smitsomme sygdomme, sa klinisk prevematerialets
nukliensyreintegritet under transport og opbevaring ber praeserveres'”. eNAT® medie indeholder et rensemiddel og et proteindenatureringsmiddel il
at forhindre mikrobiel spredning, derfor er eNAT® ikke beregnet til anvendelse ved kulturbaseret teknik.

PRODUKTBESKRIVELSE
eNAT® fas i produktkonfigurationerne angivet i tabellen | den engelske version.

REAGENSER
Guanidinthiocyanat
Tris-EDTA

HEPES
Rensemiddel

PAKRAVEDE MATERIALER, SOM IKKE ER INKLUDEREDE
Progvetagningsenhed til formater, der er forskellige fra kittet. Passende materialer til molekyleere test ifglge anbefalede protokoller som angivet i
laboratoriets referencemanualer. Urinkop til urinprgver.

OPBEVARING AF PRODUKT

Dette produkt er klar til brug, og der er ikke brug for yderligere forberedelser. Produktet skal transporteres og 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 etiketten
pa hvert enkelt transporthaetteglas

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

In vitro diagnostisk enhed til professional brug som engangsbrug

eNAT® medie er ikke til anvendelse eksternt eller internt pa mennesker eller dyr.

Overhold godkendte forholdsregler for smittefarer og aseptisk teknik. Ma kun anvendes af tilstraekkeligt uddannet og kvalificeret personale.

Anvendelsen af dette produkt i sammenhaeng med et diagnostisk instrument ber ferst godkendes af brugeren.

Ma ikke anvendes, hvis produktet er synligt beskadiget.

eNAT® indeholder et cellelyseringsmiddel, sa en tabletprocedure anbefales ikke til koncentration af nukleinsyre.

Kontrollér fer transport, at eNAT® rgret med skruelag er helt lukket.

eNAT® blev testet for mikrobiel levedygtighed inaktivering af grampositive bakterier, gramnegative bakterier, gaer- og skimmelsvampe. Dog

ber universelle foranstaltninger for sikker handtering af biologiske vaesker til hver en tid praktiseres.

. Ubrugte reagenser, affald og prever skal bortskaffes ifalge lokale regulativer.

10. Kontrollér versionen af brugsvejledningen. Den korrekte version er den, der leveres med enheden eller fas i elektronisk format og identificeres
ved e-IFU-indikatoren pa emballagemaerkatet.

11.  Undga at eNAT® mediet kommer i kontakt med hud og slimhinder. Hvis der forekommer kontakt, s& skyl omgaende med store maengder
koldt vand.

12. eNAT® mediet indeholder guanidinthiocyanat. Undga direkte kontakt mellem guanidinthiocyanat og natriumhypochlorit (klorin) eller andre
hgjaktive reagenser, som syrer og baser. Disse sammenblandinger kan udskille skadelig gas.

PNOO AWM

Fare
Indeholder guanidinthiocyanat
e H302 Skadelig ved indtagelse
* H314 Forarsager alvorlige hudirritationer og alvorlige gjenskader
e H412 Skadelig for vandlevende organismer med langtidsvirkninger
e P264 Vask haenderne grundigt efter handtering
e P273 Undga udslip til miljoet
* P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
P301+P330+P331 VED KONTAKT MED HUDEN: | TILFALDE AF INDTAGELSE: skyl munden. Fremkald IKKE opkastning
P303+P361+P353+P310 | TILFALDE AF KONTAKT MED HUDEN (eller haret): alt tilsmudset tgj tages straks af. Skyl [eller brus] huden
med vand. Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/lsege
P305+P351+P338+P310 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan geres let. Fortsaet skylning. Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/lzege
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« EUHO032 Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre
MSDS stilles til radighed pa anmodning fra Copan Italia S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia Itlay.

PRODUKTFORRINGELSE
eNAT® bor ikke anvendes, hvis (1) der er tegn pa skade eller forurening af produktet, (2) der er tegn pa laekage, (3) udlgbsdatoen er overskredet,
eller (4) der er andre tegn pa forringelse.

BRUGSANVISNING
Korrekt prevetagning fra patienten er yderst kritisk for vellykket isolering og identifikation af smitsomme organismer. For specifik vejledning vedragrende procedurer
for prevetagning henvises til publicerede vejledninger om standard prevetagning®®. Kun kvalificeret medicinsk personale ma indsamle kliniske praver ved brug
af korrekte provetagningsenheder.
eNAT®-mediet ma ikke anvendes til pa forhand at befugte eller gere podepinden vad fer prevetagningen eller for at skylle eller rense
provetagningsstedet.
1. Abn kit-pakken og fiern prevetraret. Tag podepinden ud af posen, og tag en prave fra patienten (Fig. 1). For at undga risiko for forurening
skal du sikre, at spidsen af podepinden kun kommer i kontakt med pravetagningsstedet. Bemaerk: gyldig med kit-version.
2. Efter prevetagning skrues heetten af eNAT®-rgret, og vaer papasselig med ikke at spilde mediet.
3 Placer praven i roret.
Hvis der anvendes en podepind til pravetagning, skal nedenstaende fremgangsmade falges.
Foreslaet fremgangsmade ved Copan-podepinde:
- ved podepinde med brudpunkt: Szet podepinden i rgret indtil brudpunktet nar abningen pa reret (fig. 2). Bgj og knaek podepinden pa
brudpunktet, mens du vender den veek fra ansigtet. Bgj forsigtigt swabskaftet til en vinkel pa op til 180 grader, og drej swabskaftet, sa det
knaekkes helt (fig. 3a og fig. 3b). Bortskaf swabskaftets gvre del.
- ved podepinde uden brudpunkt: Skub podepinden ind i raret, og klip skaftets overskydende del af.
4.  Seetlaget pa roret, og luk det godt (Fig. 4).
BEMAERK: Ved andre podepinde end Copan-podepinde kan en anden procedure veere ngdvendig.
5. Skriv patientoplysninger pa rermaerkatet eller fastsaet patientidentifikationsmaerket (Fig. 5).
6.  Send proven til testlaboratoriet.

Se billederne i den engelske version.
Urinprevetagning (REF 6E021S)

1. Abn eNAT®-prevetagningsposen. Fjern eNAT®-raret, og skil dig af med posen, som indeholder FLOQSwabs®.
Tag Pasteur-pipetten, mens du er papasselig med ikke at rere ved spidsen. Laeg ikke pipetten pa en overflade.

2. Bed patienten om at indsamle det farste 20-30 ml morgenurin (den ferste del af stralen) i en urinkop (ikke inkluderet i kittet).

3. Skru heetten af eNAT®-raret, og veer papasselig med ikke at spilde mediet.

4. Overfer urinen fra koppen til prevergret
BEM/RK: For at undga, at mediet fortyndes for meget, ma veaeskemaengden, der tilfares eNAT®, aldrig overstige en 1:3-ratio. Maks.
pafyldningsvolume er 6 ml.
To forsldede procedurer:
1. Overfer 2 ml urin fra kop til preverer ved brug af Pasteur-pipetten, som leveres med eNAT® Collection Kit. Pasteur-pipetten har en skala
markeret for hver 0,5 ml. Tryk pa kuglen for at opsuge 2 ml urin. Husk, at skille dig af med maengden af urin over 2 ml tilbage i koppen. Veer
i seer forsigtig med ikke at introducere forurening i medieraret.
2. Overfer 3 ml urin fra kop til praverer ved brug af Pasteur-pipetten, som leveres med eNAT® Collection Kit. Pasteur-pipetten har en skala
markeret for hver 0,5 ml. Tryk pa kuglen for at opsuge 2 ml urin. Overfer 2 ml urin til prevergret. Husk, at skille dig af med maengden af urin
over 2 ml tilbage i koppen. Bliv ved med at trykke pa kuglen for at opsuge 1 ml urin. Overfer 1 ml urin til prevergret. Husk, at skille dig af med
maengden af urin over 1 ml tilbage i koppen. Vaer i seer forsigtig med ikke at introducere forurening i medieraret.

5.  Seetlaget pa roret, og luk det godt.
Bland urinen med transportmediet ved at vortexe rgret i 5 sekunder.

6.  Skriv patientoplysninger pa rermaerkatet eller fastseet patientidentifikationsmaerket. Send praven til testlaboratoriet

Se billederne i den engelske version.

Brug i laboratoriet

Behandling af eNAT® prover til molekylaer test i laboratoriet.

Prgver modtaget i laboratoriet til detektion af nukleinsyre ber behandles, nar de modtages af laboratoriet. Hvis der opstar forsinkelse, sa se de
relevante opbevaringsbetingelser for preven. eNAT®-medie praeserverer nukleinsyre i op til fire uger ved stuetemperatur og 4°C'" og op til 6 maneder
ved -20°C til -80°C.

Praver preaeserveret i eNAT®-mediet bar udtages og renses fer amplifikation, afhzengig af den anvendte udtagningsmetode. eNAT® mediet er blevet
testet med automatiserede platforme som fx NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics), QIAsymphony
(Qiagen)® Microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® og andre manuelle udvindingsmetoder pa basis af silikasgjler og
magnetiske perler. Andre udvindingsmetoder kan muligvis ogsa anvendes for godkendelse fra brugeren. En komplet liste af de udvindings- og
oprensninger, der er blevet testet med eNAT, fas hos Copan ltalias kundeservice (customercare@copangroup.com).

Folgende trin skal udferes:
1. Anvend handsker og anden beskyttelse i et rimeligt forhold til universelle forholdsregler ved handtering af kliniske prever. Overhold andre
anbefalinger i CDC’s biosikkerhed, niveau 27891011,
2. Nar der arbejdes mede NAAT-assayer, skal der udvises forsigtighed for at forhindre overferelse af forurening. Rumlig adskillelse af
arbejdsomrader og dobbeltrettet arbejdsgang er altafgerende!'?.

VORTEX-METODE:
3. Vortex eNAT®-praverer til 10 s
BEMAERK 1: Hvis preven er for slimet — preven forbliver hovedsagligt siddende pa podepinden — sa forlaeng vortextiden for at nedbryde
slimet og l@sne prgven fra podepinden.
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BEMAERK 2: Hvis der opstar skum i rgret efter vortexblandingen, vent nogle sekunder, inden det abnes.

4. Skru laget af, og overfer den passende maengde af prgven (fx 200ul-400ul eller ifmlge den protokol, som anvendes til udvindingen) direkte
ind i udvindingsbufferreret. Veer forsigtig med at spilde mediet, nar du abner eNAT"-roret. BEMAERK: Hvis der anvendes automatiserede
systemer, se instruktionerne til brug af instrumentet.

5.  Fortseet ifelge udvindings- og amplifikationskitprocedurer.

Hvis det ikke er muligt at anvende vortex-metoden, sa brug fglgende alternative protokol:

MANUEL RYSTEMETODE:

1. Hold eNAT®-rgret pa laget — sikr, at det er helt lukket.

2. Rystrgret 4 gange nedad med hurtige bevaegelser i vristen (se billede)

BEMAERK: Det anbefales ikke at invertere reret op og ned. Hvis praven er for slimet —
prgven forbliver hovedsagligt siddende pa podepinden — sa forleeng vortextiden for at
nedbryde slimet og lettere Igsne prgven fra podepinden. —_—

3. Skru laget af, og overfer den passende maengde af prgven (fx 200ul-400ul eller ifglge

den protokol, som anvendes til udvindingen) direkte ind i udvindingsbufferraret.
BEMAERK: Hvis der anvendes automatiserede systemer, se instruktionerne til brug af
instrumentet.

4. Fortseet ifolge udvindings- og amplifikationskitprocedurer.
Manuel rysteprotokol er godkendt til brug ved vaginale praver. Anvendelsen af denne protokol sammen med andre pravetyper ber forst godkendes
af brugeren. Andre udvindingsmetoder kan muligvis ogsa anvendes for godkendelse.

Kontakt Copan ltalia for en opdateret liste med opdaterede kits.

KVALITETSKONTROL

ANTIMIKROBIEL AKTIVITET

eNAT® mediet bliver rutinemaessigt testet for dets antimikrobiologiske aktivitet mod et panel af bakterier (E. coli, S. aureus, C. albicans). En
fuldsteendig inaktivering af mikrobiel levedygtighed opnéas indenfor 30 min for disse tre stammer, startende fra 210° levedygtige CFU/ml inokuleret i
1 ml eNAT® medie.

PRAESTATIONSKARAKTERISTIK

PRASERVERING AF NUKLEINSYRE

eNAT® medie praeserverer nukleinsyre i op til fire uger ved stuetemperatur og 4°C og op til 6 maneder ved -20°C til -80°C.

Preestationstest med Copan eNAT® blev udfert ved brug af laboratoriestammer spiddet pa en podepind. Test af ydeevne blev ikke udfert ved brug af
prover fra mennesker.

Testet stammer inkluderede:

ORGANISME REF-NUMMER ANALYTTYPE
INFLUENZAVIRUS A ATCC® VR-822 RNA-VIRUS
INFLUENZAVIRUS B ATCC® VR 786 RNA-VIRUS
CYTOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNA-VIRUS
HERPESVIRUS TYPE | ATCC® VR-539 DNA-VIRUS

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA
CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAMNEGATIV BAKTERIE
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAMNEGATIV BAKTERIE
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 GRAMNEGATIV BAKTERIE
MRSA ATCC® 43300 GRAMPOSITIV BAKTERIE
STAPHYLOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 GRAMPOSITIV BAKTERIE
MYCOPASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Biomedicinsk kultur PROTOZOAN

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

INAKTIVITET AF MIKROBIEL LEVEDYGTIGHED

eNAT® muligger inaktiveringen af mikrobiel levedygtighed inden for kort tid efter inokulum.

Startende med en stammekoncentration pa 210° CFU (eller IFU)/ml er bakterier, geersvampe og vira fuldsteendigt inaktiverede pa <30 minutter.
Skimmelsvampe er fuldsteendigt inaktiverede pa <1 time.

Test af inaktivering af levedygtighed med Copan eNAT® blev udfert ved hjeelp af steerkt koncentrerede laboratoriestammer.
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Stamme ATCC® Type Start af spld_det Vaekst fefter 15 Vaekst fefter 30 Vaeks_t efter 1
koncentration min. min. time
ﬁ;fﬁgggg;us ATCC® 6305 >10% CFU/m Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
firs‘pt‘qcoccus ATCC® 12386 Grampositive >107 CFU/mI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
gltf;ggéllococcus ATCC® 6538 bakterier >10” CFU/ml Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
I:ﬁséc;zi;igtococcus ATCC® 27337 >107 CFU/mI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
Escherichia coli ATCCP 25922 >10” CFU/ml Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
Pseudpmonas ATCC® 27853 >10” CFU/ml Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
aeruginosa
Shigella sonney ATCC® 9290 >10" CFU/ml Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
g/f)’;:/,r?'rlﬁllﬁn ATCC® 14028 Grzr:}?teeﬁaeyve >107 CFU/mI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
Z;i;"zzglus ATCC® 10211 >10% CFU/m Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
Neisseria ATCC® 43069 >10° CFU/mI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
gonorrhoeae
Candida albicans ATCCP 10231 >10° CFU/mI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
?rs;;f;g:’]’s"; ATCC® 16404 svampe >10° CFU/mI 140 CFUMO0 WL | 9 CFUMO0pPL | Ingen vaekst
. Intracelluleere,
f”’amy dia ATCC®VR-880 | gramnegative >10% IFU/m Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
rachomatis . registreret registreret registreret
bakterier
Influenza B ATCC® VR-786 >10° IFU/mI Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
RNA-virus registreret registreret registreret
Influenza A ATCC® VR-822 >10% IFU/mI Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
registreret registreret registreret
Herpes simplex ATCC® VR-539 DNA-virus >10° IFU/ml Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU

virus type 1

registreret

registreret

registreret

Forklaring: CFU = kolonidannende enhed, IFU = infektigse enheder

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

Se tabelen med symbolerne nedersti brugsanvisningen
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Copan eNAT® innsamlings- og bevaringssystem
Bruksanvisning

TILTENKT BRUK

Copan eNAT® system er beregnet for transport og bevaring av kliniske praver som skal analyseres med nukleinsyre-amplifikasjonsteknikker.
eNAT® medium stabiliserer og bevarer RNA/DNA for lengre tidsperioder og er kompatibel med kommersiell nukleinsyreekstraksjon og
amplifikasjonsplattformer.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Kliniske prever som lagres og transporteres i eNAT® medium kan behandles ved hjelp av standard kliniske laboratorieprosedyrer, for pavisning av
nukleinsyrer av virus, bakterier, klamydia, protozoer og mykoplasma med molekylaere amplifikasjonsanalyser.

Den primeere hensikten med nukleinsyre-amplifikasjonsteknikker er & screene for et bredt spekter av smittsomme sykdommer, sa
nukleinsyreintegriteten av kliniske prever under transport og oppbevaring ma bevares!”. eNAT® medium inneholder et rengjeringsmiddel og et
proteindenatureringsmiddel for & forhindre mikrobiell spredning, og saledes er eNAT® ikke ment & bli brukt for kulturbaserte teknikker.

PRODUKTBESKRIVELSE
Konfigurasjonen av eNAT® finner du i tabellen i bruksanvisningen pa engelsk.

REAGENSER
Guanidintiocyanat
Tris-EDTA

HEPES
Rengjgringsmiddel

N@DVENDIGE, MEN IKKE MEDF@LGENDE, MATERIALER
Provetakingustyr for andre format enn det som finnes i settet. Passende materialer for molekyleer testing i henhold til anbefalte protokoller som per
laboratoriereferansehandbgker. Urinkopp for urinprevetaking.

OPPBEVARING AV PRODUKTET

Produktet er klart til bruk, og ingen videre bearbeiding er nedvendig. Produktet skal transporteres og oppbevares i originalemballasjen ved 5-25°C
frem til bruk. Skal ikke overopphetes. Skal ikke inkuberes eller fryses for bruk.

Feilaktig oppbevaring vil resultere i effekttap. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen som er tydelig trykt pa den ytre esken og pa hver enkelt
provetransporthetteglass-etikett.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Prgvetakingsutstyr i glass, engangsbruk — til profesjonell bruk.

eNAT® medium er ikke for ekstern eller intern bruk hos mennesker eller dyr.

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

Bruken av dette produktet i forbindelse med diagnostisk instrumentering skal pa forhand valideres av brukeren.

Skal ikke brukes hvis produktet er synlig skadet

eNAT® inneholder et cellelyseringsmiddel, sa en pelleteringsprosedyre anbefales ikke for nukleinsyrekonsentrasjon.

For transport, sikre at eNAT®-rgret med skrukork er tett lukket

eNAT® ble testet for inaktivering av mikrobiell levedyktighet av grampositive bakterier, gramnegative bakterier, gjeer og muggsopp. Men

generelle forholdsregler for sikker handtering av biologiske vaesker skal praktiseres til enhver tid.

. Kast ubrukte reagenser, avfall og prever i henhold til lokale bestemmelser.

10. Se bruksanvisningen. Den korrekte versjonen er den som falger med enheten eller som er tilgjengelig i elektronisk format og som identifiseres av
e-IFU-indikatoren pa emballasjeetiketten.

11.  Unnga kontakt av eNAT® mediet med hud og slimhinner. Hvis det oppstar kontakt, ma man vaske umiddelbart med store mengder vann.

12. eNAT® medium inneholder guanidintiocyanat. Unnga direkte kontakt mellom guanidintiocyanat og natriumhypokloritt (blekemiddel) eller
andre sterkt reaktive reagenser slik som syrer og baser. Disse blandingene kan frigjere skadelig gass.

PN AWM

\u/FQ“’/

—_— T

Fare
Inneholder guanidintiocyanat
* H302 Farlig ved svelging
e H314 Forarsaker alvorlig hudskolding og eyeskade
e H412 Skadelig for vannlevende organismer med langvarige effekter
e P264 Vask hendene omhyggelig etter handtering
e P273 Unnga utslipp til miljget
e P280 Bruk vernehansker/vernekleer/ayevern/ansiktsvern
P301+P330+P331 VED EVENTUELL SVELGING: skyll munnen. IKKE fremkall brekninger
P303+P361+P353+P310 VED EVENTUELL KONTAKT MED HUDEN (eller med haret): fiern straks alt forurenset toy. Skyll huden [eller ta
en dusj]. Kontakt umiddelbart GIFTSENTRALEN/lege
P305+P351+P338+P310 HVIS | GYNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser hvis til stede og det enkelt lar seg
gjere — fortsett skyllingen. Ring GIFTSENTRALEN / doktoren din umiddelbart
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e EUHO032 Ved kontakt med syrer frigjeres sveert giftige gasser
HMS-datablad er tilgjengelig pa anmodning fra Copan Italia S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia, ltalia.

PRODUKTFORRINGELSE
eNAT® skal ikke brukes hvis (1) det er tegn pa skade eller forurensning pa produktet, (2) det er tegn pa lekkasje, (3) utlapsdatoen er passert eller (4) det
er andre tegn pa forringelse.

BRUKSANVISNING
Riktig prevetaking fra pasienten er meget kritisk for vellykket identifisering av smittsomme organismer. For spesifikk veiledning om
prevetakingsmetoder, se publiserte handbgker for standard pravetaking®?. Kvalifisert medisinsk personell skal samle inn kliniske praver ved bruk
av korrekte proveenheter.
eNAT® medium skal ikke brukes for forhandsfukting eller forhandsbletlegging av prevetakingsenheten fer innsamling av praven eller for
skylling eller fukting av prevetakingsstedet.
1. Apne settet og ta ut reret. Ta ut vattpinnen fra posen og ta preve av pasienten (Fig. 1). For & unnga fare for kontaminering skal du sikre deg at
tuppen pa vattpinnen kun kommer i kontakt med det rgret pinnen skal oppbevares i. Merknad: gjelder kun for utstyr som kommer i sett.
2. Etter at du har tatt praven, skal du lzsne og fiern korken fra eNAT®-raret mens du sikrer 4 ikke sgle mediet.
3 For prgven inn i roret.
Folg prosedyren nedenfor hvis vattpinnen brukes til innsamling.
Foreslatt prosedyre for Copan-vattpinne:
- for vattpinne med bruddpunkt: for vattpinnen inn i reret til bruddpunktet nar nivaet av rgrapningen (Fig. 2). Bay og bryt vattpinnen ved
bruddpunktet mens du holder rgret vekk fra ansiktet. Du kan ved behov bgye vattpinneskaftet forsiktig opp til 180 graders vinkel og roter
vattpinneskaftet for a fullfere bruddet (figur 3a og figur 3b). Kast den avre delen av vattpinneskaftet.
- for vattpinne uten bruddpunkt: fgr vattpinnen inn i reret og kutt av den overfladige delen av skaftet.
4.  Sett korken pa rgret og lukk tett (Fig. 4).
OBS: Det kan gjelde en annen prosedyre for andre enn Copan-vattpinner.
5. Skriv pasientinformasjonen pa reretiketten eller pafer et pasientidentifikasjonsmerke (Fig. 5).
6.  Send proven til analyselaboratoriet.

Se bildene som finnes i den engelske delen av bruksanvisningen.
Urinprevetaking (REF 6E021S)

1. Apne eNAT® pravetakingsposen. Fiern eNAT®-raret og kast posen med FLOQSwabs®.
Ta Pasteur-pipetten og pass pa sa du ikke bergrer tuppen Reret skal ikke legges ned pa en overflate.

2. Be pasienten om & samle de ferste 20 til 30 ml av urinlatingen (den ferste delen av stremmen) i en urinkopp (felger ikke med settet).

3. Lesne og fiern korken fra eNAT® rgret mens du sikrer at du ikke seler mediet.

4.  Overfer urinen fra koppen inn i prevetakingsreret
OBS: For & unnga overdreven mediefortynning, skal volumet av vaeskepraven som skal tilsettes eNAT®-mediet aldri overstige et forhold pa
1:3. Maksimumsvolumet er 6 ml.
To foreslatte prosedyrer:
1. Overfgr 2 ml urin fra koppen inn i prevertakingsreret ved hjelp av Pasteur-pipetten som leveres med eNAT®-pravetakingssettet. Pasteur-
pipetten har en skala med et merke for hvert 0,5 ml-trinn. Klem pzeren for & suge 2 ml urin. Sikre at du ferer volumet som overskrider 2 ml
tilbake i koppen. Vis forsiktighet for ikke & innfere forurensning i mellomraret.
2. Overfer 3 ml urin fra koppen inn i prevetakingseret ved hjelp av Pasteur-pipetten som falger med eNAT®-provetakingssettet. Pasteur-
pipetten har en skala med et merke for hvert 0,5 ml-trinn. Klem pzeren for & suge 2 ml urin. Dispenser 2 ml urin inn i prevetakingsreret. Sikre
at du ferer volumet som overskrider 2 ml tilbake i koppen. Klem pa pzeren gjentatte ganger for & aspirere 1 ml urin. Tilsett prevetakingsroret
1 ml urin. Sikre at du ferer volumet som overskrider 1 ml tilbake i koppen. Vis forsiktighet for ikke & innfgre forurensning i mellomrgret.

5.  Sett korken pa reret og lukk tett.
Bland urinen med transportmediet ved & virvle reret i fem sekunder.

6.  Skriv pasientinformasjonen pa reretiketten eller pafer et pasientidentifikasjonsmerke. Send prgven til analyselaboratoriet.

Se bildene som finnes i den engelske delen av bruksanvisningen.
Bruk i laboratoriet

Behandling av eNAT® praver for molekylzr testing i laboratoriet.

Prgver som er mottatt i laboratoriet for nukleinsyrepavisning skal behandles nar mottatt i laboratoriet. Ved forsinkelse, henvises det til de aktuelle
oppbevaringsforholdene for praver. eNAT® medium bevarer nukleinsyrer i opptil fire uker ved romtemperatur og 4°C", og i opptil seks maneder ved -20°C
til -80°C.

Prgver som er bevart i eNAT®-medium, kan matte ekstraheres og renses far amplifisering, avhengig av ekstraksjonsmediet som brukes. eNAT®
medium er testet med automatiserte plattformer som for eksempel NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics),
QlAsymphony (Qiagen)®: Microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® og andre manuelle ekstraksjonsmetoder basert pa
silikakolonner og magnetiske kuler. Andre utvinningsmetoder kan ogsa veere gjeldende fer validering av brukeren. For en komplett liste over
ekstraksjons- og rensemetoder som er testet med eNAT, kontakt Copan ltalia kundeservice (customercare@copangroup.com).

Du ma utfgre de felgende trinnene:
1. Bruk hansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forholdsregler ved handtering av kliniske prever. Overhold andre CDC
biosikkerhetsniva 2-anbefalinger”:10.1,
2. Nardu arbeider med NAAT-analyser, ma du utvise forsiktighet for ikke & fare over noen forurensning. Romlig separasjon av arbeidsomrader
og ensrettet arbeidsflyt er viktig('?).
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VIRVLINGSMETODE:

3. Virvle eNAT®-provergret i ti sekunder
OBS 1: Hvis prgven synes & veere for slimete, kan det meste av preven forbli pa vattpinnen. Deretter forleng virvlingstiden for & bryte ned
slimklumper, for sa a hente prevematerie fra vattpinnen.

OBS 2: Hvis det vises noe skum i rgret etter sentrifugeringen, venter du et par sekunder fer du apner den.

4. Skru av korken og overfgr passende mengde av prgven (f.eks. 200 ul—400 ul, eller i henhold til den protokollen som brukes for ekstraksjon)
direkte inn i ekstraksjon-bufferreret. Nar du apner eNAT®-rgret, ma du sikre 4 ikke sele mediet. OBS: Hvis du bruker automatiserte systemer,
se instrumentets bruksanvisning.

5.  Fortsett som per ekstraherings- og amplifiseringsprosedyrene av settet.

Hvis du ikke er i stand til & bruke virvlingsmetoden, kan du bruke den falgende alternative protokollen:

MANUELL RISTEMETODE:

1. Hold eNAT®-rgret fra korken mens du sikrer at det er godt lukket.

2. Rist reret fire ganger nedover med raske bevegelser av handleddet (se bilde)
OBS: Det anbefales ikke & snu rgret opp og ned. Hvis preven synes a veere for slimete,
kan det meste av preven forbli pa vattpinnen. Det anbefales & forlenge ristetiden for &
bryte ned slimklumper, og for & enklere kunne frigjere prevematerie fra vattpinnen.

3. Skru av korken og overfer passende mengde av preven (f.eks. 200 ul—400 ul, eller i henhold
til den protokollen som brukes for ekstraksjon) direkte inn i ekstraksjon-bufferraret.
OBS: Hvis du bruker automatiserte systemer, se instrumentets bruksanvisning.

4.  Fortsett som per ekstraherings- og amplifiseringsprosedyrene av settet.

Manuell risting-protokollen har blitt validert ved bruk av vaginale prever. Bruken av denne protokollen med annen type pregver, ma veere tidligere
validert av brukeren. Andre ekstraheringsmetoder kan ogsa veere aktuelle for validering.
For en oppdatert liste over evaluerte sett, ta kontakt med Copan ltalia.

KVALITETSKONTROLL

ANTIMIKROBIELL AKTIVITET

eNAT® medium er rutinemessig testet for antimikrobiell aktivitet mot et panel av bakterier (E. coli, S. aureus og C. albicans). En fullstendig mikrobiell
levedyktighetsinaktivering oppnas i lepet av 30 minutter for disse tre stammene, med start fra 210° levedyktig CFU/ml inokulert i 1 ml av eNAT®-
mediet.

YTELSESEGENSKAPER

NUKLEINSYREBEVARING

eNAT® medium bevarer nukleinsyrer i opptil fire uker ved romtemperatur og 4°C, og i opptil seks maneder ved -20°C til -80°C.

VYtelsestesting med Copan eNAT® ble utfart ved bruk av laboratoriestammer pafart en vattpinne. Ytelsestesting ble ikke utfart ved bruk av humane
prover. Testede stammer inkluderer:

ORGANISME REF.NUMMER ANALYTTYPE

INFLUENSA A-VIRUS ATCC® VR-822 RNA-VIRUS

INLUENSA B-VIRUS ATCC® VR 786 RNA-VIRUS
CYTOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNA-VIRUS

HERPESVIRUS TYPE | ATCC® VR-539 DNA-VIRUS

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 KLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 KLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAMNEGATIVE BAKTERIER
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAMNEGATIVE BAKTERIER
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 GRAMNEGATIVE BAKTERIER
MRSA ATCC® 43300 GRAMPOSITIVE BAKTERIER
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 GRAMPOSITIVE BAKTERIER
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYKOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYKOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Biomedisinsk kultur PROTOZO

De oppnadde resultatene vil i stor grad avhenge av riktig og tilstrekkelig prevetaking, samt rettidig transport og behandling i laboratoriet.

INAKTIVERING AV MIKROBIELL LEVEDYKTIGHET

eNAT® gjer det mulig & inaktivere mikrobiell levedyktighet pa kort tid etter inokulum.

Med utgangspunkt i en innledende stammekonsentrasjon pa = 105 CFU (eller IFU)/ml, blir bakterier, gjeer og virus fullstendig inaktivert pa < 30
minutter.Muggsopp blir fullstendig inaktivert etter < 1 time.

Testing av inaktivering av levedyktighet med Copan eNAT® ble utfert ved hjelp av haykonsentrerte laboratoriestammer.
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Tilsatt Vekst etter
Stamme ATCC® Type konsentrasjon Vekst etter 15’ Vekst etter 30’ 1 time
ved oppstart

Streptococous ATCC® 6305 >10° CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst

pneumoniae

Streptqcoccus ATCC® 12386 . >107 CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst

agalatiae Grampositive

Sfleiggglococcus ATCC® 6538 bakterier >10” CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst

Peptostreptococcus ® 7

anaerobius ATCC® 27337 >10" CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst

Escherichia coli ATCC® 25922 >10” CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst

Pseudomonas ATCC® 27853 >10” CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst

aeruginosa

Shigella sonney ATCC® 9290 Gramnegative >10” CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst

faln}ons{la ATCC® 14028 bakterier >10” CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst

typhimurium

Haemophllus ATCC® 10211 >10® CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst

influenzae

Neisseria ATCC® 43069 >10° CFU/mI Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst

gonorrhoeae

Candida albicans ATCC® 10231 >10° CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst

i sopp

Aspergillus ATCC® 16404 >10% CFU/ml 140 CFU / 100 uL 9CFU/100uL | Ingen vekst

brasiliensis

Chlamydia Intracellulsere Ingen IFU

. ATCC® VR-880 gramnegative >10° IFU/ml Ingen IFU registrert | Ingen IFU registrert .

trachomatis bakterier registrert
® 5 . . Ingen IFU

Influenza B ATCC® VR-786 >10° IFU/ml Ingen IFU registrert | Ingen IFU registrert registrert

RNA-virus

Influenza A ATCC® VR-822 >10° IFU/ml Ingen IFU registrert | Ingen IFU registrert I:]eg;gtrlgrLtJ

Herpes simplex- ® \/R. i 5 . . Ingen IFU

virus type 1 ATCC® VR-539 DNA-virus >10° IFU/ml Ingen IFU registrert | Ingen IFU registrert registrert

Brosjyre: CFU = kolonidannende enhet, IFU = smittsomme enheter

Oppnadde resultater vil i stor grad avhenge av riktig og tilstrekkelig prevetaking, samt rettidig transport og behandling i laboratoriet.

Se symboltabellen neders i bruksanvisningen
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System zbierania i utrwalania Copan eNAT®
Instrukcja uzywania

ZASTOSOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

System Copan eNAT © jest przeznaczony do transportu i utrwalania prébek klinicznych do analizy technikami amplifikacji kwaséw nukleinowych.
Podioze eNAT © stabilizuje i konserwuje RNA/DNA przez dtuzszy czas i jest kompatybilna z komercyjnymi platformami do ekstrakcji i amplifikacji
kwasow nukleinowych.

PODSUMOWANIE | ZASADY

Probki kliniczne przechowywane i transportowane w podtozu eNAT ® moga by¢ przetwarzane przy uzyciu standardowych procedur operacyjnych
laboratorium klinicznego w celu wykrywania kwaséw nukleinowych wiruséw, bakterii, chlamydii, pierwotniakéw i mykoplazm za pomocg testow
amplifikacji molekularnej.

Gtownym celem techniki amplifikacji kwaséw nukleinowych jest badanie przesiewowe pod katem szerokiego zakresu choréb zakaznych, dlatego
nalezy zachowaé integralnosé kwasoéw nukleinowych w prébkach klinicznych podczas transportu i przechowywania ). Podioze eNAT® zawiera
detergent i $rodek denaturujgcy biatko, aby zapobiec proliferacji drobnoustrojow, dlatego system eNAT® nie jest przeznaczony do stosowania
w technikach opartych na hodowli.

OPIS PRODUKTU
eNAT® jest dostepny w konfiguracjach produktéw wskazanych w ponizszej tabeli:

ODCZYNNIKI
Tiocyjanian guanidyny
Tris-EDTA

HEPES

Detergent

MATERIALY WYMAGANE, A NIEZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE
Urzadzenie do zbierania formatéw innych niz w zestawie. Odpowiednie materiaty do badan molekularnych zgodnie z protokotami zalecanymi
w podrecznikach laboratoryjnych. Pojemnik na mocz do zbierania moczu.

PRZECHOWYWANIE PRODUKTU

Ten produkt jest gotowy do uzycia i nie wymaga dodatkowego przygotowania. Do czasu uzycia produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 5-25°C. Nie przegrzewac. Nie inkubowaé ani nie zamrazac¢ przed uzyciem.

Niewtasciwe przechowywanie spowoduje utrate skutecznosci. Nie stosowaé po uptywie daty waznosci, ktéra jest wyraznie nadrukowana na pudetku
i na etykiecie kazdej probowki transportowe;j.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wyréb jednorazowego uzytku do diagnostyki in vitro do uzytku profesjonalnego.

2. Podioze eNAT® nie jest przeznaczone do uzytku zewnetrznego ani wewnetrznego u ludzi lub zwierzat.

3. Nalezy przestrzega¢ zatwierdzonych $rodkéw ostroznosci dotyczacych zagrozenia biologicznego itechnik aseptycznych. Do uzytku
wytgcznie przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel.

4.  Zastosowanie tego produktu w potgczeniu z instrumentarium diagnostycznym powinno by¢ wczes$niej zatwierdzone przez uzytkownika.

5. Nie uzywac, jesli produkt jest w widoczny sposob uszkodzony

6. eNAT® zawiera czynnik powodujacy lize komérek, dlatego procedura peletowania nie jest zalecana do stezenia kwasu nukleinowego.

7. Przed transportem upewnic sie, ze probowka z zakretkg eNAT® jest szczelnie zamknigta

8. System eNAT © zostat przetestowany pod katem dezaktywacji zywotnosci mikrobiologicznej bakterii Gram-dodatnich, Gram-ujemnych,
drozdzy i ple$ni. Mimo to zawsze nalezy stosowa¢ uniwersalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie z ptynami
biologicznymi.

9.  Niewykorzystane odczynniki, odpady i probki nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

10. Nalezy sprawdzi¢ wersje instrukcji obstugi. Prawidtowa wersja jest dostarczana wraz z wyrobem lub dostgpna w formacie elektronicznym

i moze by¢ identyfikowana za pomoca wskaznika e-IFU na etykiecie opakowania.

11, Unikaé kontaktu podtoza eNAT® ze skéra, btonami $luzowymi. W przypadku kontaktu natychmiast przemy¢ duza iloscig wody.

12.  Podtoze eNAT® zawiera tiocyjanian guanidyny. Unikaé bezposredniego kontaktu tiocyjanianu guanidyny z podchlorynem sodu (wybielaczem)
lub innymi wysoce reaktywnymi odczynnikami, takimi jak kwasy i zasady. Mieszaniny te moga uwalnia¢ szkodliwe gazy.

Niebezpieczenstwo
Zawiera tiocyjanian guanidyny.
e H302 Dziata szkodliwie po potknieciu
e H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu
e H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki
e P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu
e P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska
* P280 Nosi¢ rekawice ochronne / odziez ochronng / $rodki ochrony oczu / $rodki ochrony twarzy
e P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. Nie wywotywa¢ wymiotow

EIFU002R02 Date 2023.08 Page 39



%3 eNAT Copan

o P303+P361+P353+P310 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami): natychmiast zdja¢ catg zanieczyszczong odziez. Sptukaé
skore woda/prysznicem. Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

e P305+P351+P338+P310 W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe,
jesli sa zatozone i czynno$é ta jest tatwa do wykonania — kontynuowaé ptukanie. Natychmiast skontaktowaé¢ sie z OSRODKIEM
ZATRUC / lekarzem

e EUHO032W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy

Karta charakterystyki dostepna na zgdanie w firmie Copan ltalia S.p.A via F. Perotti 10, 25125 Brescia Wiochy.

POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU
eNAT® nie mozna uzywag, jesli (1) widoczne sg $lady uszkodzenia produktu lub zanieczyszczenia, (2) widoczne s3 $lady wycieku, (3) uptyneta data
waznosci lub (4) widoczne sg inne $lady pogorszenia jakosci.

INSTRUKCJA UZYWANIA
Prawidtowe pobieranie prébek od pacjenta jest niezwykle wazne dla skutecznej identyfikacji drobnoustrojéw zakaznych. Szczegdtowe wskazowki
dotyczace procedur pobierania probek mozna znalezé w standardowych instrukcjach pobierania®®). Tylko wykwalifikowany personel medyczny moze
pobieraé probki kliniczne przy uzyciu odpowiednich wyrobéw do pobierania prébek.
Nie nalezy uzywaé poditoza eNAT® do wstepnego zwilzania lub wstepnego namaczania wyrobu do pobierania prébek przed pobraniem
proébki ani do ptukania lub nawadniania miejsca pobierania prébek.
1. Otworzyé opakowanie zestawu i wyjg¢ proboéwke. Wyjaé wymazoéwke z saszetki i pobra¢ probke od pacjenta (rys. 1). Aby zapobiec
Zzanieczyszczeniu, upewnic sig, ze koricdwka wymazowki styka sig tylko z miejscem pobrania. Uwaga: dotyczy wersji zestawu.
2. Odkreci¢ i zdja¢ zakretke z probowki eNAT®, uwazajac, aby nie rozla¢ podioza.
3 Umiesci¢ probke w probéwce.
Jesli do pobrania uzywana jest wymazoéwka, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg procedurg.
Sugerowana procedura dla wymazoéwki Copan:
- w przypadku wymazoéwki z miejscem ztamania: wiozy¢ wymazoéwke do probéwki, az miejsce zlamania znajdzie si¢ na poziomie otworu
probowki (rys. 2). Zgig¢ i przetamaé wymazéwke w miejscu ztamania, trzymajac probéwke z dala od twarzy. W razie potrzeby delikatnie
wygig¢ trzonek wymazoéwki pod katem 180 stopni i obréci¢ aby dokonczy¢ przetamywanie (rys. 3a i rys. 3b). Wyrzuci¢ gérng cze$¢ trzonka
wymazowki.
- w przypadku wymazowki bez miejsca ztamania: wiozy¢ wymazoéwke do probéwki i odcigé niepotrzebng czes¢ trzonka.
4.  Zatozy¢ zakretke na probéwke i szczelnie zamkng¢ (rys. 4).
UWAGA: W przypadku wymazoéwek innych producentéw moze obowigzywac inna procedura.
5. Zapisa¢ dane pacjenta na etykiecie probdwki lub natozy¢ etykiete identyfikacyjng pacjenta (rys. 5).
6.  Wystaé probke do laboratorium badawczego.

Zobacz obrazy dostepne w jezyku angielskim.

Pobieranie prébek moczu (REF 6E021S)

1. Otworzyé woreczek do pobierania probek eNAT® Wyjaé probowke eNAT® i wyrzuci¢ woreczek zawierajacy FLOQSwabs®.
Wzig¢ pipete Pasteura, uwazajgc, aby nie dotkng¢ jej koncowki. Nie ktas¢ pipety na zadnej powierzchni.

2. Poprosi¢ pacjenta o zebranie pierwszych 20 do 30 ml oddanego moczu (pierwsza czg$¢ strumienia) do kubka na mocz (brak w zestawie).

3. Odkrecié i zdjaé zakretke z probowki eNAT®, uwazajac, aby nie rozlaé¢ podtoza.

4 Przenie$¢ mocz z kubka do probowki
UWAGA: Aby unikngé nadmiernego rozcieficzenia podtoza, objeto$¢ ptynnej probki dodawanej do podioza eNAT® nigdy nie powinna
przekraczac¢ stosunku 1:3. Maksymalna objeto$¢ napetnienia wynosi 6 ml.
Dwie sugerowane procedury:
1. Przenie$¢ 2 ml moczu z kubka do probéwki za pomoca pipety Pasteura dostarczonej z zestawem do pobierania eNAT®. Pipeta Pasteura
posiada podziatke ze znacznikiem co 0,5 ml. Scisnaé gruszke, aby pobra¢ 2 ml moczu. Pamietaé o odlaniu objetosci przekraczajacej 2 ml
z powrotem do kubka. Zachowa¢ szczegding ostrozno$¢, aby nie wprowadzi¢ zanieczyszczen do probéwki z podtozem.
2. Przenies¢ 3 ml moczu z kubka do probowki za pomoca pipety Pasteura dostarczonej z zestawem do pobierania eNAT®. Pipeta Pasteura
posiada podziatke ze znacznikiem co 0,5 ml. Scisnaé¢ gruszke, aby pobra¢ 2 ml moczu. Odmierzyé 2 ml moczu do probéwki. Pamietaé
o odlaniu objetosci przekraczajacej 2 ml z powrotem do kubka. Ponownie $cisng¢ gruszke, aby pobra¢ 1 ml moczu. Odmierzy¢ 1 ml moczu
do proboéwki. Pamigta¢ o odlaniu objetosci przekraczajacej 1 ml z powrotem do kubka. Zachowac¢ szczegélng ostroznosé, aby nie wprowadzi¢
zanieczyszczen do probowki z podtozem.

5.  Zatozyc¢ zakretke na probéwke i szczelnie zamkng¢.
Wymiesza¢ mocz z podtozem transportowym, wstrzgsajac probéwke przez 5 sekund.

6.  Zapisa¢ dane pacjenta na etykiecie probowki lub natozy¢ etykiete identyfikacyjng pacjenta. Wysta¢ prébke do laboratorium badawczego.

Zobacz obrazy dostepne w jezyku angielskim.

Uzycie w laboratorium

Przetwarzanie probek eNAT® do badan molekularnych w laboratorium.

Prébki otrzymane w laboratorium w celu wykrycia kwasu nukleinowego nalezy przetworzy¢ bezposrednio po ich otrzymaniu w laboratorium.
W przypadku opéznienia nalezy zapoznac sig z odpowiednimi warunkami przechowywania probek. Podioze eNAT ® utrwala kwasy nukleinowe na
maks. 4 tygodnie w temperaturze pokojowej i 4°C (") oraz maks. 6 miesiecy w temperaturze od -20°C do -80°C.

Probki utrwalone w podiozu eNAT® moga wymagac ekstrakgji i oczyszczenia przed amplifikacjg, w zaleznosci od zastosowanej metody ekstrakcii.
Podioze eNAT® zostalo przetestowane z wykorzystaniem zautomatyzowanych platform, takich jak NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), system
Abbott m2000 (Abbot Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen)® Microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® oraz innych recznych
metod ekstrakcji oparte na kolumnach krzemionkowych i kulkach magnetycznych. Po uprzednim zatwierdzeniu przez uzytkownika mozna tez
stosowac inne metody ekstrakcji. Petng liste metod ekstrakcji i oczyszczania przetestowanych dla podtoza eNAT mozna uzyska¢ w dziale obstugi
klienta Copan ltalia (customercare@copangroup.com).
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Nalezy wykonac¢ nastepujace kroki:
1. Podczas postugiwania sig¢ prébkami klinicznymi nalezy nosi¢ rekawice i inne $rodki ochrony zgodne z uniwersalnymi srodkami ostroznosci.
Przestrzegaé innych zalecen CDC dotyczacych bezpieczenstwa biologicznego poziomu 2789101
2. Korzystajgc z testow NAAT podczas pracy nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu unikniecia zakazenla. Przestrzenny podziat obszaréow
roboczych i jednokierunkowy przeptyw pracy sg niezbedne

METODA WSTRZASANIA:

3. Wytrzgsaé probowke z probkg eNAT ®przez 10 s
UWAGA 1: jesli probka wydaje sie zbyt $luzowata, moze pozostaé przyczepiona do wymazdwki, dlatego nalezy wydtuzy¢ czas wytrzgsania
w celu rozbicia wigzan $luzowych oraz odczepi¢ probke od wymazdwki.

UWAGA 2: Jesli po wstrzgsaniu w probéwce pojawi sie piana, odczekac kilka sekund przed jej otwarciem.

4. Odkreci¢ nakretke i przenie$¢ odpowiednig ilo$¢ prébki (np. 200 ul-400 ul lub zgodnie z protokotem uzywanym do ekstrakcji) bezposrednio
do probéwki z buforem ekstrakcyjnym. Podczas otwierania probowki eNAT® nalezy uwazac¢, aby nie rozla¢ podioza. UWAGA: W przypadku
korzystania z systeméw automatycznych nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi przyrzadu.

5.  Kontynuowa¢ zgodnie z procedurami zestawéw do ekstrakcji i amplifikacji.

Jesli nie mozna zastosowac wstrzgsania, uzy¢ nastepujacego alternatywnego protokotu:

METODA WSTRZASANIA RECZNEGO:

1. Przytrzymac probowke eNAT® za zakretke, upewniajac sie, Ze jest szczelnie zamknieta.

2. Wstrzgsng¢ probéwka 4 razy w dot szybkimi ruchami nadgarstka (patrz rysunek)
UWAGA: Nie zaleca sie odwracania probowki do géry nogami. Jesli probka wydaje sie
zbyt $luzowata, moze pozostac przyczepiona do wymazowki, dlatego zaleca sig
wydtuzenie czasu wstrzgsania w celu rozbicia wigzan $luzowych oraz utatwi¢
odczepienie prébki od wymazowki.

3. Odkreci¢ nakretke i przenie$¢ odpowiednig ilos¢ probki (np. 200 ul-400 ul lub zgodnie
z protokotem uzywanym do ekstrakcji) bezposrednio do probéwki z buforem
ekstrakcyjnym. @
UWAGA: W przypadku korzystania z systeméw automatycznych nalezy zapozna¢ sig -
z instrukcjg obstugi przyrzadu.

4. Kontynuowa¢ zgodnie z procedurami zestawdw do ekstrakcji i amplifikacji.

Protokét recznego wstrzasania zostat zweryfikowany przy uzyciu prébek z pochwy. Zastosowanie tego protokotu z innym rodzajem prébek powinno
by¢ wczesniej zatwierdzone przez uzytkownika. Po uprzednim zatwierdzeniu mozna tez stosowac inne metody ekstrakcji.
W celu uzyskania zaktualizowanej listy zestawéw poddanych weryfikacji prosimy o kontakt z Copan ltalia.

KONTROLA JAKOSCI

AKTYWNOSC PRZECIWDROBNOUSTROJOWA

Podioze eNAT® jest rutynowo badane pod katem aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej z uzyciem panelu bakteryjnego (E. coli, S. aureus
i C. albicans). Catkowita dezaktywacje zywotno$ci drobnoustrojéow uzyskuje sie¢ w ciggu 30 minut dla tych trzech szczepéw, przy punkcie wyjscia
210° zywotnych CFU/ml zaszczepionych w 1 ml podioza eNAT®.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

UTRWALANIE KWASOW NUKLEINOWYCH

Podtoze eNAT © utrwala kwasy nukleinowe na maks. 4 tygodnie w temperaturze pokojowej i 4°C oraz maks. 6 miesiecy w temperaturze od -20°C do
-80°C.

Testy wydajnosci z uzyciem systemu eNAT® firmy Copan przeprowadzono przy uzyciu szczepéw laboratoryjnych naniesionych na wymazéwke.
Nie przeprowadzono testéw wydajnosci z wykorzystaniem prébek ludzkich. Badane szczepy obejmuijg:

ORGANIZM NUMER REF. TYP ANALITU

WIRUS GRYPY A ATCC® VR-822 WIRUS RNA

WIRUS GRYPY B ATCC® VR 786 WIRUS RNA

WIRUS CYTOMEGALII ATCC® VR-977 WIRUS DNA

WIRUS OPRYSZCZKI TYPU | ATCC® VR-539 WIRUS DNA

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

DWOINKA RZEZACZKI ATCC® 43069 BAKTERIE GRAM UJEMNE
PALECZKA KRZTUSCA ATCC® 8467 BAKTERIE GRAM UJEMNE
PALECZKA ROPY BLEKITNEJ ATCC® 27853 BAKTERIE GRAM UJEMNE
MRSA ATCC® 43300 BAKTERIE GRAM DODATNIE
GRONKOWIEC ZtOCISTY ATCC® 6538 BAKTERIE GRAM DODATNIE
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYKOPLAZMA
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MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYKOPLAZMA

RZESISTEK POCHWOWY Kultura biomedyczna PIERWOTNIAK

Uzyskane wyniki bedg w duzej mierze zalezaty od wtasciwego i odpowiedniego pobrania prébki, a takze od jej terminowego transportu i przetworzenia
w laboratorium.

DEZAKTYWACJA ZYWOTNOSCI DROBNOUSTROJOW

eNAT® pozwala dezaktywowac zywotno$é drobnoustrojow w krétkim czasie po inokulacji.

Przy poczatkowym stezeniu szczepu 210° CFU (lub IFU)/ml, bakterie, drozdze i wirusy s3 catkowicie dezaktywowane w ciggu <30 minut.
Plesnie s3 catkowicie dezaktywowane w ciggu <1 godziny.

Testy dezaktywacji zywotnosci za pomocg Copan eNAT® przeprowadzono przy uzyciu mocno stezonych szczepow laboratoryjnych.

Poczatkowe
Szczep ATCC® Typ podwyzszone Wzrost po 15' Wazrost po 30' WerSt. po 1
AN godzinie
stezenie
Strep toco_ccus ATCC® 6305 >10°% CFU/ml Brak wzrostu Brak wzrostu Brak wzrostu
pneumoniae
Stre‘p tococous ATCC® 12386 . >107 CFU/ml Brak wzrostu Brak wzrostu Brak wzrostu
ac Bakterie Gram-
ZG'ZZ'IZ;;W’EC ATCC® 6538 dodatnie >10” CFU/ml Brak wzrostu Brak wzrostu Brak wzrostu
Pep tostrgp fococeus ATCC® 27337 >10” CFU/ml Brak wzrostu Brak wzrostu Brak wzrostu
anaerobius
Pateczka okreznicy ATCC® 25922 >107 CFU/ml Brak wzrostu Brak wzrostu Brak wzrostu
Z‘ael;z?;g? ropy ATCC® 27853 >107 CFU/ml Brak wzrostu Brak wzrostu Brak wzrostu
Bakterie Gram-
Shigella sonnei ATCC® 9290 ujemne >107 CFU/ml Brak wzrostu Brak wzrostu Brak wzrostu
Salmonella ® 7
typhimurium ATCC® 14028 >10" CFU/ml Brak wzrostu Brak wzrostu Brak wzrostu
Pateczka grypy ATCC® 10211 >10° CFU/ml Brak wzrostu Brak wzrostu Brak wzrostu
Dwoinka rzezgczki ATCCP® 43069 >10° CFU/ml Brak wzrostu Brak wzrostu Brak wzrostu
Candida albicans ATCC® 10231 Grzyby >10° CFU/ml Brak wzrostu Brak wzrostu Brak wzrostu
Kropidlak czarny ATCC® 16404 >10° CFU/ml 140 CFU/100 ul 9 CFU/100 ul Brak wzrostu
. Wewnatrzkomérkowe
Chlamydia ATCC® VR- - 5 ) ) .
trachomatis 880 baktuejzz]séam- >10° IFU/ml Nie wykryto IFU | Nie wykryto IFU | Nie wykryto IFU
©
Grypa B ATC%GVR' >105IFUMI | Nie wykryto IFU | Nie wykryto IFU | Nie wykryto IFU
ATCC® VR wirus RNA
Grypa typu A 820 i >10° IFU/ml Nie wykryto IFU | Nie wykryto IFU | Nie wykryto IFU
- - o)
mﬁj‘j opryszezki ATCE%QVR' Wirus DNA >10°IFUMI | Nie wykryto IFU | Nie wykryto IFU | Nie wykryto IFU

Legenda: CFU = jednostka tworzgca kolonie, IFU = jednostki zakazne

Uzyskane wyniki bedg w duzej mierze zalezaly od prawidtowego i adekwatnego pobierania prébek oraz terminowego transportu i przetwarzania
w laboratorium.

Nalezy zapoznac sie z tabelg symboli na korcu instrukcji uzycia
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Sistem za prikupljanje i éuvanje uzoraka Copan eNAT®
Uputstva za upotrebu

PREDVIDENA UPOTREBA

Sistem Copan eNAT® namenjen je transportu i skladistenju klinidkih uzoraka koji se analiziraju tehnikama amplifikacije nukleinskih kiselina.
Medijum eNAT® stabilizuje i duva RNK/DNK tokom duZeg vremenskog perioda i kompatibilan je sa komercijalno dostupnim platiormama za
ekstrakciju i amplifikaciju nukleinskih kiselina.

SAZETAK | NACELA

Klinieki uzorci koji se duvaju i transportuju u medijumu eNAT® mogu se podvrgnuti standardnim klinickim laboratorijskim postupcima za otkrivanje
nukleinskih kiselina virusa, bakterija, hlamidije, protozoa i mikoplazme u testovima molekularne amplifikacije.

Primarni cilj tehnika amplifikacije nukleinskih kiselina je ocitavanje Sirokog spektra zaraznih bolesti, stoga je neophodno ocuvati integritet nukleinskih
kiselina klini¢kih uzoraka tokom transporta i skladistenja. Medijum eNAT® sadrzi deterdzent i sredstvo za denaturisanje proteina kako bi se spregila
proliferacija mikroorganizama i stoga medijum eNAT® nije namenjen za upotrebu u tehnikama koje se zasnivaju na kulturi.

OPIS PROIZVODA
eNAT® je dostupan u konfiguracijama prikazanim u tabeli na engleskom jeziku.

REAGENSI
Gvanidin tiocijanat
Tris-EDTA
HEPES
Deterdzent

NEOPHODAN MATERIJAL KOJI NIJE UKLJUCEN
Uredaj za uzimanje uzoraka za razli¢ite formate kompleta. Materijali koji su prikladni za molekularne testove u skladu sa protokolima preporu¢enim
u referentnim laboratorijskim priruénicima. Posuda za urin za prikupljanje urina.

CUVANJE PROIZVODA

Proizvod je spreman za upotrebu i nije mu potrebna dodatna priprema. Proizvod se mora transportovati i uvati u originalnoj posudi na temperaturi
od 5-25°C sve do momenta upotrebe. Nemojte pregrevati. Nemojte inkubirati ili zamrzavati pre upotrebe.

U sluéaju nepravilnog ¢uvanja, efikasnost ¢e biti kompromitovana. Nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe koji je jasno odStampan na
spoljasnjosti kutije i na etiketi svake bocice za transport uzoraka.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Profesionalni in vitro dijagnosticki uredaj za jednokratnu upotrebu.

Medijum eNAT® nije namenjen za unutradnju i spoljadnju upotrebu na ljudima ili Zivotinjama.

Preduzmite odobrene mere opreza o bioloskim rizicima i koristite asepti¢ne tehnike. Proizvod moze koristiti samo obuceno i kvalifikovano

osoblje.

Upotreba ovog proizvoda u kombinaciji sa dijagnostickom opremom mora biti potvrdena od strane korisnika pre upotrebe.

Proizvod nemojte koristiti u slu¢aju vidljivih oste¢enja.

eNAT® sadrzi sredstvo za liziranje ¢elija, pa se postupak peletiranja ne preporuduje za koncentraciju nukleinske kiseline.

Pre transportovanja, proverite da li je epruveta sa navojnim éepom eNAT® dobro zatvorena.

eNAT® je testiran na inaktivaciju odrZivosti mikroba kod gram-pozitivnih bakterija, gram-negativnih bakterija, kvasca i plesni. Ipak, univerzalne

mere opreza za sigurno rukovanje bioloskim te¢nostima moraju se uvek preduzeti.

. Neiskoristeni reagensi, otpad i uzorci moraju se odlagati u skladu sa lokalnim propisima.

10. Proverite verziju uputstva za upotrebu. Ispravna verzija je ona koja se isporucuje sa uredajem ili je dostupna u elektronskom formatu i
oznacena je indikatorom ,e-IFU" na etiketi pakovanja.

11. Izbegavaijte kontakt medijuma eNAT® sa kozom i sluzokoZom. U slugaju kontakta, odmah isperite sa puno vode.

12.  Medijum eNAT® sadrzi gvanidin tiocijanat. Izbegavaite direktan kontakt izmedu gvanidin tiocijanata i natrijum hipohlorita (izbeljiva¢ay ili drugih
visoko reaktivnih reagensa kao $to su kiseline i baze. Ove smese mogu oslobadati Stetne gasove.

W=

PN O N

07 S

—

Opasnost
Sadrzi gvanidin tiocijanat
* H302 Opasno ako se proguta
e H314 Izaziva teSke opekotine koze i oSte¢enja ociju
o H412 Steti vodenim organizmima s dugoro&nim posledicama
* P264 Temeljno operite ruke nakon kori$¢enja
e P273 Izbegavaijte ispustanje u okolinu
* P280 Nosite zastitne rukavice / zastitnu odec¢u / zastitu za oci/lice
P301+P330+P331 AKO SE PROGUTA: isperite usta. Ne podsti¢ite povracanje.
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P303+P361+P353+P310 AKO DODE DO KONTAKTA SA KOZOM (ili kosom): odmah skinite svu kontaminiranu odegu. isperite kozu [ili se
istusirajte]. Odmah se obratite CENTRU ZA KONTROLU TROVANJA/lekaru
P305+P351+P338+P310 U SLUCAJU KONTAKTA S OCIMA: Oprezno ispirajte vodom nekoliko minuta. Uklonite eventualna kontaktna
sotiva ako je to jednostavno — nastavite sa ispiranjem. Odmah nazovite CENTAR ZA SLUCAJEVE TROVANJA / lekara

« EUH032 Kontakt sa kiselinom oslobada veoma toksi¢ne gasove
Bezbednosni list (MSDS) dostupan je na zahtev od kompanije Copan ltalia S.p.A., via F. Perotti 10, 25125 Bre$a.

NEISPRAVNOST PROIZVODA
Nemojte koristiti medijum eNAT® ako (1) proizvod pokazuje vidljive znakove o$teéenja ili kontaminacije; (2) je vidljiv gubitak; (3) je prekoragen datum
isteka roka upotrebe ili (4) u prisutnosti drugih znakova neispravnosti.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pravilno prikupljanje uzorka neophodno je za ispravnu identifikaciju zaraznih organizama. Za posebna uputstva o postupcima prikupljanja uzoraka,
pogledaite objavljena standardna uputstva za prikupljanje uzoraka®®. Prikupljanje klini¢kih uzoraka treba da sprovodi samo kvalifikovano medicinsko
osoblje upotrebom odgovarajucih uredaje za uzimanje uzoraka.

Nemojte koristiti medijum eNAT® za prethodno vlazenje ili prethodno kvasenje uredaja pre prikupljanja uzoraka ili za pranje ili viazenje
mesta uzorkovanja.

1. Otvorite ambalaZu paketa i izvucite epruvetu. Izvucite bris iz odgovarajuce kesice i uzmite uzorak brisa od pacijenta (slika 1). Da biste izbegli
rizik od kontaminacije, uverite se da vrh brisa dolazi u kontakt samo sa mestom uzimanja uzorka. Napomena: vazi samo za verziju u
kompletu.

Nakon uzimanja uzorka, odvmite i uklonite &ep sa epruvete eNAT®, vodedi raéuna da ne prospete medijum.
Ubacite uzorak u epruvetu.

Ako se za sakupljanje koristi bris sledite dole navedeni postupak.

Preporuceni postupak za Copan bris:

- za bris koji ima obelezenu tacku za lomljenje: ubacite bris u epruvetu dok obeleZzena tacka za lomljenje ne dostigne nivo otvora

epruvete (slika 2). Savijte i slomite bris na obelezenoj tacki za lomljenje dok drzite epruvetu podalje od lica. Ako je potrebno lagano savijte

Stapi¢ brisa pod uglom od 180 stepeni i zarotirajte Stapi¢ brisa dok se potpuno ne pokida (slika 3a i slika 3b). Bacite gornji deo Stapic¢a

brisa.

- za bris koji nema obelezenu tacku za lomljenje: ubacite bris u epruvetu i isecite deo Stapica koji je visak.

4.  Vratite Cep na epruvetu i hermeticki je zatvorite (slika 4).

NAPOMENA: Za briseve koje nije proizvela kompanija Copan mozda je potreban drugaciji postupak.
5.  Napisite podatke o pacijentu na etiketu epruvete ili nalepite identifikacionu etiketu pacijenta (slika 5).
6.  Posaljite uzorak u laboratoriju na analizu.

w N

Pogledajte slike dostupne na engleskom jeziku.
Prikupljanje uzoraka urina (REF 6E021S)

1. Otvorite eNAT® kesicu za prikupljanje uzoraka. Izvadite epruvetu eNAT® i uklonite kesicu koja sadrzi FLOQSwabs®.
Izvadite pipetu Pasteur i pazite da ne dodirnete vrh. Nemojte stavljati epruvetu na neku povrsinu.

2. Zamolite pacijenta da sakupi prvih 20 ili 30 ml urina (prvi deo mokrenja) u posebnu posudu (nije isporu¢ena u kompletu).

3. Odvrnite i uklonite ep sa epruvete eNAT®, vodedi raduna da ne prospete medijum.

4 Prenesite urin iz posude u epruvetu za prikupljanje uzoraka.
NAPOMENA: da bi se izbeglo prekomerno razredivanje medijuma, zapremina teénog uzorka koji se dodaje u medijum eNAT® ne sme nikada
prelaziti odnos 1:3. Maksimalna zapremina punjenja je 6 ml.
Dva predlozena postupka:
1. Prenesite 2 ml urina iz posude u epruvetu za prikupljanje uzoraka pipetom Pasteur koja je isporu¢ena u kompletu za prikupljanje uzoraka
eNAT®. Pipeta Pasteur ima skalu sa indikatorom na svakih 0,5 ml. Pritisnite usisni balon¢i¢ da biste aspirirali 2 ml urina. Ako zapremina
premasuje 2 ml, viSak te¢nosti vratite u posudu. Posebno obratite paznju da epruvetu ne kontaminirate medijumom.
2. Prenesite 3 ml urina iz posude u epruvetu za prikupljanje uzoraka pipetom Pasteur koja je isporu¢ena u kompletu za prikupljanje uzoraka
eNAT®. Pipeta Pasteur ima skalu sa indikatorom na svakih 0,5 ml. Pritisnite usisni balon¢i¢ da biste aspirirali 2 ml urina. Dispenzirajte 2 ml
urina u epruvetu za prikupljanje uzoraka. Ako zapremina premasuje 2 ml, viSak te¢nosti vratite u posudu. Stisnite ponovo usisni balongi¢ da
biste aspirirali 1 ml urina. Dispenzirajte 1 ml urina u epruvetu za prikupljanje uzoraka. Ako zapremina premasuje 1 ml, viSak te¢nosti ponovo
vratite u posudu. Posebno obratite paZnju da epruvetu ne kontaminirate medijumom.

5.  Vratite ¢ep na epruvetu i hermeticki je zatvorite.
U vorteksnoj cevi 5 sekundi muckajte urin sa transportnim medijumom.

6. Napisite podatke o pacijentu na etiketu epruvete ili nalepite identifikacionu etiketu pacijenta. PoSaljite uzorak u laboratoriju na analizu.

Pogledajte slike dostupne na engleskom jeziku.

Upotreba u laboratoriji

Obrada eNAT® uzoraka za molekularnu analizu u laboratoriju.

Uzorci koje dobija laboratorija za otkrivanje nukleinskih kiselina moraju biti obradeni po prijemu. U slu¢aju kasnjenja, pogledaijte preporuéene uslove
Guvanja uzoraka. Medijum eNAT® ¢uva nukleinske kiseline do 4 nedelje na sobnoj temperaturi i na 4°C" i do 6 meseci na od -20°C do -80°C
Uzorci sauvani u eNAT® medijumu ¢e moZda trebati da se ekstrahuju i pregiste pre poja¢anja, u zavisnosti od korigéenog nagina ekstrakcije. eNAT®
je testiran sa automatizovanim platformama kao 3to su, na primer, NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics),
QIAsymphony (Qiagen)® microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® i sa drugim metodama ruéne ekstrakcije zasnovane na
silika stubovima ili magnetnim perlama. Druge metode ekstrakcije takode mogu biti primenljive pre validacije od strane korisnika.

Za potpunu listu metoda ekstrakcije i procis¢avanja testiranih sa eNAT-om, kontaktirajte sluzbu za korisnike kompanije ,Copan lItalia“
(customercare@copangroup.com).

Moraju se obaviti sledeci koraci:
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Nosite rukavice i drugu zastitnu opremu koja je u skladu sa opstim merama opreza za rukovanje klinickim uzorcima. Pridrzavajte se
preporuka 2. nivoa biologke bezbednosti CDC-a("910.1),

Kada radite sa NAAT testovima potrebno je preduzeti odgovarajuée mere opreza kako bi se izbegla unakrsna kontaminacija. Prostorno
razdvajanje radnih podrugja i jednosmerni tok rada su od sustinske vaznosti'?.

METOD MUCKANJA U VORTEKSNOJ CEVI:

3.

5.

Ako ne mozete da koristite vorteksnu cev, koristite sledeci alternativni protokol:

METOD RUCNOG MUCKANJA:
1.
2.

4.

Snazno muckaijte (vorteksirajte) 10 sekundi epruvetu sa uzorkom eNAT®

NAPOMENA 1: ako je uzorak previse sluzav, u velikoj meri moZe ostati zalepljen za bris. ProduZite vreme muckanja kako biste razbili
grudvice sluzi i odvojili uzorak od brisa.

NAPOMENA 2: ako se nakon vrtloga u epruveti pojavi pena, sacekajte nekoliko sekundi da je otvorite.

QOdvrnite ¢ep i prenesite odgovarajucu koli¢inu uzorka (npr. 200-400 ul ili prema protokolu koji se koristi za ekstrakciju) direktno u epruvetu
sa brisom za ektrakciju. Prilikom otvaranja eNAT® epruvete pazite da ne prospete sredstvo. NAPOMENA: U slu¢aju upotrebe sa
automatizacijom, pogledajte uputstva za upotrebu instrumenta.

Nastavite u skladu sa procedurama za komplete za ektrakciju i amplifikaciju.

Drzite epruvetu eNAT® za &ep i budite sigurni da je dobro zatvorena.

Promuckaijte epruvetu 4 puta prema dole brzim pokretima rué¢nog zgloba (vidi sliku). \«4
NAPOMENA: ne preporucuje se da epruvetu okrecete gore-dole. Ako je uzorak previse /
sluzav, u velikoj meri moze ostati zalepljen za bris. Preporu¢uje se da produzite vreme

muckanja kako biste razbili grudvice sluzi i lak$e odvojili uzorak od brisa.

QOdvrnite ep i prenesite odgovarajuéu koli¢inu uzorka (npr. 200-400 ul ili prema protokolu
koji se koristi za ekstrakciju) direktno u epruvetu sa brisom za ektrakciju.
NAPOMENA: U slucaju upotrebe sa automatizacijom, pogledajte uputstva za upotrebu

instrumenta.

Nastavite u skladu sa procedurama za komplete za ektrakciju i amplifikaciju.

Stop

Protokol za ruéno muckanje proveren je sa vaginalnim uzorcima. Upotreba ovog proizvoda

u kombinaciji sa drugim vrstama uzorka mora biti potvrdena od strane korisnika pre upotrebe. Drugi metodi ekstrakcije mogu se primeniti pre provere.
Da biste dobili azuriranu listu proverenih kompleta, kontaktirajte Copan ltalia.

KONTROLA KVALITETA

ANTIMIKROBIOLOSKA AKTIVNOST

Medijum eNAT® rutinski je testiran na antimikrobiolo$ku aktivnost protiv brojnih bakterija (E. coli, S. aureus i C. albicans). Za ova tri soja, potpuna
inaktivacija mikrobiolodke odrzivosti postiZze se za 30 minuta, po¢evsi od 210° vitalnih CFU-a inokuliranih u 1 ml medijuma eNAT®
PERFORMANSA

CUVANJE NUKLEINSKIH KISELINA
Medijum eNAT® &uva nukleinske kiseline do 4 nedelje na sobnoj temperaturi i na 4°C i do 6 meseci na od -20°C do -80°C.
Ispitivanja performansa medijuma Copan eNAT® izvr§ena su upotrebom laboratorijskih sojeva na medijumu, a ne ljudskih uzoraka. Testirani sojevi

ukljucuju:
ORGANIZAM BROJ REF. VRSTA ANALITA
VIRUS INFLUENCE A ATCC® VR-822 RNK VIRUS
VIRUS INFLUENCE B ATCC® VR-786 RNK VIRUS
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNK VIRUS
HERPES VIRUS TIP | ATCC® VR-539 DNK VIRUS
CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 HLAMIDIJA
CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 HLAMIDIJA
NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAM-NEGATIVNA BAKTERIJA
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAM-NEGATIVNA BAKTERIJA
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 GRAM-NEGATIVNA BAKTERIJA
MRSA ATCC® 43300 GRAM-POZITIVNA BAKTERIJA
STAPHILOCOCCUS AUREUS ATCC® 6538 GRAM-POZITIVNA BAKTERIJA
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MIKOPLAZME
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MIKOPLAZME
TRICHOMONAS VAGINALIS Biomed kultura PROTOZOA

Dobijeni rezultati u velikoj meri zavise od ispravnog i adekvatnog prikupljanja uzorka, kao i blagovremenog transporta i laboratorijskih analiza.
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INAKTIVACIJU ODRZIVOSTI MIKROBA
eNAT® omoguéava inaktivaciju odrZivosti mikroba u kratkom vremenu nakon inokuluma.

Copan

Polaze¢i od po&etne koncentracije soja od = 10° CFU (ili IFU) / ml, bakterije, kvasci i virusi su potpuno inaktivirani za < 30 minuta. Plesni su
potpuno inaktivirane za < 1 sat.
Testiranje inaktivacije odrzivosti sa Copan eNAT® je sprovedeno korigéenjem visoko koncentrovanih laboratorijskih sojeva.

Pocetna Rast posle 1
Soj ATCC® Vrsta koncentracija Rast posle 15’ Rast posle 30’ sgta
sa skokovima
Streptococcus ATCC® 6305 >10° CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
pneumoniae
Strs‘pt‘qcoccus ATCC® 12386 - >107 CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
ag Gram-pozitivne
Sflé;ggglococcus ATCC® 6538 bakterije >10” CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
Peptostreptococ ® 7
cus anaerobius ATCC® 27337 >10" CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
Escherichia coli ATCC® 25922 >10” CFU/m Nema rasta Nema rasta Nema rasta
Pseud'omonas ATCC® 27853 >10” CFU/m Nema rasta Nema rasta Nema rasta
aeruginosa
Shigella sonney ATCC® 9290 Gram-negativne >10” CFU/m Nema rasta Nema rasta Nema rasta
Salmonella bakterije
el ATCC® 14028 >107 CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
typhimurium
Haemophilus ® 5
influenzae ATCC® 10211 >10° CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
Neisseria ATCC® 43069 >10% CFU/m Nema rasta Nema rasta Nema rasta
gonorrhoeae
Candida ATCC® 10231 >10° CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
albicans gliivice
Aspergilius ATCC® 16404 >105CFU/ml | 140 CFUMOOUL | 9 CFU/00 uL Nema rasta
brasiliensis
. Meducelijske " -
Chlamydia ATCC®VR-880 | gram-negativne >10% IFU/mI Nije otkriven IFU | Nije otkriven IFU | Vi€ otkriven
trachomatis - IFU
bakterije
GripB ATCC® VR-786 >10% IFU/mI Nije otkriven IFU | Nije otkriven IFU |  Nie I"F"L‘J”"e“
RNA virus Nije otkriven
Grip A ATCC® VR-822 >10° IFU/ml Nije otkriven IFU Nije otkriven IFU ! IFU
Herpes simplex ATCC® VR-539 DNK virus >10% IFU/mI Nije otkriven IFU | Nije otkriven IFU | Vi€ otkriven
virus vrsta 1 IFU

Legenda: CFU = jedinica za formiranje kolonije, IFU = zarazne jedinice

Dobijeni rezultati ¢e u velikoj meri zavisiti od tacnog i adekvatnog uzorkovanja, kao i blagovremenog transporta i obrade u laboratoriji.

Pogledaijte tabelu sa simbolima na kraju uputstava za upotrebu
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YKPAIHCbKA
0o cuctemm 36opy Ta 36epiraHHs Copan eNAT® —

IHCTPYKLisi no 3acTocyBaHHIO

MPU3HAYEHHA

CucTtema Copan eNAT® npusHayeHa Ans TpaHCMOPTyBaHHs i 36epiraHHs KMiHiYHMX 3paskiB Ans aHanisy metopamu amnnidikauii HykneiHoBux
kucnot.Cepenosuuie eNAT® crabinisye Ta 36epirae PHK/OHK Bnpoaosx Tpusanoro nepiogy i € CyMiCHAM 3 KOMEPLNHIMM eKCTPaKTaMm HyKNeiHOBOI
KucnoTu i nnatcopmamu amnnidpikadlii.

PE3IOME TA NPUHLMNMU

KniHiuHi 3paskn, Wwo 36epiraloTbcs Ta TpaHCMOPTyloTbea B cepeaosui eNAT®, MoxHa 0BpOBNATM 3 BUKOPUCTAHHAM CTAHAAPTHUX KMiHIYHNX
nabopaTopHVX Npoueayp ANs BUSIBIIEHHS HYKNETHOBUX KUCNOT BipyciB, BakTepiii, xnamiii, HainpocTilumx Ta Mikonnasamu 3a A0MOMOroH KiflbKICHUX
BM3HA4Y€Hb MONEKYNSAPHOI amnnicikaLlii.

OcHoBHa MeTa MeToAiB amnnidikaLlii HyKNeiHoBMUX KUCMOT nonsirae B TOMY, LWO6 NPOBECTU CKPUHIHT LUIMPOKOrO CNEKTPY IH(DEKLIINHNX 3aXBOPOBaHb,
TOMy LiniCHICTb HYKNEiHOBMX KMCHOT KMiHIYHIMX 3paskiB MiA Yac TpaHCnopTyBaHHs Ta aGepiraHHa nosuHHa 6yTu s6epexena’’). Cepenosuiie eNAT®
MICTUTbL [leTepreHT Ta AeHaTypaHT Ginka ans sanoBiraHHs nponidepauii MikpoopraHiamis, omke, eNAT® He npusHadeHuit ans MeTomis, WO
6a3yloTbCst Ha KynbTypax.

Onuc nNPoOAYKTY
eNAT® focTynHNi y BKasaHNX y Tabnuui ke KoHdirypaLisx npoayKTy:

Koo onuc
606C Mpo6ipka 12x80MM 3 2 Mn cepenosuila eNAT® ans TpaHcnopTyBaHHs | 36epiraHHs
608C MpoGipka 12x80MM 3 1 Mn cepegosuila eNAT® ans TpaHCNOPTYBaHHS | 36epiraHHs

Habip ans 360py eNAT® MicTuTb:

-npoBipky 12x80 MM 3 KPULLKOH, LLIO BUKPY4yeTbCs, 3 1 Mn cepeaosmia eNAT® ans TpaHcropTysaHHs i 36epiraHHs
-opnH annikatop FLOQSwabs® craHgapTHoro poamipy

-opHy 2 mn nineTky Mactepa

6E021S

PEATEHTU
lyaHiaun-TiouiaHat
Bydep TE

HEPES

[eTepreHt

HEOBXIAHI MATEPIANW, AKI HE BKITIOYEHI A0 NEPENIKY
Bupi6 ans chopmaris, BiaMiHHMX BiA HaGopy. HanexHi maTepiany Ans MonekynspHoro BunpoGyBaHHS 3riAHO 3 peKOMEeHA0BaHUMK MPOTOKONaMu
BiAnoBigHO Ao nabopaTopHuX kepiBHULTB. Yaluka Ans 36opy ceui.

3BEPIFTAHHA NPOOYKTY

Lleit npoaykT rotoBuii O BUKOPUCTaHHS i He noTpebye nopanbLioi migrotoBku. MNpoAyKT cnig TpaHcnopTyBaTu Ta 36epiratv B opuriHanbHOMY
KOHTeNHepi 3a TemnepaTypu 5-25°C fo BukopucTaHHs. He neperpiBatu. He iHkybyBaTh Ta He 3aMopoXXyBaTh nepes BUKOPUCTaHHAM.
HenpaswunbHe 36epiraHHs Np13BoAUTL [0 BTPATW ePeKTUBHOCTI. He BUKOPUCTOBYBATY MicNs 3aBEPLUEHHS TEPMiIHY NPUAATHOCTI, SKUI YiTKO BKa3aHUin
Ha 30BHILLHI KOPOBLIi i Ha eTUKETLI KOXHOT OKPeMOi TPaHCMOPTHOI MPOGIpKM 3paska.

3ACTEPEXEHHSA TA 3ANOBDKHI 3AX04U

1. OpHopasoBuit BUPI6 Ans AiarHOCTUKM in Vitro Tinbku Ansi npoeciiHoro BUKOPUCTaHHS.

2. Cepenosuiie eNAT® He NpusHaueHe Ans 30BHILLHLOrO aG0 BHYTPILLHLOMO BUKOPUCTAHHS y Mioaeit abo TBapuH.

3. [MB. cxBaneHi 3aCTepexeHHs Ta acenTuyHi Metoau Lwoao GioHeGeanekw. MNpautoBaT 3 NPOAYKTOM Tiflbkv AOCBIAYEHUM Ta KBanichikoBaHUM
npaujiBHuKaMm.

4.  BUMKOPUCTaHHS LbOro MpOAYKTY Yy KomGiHauii 3 AiarHocTuyHuMm HaBopom abo AjarHOCTUYHUMK IHCTPYMeHTaMu crnif niaTBepavuTU
KOpUCTYBayeM nepes BUKOPUCTaHHSIM.

5. He BuKopucToBYyBaTK, AKLLO NPOAYKT NOLUKOMDKEHUIA

6. Cepeposuile eNAT® MICTUTb pe4qoBMHY AnA fisucy KNiTWH, TOMy Npouesypa neneTyBaHHs He PeKOMeHAOoBaHa ANA KOHLEHTPyBaHHS
HYKINETHOBMX KMCIOT.

7. TMepepn TpaHCMOPTyBaHHSAM, NePEKOHATUCh, LLO KpULLKa Npobipku MiLHO 3akpuTa

8. eNAT” 6yno nepeBipeHO Ha MiKpOBHY XUTTE3AATHICTE NpW iHAKTUBALLi rpam-no3nTUBHUX BakTepill, rpam-HeraTuBHUX GakTepil, APDKIXIB |
rpubkis. OgHak, yHiBepcanbHi 3anobixHi 3axoaun ans 6eaneyHoi poboTu 3 GionoriYHMMK pigrHamy MatoTb 3AINCHIOBATUCH 3aBXaW.

9. YTunisyBaTv HEBMKOPUCTAHI peareHTu, BigXoau Ta 3pasku BiANoBiAHO A0 MICLEBKX MOMOXEHb.

10. TepeBipTe Bepcito iHCTPYKLUii 3 ekcnnyaTauii. MNpaBunbHa Bepcis — Le Ta Bepcid, WO noctayaeTbCcs 3 npucTpoem abo gocTynHa B
eneKkTpoHHOMY chopmaTi Ta No3HaveHa iHakatopom e-IFU Ha eTukeTui ynakoBku

11, YHukaTh KoHTakTy cepenosuia eNAT® ai wkipow, ounma abo CraoBMMM 0BONMOHKaMM. Y BUNAAKY KOHTAKTY — HeraiHO MPOMUTM BENMKOK
KinbKicTio Boau

12. Cepenosuile eNAT® MicTUTb ryaHiauH TioujaHaT. He gonyckaTin NpsSMOro KOHTAKTY Mix ryaHiAMHOM riApoXnopiaoMm i rinoxnoputom HaTpilo
(BiaGintoBayem) abo iHLWNX BUCOKOPEAKTUBHUX PEAreHTiB, TakuX sK KUCINOTH Ta OCHOBW. LIi cyMilli MOXyTb BUAINSATU TOKCUYHWIA ras.
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Heb6eaneuHo!

MictuTb ryaHiamHy TiouiaHaT
e H302 Wkianveo B pasi kKOBTaHHS
e H314 Buknukae cunbHi Onikvt LUKIPW Ta MOLUKOMXKEHHS OYeN.
e H412 Wkinnveo Ans BOAHUX OpraHi3aMiB yNpoaoBX TpMBarnoro vyacy
e P264 PeTenbHo mMuiiTe pyku nicns o6pobku
e P273 YHukainTe noTpannsHHs B HABKONMULLHE CEpeloBuLLE
o P280 KopucTyiTecsi 3aXMCHUMU pyKaBUYKkamu / 3aX1CHUM oasarom / 3acobamu 3axucTty o4ert / 3acobamu 3axucty obnuyys
P301+P330+P331 Y PA3I KOBTAHHA: npomuitTe poTa. He Buknukaiite GrioBaHHs.
P303+P361+P353+P310 Y PA3I MOTPAMNAHHA B O4l: o6epexHo npomuBaiiTe BOAOH Kiflbka XBUIMH. 3HIMITb KOHTaKTHI MiH3W, SKLLO
BOHM € i Lie MOXHa nerko 3pobutw, i npofoBxyiiTe npommBatn. HeraiHo 3BepHiTbes 4o TOKCUKOIOMNYHOIO LIEHTPY / nikapsi.
P305+P351+P338+P310 MPW MOMAOAHUW B TTA3A: Y PA3I MOTPAMIAHHA B OYl: peTenbHO npomvBaiTe BOAOK Kifbka XBUIIUH;
3HIMITb KOHTaKTHi JiH3W (SKWO BOHW € Ta SKWO LEe MOXHa lerko 3pobuTu) i NpoAOBXKYWTE NPOMMBATW; HEramHO 3BEpHITLCH B
TOKCUKONOTIYHWA LIEHTP / go nikaps.
e EUHO032 KoHTaKT i3 kvcnoTamu npusBoAvTb [0 BUBINbHEHHS AyXKe TOKCUYHOTO rasy.

CepTudikat 6e3neyHocTi MaTtepiany AocTynHuii 3a 3anutom Konad Itanis C.M.A 10, MepotTi, 25125 BpeLuis, ITanis.

NOLWKOMKEHHA NPOAYKTY
He BukopuctoBysaT eNAT®, siKwIo (1) € NOLKOIKeHHs a60 3a6pyAHEHHS MPOAYKTY, (2) € BUTiKaHHS, (3) 3aKiHUMBCA TePMiH NPUAATHOCTI, a6o (4) €
iHLUI NMOLUKOMKEHHS.

IHCTPYKUIA 3 BAKOPUCTAHHA
HanexHuit 36ip 3pa3kiB naiieHTa € HaA3BMYaliHO BaXIMBUM ANst YCMILWHOT iaeHTUdikaLii iHdekuiiHux opraHiamiB. [1ns oTpuMaHHsi cneuianbHoro
KepiBHMLTBA CTOCOBHO Npolieayp 360py 3paskie, AuB. ony6nikoBaHi cTaHaapTHi MociGHMkM woao 360py®®). Tinbku ynoBHOBaXEHWI MeanyHMi
riepcoHan mMae 36yupaTi 3pa3ku, BUKOPUCTOBYIOUM HANEXHi Mpunaam Ansi 36opy 3paskis.
He pucToBYBaTU cep eNAT® ans nonepeaHLOro 3MouyBaHHs Npunagy Ans 36opy Npo6 neped 360pom 3pasky a6o Ans
np a6o nor AiNAHKK 360py 3paskKiB.
1. Biokput Habip Ta BUAHATM npobipky. BuiiHaTM npoby 3 ynakoBku Ta 3i6paTu 3pas3ok nauieHta (man. 1). [Ana 3anobiraHHs puaunky
3abpyaHEHHSs1, NepeKoHaTHCh, WO KIHYMK NpoBu KOHTaKTYe nuLie 3 AinsHkoto Ans 36opy. MpumiTka: AivcHuin Ansa Bepcii Habopy.
2. Micns 36opy 3paska, BiAKPYTUTM Ta 3HATW KpULLKY 3 NPoBipkn eNAT®, nepekoHaBLIMCh, O CepefioBHULLE HE BUMMMOCH.
3. BcrasTe 3pasok y npoGipky.
SAkwo ans 360py BUKOPUCTOBYETLCA Npoba, AOTPUMYNTECH HaBeJEeHOI HuKYe npoLieaypu.
PekomeHpoBaHa npoueaypa ansa npobu Copan:
- AnsA npo6wu 3 niHieto 3nomy: BctasTte npoby B npobipky, LWob niHis 3nomy posTaluoByBanacs Ha piBHi oTBopy npobipku (man. 2). 3irHiTe
Ta 3namainTte npoby no niwii 3nomy, Tprmatoun npobGipky nofani Bia 06nmnyys. AKWo HeobXiaHO, 06EPEXHO 3irHiTb CTPUXEeHb NPobu nig
KyToM 180 i NOBEPHITL CTPMXKEHD, W06 3akiHuMTV nepenamysaHnHs (Man. 3a i man.3b). YTuniayite BepxHio YacTUHY CTPYXKHS Npobu.
- AnsA npo6wu 6e3 niHii 3momMy: BcTasTe Npoby B NpobGipKy i 3piKTe HaAMULLIKOBY YaCTUHY CTPWXHS.
4. 3amiHuTK KpULLKY Ha TpybUi | MiLHO 3akpuTu (Man. 4).
MPUMITKA. [ins npo6 iHwwmx BUpoBHuKiB, okpiMm Copan, Moxe 3acTocoByBaTUCS iHLIA NpoLeaypa.
5. Banucatu iHdopmaLito Npo nauieHTa Ha eTukeTLi Npobipku abo HakneiTh eTukeTKy iAeHTUdikauii nauieHTa (man. 5).
6.  BipnpaButu 3pasok Ao nabopatopii.

7cC

Man. 1 Man. 2 Man. 3a Man.3b Man.4 Man.5

36ip 3paskiB ceyi (REF 6E021S)

. BinkpuTu ynakosky ans 36opy apaskis NAT®. Butarytu npo6ipky eNAT® Ta BuitHsaTi ynakosky 3 FLOQSwabs®. Basitu ninetky Mactepa, He
TOPKaKYMNCh HaKoHeYHWKa. He knacTu nineTky Ha NOBEPXHIO.
Monpocutu nauieHTa 3i6paTn nepwwi 20-30 MN cevi (NepLuy YacTUHY) y YaluKy Ans 36opy ceuvi (He nocTa4aeTbCst pa3oM 3 Habopom).
BiaKpyTUTI Ta 3HATW KpULLKy 3 NpoBipkn eNAT®, nepekoHaBLIMCh, L0 CepeioBHLLE He BUMNIOC.
MepemicTuTi cevy 3 Yalkm Ao npobipku Ans 36opy
MPUMITKA: 3aans yHUKHEHHS! HaAMIPHOTO Po3BeaeHHs CepeaoBmLLa, KiNbKICTb piaKMX 3paskis, AoaaHux Ao cepeaosuila eNAT®, He mae
nepesuLLyBaTU cniBBiaHOWEHHS 1:3. MakcumanbHuil 06’eM 3anoBHEHHS - 6 MI.

HoN
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[1Bi 3anponoHoBaHi npoueaypu:
1. MepeMicTUTM 2 MN ceui 3 yalLkn y NpoBipky Ans 360py, BUKOPUCTOBYOUM NineTky MacTepa, Lo BxoauTb Ao Habopy ans 36opy eNAT®.
MineTka MacTepa MICTUTb LUKany 3 nosHavkamu KoxHi 0,5 mn. CTUCHYTM konBy, Wob nornuHyT 2 mMn cedi. MepekoHaTHCh, LLO KiNbKiCTb
noHaz 2 Mn 3nuTa Hasap y yawky. He 3abpyaHuTy cepeosuLle Npobipku.
2. MepeMmicTuTI 3 M ceui 3 Yalwku y Npobipky Ans 36opy, BUKOPUCTOBYIOUM NineTky MacTepa, Wo BxoAUTb A0 HaBopy Ans 36opy eNAT®.
MineTka MacTepa micTUTb LKany 3 no3Havykamm kKoxHi 0,5 mn. CTucHy T konby, Wwob nornuHyTM 2 Mn cedi. Bunutun 2 mn cevi y npo6ipky ans
360py. MNMepekoHaTUCh, WO KiNbKiCTb NOHaA 2 M 3nuTa Hasag y Yaluky. [ToBTOpuUTW cTUCKaHH:A konbw, Wwo6 nornvHytv 1 Mn cevi. Bunutm 1
M1 cedi y npobipky. MepekoHaTuCh, Lo KinbKiCTe NOHaA 1 Mn 3nuTa Hasaj y Yaluky. He 3abpyaHutu cepeposuLle npoGipku.

5. 3amiHUTV KpULLKY Ha TPy6Li Ta MiLLHO 3aKpUTU.
3mMianTe cevy 3 TPAHCMOPTHUM CepefoBULLEM, MPOKPYTUBLLM NPoGipKy 5 cekyHA,.

6. Banucatu iHdopmauito npo nauieHTa Ha eTukeTui nNpobipku abo HakneiTM eTukeTy igeHTudikauii nauieHTa. BionpaBuTn 3pasok Ao
na6opatopii

7\

BukopucraHHa B naGop_;a'ropiT

0O6po6ka 3pa3kiB eNAT” ana MonekynsipHoro BUNpoGyBaHHsA B nabopaTopii.

Bpasku, oTpumaHi y nabopaTopii Ans BUSIBMEHHSI HYKNeTHOBUX KUCNOT, cnif o6pobuTtu nicns HapxomkeHHs Ao nabopatopii. Y Bunagky 3aTpumku,
03HalOMUTICL 3 YMOBaMM HanexHoro aGepiraHHs apaskis. Cepenosuie eNAT® 36epirae HykneiHOBI KUCMOTI NPOTArOM MakcUMyM 4 TuxHIB 3a
kiMHaTHOT TemnepaTypu i1 no 4°C") Ta no 6 micsauis 3a TemnepaTypm ia -20°C a0 -80°C.

3pasku, wo 36epirannca B cepeaosuwli eNAT®, MoxnMBo, MoTpibHO 6yae BMMYyYMTM W OYMCTUTM Neped amnnidikauico, 3anexHo Bia
BMKOPMCTOBYBaHOTO MeTozly BUnyueHHs. Cepenosuiie eNAT® Gyro nepesipeHo 3a JoNOMOrol aBToMaTU30BaHNX NAATOpM, Takux siK, Hanpuknaz,
NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), cuctemu Abbott m2000 (Abbot Diagnostics), QlAsymphony (Qiagen)®, microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG®
Technology (Luminex)®, Ta iHWWMM MeTogamn pyyHOro BUMyYEHHs! 3a AOMOMOTOK0 KOFMOHOK i3 [1iIOKCUAOM KpPEMHito aBo MarHiTHUX Kynbok. IHLwi
MeTOAM BUMYYEHHs! TakoX MOXYTb 3aCTOCOBYBATUCSl 3@ YMOBW MonepedHboro MiaTBepmkeHHst kopuctyBadeMm. LLlo6 oTpumati noBHMIA nepenik
METOAIB BWIYyYEHHS 1 O4yulleHHs, nepeBipeHux 3a pgonomoroto eNAT, 3BepHiTbCs Ao cnyx6u niatpumkm nokynuis Copan ltalia
(customercare@copangroup.com).

HeobxiaHo BUKOHaTU HAcTynHi Aii:
1. OpsAratTv naTekcHi pykaBuui Ta iHWI BMAWM 3axWCTy, WO BiAMoBigalTb Mipam 3axucTy npu poboTi 3 KniHiYHMMK 3paskamu. [uB. iHLi
pekomeHpauii LIK3 wopo piHsi GionoriuHoi 6e3nekn 2(7,8,9,10,11).
2. NMpautotoun 3 pocnimkeHHamm MAHK, cnig BxuTy 3axoais Ans 3anobiraHHs 3abpyaHeHHs Npy nepeMilleHHi. MpocTopoBuii po3nopain poboymnx
30H i OAHOCTOPOHHIN poboynii MpoLiec Ayxe Baxnuei.(12).

METOA PO3MILYBAHHA:

3. Poamilysati npobipky 3i 3paskom eNAT® npotsrom 10 cekyHa
MPUMITKA 1: Akwo Ha 3pasky 3aHaaTo 6arato cnvay, 3pa3ok MOXHa 3anuLUMTV NPUKPINIeHnM A0 Npobu, 36inbLUNTY Yac po3MillyBaHHs
TOro, o6 PO3YMHUTU CMN3 Ta BUMHSATU 3pa3ok 3 Npobu.
MPUMITKA 2: FAkwio nicns BUXpoOBOro nepemillyBaHHs y npobipLi 3'9BUTbCA NiHa, 3a4ekaiiTe Kinbka CeKyHf, NepL HiX BiAKPUTM NpoGipKy.

4. BigKpyTUTW KPULLKY Ta NEPEMICTUTU HEOOXIAHY KinbKicTb 3paska (Hanpuknad, 200 mkn-400 mkn abo 3rigHO 3 NPOTOKONOM ANS BUAINEHHS)
6eanocepeHLO 10 6ydepHoi NpoBipku. Bigkpusaiite npobipky eNAT® 06epexHo, Lo6 He BUNATM CepeaoBULLE.
MPUMITKA. Y pasi BUKOpUCTaHHS 3 aBTOMaTU4YHUMW CUCTEMaMK, 3BEPHITLCA A0 IHCTPYKLIT 3 ekcrinyaTauii npunagy.

5. TpopoBxXuTK 3rigHO 3 NpoLieaypamv Habopis BUAINeHHs Ta amnnidikadii.

AKLLIO He MOXHa 3acTocyBaTW METOZ, PO3MILLyBaHHS, BUKOPUCTOBYBATU HACTYMHUI anbTePHATUBHWIA NPOTOKON:

PYYHUN METO[, 360BTYBAHHA:

1. 3HATW KpULLKY 3 NpoBipkn eNAT®, nepekoHaBLLIMCh, L0 BOHA MILIHO 3aKpUTa.

2. 36osTaTi Npobipky 4 pa3u AOHWU3Y Pi3KMMK pyxamu 3an’scTs (amB. KapTuHky)
MPUMITKA: MepeBepTtaTtvt NpobipKy 3ropy OHU3Y HE PEKOMEHL0BaHO. SIKLLIO Ha 3pasky
3aHaaTo GaraTto cnn3y, 3pasok MOXHA 3anMNTK  NPUKpINMeHM [0  npobu, _
peKOMeH0BaHO 36iMbLLUNTY Yac PO3MILLYBaHHSI Afs TOTO, LWOG PO3UNHATY CIU3 Ta Neriue //'j)

BUIHSATM 3pa3ok 3 npobu
3. BigKpyTuTUW KpUWLLKY Ta NEPeMiCTUTH HeoBXiaHY KinbKicTb 3pa3ka
(Hanpuknag, 200 mkn-400 mkn abo 3rigHO 3 NPOTOKONOM ANS BUAiNeHHs) 6e3nocepeHbL0

no 6ydepHoi npobipku.
MPUMITKA: VY pasi BMKOPUCTaHHS 3 aBTOMAaTU4HUMU CUCTEMaMU, 3BEPHITbCS A0
iHCTPYyKUIi 3 ekcnnyaTauii npunagy.
4. TpopoBxuTy 3rigHO 3 NpoueaypaMu Habopis BUAINeHHA Ta amnnidikauii.

MpoTokon Ans pyyHoro 360BTyBaHHA 6yB MiATBEPAXXEHUI 3aBASKY BariHanbHUM 3paskaM. BUKOpUCTaHHS LibOro MPOTOKOMY 3 iHLIMM TUMOM 3paskiB
cnig nonepeaHbO MIATBEPANTM KOpUCTyBadeM. IHLI MeToau BWAINEHHS MOXHA TaKoX 3acTocyBaTu nepef NiATBEPIKEHHAM. [1ns oTpumaHHs
OHOBIEHOrO Nepeniky oLiHeHX HabopiB, 3B'A3aTuCk 3 KonaH Itanis.
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KOHTPOIIb AKOCTI

AHTUMIKPOBHA AKTUBHICTb

Cepenosuiie eNAT® 3a3Buuai AOCTimKYETLCA Ha aHTUMIKPOGHY aKTUBHICTL Aeskux 6akTepit (E. coli, S. aureus Ta C. albicans). MNoeHa iHakTUBAaLis
KUTTE3AATHOCTI MIKPOOPraHiamiB 3AiicHI0ETbCS npoTsiroM 30 XBUMMH NSt UMX TPbOX LUTaMiB, posnoynHaioun 3 210 xuTTespatHux KYO,
iHokynboBaHmMx B 1 Mn cepenosmiia eNAT®.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKN 3BEPIFAHHSA HYKNEIHOBUX KUCNOT

Cepeposuiie eNAT® s6epirae HykneiHOBI KMCNOTM MPOTArOM MakcUMyM 4 TWkHIB 3a KiMHaTHOI TemnepaTypu i ao 4°C Ta fo 6 Micsuis 3a
Temnepatypw Big -20°C no -80°C.

BunpobysaHHs npofykTueHocTi 3 Copan eNAT® afiiicHioBanoch 3a [0MOMOrOK NaBGopaToOpHUX LUTaMiB, HaHeCEeHUX Ha npoby. BunpoGysaHHs
NpoAyKTUBHOCTI He Byno NpoBeAeHo 3 BUKOPUCTaHHAM 3paskiB MioauHW. [locnipxyBaHi WTamu Bkitodanu B cebe:

OPrAHI3M PEECTPALINHUA HOMEP TUN [OCNIAXYBAHOI PEYOBUHU
BIPYC FPUMY A ATCC® VR-822 PHK-BIPYC

BIPYC rPUMY B ATCC® VR 786 PHK-BIPYC
LUMTOMEIANOBIPYC ATCC® VR-977 [HK-BIPYC

BIPYC rPUMyY TvM 1 ATCC® VR-539 [HK-BIPYC

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 XNAMIAIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 XNAMIAIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 FPAM-HEFATUBHA BAKTEPIA
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 FPAM-HEFATUBHA BAKTEPIA
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 FPAM-HEFATUBHA BAKTEPIA
METUNILNH-CTIVKAY 30TOTUCTNM CTAGINOKOK ATCC® 43300 FPAM-NMO3NTUBHA BAKTEPIA
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 FPAM-NMO3NTUBHA BAKTEPIA
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MIKOMNA3MA

MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MIKOMNASMA

TRICHOMONAS VAGINALIS BiomeaunyHa kynbTypa HAMPOCTIWNA

OTpuMaHi pesynbTaTh 6arato B YoMy 3anexaTb Bif HANEXHOro Ta aAeKBaTHOro 36opy 3pas3kis, @ TAKoX CBOEHACHOTO TPAHCMOPTYBaHHS Ta 0GpOGKK B
na6oparopii.

IHAKTUBALIA XUTTE3OATHOCTI MIKPOOPIAHI3MIB

eNAT® 03BONSE iHAKTUBYBATM KUTTE3AATHICTH MIKPOOPTaHIiaMiB 3a KOPOTKMIA Yac MiCIA A0aBaHHS! B IHOKYMSIT.

MoumnHalouM 3 BUXIAHOI KOHLEHTpaLii wtamis = 10° KYO (a6o 10)/mMn, GakTepii, apbkmxi Ta Bipycy NOBHICTIO iHAKTUBYIOTLCA 3a < 30 XBUNUH. MPUBKM
NNiCHABK NOBHICTIO IHAKTUBYIOTLCA 3a < 1 roaunHy.

BunpobysaHHs iHaKTMBaLi XUTTeaisNbHOCTI 3a Aonomoroko cepeaosuiia Copan eNAT® NpoBoANIOCS 3 BUKOPUCTAHHSM NTaBopaTopHUX TaMmis i3
BUMCOKOIO KOHLIEHTpaLJi€lo.

Mouatkosa PicT uepes 1
LWram ATCC® Tun KoHuUeHTpaui |PicT yepes 15 xB PicT yepes 30 xB ro. P
51 HAHECEHHs A
Streptococous ATCC® 6305 >10° KYO/mn PicT BigcyTHin PicT BigcyTHin PicT sincyTHin
pneumoniae
Streptococcus ® 7 . . . . . . . . .
malati ATCC" 12386 Ipam-noanTueHi >10" KYO/mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHil PicT BigcyTHin
Staphylococcus ATCC® 6538 Baxrepii >107KYOn | Pict siacyTHin Pict sigcyTHii | PicT siacyTHilt
Peptostreptococcus ® 7 . . . . . . . . .
anaerobius ATCC® 27337 >10" KYO/mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHi PicT BigcyTHii
Escherichia coli ATCC® 25922 >107 KYO/mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHi PicT BigcyTHin
Pseudomonas ® 7 . . - . . - . . -
aeruginosa ATCC® 27853 >10" KYO/mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHi PicT BigcyTHii
Shigella sonney ATCC® 9290 ) >107 KYO/Mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHi PicT BigcyTHii
pam-HeraTuBHi
Salmonella ® 6Gakrepii 7 S o S o N i
typhimurium ATCC® 14028 >10" KYO/mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHi PicT BigcyTHii
Haemophilus ® 6 . . - . . - . . -
influenzae ATCC® 10211 >10° KYO/mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHi PicT BigcyTHii
Neisseria ® 6 . . . . . . . . -~
gonorrhoeae ATCC" 43069 >10° KYO/mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHi PicT BigcyTHin
Candida albicans ATCC® 10231 >10° KYO/mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHi PicT BigcyTHin
p rpubku

Aspergilius ATCC® 16404 >105KYO/mn | 140 KYOHMOO mkn | 9KYOMO00 mkn | Picr sincyTHit
brasiliensis
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BHyTpiLLHBOKNITN

Chlamydia ATCC® VR-880 HHl rpam- >10° 10/mn 10 He BusBNIEHO 10 He BusiBNIEHO 10 He

trachomatis HeraTuBHi BUSIBIIEHO
GakTepii

Influenza B ATCC® VR-786 >10° 10/mn 10 He BusiIBNEHO 10 He BusiIBNEHO 10 ne
PHK-Bipyc BUSABNEHO

Influenza A ATCC® VR-822 >10° 10/mn 10 He BusiBNEeHO 10 He BusiBNEeHO 10 He
BUSIBIIEHO

B.'pyc Herpes ATCC® VR-539 AHK-Bipyc >10° 10/mMn 10 He BusiIBNEHO 10 He BusiIBNEHO 10 ne
simplex 1 Tuny BUSIBNEHO

YMoBHi nosHaueHHs: KYO = konoHieyTBoptotoya oauHuus, |0 = iHdekuiiHa oguHuus

OTpumaHi pesynbtaTtv 6arato B YoMy 3anexartb Bif HanexHoro Ta aneksaTHoro 36opy 3paskis, a TakoX CBOEYACHOTO TPAHCMOPTYBaHHS Ta 06pO6KU

B nabopartopii.

[vB. TabnuLo CMMBORIB B KiHLLi iHCTPYKLiT N0 3acTOCYBaHHIO

YNOBHOBaXeHWIA NPeACTaBHUK:

DOMM XapueHko,

Byn. €.4aspaap 11/100, m.Kunis, 02140
Ten.: +38067 1552779,
s.kharchenko@yahoo.com
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Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Hersteller / Fabricant / Fabricante / Vyrobce / Producent / Produsent /
Producent / Proizvodac / Bupo6Huk

q3

CE marking / Marchio CE / Marca CE / CE-Kennzeichnung / Marquage CE / Marcagédo CE / Oznaceni CE / CE-
maerke / CE-merke / Oznakowanie CE / Oznaka CE / MapkyBaHHs CE

In vitro diagnostic device / Dispositivo Diagnostico in Vitro / Dispositivo de diagndstico in vitro / In vitro
Diagnostikum / Dispositif de diagnostic in vitro / Dispositivo de diagndstico in vitro / Diagnosticky prostfedek pro
in vitro diagnostiku / Udstyr til in vitro diagnostik / In vitro diagnostisk enhet / Urzgdzenie do diagnostyki in vitro /
Dijagnosticki uredaj u epruveti / Bupi6 ans giarHoctuku in vitro

Identification number of notified body / Numero di identificazione dell'organismo notificato / Identificacion del
organismo notificado / Identifizierung der benannten Stelle / Identification de I'organisme notifié / Identificagdo do
organismo notificado / Identifikaéni ¢islo notifikovaného subjektu / Identifikationsnummer af bemyndiget organ /
Identifikasjonsnummeret til det tekniske kontrollorganet / Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej /
Identifikacioni broj prijavljenog tela / |aeHTudikauinH1iA HOMEpP YNOBHOBAXEHOro opraHy

[sTERILE[R]

Sterilized using ionising radiation / Sterilizzato usando radiazioni ionizzanti / Esterilizado por radiaciones
ionizantes / Sterilisation durch ionisierende Strahlung / Stérilisé par rayonnements ionisants / Esterilizado por
radiagéo ionizante / Sterilizovano pomoci ionizujiciho zafeni / Steriliseret med ioniserende straling / Sterilisert ved
ioniserende straling / Sterylizacja za pomocg promieniowania jonizujgcego / Sterilisano upotrebom jonizujuceg
zracenja / CTepuni3oBaHui 3aBASKN ONPOMIHEHHIO

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / Nao voltar a utilizar / Vyrobek
nepouzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Skal ikke brukes flere ganger / Nie uzywaé¢ ponownie / Nemojte
ponovo Koristiti / He BukopucToByBaTVt NOBTOPHO

Catalogue number / Numero di catalogo / Niumero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue /
Numero do catalogo / Katalogové ¢&islo / Katalognummer / Katalognummer / Numer katalogowy / Kataloski broj /
Howmep 3a kaTanorom

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites de
temperature / Limites de temperatura / Teplotni limity / Temperaturgreenser / Temperaturbegrensninger / Limity
temperatury / Opseg temperature / TemnepaTypHe o6MexeHHs

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade / PouZijte do /
Udlgbsdato / Utlgpsdato / Zuzy¢ do / Upotrebiti do / Bukopucratv o

elFU Indicator

Consult the operating instructions supplied with the device or available in electronic format, and which can be
identified by the e-IFU indicator on the packaging label / Consultare le istruzioni per 'uso fornite con il dispositivo
oppure disponibili in formato elettronico ed identificate dall’e-IFU indicator sull’etichetta imballo / Consultar las
instrucciones de uso suministradas con el dispositivo o disponibles en formato electrénico e identificadas por el
indicador e-IFU de la etiqueta del embalaje / Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung, die mit dem Gerat
geliefert wird oder in elektronischem Format vorliegt und durch den e-IFU-Indikator auf dem Verpackungsetikett
gekennzeichnet ist / Voir le mode d’emploi fourni avec I'appareil ou disponible au format électronique et
identifiable grace a l'indicateur e-IFU sur I'étiquette de 'emballage / Ver as instrugdes de utilizagdo fornecidas
com o dispositivo ou disponiveis em formato eletrénico e identificadas pelo indicador e-IFU na etiqueta da
embalagem / Seznamte se s navodem k obsluze, ktery je dodavan se zafizenim nebo je k dispozici v elektronické
podobé a ktery Ize identifikovat podle indikatoru elFU na $titku na obalu / Se betjeningsvejledningen, der falger
med anordningen eller er til radighed i elektronisk form, og som kan identificeres af e-IFU-indikatoren pa
emballagens etiket / Se bruksanvisningen som fulgte med enheten eller tilgjengelig i elektronisk format, og som
kan identifiseres av eifu Indicator pa emballasjens etikett / Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi dotaczong do
urzadzenia lub dostepng w formacie elektronicznym, co mozna zidentyfikowa¢ za pomoca wskaznika e-IFU na
etykiecie opakowania / Pogledajte uputstva za upotrebu koja su isporu¢ena sa uredajem ili su dostupna u
elektronskom formatu i oznacena indikatorom ,e-IFU" na etiketi pakovanja / [uB. apykoBaHi iHCTpyKuii 3
BUKOPUCTaHHS abo iHCTPYKLIi 3 BUKOpPUCTaHHS B eneKTpoHoMy chopmari, SKLLO HasiBHa nosHadka “elFU Indicator”

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Codigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung) / Code
de lot (Lot) / Codigo do lote (Lote) / Kéd davky (Sarze) / Batchkode (lot) / Batchkode (lot) / Kod partii (Seria) /
Serijski (lot) broj / Kog, cepii (naprii)

Contains sufficient for <n> tests / Contenuto sufficiente per <n> test / Contenido sufficiente para <n> pruebas /
Ausreichend fir <n> Tests / Contenu suffisant pour <n> tests / Contém o suficiente para <n> testes / Obsah
postacuje pro <n> testli / Indhold tilstraekkeligt til <n> praver / Inneholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera
materiat pozwalajgcy na wykonanie <n> testéw / Sadrzaj dovoljan za <br> testov / Mpuaathuii Ans npoBeaeHHs
<n> KinbkocTi BUNpobyBaHb
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Caution / Attenzione / Precaucion / Vorsicht / Attention / Cuidado / Pozor / Advarsel / Forsiktig / Przestroga /
PaZnja / YBara

®

Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en caso
de paquetedanado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si 'emballage est abimé / Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada / Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / Nemojte koristiti ako je ambalaZa oStec¢ena / He BukopucToByBaT, SIKLLO YNakoBKa MOLLKOAXEHA

Copan ltalia S.p.A. North American Distributor:
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Tel +39 030 2687211 Murrieta, CA 92562, USA
Fax +39 030 2687250 Tel: 951-696-6957
Fax: 951-600-1832
Email: info@copangroup.com E-mail: customerservice@copanusa.net
Website: www.copangroup.com Website: www.copanusa.com
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