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Copan B sohtion
[ English |

Copan SLsolution™ - Presentation and guide to use of the product

‘ See the explanation of the symbols at the bottom of this leaflet.

INTENDED USE
Copan SLsolution™ is a treatment reagent for fluidification of specimens collected from the respiratory tract prior to subsequent microbiological
analyses.

SUMMARY AND PRINCIPLES

Copan SLsolution™ consists of a test tube with screw cap containing a ready-to-use solution and is indicated for fluidification of specimens collected
from the respiratory tract, Mycobacterium spp excluded.

Copan SLsolution™ is packed so as to maintain a modified atmosphere that guarantees the stability and activity of the DTT reagent' until the time
of use of the product.

PRODUCT DESCRIPTION

Copan SLsolution™ is available in different configurations as indicated below and supplied in a labelled and closed test tube with screw cap filled
with different volumes of reagent. The kit versions also include a sterile specimen transfer device, Pasteur pipette or sputum dipper.

The .A codes are compatible with the automated device.

REF Product description Packaging

Copan SLsolution™ Kkit:
OEO004N.A |- 50 12x80mm PET round-bottom test tubes with screw cap containing 1ml of reagent
- 50 Pasteur pipettes

50 kits per package
6 x 50 kits per box

Copan SLsolution™ Kkit:
0EO0O3N - 50 12x80mm PET round-bottom test tubes with screw cap containing 1ml of reagent
- 50 Pasteur pipettes

50 kits per package
6 x 50 kits per box

Copan SLsolution™ Kkit:
OUO20N.A |- 50 12x80mm PET test tubes with prehensile screw cap containing 1ml of reagent
- 50 sputum dippers

50 kits per package
6 x 50 kits per box

OEO06N.A Copan SLsolution™ in bulk: 50 test tubes per package
: - 50 12x80mm PET round-bottom test tubes with screw cap containing 1ml of reagent 6 x 50 test tubes per box
OE005N Copan SLsolution™ in bulk: 50 test tubes per package
- 50 12x80mm PET round-bottom test tubes with screw cap containing 1ml of reagent 6 x 50 test tubes per box
Copan SLsolution™ in bulk:
OUO19N - 50 12x80mm PET round-bottom test tubes with prehensile screw cap containing 1ml of 50 test tubes per package
6 x 50 test tubes per box
reagent
20063501 Copan Sputum Dipper in bulk: 100 sputum dippers per package
- 100 specimen transfer devices for prehensile cap 10 x 100 sputum dippers per box
REAGENTS
The Copan SLsolution™ components are:
Components Quantity (g/1)
Saline matrix 46.45
DTT (DL-dithiothreitol) 2 2.0

REQUIRED MATERIALS BUT NOT PROVIDED
Specimen collection device; primary specimen transfer device (included and provided only for the kit versions); microorganism culture and isolation
device.

STORAGE

This product is ready to use and requires no further preparation. The product, which has a clear/colourless appearance, can be stored at a temperature
of 5-25°C until the expiration date. Do not incubate or freeze. Keep away from light sources. Do not use after the expiration date. If incorrectly stored,
its effectiveness will be compromised.

LIMITATIONS
1. The conditions, times and volume of the specimen collected for culture are significant variables for obtaining reliable culture results. Follow
the recommended specimen collection guidelines.
2. Copan SLsolution™ is not suitable for recovery of Mycobacterium spp.
3. The performance tests on Copan SLsolution™ were conducted using laboratory strains inoculated in the Copan SLsolution™ test tube and
not human clinical specimens.
4.  If the specimen collected has a high viscosity, it may be necessary to vortex the test tube again in order to ensure complete fluidification. The
vortex time should be decided by the operator during use by visually checking specimen fluidification.
5. The sputum dipper, if provided, is not a quantitative specimen transfer device. The quantity transferred may vary depending on the manual
skill of the operator and the nature of the specimen.
WARNINGS
1. Single-use in vitro diagnostic device for professional use.
2. Always use Copan SLsolution™ with filling proportional to the amount of specimen available in order to always ensure a 1:1 ratio.”®
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Do not perforate the membrane in any way.

Do not immerse the transfer device in the reagent prior to sampling.

Do not aspirate the reagent from the test tube or pour it into the primary specimen.

Do not syringe biological material or other reagents into the test tube.

Always use a test tube rack for the non-self-supporting round-bottom version.

Do not use Copan SLsolution™ if the reagent is not clear/colourless (e.g. pink or yellow).

The use of this product in combination with diagnostic tests or diagnostic instrumentation should be validated by the end user before use.
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.

The device is sterilized using ionizing radiation; do not use the device if the sterile barrier system is damaged.

RUCTIONS FOR USE
Take the correctly identified Copan SLsolution™ test tube and unscrew the cap.

Transfer the specimen to the open test tube using a suitable transfer device, possibly provided in the kit version, respecting a ratio of about
1:1678

NOTE: Only if using the sputum dipper provided with the product codes 2U063S01 and OUO20N.A, break the transfer device in the test tube:

A. Insert the sputum dipper in the test tube making sure that the tip touches the bottom.
B. Break the sputum dipper with a decisive movement bending it 180° parallel to the test tube.
C. Discard the upper broken off part of the sputum dipper.

Screw the cap back onto the Copan SLsolution™ test tube taking care that the sputum dipper (if used) is recovered from the prehensile part
of the cap.

Immediately vortex the test tube for 30 seconds at 2000-2500 rpm.

Leave the test tube at ambient temperature for at least 15 minutes and do not exceed a maximum time of 6 hours.

Homogenize the specimen by vortexing the test tube for at least 3 seconds at 2000-2500 rpm, checking that the specimen is actually suitable
for seeding.

Process the specimen according to the required internal procedures.

DISPOSAL
Dispose of all waste according to the national laws. Use precautions for infected material when necessary.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
A test on the survival of the respiratory pathogens listed below stored in Copan SLsolution™ for up to 6 hours at ambient temperature has shown
that the organisms remain vital:

STRAIN CFU AT TIME ZERO CFU AFTER 6 HOURS AT AMBIENT TEMPERATURE
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catarrhalis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ The tests were conducted using ATCC® strains rehydrated in the laboratory and not clinical specimens or artificial matrices.

QUALITY CONTROL PROCEDURE

Starting from a fresh culture plate, prepare an inoculum equal to 0.5 McFarland of the organism under test in a test tube containing PBS.
Prepare appropriate dilutions in PBS test tubes until obtaining a suspension with a concentration from 4x10? to 6x10? CFU/100 pl.
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. Using a micropipette, inoculate 100 pl of the chosen dilution in the Copan SLsolution™ test tube.

. Vortex the inoculated test tube for 30 seconds at 2000-2500 rpm.

. Pipette 100 pl of inoculated Copan SLsolution™ onto a culture plate with an appropriate culture medium and with the aid of a spatula, evenly
plate it on the entire surface of the culture medium.

. Incubate the plate at 35°C +2°C for 24-48 hours in atmospheric conditions suitable for microorganism growth (specimen count at time zero
of treatment).

. Leave the thus inoculated Copan SLsolution™ test tubes at ambient temperature (20-25°C) for 6 hours.

. Vortex the inoculated test tube for 30 seconds at 2000-2500 rpm.

. Pipette 100 pl of inoculated Copan SLsolution™ onto a culture plate with an appropriate culture medium and with the aid of a spatula,
evenly plate it on the entire surface of the culture medium.

. Incubate the plate at 35°C +2°C for 24-48 hours in atmospheric conditions suitable for microorganism growth (specimen count at 6 hours of treatment).

ACCEPTABILITY LIMITS: reduction of the bacterial load not higher than 1 log1o after 6 hours at ambient temperature with respect to the count
obtained at time zero.

TABLE OF SYMBOLS
See the table of symbols at the end of the instructions for use.

NOTES FOR THE PROFESSIONAL USER
In the event that a serious incident occurs in relation to this device, it must be reported to the manufacturer (see the contacts at the end of the
Instructions for Use) and the competent authority in the country where the user and/or patient is located.

REVISION HISTORY

Last Revision No.* Rel date Changes made
Revision of IFU sections (first revision in
02 12-2022 VDR)

* Should you need earlier revisions, contact Copan Customer Service.

Copan SLsolution™ - Presentazione e guida all’'uso del prodotto

Vedere la spiegazione dei simboli in fondo al foglietto illustrativo.

DESTINAZIONE D’USO
Copan SLsolution™ ¢ un reagente di trattamento per la fluidificazione di campioni provenienti dal tratto respiratorio prima di successive analisi
microbiologiche.

SOMMARIO E PRINCIPI

Copan SLsolution™ & costituito da una provetta con tappo a vite, contenente una soluzione pronta all'uso ed indicata per la fluidificazione dei
campioni collezionati dal tratto respiratorio, Mycobacterium spp esclusi.

Copan SLsolution™ & confezionato per mantenere un’atmosfera modificata che garantisce la stabilita e Iattivita del reagente DTT'2 fino all'utilizzo del prodotto.

DESCRIZIONE PRODOTTO

Copan SLsolution™ & disponibile in diverse configurazioni sotto riportate, fornito in provetta etichettata e chiusa con tappo a vite, riempita con diversi
volumi di reagente. Il confezionamento in kit prevede anche il dispositivo di trasferimento del campione sterile, pipetta Pasteur o Sputum Dipper.

| codici .A sono compatibili con I'automazione.

REF Descrizione del prodotto Confezionamento

Kit Copan SLsolution™:

OEO04N.A |- 50 provette in PET 12 X 80 mm con fondo tondo e tappo a vite contenente 1 ml di reagente
- 50 pipette Pasteur

Kit Copan SLsolution™:

0EOO3N - 50 provette in PET 12 X 80 mm con fondo tondo e tappo a vite contenente 1 ml di reagente
- 50 pipette Pasteur

Kit Copan SLsolution™:

OUO20N.A |-50 provette in PET 12 X 80 mm e tappo a vite prensile contenente 1ml di reagente

-50 Sputum Dipper

50 kit per confezione
6 x 50 kit per cartone

50 kit per confezione
6 x 50 kit per cartone

50 kit per confezione
6 x 50 kit per cartone

OEO06N.A Copan SLsolution™ in bulk: 50 provette per confezione
! - 50 provette in PET 12 X 80 mm con fondo tondo e tappo a vite contenenti 1 ml di reagente 6 x 50 provette per cartone
OE005N Copan SLsolution™ in bulk: 50 provette per confezione
- 50 provette in PET 12 X 80 mm con fondo tondo e tappo a vite contenenti 1 ml di reagente 6 x 50 provette per cartone
Copan SLsolution™ in bulk: 50 provette per confezione
0UO19N - 50 provette in PET 12x80mm con fondo tondo e tappo a vite prensile contenenti 1ml di 6 x 50 provette per cartone
reagente
2U063S01 Copan Sputum Dipper in bulk: 100 Sputum Dipper per confezione
- 100 dispositivi di trasferimento del campione per tappo prensile 10x100 Sputum Dipper per cartone
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REAGENTI
| componenti di SLsolution™ sono:
Componenti Quantita g/litri
Matrice salina 46.45
DTT (DL-ditiotreitolo) " 2.0

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Dispositivo per la raccolta del campione; dispositivo per il trasferimento del campione primario, incluso fornito solo per le versioni in kit; dispositivo
per la coltura e I'isolamento dei microorganismi.

CONSERVAZIONE

Questo prodotto € pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. Il prodotto appare trasparente/incolore pud essere conservato ad una
temperatura di 5 - 25°C fino alla data di scadenza. Non incubare o congelare. Tenere lontano da fonti luminose. Non utilizzare dopo la data di
scadenza. In caso di conservazione errata, I'efficacia risultera compromessa.

LIMITAZIONI

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

2. Copan SLsolution™ non €& idoneo al recupero di Mycobacterium spp.

3 | test delle prestazioni sono stati condotti su Copan SLsolution™ utilizzando ceppi di laboratorio inoculati nella provetta di SLsolution™, non
utilizzando campioni clinici umani.

4.  Se il campione prelevato presenta una viscosita elevata, potrebbe essere necessario vortexare nuovamente la provetta per garantire la completa
fluidificazione. Il tempo di Vortex dovra essere definito dalloperatore in fase di utilizzo, verificando visivamente la fluidificazione del campione.

5. Lo Sputum Dipper, se fornito, non & un dispositivo di trasferimento di campione quantitativo. A seconda della manualita dell'operatore e della
natura del campione la quantita trasferita puo variare.

AVVERTENZE

1. Dispositivo monouso diagnostico in vitro per uso professionale.

2. Utilizzare sempre SLsolution™ con un riempimento proporzionato alla quantita di campione disponibile, in modo tale da garantire sempre il
rapporto 1:1.578-
Non perforare la membrana in alcun modo.
Non immergere il dispositivo di trasferimento nel reagente prima del campionamento.
Non aspirare il reagente dalla provetta o versarlo nel campione primario.
Non siringare materiale biologico o altri reagenti all'interno della provetta.
Usare sempre un porta provette per la versione con fondo tondo, non autoportante.
Non utilizzare SLsolution™ se il reagente non appare trasparente/incolore (ad esempio rosa o giallo).
L'utilizzo di questo prodotto in associazione a test diagnostici o strumentazione diagnostica deve essere validato dall’ utilizzatore finale prima delluso.
Verificare la versione delle istruzioni per I'uso. La versione corretta € quella fornita con il dispositivo oppure disponibile in formato elettronico
ed identificata dall'e-IFU indicator sull'etichetta imballo.
Il dispositivo Sputum Dipper € sterilizzato usando radiazioni ionizzanti; non utlizzare il dispositivo Sputum Dipper se la barriera sterile
danneggiata

ISTRUZIONI PER L’'USO
1. Prendere la provetta di SLsolution™ correttamente identificata e svitare il tappo.
2. Trasferire il campione nella provetta aperta mediante dispositivo di trasferimento idoneo, eventualmente fornito nella versione in kit,
rispettando un rapporto di circa 1:157%

JoeNoarw

o

-
.

NOTA: Solo in caso di utilizzo di Sputum Dipper fornito con i codici di prodotto 2U063S01 e 0UO20N.A, rompere il dispositivo di trasferimento nella
provetta:

A. Inserire lo Sputum Dipper nella provetta assicurandosi che la punta tocchi il fondo.

B. Spezzare lo Sputum Dipper con movimento deciso piegandolo di 180° parallelamente alla provetta.

C. Gettare la parte superiore spezzata dello Sputum Dipper.

3. Richiudere la provetta di SLsolution™ con il tappo, prestando attenzione che, nel caso di utilizzo di Sputum Dipper, questo, sia recuperato
dalla parte prensile del tappo.

4. Vortexare immediatamente la provetta per 30 secondi a 2000/2500 rpm.

5. Lasciare la provetta a temperatura ambiente per almeno 15 minuti, non superando il tempo massimo di 6 ore.

6.  Omogenizzare il campione vortexando la provetta per almeno 3 secondi a 2000/2500 rpm, verificando che il campione sia effettivamente
idoneo alla semina.

7. Processare il campione secondo le procedure interne previste.

Vedere immagini disponibili nella lingua inglese
SMALTIMENTO
Lo smaltimento dei rifiuti deve essere effettuato in conformita alle leggi nazionali. Utilizzare le precauzioni per materiale infetto quando necessario.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
Un test sulla sopravvivenza dei patogeni respiratori elencati di seguito, conservati in SLsolution™ fino a 6 ore a temperatura ambiente, ha evidenziato
che gli organismi rimangono vitali:

CEPPO CFU A TEMPO ZERO CFU DOPO 6 ORE A TEMPERATURA AMBIENTE
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
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Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ | test sono stati effettuati usando ceppi ATCC® reidratati in laboratorio e non usando campioni clinici o matrici artificiali.

PROCEDURA DI CONTROLLO QUALITA’

. Partendo da una piastra di coltura fresca, preparare in una provetta contenente PBS, un inoculo pari a McFarland 0.5 dell'organismo in test;

. eseguire le diluizioni appropriate in provette di PBS fino ad ottenere una sospensione con una concentrazione da 4x102 a 6x102 CFU/100 l;

. con una micropipetta, inoculare 100 pl della diluizione scelta nella provetta di SLsolution™;

. vortexare la provetta inoculata per 30 secondi a 2000/2500 rpm;

. pipettare 100 pl di SLsolution™ inoculato su una piastra di coltura con terreno appropriato e con l'ausilio di una spatola, piastrare
uniformemente su tutta la superficie del terreno;

. incubare la piastra a 35°C + 2°C per 24/48 ore in condizioni atmosferiche adeguate per la crescita dei microrganismi (conteggio del campione
al tempo zero di trattamento);

. lasciare le provette di SLsolution™ cosi inoculate, per 6 ore a temperature ambiente (20 + 25°C);

. vortexare la provetta inoculata per 30 secondi a 2000/2500 rpm;

. pipettare 100 pl di SLsolution™ inoculato su una piastra di coltura con terreno appropriato e con l'ausilio di una spatola, piastrare
uniformemente su tutta la superficie del terreno;

. incubare la piastra a 35°C + 2°C per 24/48 ore in condizioni atmosferiche adeguate per la crescita dei microrganismi (conteggio del campione
a 6 ore di trattamento).

LIMITI DI ACCETTABILITA: riduzione della carica batterica non superiore a 1 log1o dopo 6 ore a temperatura ambiente rispetto alla conta ottenuta
al tempo zero.

TABELLA DEI SIMBOLI
Vedere la tabella dei simboli in fondo alle istruzioni per I'uso.

NOTE PER L’UTILIZZATORE PROFESSIONISTA
In caso di incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo, I'incidente deve essere segnalato al Fabbricante (vedere i contatti alla fine
delle Istruzioni per I'uso) e all’Autorita Competente dello Stato nel quale si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

STORIA DELLE REVISIONI

Ultima Revisione N.* Data rilascio Modifiche introdotte
Revisione sezioni IFU (prima revisione in
02 12-2022 IVDR)

*Nel caso fosse necessario reperire le revisioni precedenti, rivolgersi a Copan Customer Service.

Copan SLsolution™ - Presentacion y guia de uso del producto

Véase la explicacion de los simbolos al final del folleto ilustrativo.

USO PREVISTO
Copan SLsolution™ es un reactivo de tratamiento para la fluidificacion de muestras procedentes del tracto respiratorio antes de los analisis
microbiolégicos posteriores.

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS

Copan SLsolution™ consta de una probeta con tapén de rosca que contiene una solucion lista para el uso e indicada para la fluidificacion de las
muestras tomadas del tracto respiratorio, excluidas las Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ est4 envasado para mantener una atmosfera modificada que garantiza la estabilidad y la actividad del reactivo DTT"? hasta el
uso del producto.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Copan SLsolution™ esta disponible en distintas configuraciones, indicadas mas abajo, y se suministra en una probeta etiquetada y cerrada con
tapon de rosca, que contiene distintos volumenes de reactivo. El formato kit incluye también el dispositivo de transferencia de la muestra estéril,
pipeta Pasteur o Sputum Dipper.

Los cédigos .A son compatibles con la automatizacion.

REF. Descripcion del producto Envase
Kit de Copan SLsolution™:

OEO004N.A - 50 probetas de PET de 12 X 80 mm con base redonda y tapén de rosca, con 1 ml de reactivo
- 50 pipetas Pasteur

Kit de Copan SLsolution™:

OEOO3N - 50 probetas de PET de 12 X 80 mm con base redonda y tapén de rosca, con 1 ml de reactivo
- 50 pipetas Pasteur

Kit de Copan SLsolution™:

OUO20N.A -50 probetas de PET de 12 X 80 mm y tapén de rosca prensil, con 1 ml de reactivo

-50 Sputum Dipper

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja

50 kits por envase
6 x 50 kits por caja
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OEO0BN.A Copan SLsolution™ a granel: ) ) 50 probetas por envase
- 50 probetas de PET de 12 X 80 mm con base redonda y tapén de rosca, con 1 ml de reactivo 6 x 50 probetas por caja
OEO005N Copan SLsolution™ a granel: ) ) 50 probetas por envase
- 50 probetas de PET de 12 X 80 mm con base redonda y tapén de rosca, con 1 ml de reactivo 6 x 50 probetas por caja
Copan SLsolution™ a granel: ) 50 probetas por envase
OUO19N - 50 probetas de PET de 12 X 80 mm con base redonda y tapén de rosca prensil, con 1 ml de 6 x 50 probet .
reactivo x 50 probetas por caja
20063501 Copan lSputLlJ[n Dipper a granel: ) ) ) 100 Sputum Dippgr por envase
- 100 dispositivos de transferencia de muestras para tapén prensil 10x100 Sputum Dipper por caja
REACTIVOS
Los componentes de SLsolution™ son:
Componentes Cantidad g/litros
Matriz salina 46,45
DTT (DL-ditiotreitol) 2,0

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
Dispositivo para recogida de la muestra; dispositivo para transferencia de la muestra primaria, incluido en el suministro solo para las versiones en
kit; dispositivo para cultivo y aislamiento de los microorganismos.

CONSERVACION

Este producto se suministra listo para el uso y no requiere ninguna otra preparacién. El producto se presenta transparente/incoloro, puede
conservarse a una temperatura de 5 a 25°C hasta la fecha de caducidad. No incubar ni congelar. Mantener alejado de fuentes luminosas. No utilizar
tras la fecha de caducidad. Un modo de conservacion inadecuado conlleva pérdida de eficacia.

LIMITES DE USO

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

2. Copan SLsolution™ no es un producto apropiado para la recuperaciéon de Mycobacterium spp.

3 Para comprobar las prestaciones de Copan SLsolution™ se han utilizado cepas de laboratorio inoculadas en la probeta de SLsolution™. No
se han utilizado muestras clinicas humanas.

4.  Si la viscosidad de la muestra tomada es alta, podria ser necesario volver a agitar la probeta en vértex para garantizar la completa
fluidificacion de la muestra. El operador debera determinar el tiempo de agitado en vértex durante el uso, comprobando visualmente la
fluidificacion de la muestra.

5. Sputum Dipper, si se suministra, no es un dispositivo de transferencia de muestras cuantitativo. Dependiendo de la destreza del operador y
de la naturaleza de la muestra, la cantidad transferida puede variar.

ADVERTENCIAS

. Dispositivo de un solo uso para diagndstico in vitro, para uso profesional.

Usar siempre SLsolution™ con un llenado proporcional a la cantidad de muestra disponible, para garantizar siempre la proporcién 1:1.578

No perforar la membrana de ningtin modo.

No introducir el dispositivo de transferencia en el reactivo antes del muestreo.

No aspirar el reactivo de la probeta ni verterlo en la muestra primaria.

No inyectar material biolégico u otros reactivos dentro de la probeta.

Usar siempre un portaprobetas para la version con base redonda, no autoportante.

No usar SLsolution™ si el reactivo no se presenta transparente/incoloro (por ejemplo, rosa o amarillo).

El usuario final debe validar previamente el uso de este producto en asociacién con test de diagndstico o instrumentacion diagndstica.

0. Comprobar la version de las instrucciones de uso. La versién 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. El producto Sputum Dipper esta esterilizado por radiacion ionizante; no utilizar el producto Sputum Dipper si la barrera estéril esta dafada.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Tomar la probeta de SLsolution™ identificada correctamente y desenroscar el tapén.
2. Transferir la muestra a la probeta abierta mediante el dispositivo de transferencia adecuado, suministrado en la version en kit, respetando
una proporcién de aprox. 1:1.578

SN AN

NOTA: Solo en caso de uso de Sputum Dipper suministrado con los cédigos de producto 2U063S01 y OUO20N.A, romper el dispositivo de
transferencia en la probeta:

A. Introducir Sputum Dipper en la probeta, asegurandose de que la punta toque el fondo.

B. Romper el Sputum Dipper con un movimiento firme, doblandolo 180° paralelo a la probeta.

C. Desechar la parte superior rota del Sputum Dipper.

Volver a tapar la probeta de SLsolution™ con el tapdn, con cuidado de recuperar el Sputum Dipper de la parte prensil del tapén en caso de usarlo.
Agitar de inmediato la probeta en vértex a 2000/2500 rpm durante 30 segundos.

Dejar la probeta a temperatura ambiente durante al menos 15 minutos, sin superar el tiempo maximo de 6 horas.

Homogeneizar la muestra agitando la probeta en vértex durante al menos 3 segundos a 2000/2500 rpm, comprobando que la muestra sea
adecuada para la siembra.

7. Procesar la muestra segun los procedimientos internos previstos.

ook w

Véanse las imagenes disponibles en el texto en inglés.

ELIMINACION
La eliminacién de los residuos debe realizarse de conformidad con las leyes nacionales. Seguir las precauciones para material infectado cuando sea
necesario.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Un test de supervivencia de los agentes patdgenos respiratorios citados a continuacion, conservados en SLsolution™ hasta 6 horas a temperatura
ambiente, ha demostrado que los organismos siguen siendo viables:

CEPA UFC EN TIEMPO CERO UFC DESPUES DE 6 HORAS A TEMPERATURA AMBIENTE
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Staphilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Los test se han realizado con cepas ATCC® rehidratadas en el laboratorio. No se han usado muestras clinicas o matrices artificiales.

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD
. A partir de una placa de cultivo fresca, preparar en una probeta con PBS un in6culo de 0,5 en la escala McFarland del organismo que se va

a analizar.

Realizar las diluciones adecuadas en probetas de PBS hasta obtener una suspension con una concentracién de 4x102 a 6x10? UFC/100 pl.

Con una micropipeta, inocular 100 pl de la dilucién escogida en la probeta de SLsolution™.

Agitar la probeta inoculada en vértex a 2000/2500 rpm durante 30 segundos.

Con una pipeta, transferir 100 pl de SLsolution™ inoculada a una placa de cultivo con medio adecuado y extender de manera uniforme

sobre toda la superficie del medio con una espatula.

. Incubar la placa a 35°C +2°C durante 24/48 horas en condiciones atmosféricas adecuadas para el crecimiento de los microorganismos
(recuento de la muestra en tiempo cero de tratamiento).

. Dejar las probetas de SLsolution™ inoculadas durante 6 horas a temperatura ambiente (20 + 25°C).

. Agitar la probeta inoculada en vértex a 2000/2500 rpm durante 30 segundos.

. Con una pipeta, transferir 100 pl de SLsolution™ inoculada a una placa de cultivo con medio adecuado y extender de manera uniforme
sobre toda la superficie del medio con una espatula.

. Incubar la placa a 35°C +2°C durante 24/48 horas en condiciones atmosféricas adecuadas para el crecimiento de los microorganismos
(recuento de la muestra tras 6 horas de tratamiento).

LIMITES DE ACEPTACION: reduccion de la carga bacteriana no superior a 1 log+o después de 6 horas a temperatura ambiente respecto al recuento
obtenido en tiempo cero.

TABLA DE SiMBOLOS
Véase la tabla de simbolos al final de las instrucciones de uso.

NOTAS PARA EL USUARIO PROFESIONAL
En caso de que se produzca un incidente grave en relacién con este dispositivo, debera informarse de este al Fabricante (véanse los datos de
contacto al final de las Instrucciones de uso) y a la autoridad competente del estado en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

HISTORIAL DE REVISIONES

N.° ultima revisiéon* Fecha publicacion Modificaciones introducidas
02 12-2022 Revision de secciones d_e_llas Instrucciones
de uso (primera revision en IVDR)

*Si fuera necesario consultar las revisiones anteriores, dirigirse al servicio de atencion al cliente de Copan.

Copan SLsolution™ - Prasentation und Anleitung zur Verwendung des Produkts

Die Erklarung zu den Symbolen ist unten auf der Packungsbeilage aufgefiihrt.

ZWECKBESTIMMUNG
Copan SLsolution™ ist ein Aufbereitungsreagenz zur Verflissigung von Atemwegsproben, bevor diese mikrobiologischen Analysen unterzogen
werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Copan SLsolution™ besteht aus einem Rohrchen mit Schraubverschluss, das eine gebrauchsfertige Losung zur Verflissigung der aus den
Atemwegen gesammelten Proben enthalt (nicht fiir Mycobacterium spp geeignet).

Copan SLsolution™ ist unter modifizierter Atmosphare verpackt, die die Stabilitdt und Aktivitit des Reagenzes DTT"? bis zur Verwendung des
Produkts gewahrleistet.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Copan SLsolution™ ist in den nachstehend aufgefiihrten Konfigurationen erhaltlich und wird in etikettierten Rohrchen mit Schraubverschluss, die
unterschiedliche Reagenzvolumen enthalten, geliefert. Die Kit-Packung umfasst auch die sterile Vorrichtung zur Ubertragung der Probe, die aus
einer Pasteurpipette oder einem Sputum Dipper bestehen kann.

Die Artikel mit .A eignen sich zur Verwendung in einem automatisiertem System.
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REF Produktbeschreibung Verpackung
Copan SLsolution™ Kit:
- 50 PET-Réhrchen 12 x 80 mm mit rundem Boden und Schraubverschluss, die 1 ml 50 Kits pro Packung
OEO04N.A !
Reagenz enthalten 6 x 50 Kits pro Karton
- 50 Pasteurpipetten
Copan SLsolution™ Kit:
- 50 PET-Réhrchen 12 x 80 mm mit rundem Boden und Schraubverschluss, die 1 ml 50 Kits pro Packung
0EO003N !
Reagenz enthalten 6 x 50 Kits pro Karton
- 50 Pasteurpipetten
Copan SLsolution™ Kit: 50 Kits pro Packun
OUO20N.A -50 PET-Rohrchen 12 x 80 mm mit Greifverschluss, die 1 ml Reagenz enthalten p 9
N 6 x 50 Kits pro Karton
-50 Sputum Dipper
Copan SLsolution™ in Bulk-Packung: 50 Réhrchen pro Packun
OEOO06N.A - 50 PET-Rohrchen 12 x 80 mm mit rundem Boden und Schraubverschluss, die 1 ml 6 x 50 Réhrchgn o Kart(?n
Reagenz enthalten P
Copan SLsolution™ in Bulk-Packung: 50 Réhrchen pro Packun
OEOQ05N - 50 PET-Rohrchen 12 x 80 mm mit rundem Boden und Schraubverschluss, die 1 ml . P! 9
6 x 50 Rohrchen pro Karton
Reagenz enthalten
Copan SLsolution™ in Bulk-Packung: 50 Réhrchen oro Packun
OUO19N - 50 PET-Réhrchen 12 x 80 mm mit rundem Boden und Greifverschluss, die 1 ml - P 9
6 x 50 Réhrchen pro Karton
Reagenz enthalten
100 Sputum Dipper pro Packung
Copan Sputum Dipper in Bulk-Packung: 8
2U063S01 - 100 Vorrichtungen zur Ubertragung der Probe fiir Greifverschluss 10x100 Sputum Dipper pro
Packung
REAGENZIEN
Bestandteile der SLsolution™:
Bestandteile Menge g/Liter
Salzmatrix 46,45
DTT (DL-Dithiothreitol) "2 2,0

ERFORDERLICHES, NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
Vorrichtung zur Entnahme der Probe; Vorrichtung zur Ubertragung der Primarprobe, nur in den Kit-Versionen inbegriffen; Vorrichtung zur Kultivierung
und Isolierung der Mikroorganismen.

AUFBEWAHRUNG

Dieses Produkt ist gebrauchsbereit und benétigt keine weiteren Vorbereitungen. Das Produkt erscheint transparent/farblos und kann bei einer
Temperatur von 5 - 25°C bis zum Verfalldatum aufbewahrt werden. Nicht inkubieren oder einfrieren. Von Lichtquellen fernhalten. Nach dem
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Bei falscher Aufbewahrung wird die Wirksamkeit beeintrachtigt.

EINSCHRANKUNGEN

@ N

Bedingungen, verstrichene Zeit und Volumen der fir die Kultur gewonnenen Proben stellen signifikante Variablen fiir die Erzielung
zuverlassiger Resultate bei der Kultur dar. Die empfohlenen Leitlinien fiir die Probenahme sind zu befolgen.

Copan SLsolution™ ist nicht geeignet fiir die Gewinnung von Mycobacterium spp..

Die Leistungstests an Copan SLsolution™ sind unter Verwendung von Laborstdmmen durchgefiihrt worden, die in die Réhrchen mit
SLsolution™ inokuliert wurden. Es kamen keine menschlichen klinischen Proben zum Einsatz.

Falls die entnommene Probe eine hohe Viskositat aufweist, kénnte es erforderlich sein, das Réhrchen erneut im Vortex zu mischen, um die
vollsténdige Verflissigung zu garantieren. Der Anwender muss wahrend der Verwendung anhand einer visuellen Priifung der Verfliissigung
der Probe die Zeit im Vortex bestimmen.

Der Sputum Dipper (sofern mitgeliefert) dient nicht zur Ubertragung einer bestimmten Probenmenge. Die {ibertragene Menge kann je nach
Handhabung des Anwenders und Art der Probe variieren.

HINWEISE

1.
2.

©REND O AW

1.

Einweg-Medizinprodukt zum Fachgebrauch als In-vitro-Diagnostikum.

SLsolution™ stets mit einer der verfiigbaren Probenmenge angemessenen Fiillmenge verwenden, sodass das Verhaltnis 1:1578
gewahrleistet ist.

In keiner Weise die Membran perforieren.

Die Vorrichtung zur Ubertragung nicht vor der Probenahme in das Reagenz eintauchen.

Das Reagenz nicht aus dem Rohrchen ansaugen oder in die Primarprobe geben.

Kein biologisches Material oder andere Reagenzien in das Réhrchen einspritzen.

Stets einen Reagenzglasstander fiir die Version mit rundem Boden verwenden, da diese nicht selbststehend ist.

SLsolution™ nicht verwenden, wenn das Reagenz nicht transparent/farblos erscheint (sondern z.B. rosa oder gelb).

Die Verwendung dieses Produkts in Verbindung mit Diagnosetests oder Diagnoseinstrumenten muss vor dem Einsatz durch den
Endanwender validiert werden.

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.

Der Sputum Dipper wurde durch ionisierende Strahlung sterilisiert. Den Sputum Dipper nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1.
2.

Das korrekt identifizierte Rohrchen mit SLsolution™ nehmen und den Verschluss abschrauben.
Die Probe mit der geeigneten Vorrichtung zur Ubertragung, die eventuell in der Kit-Version enthalten ist, in einem Verhaltnis von ca. 1:
in das offene Rohrchen Ubertragen.

1 6,7.8
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ANMERKUNG: Lediglich bei Verwendung des mit den Artikeln 2U063S01 und 0U020N.A mitgelieferten Sputum Dippers ist Folgendes zu beachten:
Diese Vorrichtung zur Ubertragung im Réhrchen abbrechen:

A. Den Sputum Dipper in das Réhrchen stecken und sicherstellen, dass die Spitze den Boden berihrt.

B. Den Sputum Dipper mit einer entschlossenen Bewegung um 180° parallel zum Roéhrchen knicken und abbrechen.

C. Den abgebrochenen oberen Teil des Sputum Dippers entsorgen.

3. Den Verschluss wieder auf das Rohrchen mit SLsolution™ aufschrauben. Dabei darauf achten, dass der eventuell verwendete Sputum
Dipper vom Greifverschluss aufgenommen wird.

4.  Die Probe sofort 30 Sekunden lang bei 2000/2500 RPM im Vortex mischen.

5. Das Rohrchen mindestens 15 Minuten lang bei Umgebungstemperatur ruhen lassen. Die Hochstzeit von 6 Stunden nicht Giberschreiten.

6 Die Probe durch mindestens 3 Sekunden langes Mischen im Vortex bei 2000/2500 RPM homogenisieren. Sicherstellen, dass die Probe auch
wirklich zur Beimpfung geeignet ist.

7. Die Probe gemaR den laborinternen Verfahren aufbereiten.

Siehe die in der englischen Version verfliigbaren Bilder

ENTSORGUNG
Die Abfalle sind geméaR den nationalen Bestimmungen zu entsorgen. VorsichtsmaRnahmen fiir infektiéses Material ergreifen, sofern dies erforderlich ist.

EIGENSCHAFTEN UND LEISTUNGSMERKMALE
Ein Test in Bezug auf das Uberleben der nachstehend aufgelisteten Erreger von Atemwegserkrankungen, die bis zu 6 Stunden bei
Umgebungstemperatur in SLsolution™ aufbewahrt wurden, hat erwiesen, dass diese Organismen lebendig bleiben:

STAMM KBE BEI ZEITPUNKT NULL KBE NACH 6 STUNDEN BEI UMGEBUNGSTEMPERATUR
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Staphilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Die Tests erfolgten mit im Labor rehydrierten ATCC® -Stammen ohne Verwendung klinischer Proben oder kiinstlicher Matrizen.

VERFAHREN ZUR QUALITATSKONTROLLE

. Ausgehend von einer frischen Nahrbodenplatte in einem Réhrchen mit PBS ein Inokulum des Testorganismus nach McFarland-Standard 0,5
vorbereiten.

. Geeignete Verdiinnungen in Réhrchen mit PBS vornehmen, bis eine Suspension mit einer Konzentration von 4x10? bis 6x10? KBE/100 pl
erhalten wird.

. Mit einer Mikropipette 100 pl der gewahlten Verdinnung in das Réhrchen mit SLsolution™ inokulieren.

. Das beimpfte Réhrchen 30 Sekunden lang bei 2000/2500 RPM im Vortex mischen.

. 100 pl beimpfte SLsolution™ auf eine Kulturplatte mit geeignetem Nahrboden pipettieren und mithilfe eines Spatels gleichmaRig auf der
gesamten Flache des Nahrbodens ausstreichen.

. Die Platte bei 35°C + 2°C Uber 24/48 Stunden unter angemessenen atmospharischen Bedingungen fiir das Wachstum der Mikroorganismen
inkubieren (Zahlung der Probe bei Zeitpunkt Null der Aufbereitung).

. Die Rohrchen mit der so beimpften SLsolution™ Uber 6 Stunden bei Umgebungstemperatur (20 + 25°C) ruhen lassen.

. Das beimpfte Réhrchen 30 Sekunden lang bei 2000/2500 RPM im Vortex mischen.

. 100 pl beimpfte SLsolution™ auf eine Kulturplatte mit geeignetem Nahrboden pipettieren und mithilfe eines Spatels gleichmaBig auf der
gesamten Flache des Nahrbodens ausstreichen.

. Die Platte bei 35°C + 2°C uiber 24/48 Stunden unter angemessenen atmospharischen Bedingungen fiir das Wachstum der Mikroorganismen
inkubieren (Zahlung der Probe nach 6 Stunden Aufbereitung).

AKZEPTANZGRENZEN: Reduktion der Keimzahl von hdchstens 1 logio nach 6 Stunden bei Umgebungstemperatur gegeniiber der bei Zeitpunkt
Null erhaltenen Zahlung.

SYMBOLTABELLE
Siehe Symboltabelle unten in der Betriebsanleitung.

HINWEISE FUR DEN BERUFLICHEN ANWENDER
Falls schwere Zwischenfalle in Verbindung mit diesem Gerat auftreten sollten, sind diese sowohl dem Hersteller (sieche Kontaktdaten am Ende der
Gebrauchsanleitung) als auch den zustandigen Behorden des Landes, in dem sich Anwender und/oder Patient befinden, zu melden.

ISIONSUBERSICHT
Letzte Revision Nr.* Ausgabedatum Vorgenommene Anderungen
Uberarbeitung von Abschnitten der
02 12-2022 Gebrauchsanleitung (erste Revision unter
der IVDR)

*Werden friihere Revisionen benétigt, wenden Sie sich bitte an den Copan Customer Service.
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Francais

Copan SLsolution™ - Présentation et guide pour I'utilisation du produit

Voir les explications des symboles en fin de notice.

UTILISATION PREVUE
Copan SLsolution™ est un réactif de traitement pour la fluidification d'échantillons respiratoires avant les analyses microbiologiques.

SOMMAIRE ET PRINCIPES

Copan SLsolution™ consiste en un tube a essai avec bouchon a vis, contenant une solution préte a I'emploi et indiqué pour la fluidification des
échantillons prélevés dans les voies respiratoires, a I'exclusion des Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ est conditionnée de maniére & maintenir une atmosphére modifiée qui garantit la stabilité et I'activité du réactif DTT"? jusqu'a
I'utilisation du produit.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Copan SLsolution™ est disponible dans les configurations indiquées ci-dessous ; elle est fournie dans un tube a essai étiqueté et fermé par un
bouchon a vis, rempli de différents volumes de réactifs. Le conditionnement en kit comprend également le dispositif de transfert de I'¢chantillon
stérile, la pipette Pasteur ou le Sputum Dipper.

Les codes .A sont compatibles avec l'automate.

REF Description du produit Conditionnement
Kit Copan SLsolution™ : . "
OEO004N.A - 50 tubes a essai PET 12 x 80 mm, avec fond rond et bouchon a vis, contenant 1 ml de réactif 50 klt.s par boite
; 6 x 50 kits par carton
- 50 pipettes Pasteur
Kit Copan SLsolution™ : 50 kits par boite
OEOO3N - 50 tubes a essai PET 12 x 80 mm, avec fond rond et bouchon a vis, contenant 1 ml de réactif S P
. 6 x 50 kits par carton
- 50 pipettes Pasteur
Kit Copan SLsolution™ : 50 kits par boite
OUO20N.A - 50 tubes a essai PP 12 x 80 mm, avec bouchon préhenseur a vis, contenant 1 ml de réactif S P
. 6 x 50 kits par carton
- 50 Sputum Dipper
. 50 tubes a essai par boite
Copan SLsolution™ en vrac : - .
OEO0BN.A - 50 tubes a essai PET 12 x 80 mm, avec fond rond et bouchon a vis, contenant 1 ml de réactif 6x50 tutézft:nessal par
) 50 tubes a essai par boite
Copan SLsolution™ en vrac : . .
OEOO5N - 50 tubes a essai PET 12 x 80 mm, avec fond rond et bouchon a vis, contenant 1 ml de réactif 6x50 tu:zftca:nessa par
Copan SLsolution™ en vrac : 50 tubes a essai par boite
0UO19N - 50 tubes a essai PP 12 x 80 mm, avec fond rond et bouchon préhenseur a vis, contenant 1 ml 6 x 50 tubes a essai par
de réactif carton
I X 100 Sputum Dipper par
2u063s01 | Copan Sputum Dipperenvrac: = ) boite 10 x 100 Sputum
- 100 dispositifs de transfert de I'échantillon par bouchon préhenseur Di
ipper par carton
REACTIFS
Le composants de SLsolution™ sont :
Composants Quantité gllitre
Matrice saline 46,45
DTT (DL-dithiothréitol) 2 2.0

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
Dispositif de prélévement d'échantillons ; dispositif de transfert de I'échantillon primaire, uniquement fourni avec les versions en kit ; dispositif pour
la culture et I'isolement de microorganismes.

CONSERVATION

Ce produit est prét a I'emploi et ne nécessite aucune préparation supplémentaire. Le produit, a I'aspect incolore/transparent, peut étre conservé a
une température comprise entre 5 et 25°C jusqu'a sa date de péremption. Ne pas incuber ni congeler. Tenir a I'écart de sources lumineuses. Ne pas
utiliser apres la date de péremption. De mauvaises conditions de conservation compromettent I'efficacité du produit.

RESTRICTIONS

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

2. Copan SLsolution™ ne convient pas a la récupération d'espéces appartenant au genre Mycobacterium.

3 Pour les tests de performance menés sur Copan SLsolution™, des souches de laboratoire, et non des échantillons cliniques humains, ont
été inoculées dans le tube de SLsolution™.

4.  Siléchantillon prélevé présente une haute viscosité, il peut s'avérer nécessaire de passer a nouveau le tube au Vortex pour garantir une fluidification
compléte. Le temps de Vortex doit étre défini par 'opérateur en phase d'utilisation en s'assurant visuellement de la fluidification de I'échantillon.

5. Le Sputum Dipper (s'il est fourni) n'est pas un dispositif de transfert de I'échantillon quantitatif. La quantité d'échantillon transféré peut varier
en fonction de la dextérité de I'opérateur et de la nature de I'échantillon.
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MISES EN GARDE
1.  Dispositif & usage unique pour diagnostic professionnel in vitro.
Toujours utiliser SLsolution™ avec un remplissage proportionnel a la quantité d'échantillion disponible, de sorte que le rapport soit toujours 1:1.67%
Ne jamais percer la membrane.
Ne pas plonger le dispositif de transfert dans le réactif avant le prélevement de I'échantillon.
Ne pas aspirer le réactif du tube ni le verser dans I'échantillon primaire.
Ne pas injecter avec une seringue de la matiere biologique ni d'autres réactifs a l'intérieur du tube.
Toujours utiliser un porte-tubes pour la version avec fond rond, qui ne tient donc pas debout tout seul.
Ne pas utiliser SLsolution™ si le réactif n'est pas transparent/incolore (par exemple, s'il est rose ou jaune).
L'utilisation de ce produit avec des tests ou des instruments de diagnostic, doit étre préalablement validée par I'utilisateur final.
0. 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.  Le dispositif Sputum Dipper est stérilisé par radiations ionisantes ; ne pas utiliser le dispositif Sputum Dipper si la barriére stérile est endommagée.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
1. Prendre le tube de SLsolution™ correctement identifié et dévisser le bouchon.
2. Transférer I'échantillon dans le tube ouvert a I'aide du dispositif de transfert approprié, éventuellement fourni dans la version en kit, en
respectant un rapport de l'ordre de 1:157%

20PN RON

REMARQUE : uniquement en cas d'utilisation du Sputum Dipper fourni avec les codes produit 2U063S01 et 0OU020N.A, casser le dispositif de
transfert dans le tube :

A. introduire le Sputum Dipper dans le tube a essai en s'assurant que sa pointe touche bien le fond du tube.

B. Casser le Sputum Dipper d'un geste franc en le pliant a 180° parallélement au tube.

C. Jeter la partie supérieure cassée du Sputum Dipper.

3. Refermer le tube de SLsolution™ 3 I'aide du bouchon ; en cas d'utilisation du Sputum Dipper, veiller a ce qu'il soit récupéré par la partie de
préhension du bouchon.

4. Mettre immédiatement le tube sur un Vortex, pendant 30 secondes a 2 000/2 500 tr/min.

5. Laisser le tube a température ambiante pendant au moins 15 minutes, mais sans jamais dépasser le temps maximum de 6 heures.

6 Homogénéiser I'échantillon en plagant le tube sur un vortex pendant au moins 3 secondes a 2000/2500 tr / min, en vérifiant que I'échantillon
convient bien a I'ensemencement.

7.  Traiter I'échantillon selon les procédures internes du laboratoire.

Voir les illustrations dans la partie en anglais
ELIMINATION

Les déchets doivent étre éliminés conformément aux réglementations nationales. Si nécessaire, prendre les précautions prévues pour les pour
produits infectieux ou potentiellement infectieux.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Un test de survie des agents pathogénes respiratoires a révélé que les organismes énumérés ci-apres, conservés jusqu'a 6 heures a température
ambiante dans un SLsolution™, restent viables :

SOUCHE UFC A TEMPS ZERO UFC AU BOUT DE 6 HEURES A TEMPERATURE AMBIANTE
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Staphilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Les tests ont été effectués en utilisant des souches ATCC® réhydratées en laboratoire et n'utilisent pas d'échantillons cliniques ou de matrices artificielles.

PROCEDURE DE CONTROLE DE LA QUALITE

. A partir d'une plaque de culture fraiche, préparer, dans un tube rempli de PBS, un inoculum McFarland 0,5 de I'organisme a tester ;

. effectuer les dilutions appropriées dans des tubes de PBS jusqu'a obtenir une suspension avec une concentration allant de 4x10? a 6x10?
UFC/100 pl ;

. avec une micropipette, inoculer 100 pl de la dilution choisie dans le tube de SLsolution™ ;

. mettre le tube inoculé sur un Vortex pendant 30 secondes, a 2 000/2 500 tr/min ;

. avec une pipette, transférer 100 pl de produit SLsolution™ inoculé sur une plaque de culture avec un milieu approprié et, a l'aide d'une
spatule, étaler uniformément sur toute la surface du milieu ;

. incuber la plaque a 35°C + 2°C pendant 24/48 heures, dans des conditions atmosphériques appropriées pour permettre la croissance des
micro-organismes (comptage de I'échantillon au temps zéro du traitement) ;

. laisser les tubes de SLsolution™ ainsi inoculés pendant 6 heures a température ambiante (20 + 25°C) ;

. mettre le tube inoculé sur un Vortex pendant 30 secondes, a 2 000/2 500 tr/min ;

. avec une pipette, transférer 100 pl de produit SLsolution™ inoculé sur une plaque de culture avec un milieu approprié et, a l'aide d'une
spatule, étaler uniformément sur toute la surface du milieu ;

. incuber la plaque a 35°C + 2°C pendant 24/48 heures, dans des conditions atmosphériques appropriées pour permettre la croissance des
micro-organismes (comptage de I'échantillon aprés 6 heures de traitement).

LIMITES D'ACCEPTABILITE : réduction de la charge bactérienne non supérieure & 1 log1o, au bout de 6 heures & température ambiante par rapport
au comptage immédiat.
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TABLEAU DES SYMBOLES
Voir le tableau des symboles a la fin des instructions d'utilisation.

NOTES POUR L’UTILISATEUR PROFESSIONNEL
En cas d’accident grave en rapport avec le dispositif, il doit étre signalé au fabricant (voir les coordonnées a la fin du mode d’emploi) et a l'autorité
compétente du pays ou se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

HISTORIQUE DES REVISIONS

Derniére révision N.* Date de publication Modifications apportées
Révision sections IFU (premiére révision
02 12-2022 dans IVDR)

*Pour remonter & des révisions antérieures, s'adresser au Service Clientéle Copan.

Copan SLsolution™ — Apresentacao e guia de utilizagdo do produto

Consultar a explicagdo dos simbolos no fim do folheto informativo.

UTILIZAGAO PREVISTA
A Copan SLsolution™ é um reagente de tratamento para fluidificagdo de amostras provenientes do trato respiratério antes das posteriores andlises
microbiolégicas.

SUMARIO E FUNDAMENTOS

A Copan SLsolution™ é constituida por um tubo de ensaio com tampa de rosca, contendo uma solugdo, pronta a usar, indicada para fluidificar
amostras recolhidas do trato respiratério, excluindo Mycobacterium spp.

A Copan SLsolution™ esta embalada para manter uma atmosfera modificada que garanta a estabilidade e atividade do reagente DTT"? até a
utilizagéo do produto.

DESCRIGAO DO PRODUTO

A Copan SLsolution™ esta disponivel nas varias configuragdes a seguir apresentadas e é fornecida em tubos de ensaio rotulados e fechados com
tampa de rosca, contendo volumes de reagente diferentes. O formato em kit também inclui o dispositivo para transferéncia da amostra estéril, pipeta
Pasteur ou Sputum Dipper.

Os caddigos .A sdo compativeis com automatizagao.

REF Descrigao do produto Acondicionamento
Kit Copan SLsolution™:
- 50 tubos de ensaio em PET de 12 x 80 mm com fundo redondo e tampa de rosca, 50 kits por embalagem
OEO04N.A ] :
contendo 1 ml de reagente 6 x 50 kits por caixa

- 50 pipetas Pasteur
Kit Copan SLsolution™:

- 50 tubos de ensaio em PET de 12 x 80 mm com fundo redondo e tampa de rosca, 50 kits por embalagem
0EO003N ] :
contendo 1 ml de reagente 6 x 50 kits por caixa
- 50 pipetas Pasteur
Kit Copan SLsolution™:
OUO20N.A -50 tubos de ensaio em PET de 12 x 80 mm com tampa de rosca de compresséao, 50 kits por embalagem
- contendo 1 ml de reagente 6 x 50 kits por caixa

-50 Sputum Dippers

Copan SLsolution™ a granel:

OEOO06N.A - 50 tubos de ensaio em PET de 12 x 80 mm com fundo redondo e tampa de rosca,
contendo 1 ml de reagente

Copan SLsolution™ a granel:

0E005N - 50 tubos de ensaio em PET de 12 x 80 mm com fundo redondo e tampa de rosca,
contendo 1 ml de reagente

Copan SLsolution™ a granel:

0UO19N - 50 tubos de ensaio em PET de 12x80 mm com fundo redondo e tampa de rosca

preénsil, contendo 1 ml de reagente

50 tubos por embalagem
6 x 50 tubos por caixa

50 tubos por embalagem
6 x 50 tubos por caixa

50 tubos por embalagem
6 x 50 tubos por caixa

Copan Sputum Dipper a granel: 100 Sputum Dippers por

21063501 - 100 dispositivos de transferéncia de amostra para tampa preénsil embalagem1(:’xo1roc(;§gutum Dippers
REAGENTES
Os componentes da SLsolution™ so:
Componentes Quantidade gl/litros
Matriz salina 46,45
DTT (DL-ditiotreitol) 2 2,0

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO
Dispositivo para colheita da amostra; dispositivo para transferéncia da amostra primaria (incluido e fornecido apenas nas versdes em kit); dispositivo
para cultura e isolamento de microrganismos.
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CONSERVAGAO
Este produto esta pronto a usar e ndo necessita de preparagdes posteriores. O produto transparente/incolor pode ser conservado a uma temperatura
de 5 - 25°C até ao prazo de validade. N&o incubar ou congelar. Manter afastado de qualquer fonte de luz. N&o utilizar apds o prazo de validade. No

caso

de conservagao inadequada, a eficacia ficara comprometida.

LIMITAGOES
1.

2.
3.

4.

As condig¢des, planificagdo e volume da amostra colhida para cultura séo variaveis significativas para garantir resultados de cultura fiaveis.
Seguir as diretrizes recomendadas para a colheita das amostras.

A Copan SLsolution™ nao é indicada para recolher Mycobacterium spp.

Os testes de desempenho na Copan SLsolution™ foram realizados utilizando estirpes de laboratério inoculadas no tubo de SLsolution™,
sem utilizar amostras clinicas humanas.

Se a amostra apresentar uma viscosidade elevada, pode ser necessario agitar de novo o tubo em vértice, a fim de garantir a fluidificacdo
total. O tempo de agitagdo em vortice devera ser definido pelo operador durante a utilizagéo, verificando visualmente a fluidificagdo da
amostra.

O Sputum Dipper, se fornecido, ndo é um dispositivo de transferéncia de amostra quantitativo. A quantidade transferida pode variar,
dependendo da destreza do operador e da natureza da amostra.

ADVERTENCIAS

0PN O AW

°©

INST!
1.
2.

Dispositivo para diagnéstico in vitro, de uso Unico, para uso profissional.

Utilizar sempre a SLsolution™ com um enchimento proporcional a quantidade de amostra disponivel, de forma a garantir sempre uma
proporgéo de 1:1.578-

Néo perfurar nunca a membrana!

Nao mergulhar o dispositivo de transferéncia no reagente antes da amostragem.

Nao aspirar o reagente do tubo nem verté-lo na amostra primaria.

Néo injetar material bioldgico ou outros reagentes dentro do tubo.

Usar sempre um porta-tubos para a versdo com fundo redondo, ndo autoportante.

Nao utilizar a SLsolution™ se o reagente ndo estiver transparente/incolor (por ex. cor de rosa ou amarelo).

A utilizagéo deste produto associado a testes de diagndstico ou a instrumentos de diagnéstico deve ser validada previamente pelo utilizador final.
Ver as instrugdes de utilizagao fornecidas com o dispositivo ou disponiveis em formato eletrénico e identificadas pelo indicador e-IFU na
etiqueta da embalagem.

O dispositivo Sputum Dipper € esterilizado utilizando radiag&o ionizante; nao utilizar o dispositivo Sputum Dipper se a barreira estéril estiver
danificada.

RUGOES DE UTILIZAGAO
Segurar no tubo de SLsolution™ devidamente identificado e desapertar a tampa.
Transferir a amostra para o tubo aberto, utilizando um dispositivo de transferéncia adequado, eventualmente fornecido na versdo em kit,
respeitando uma proporgao aproximada de 1:157%

NOTA: Apenas no caso de utilizagdo do Sputum Dipper fornecido com os cédigos de produto 2U063S01 e OUO20N.A, quebrar o dispositivo de
transferéncia no tubo:

3.
4.
5.
6.

7.

A. Introduzir o Sputum Dipper no tubo, assegurando-se de que a ponta toca no fundo.
B. Partir o Sputum Dipper com um movimento brusco, dobrando-o 180° paralelamente ao tubo de ensaio.
C. Eliminar a parte superior partida do Sputum Dipper.

Fechar novamente o tubo de SLsolution™ com a tampa, prestando atengdo para que, no caso de utilizagdo do Sputum Dipper, ele seja
recuperado pela parte preénsil da tampa.

Agitar, imediatamente, o tubo de ensaio em vértice, durante 30 segundos a 2000/2500 rpm.

Deixar o tubo a temperatura ambiente, durante pelo menos 15 minutos, ndo excedendo o tempo maximo de 6 horas.

Homogeneizar a amostra, agitando o tubo em vértice, durante pelo menos 3 segundos a 2000/2500 rpm, assegurando-se de que a amostra
seja efetivamente adequada para a sementeira.

Processar a amostra segundo os procedimentos internos previstos.

Ver as imagens disponiveis no texto em inglés

ELIM

INAGAO

A eliminag&o dos residuos deve ser realizada de acordo com as leis nacionais. Adotar as precaugdes para material infetado, quando for necessario.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO
Um teste sobre a sobrevivéncia dos agentes patogénicos respiratérios enumerados abaixo, conservados em SLsolution™ até 6 horas a temperatura
ambiente, revelou que os organismos mantém a sua vitalidade:

ESTIRPE UFC NO INICIO (TEMPO ZERO) UFC APOS 6 HORAS A TEMPERATURA AMBIENTE
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥Os

testes foram realizados com estirpes ATCC® reidratadas em laboratério e sem usar amostras clinicas ou matrizes artificiais.
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PROCEDIMENTO DE CONTROLO DE QUALIDADE

A partir de uma placa de cultura fresca preparar, num tubo com PBS, um inéculo equivalente a McFarland 0,5 do organismo de teste;

preparar as diluicdes apropriadas em tubos de PBS até obter uma suspens&o com uma concentragéo de 4x10? a 6x102 CFU/100 pl;

com uma micropipeta, inocular 100 pl da diluicdo escolhida no tubo de SLsolution™;

agitar em vortice o tubo de ensaio inoculado, durante 30 segundos a 2000/2500 rpm;

pipetar 100 pl da SLsolution™ inoculada numa placa de cultura com meio apropriado e, com uma espatula, plaquear uniformemente em

toda a superficie do meio de cultura;

. incubar a placa a 35°C + 2°C, durante 24/48 horas, em condi¢cdes atmosféricas adequadas para desenvolvimento de microrganismos
(contagem da amostra no tempo zero de tratamento);

. deixar os tubos de SLsolution™ assim inoculados, durante 6 horas a temperatura ambiente (20 + 25°C);

. agitar em vértice o tubo de ensaio inoculado, durante 30 segundos a 2000/2500 rpm;

. pipetar 100 pl da SLsolution™ inoculada numa placa de cultura com meio apropriado e, com uma espatula, plaquear uniformemente em
toda a superficie do meio de cultura;

. incubar a placa a 35°C + 2°C, durante 24/48 horas, em condi¢des atmosféricas adequadas para desenvolvimento de microrganismos
(contagem da amostra ap6s 6 horas de tratamento).

LIMITES DE ACEITABILIDADE: redugdo da carga bacteriana em relagdo a contagem obtida no tempo zero, ndo superior a 1 logioapds 6 horas a
temperatura ambiente.

TABELA DE SiMBOLOS

Ver a tabela de simbolos no fim das instrugdes de utilizagao.

NOTAS PARA O UTILIZADOR PROFISSIONAL

No caso de ocorrer um incidente ou acidente grave relacionado com este dispositivo, o incidente ou acidente deve ser comunicado ao Fabricante
(ver informagdes de contacto no final das Instrugdes de Utilizagao) e a Autoridade Competente no pais onde se encontra o utilizador e/ou doente.

HISTORICO DAS REVISOES
Ultima Reviséo N.”* Data de publicacdo Alteracoes introduzidas
Revisdo das secgdes das Instrucdes de
Utilizagao (IFU) (primeira revisdo do
Regulamento relativo aos dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro - IVDR)

02 12-2022

*Se precisar de ter acesso as revisdes anteriores, entre em contacto com Copan Customer Service.

BBJITAPCKN

Copan SLsolution™ - YBoa n MHCTpyKUuM 3a ynoTpeba Ha npoAyKTa

BwxTe 3HaYeHneTo Ha CUMBONUTE B A0SIHATa YacT Ha NUCToBKaTa.

NPEAHA3HAYEHUE
Copan SLsolution™ e TpeTupaly peareHT 3a ¢nynam3aums Ha npobu OT AuxaTenHuTe MbTUlA Npeau Te Aa ce MoAanoxaT Ha creasalum
MUKPOGUOMNOrVYHN aHannau.

OBOBLEHUE U OCHOBHU NOJTIOXEHUSA

Copan SLsolution™ ce cbcTon OT enpyBeTka C BUHTOBA Kanauka, CbAbpXallia rotos 3a ynotpe6a pa3TBop, NpeaHasHaveH 3a dnynansaumns Ha
npo6u, cbbpaHu OT AnxaTenHUs TPakT, ¢ u3knYeHne Ha Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ e onakosaH ¢ MoandMLMpaHa aTMocdepa, KOSTO rapaHTpa CTabUNHOCTTa 1 akTUBHOCTTa Ha peareHTa DTT"2 no ynotpe6ata
Ha npoaykTa.

OMUCAHUE HA NPOOYKTA

Copan SLsolution™ ce npeanara B pasnuyHn KOHdUrypaumm, ©3bpoeHn no-aony, AoCTass ce B eTMKeTMpaHa enpyBeTka CbC 3aBUHTEHa kanauka,
MbIHA C pasnuyHn o6emn peareHT. OnakoBkaTa Ha KOMMIEKTa BKIIOYBA CbLLO Taka yCTPOICTBO 3a NPeXBbpIIsiHE HA CTEPUIHM Npobu, nuneTa T1n
Macteop unu Sputum Dipper.

KoposeTe .A ca CbBMECTUMM C aBTOMATU3UPAHO NPUNOXKEHME.

Koa OnucaHue Ha npoAyKTa OnakoBka
Kit Copan SLsolution™:
OEQ04NA |- 50 enpyseTkn oT PET 12 X 80 mm c o6no AbHO M BUHTOBA Kamayka, cbabpxawm 1 ml 50 komnnekTa B onakoBka
: peareHT 6 x 50 koMnnekTa B KaLOH

- 50 NacTbOpPOBY NUNETH

Kit Copan SLsolution™:
- 50 enpyseTku oT PET 12 X 80 mm c 06510 AbHO ¥ BUHTOBA Kanadka, Cbabpxawm 1 ml 50 komnnekTa B onakoBka
peareHT 6 x 50 koMnnekTa B KaLOH
- 50 nacTbOpoBY NUNETU

OEO03N

Kit Copan SLsolution™:
OUO20N.A  |-50 enpyBeTku oT PET 12 X 80 mm v BUHTOBA Kanayka CbC 3axBaT, CbaAbpxalum 1 ml peareHT
-50 Sputum Dipper

50 komnnekTa B OnakoBka
6 x 50 koMnnekTa B KalLOH
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Copan SLsolution™ B HacUNHO CLCTOSIHME:
OEO06N.A |- 50 enpysetku ot PET 12 X 80 mm ¢ 06no AbHO M BMHTOBA Kanauka, cbabpxawy 1 ml
peareHT

50 enpyBeTkM B onakoBka
6 x 50 enpyBeTkM B KaLLOH

Copan SLsolution™ B HacMNHO CLCTOSIHME:
0EO005N - 50 enpyseTku oT PET 12 X 80 mm c 06510 AbHO ¥ BUHTOBA Kanadka, Cbabpxawm 1 ml
peareHT

50 enpyBeTkM B onakoBka
6 x 50 enpyBeTkM B KaLLOH

Copan SLsolution™ B HacMNHO CLCTOSIHME:
0UO19N - 50 enpyBeTku ot PET 12x80mm c 0610 ALHO 1 BUHTOBA Kanayka CbC 3axXBaT, CbhAbpXalln
1 ml peareHt

50 enpyBeTkM B onakoBka
6 x 50 enpyBeTkM B KaLLOH

Copan Sputum Dipper B HACUNHO CbCTOSIHUE: 100 Sputum Dipper B onakoBka
2U063S01 o :

- 100 ycTpoiicTBa 3a NpexBbpnsiHe Ha NPoby NOCPeACTBOM Kanaykute CbC 3axsaT 10x100 Sputum Dipper B KalLoH
PEAKTMBU
CwcraBkuTe Ha SLsolution™ ca:

CbCcTaBKku KonuuectBo g/l
dusnonornyHa maTpuua 46,45
DTT (DL-autvotpeuton) 2 2.0

HEOBXOAUMU MATEPUAIU, KOUTO HE CA BKIMIOYEHU B OCTABKATA
YcTpoicTBO 3a B3eMaHe Ha npobu; yCTPOMCTBO 3a MpexBbprisiHe Ha MbpBMYHa Npoba, KOeTo e BKIMIoYEeHO B AocTaBkaTta camo 3a BepcuuTe 3a
KOMMMEKT; yCTPONCTBO 3a KyNTMBMPaHEe 1 N30nMpaHe Ha MUKPOOpPraHN3Mu.

CBbXPAHEHUE

To3u NpoayKT € roToB 3a ynotpe6a 1 He U3nckBa AOMbIHUTENHA NOAroToBKa. MPOAYKTHLT MMa Npo3payeH/GesLBeTeH BUA U MOXe [ja Ce CbXpaHsiBa
npu Temnepartypa 5 - 25°C [0 U3TU4aHe Ha CPoKa Ha roaHOCT. He uHKyGupaiiTe U He 3ampassiBaiTe. Ma3ete OT U3TOYHULM Ha CcBETMHA. [la He ce
n3nonssa crnej n3tu4yaHe Ha cpoka Ha rogHoCT. B cnyqal?l Ha HenpaBWNHO CbXpaHeHune, ed)eKTVIBHOC'I'I'a uwe 6'b,D,e KOMnpomeTupaHa.

OrPAHUYEHUA

1. YcrnoeusTa, BpemeTpaeHeTo 1 06eMbT Ha Npobata, cbbpaHa 3a kynTypata, ca BaXHU NPOMEHIMBY 3a MoMyYaBaHe Ha HageXaHW peaynTaTu
3a kynTypaTa. CneagaiTe npenopbyunTerHUTE YkadaHus 3a B3eMaHe Ha npobu.

2. Copan SLsolution™ He e noaxopasiLy 3a Bb3cTaHOBsIBaHe Ha Mycobacterium spp.

3 TecToBeTe 3a edpekTUBHOCT Gsixa npoBeaeHn Bbpxy Copan SLsolution™, kato 6sixa n3nonssaHu nabopaTopHu LAMOBE, MHOKYNNPaHU B
enpyBseTkaTta SLsolution™, 6e3 Aa ce “3nonasaTt YOBELUKW KIMMHUYHM Npobu.

4. Axo B3etaTa npoba MMa BUCOK BMCKO3WUTET, MOXe [a Ce Hanoxu enpyBeTkaTa Aa ce pa3bbpka OTHOBO, 3a Aa Ce OCUrypW MbiHa
dnynamsauus. BpemetpaeHeTo Ha Vortex Tpsibea Aa 6bae onpegeneHo oT onepaTtopa o BpeMe Ha ynotpeba, kaTo BU3yarnHo ce NnpoeepsiBa
dnynausauuaTa Ha npobara.

5. Wspenueto Sputum Dipper, ako e npeaocTaBeHo, He e MpeAHasHaYeHo 3a NpexBbprisiHe Ha konuvecTBeHa npoba. B 3aBucumoct ot
CPBYHOCTTA Ha onepaTopa U ecTecTBOTO Ha Npobata, NPexBBLPIIEHOTO KONMYECTBO MOXe Aa Bapupa.

NPEAYNPEXAOEHUA
. Ypeq 3a VH BUTPO AMarHoCTUKa 3a efHokpaTHa ynoTtpeba 3a npodecroHanHa ynotpeba.
2. BwunHaru usnonseaite SlLsolution™ ¢ mbnHex, NponopuMoHaneH Ha KonMM4yecTBOTO HanuyHa npoba, 3a Aa 6bae BUHArK rapaHTMpaHo

CcbOTHOLWeHMeTo 1:1.578-

Mo HukakbB HauMH He npobuBaiiTe MembpaHara.

He noTansiite ycTpoiiCTBOTO 3a NMPeXBbPIISHE B peareHTa npeay B3eMaHeTo Ha npoba.

He acnupupaiite peareHTa oT enpyBeTkaTa W He ro U3nuBaiTe B MbpBUYHaTa npoba.

He BnpbckBaiTe GronoruyeH Matepuan unv Apyru peakTuem B enpyeeTkaTa.

BuHary nsnonssaiite abpxay 3a enpyBeTky 3a BepcusiTa ¢ 06510 AbHO, @ He U3MNoN3BaiTe CaMOCTOSILIM Tak1Ba.

He n3nonssaiite SLsolution™, ako peareHTbT He € ¢ GuCTbp/6e3LBeTeH BUA (Hanp. PO30B UK XbIT).

M3non3eaHeTo Ha TO3M MPOAYKT CbBMECTHO C AMarHOCTUYHM TECTOBE UMM AMarHoCTUYHO obopyaBaHe TpsioBa Aa 6bAe BanuaupaHo ot

KpanHua notpebuten npeau ynotpeba.

10. MMpoBepeTe BepcusiTa Ha MHCTPYKLUUUTE 3a ynoTpeba. MpaBunHaTa Bepcus e Tasu, AOCTaBEHa C yCTPOUCTBOTO UMM HannyHa B eNeKTPOHEH
chopmart 1 uaeHTubuLMpaHa Ype3s nHaukatopa e-IFU, nocoyeH BbpXy eTukeTa Ha onakoBkaTa.

11. YctpoiicteoTo Sputum Dipper ce cTepunuampa Ypes MoHU3npaLLo nbyeHue; He usnonaearte Sputum Dipper, ako ctepunHata 6apvepa e
nospeaeHa

WHCTPYKLIUU 3A YIIOTPEBA
1.  BsemeTe npaBunHo naeHTUULMpaHaTa enpyseTka SLsolution™ u passuitTe kanaukara.
2. ﬂpexs‘bpneTe npoSaTa B OTBOpeHaTa enpyBeTka C noMolwiTa Ha eaHO NoaxoadLwlo yCTpOI?ICTBO 3a nNpexBbpisHe, eBeHTyanHo AOCTaBeHO
BbB BepcuATa Ha KOMMNeKTa, KaTto cna3sate CbOTHOLWeHWe I'Ipl/IGJ'Il/ISI/ITeJ'IHO 1116'7'8'

©XPND O AW

SABEJIEXKA: Cawmo korato usnonssate goctaBeHnus Sputum Dipper ¢ npogyktoBuTe kogoBe 2U063S01 n OUO20N.A cuyyneTe ycTpoMCTBOTO 3a
npexsbprisiHe B enpyseTkaTa:

A. Mocraeete Sputum Dipper B enpyBeTkara, kaTo ce yBepuTe, 4Ye BbpXbT AOKOCBA ABHOTO.

B. Cuynete Sputum Dipper ¢ pelumMTenHo ABwkeHue, nperbBaiku ro Ha 180° ycnopeHo Ha enpyBeTkaTa.

C. M3xBbpreTe cyyneHaTta ropHa 4act Ha Sputum Dipper.

3. 3atBopete enpyseTkata SLsolution™ c kanaukarta, HO npu ynotpeba Ha Sputum Dipper, npoBepeTe ganu CbLMST € 0cBOGOAEH OT
3axBallallaTa 4acT Ha kanadkara.

4. UeHTtpydyrupanTte HesabaBHO enpyBeTkaTa 3a 30 cekyHau npu 2000/2500 rpm.

5. OcraBeTe enpyBeTkaTa npu cTaiHa TemnepaTtypa rnoHe 3a 15 MUHYTU, kKaTo He HaJBMLaBaTe MaKCUMAarHOTO Bpeme OT 6 yaca.
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6.  XomoreHuaupalite npobaTa Ypes LeHTpydyrypaHe Ha enpyBeTkata MUHyMyM 3 cekyHaum npu 2000/2500 rpm, kaTo npoeepuTe fanv npobata
[eicTBUTENHO € NoaxoAslla 3a 3acsiBaHe.
7. Mopnoxete npobaTa Ha o6paboTka B CbOTBETCTBUE C NPEABUAEHUTE BbTPELLHU NPoLEeaypU.

Pasrnepaiite npefocTaBeHUTe N30OPAXKEHNSI HA aHTTIUIACKN 31K

N3XBBPINAHE
MaxsbpnaHeTo Ha oTnagbuute Tpsbsa Aa Ce M3BbLPLWIBA B CLOTBETCTBME C HaLUMOHANHWTE 3akoHW. M3nonasaiiTe npeanasHuTe Mepku 3a
MHDEKLMO3eH MaTepuar, ako e Heobxoanmo.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU
MpoBeaeH TeCT 3a ouensiBaHe Ha pecnMpaTopHUTE NaToreHu, n3bpoexn no-gony, cbxpaHseanHu B SLsolution™ fo 6 yaca npu ctaitHa Temnepatypa,
nokasa, Ye OpraHM3MIUTE OCTaBaT KM3HECNOCOBHN:

LAM CFU MNP HYNEBO BPEME CFU CINE[ 6 YACA NPV CTAMHA TEMMNEPATYPA
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus i nfluenzae ATCC ® 10211 420 88
Staphylococcus aureus ATCC © 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC © 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC © 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC ® 25238 501 137
Candida albicans ATCC © 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC © 700603 433 321

¥ Mpy npoBexaaHe Ha TecToBeTe ca M3non3saHu nabopaTopHo pexuapaTupaty wamose ATCC®, kaTo He ca M3NonaBaHN KMHYHM Npo6u niu
N3KYCTBEHN MaTpuuu.

NPOLIEAYPA 3A KOHTPOI HA KAYECTBOTO
. 3anouBaliku ot 6noaoTo Ha MeTpu ¢ npsicHa KynTypa, B enpyseTka ¢ PBS npurotseTe uHokynym 0,5 McFarland ot TecToBusi opraHusbm;

npoBesieTe NOAXOASLMTE paspexaaHus B enpyseTkiTe ¢ PBS, 10KkaTo NomyumTe CycneHausi ¢ KoHLeHTpauus ot 4x10? go 6x10? CFU/100 l;

¢ MukponuneTa uHokynunpante 100 pl ot nsbpaHoTo paspexaaHe B enpysBeTkata SLsolution™;

LeHTpydyripaiite nHokynupaxarta enpyseTka 3a 30 cekyHam npu 2000/2500 rpm;

nunetupaiite 100 ul oT nHokynupaHusi SLsolution™ Bbpxy GntoaoTo Ha MeTpu ¢ KynTypa B NoAxoAsilla cpeaa, U ¢ NoMoLLTa Ha wwnaTtyna,

pasHeceTe paBHOMEPHO MO LisinaTta NoBbPXHOCT Ha cpeaaTa;

. nHKybupainTte 6ntogoto npu 35°C + 2°C 3a 24/48 vaca npu aTMOCEpHU YCroBUs, MOAXOASLM 3a pacTex Ha MUKPOOpraHusmuTe
(npebposiBaHe Ha npobaTa npu HyneBo BpeMe Ha obpaboTka);

. ocTaBeTe MHOKynMpaHuTe enpyeeTkn SLsolution™ B npoabmkeHue Ha 6 Yaca npu ctanHa TemnepaTtypa (20 + 25°C);

. LieHTpYydyrupaiite HoKynupaHaTa enpyseTka 3a 30 cekyHam npu 2000/2500 rpm;

. nunetupante 100 pl oT uHokynupanusi SLsolution™ Bbpxy 6ntogoTo Ha MeTpwu ¢ KynTypa B noaxoasiia cpefa, U ¢ MoMOLLTa Ha LunaTtyna,
pasHeceTe paBHOMEPHO MO LsifiaTa MoBbPXHOCT Ha cpeaaTa;

. UHKy6upaiiTe Gniogoto npu 35°C + 2 °C 3a 24/48 uyaca npu aTMOCKEPHU YCMOBWS, NMOAXOASLIM 3a pacTex Ha MUKPOOPraHUsMu
(npebposiBaHe Ha npobata cnep 6 yaca Ha obpaboTka).

AONYCTUMM NTPAHULIN: HamansBaHe Ha GakTepuanHoOTO HaToBapBaHe, kOeTo He Haasuwaga 1 logio cnep 6 Yaca npu cTaitHa TemnepaTypa B
CpaBHEHWEe C KONM4ecTBOTO NpU HyNneBo Bpeme.

TABJIMLA HA O3HAYEHUATA
BwxTe Tabnuuarta Ha o03HaveHNsTa B Kpasi Ha MHCTPyKUMUKUTE 3a ynoTpeba.

BENEXKU 3A MPO®ECUOHANHUA NOTPEBUTEN
Mpu BL3HUKBAHE Ha Cepro3eH MHUMAEHT Npu paboTa ¢ ToBa yCTPOICTBO, TOl Tpsibsa Aa Gbae AoKNaABaH Ha NPOU3BOANTENS (BUXKTE KOHTaKTUTE
B Kpasi Ha MHCTPYyKLMWUTE 3a ynoTpeba) 1 Ha KOMNETEHTHWUS OpraH Ha AbpkasaTa, B KoATo npebusaBa NoTPeGUTENAT WM NaLNEHTBT.

XPOHOJ10INsA HA PEQAKLIUUTE
MocnenHa pepakumsa Ne * OaTa Ha u BbBegeHu npomMeHu
02 12-2022 Pepakuus Ha pasgenu B IFU (nbpea
pepakuus B IVDR)
* Ako TpsibBa ca BU HeobXxoaumM NpeauLLHN peaakLum, Mons, CBbpXXeTe ce C oTAena 3a obenyxBaHe Ha knueHTu Ha Copan.

Copan SLsolution™ - Prezentace a navod na pouziti vyrobku

Vysvétleni jednotlivych symbolll naleznete na konci pfibalového letaku.

UCEL POUZITI
Copan SLsolution™ je ¢inidlo pro fluidizaci vzorkt z dychacich cest pred naslednymi mikrobiologickymi analyzami.

OBSAH A PRINCIPY
Copan SLsolution™ se sklada ze zkumavky se Sroubovaci zatkou obsahujici roztok pfipraveny k pouZiti, ktery je uréen k fluidizaci vzorkd odebranych
z dychacich cest, s vyjimkou Mycobacterium spp.
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Copan SLsolution™ je zabalen tak, aby byla zachovana modifikovana atmosféra, ktera zajistuje stabilitu a aktivitu &inidla DTT"2 aZ do pouziti vyrobku.
POPIS VYROBKU

Copan SLsolution™ je k dispozici v riiznych nize uvedenych konfiguracich, dodavanych v oznaenych zkumavkach se Sroubovaci zatkou naplnénych

riznymi objemy ¢inidla. Baleni soupravy obsahuje také sterilni zafizeni pro pfenos vzorku, Pasteurovu pipetu nebo Sputum Dipper.
Kaédy .A jsou kompatibilni s automatizaci.

REF Popis vyrobku Baleni
Souprava Copan SLsolution™:
OE004N. A |- 50 PET zkumavek 12 X 80 mm s kulatym dnem a Sroubovaci zatkou obsahujicich 1 ml 50 souprav v baleni
. ¢Cinidla 6 x 50 souprav v kartonu
- 50 Pasteurovych pipet
Souprava Copan SLsolution™:
- 50 PET zkumavek 12 X 80 mm s kulatym dnem a Sroubovaci zatkou obsahujicich 1 ml 50 souprav v baleni
OEO03N P
¢Cinidla 6 x 50 souprav v kartonu
- 50 Pasteurovych pipet
Souprava Copan SLsolution™: 50 souprav v baleni
OUO20N. A |- 50 PET zkumavek 12 X 80 mm s tchopnou Sroubovaci zatkou obsahujici 1 ml ¢inidla P
. 6 x 50 souprav v kartonu
-50 Sputum Dipper
Copan SLsolution™ nebaleny: 50 zkumavek v baleni
OEO06N.A |- 50 PET zkumavek 12 X 80 mm s kulatym dnem a Sroubovaci zatkou obsahujicich 1 ml 6 x 50 zk KV K
ginidla x 50 zkumavek v kartonu
Copan SLsolution™ nebaleny: 50 zkumavek v baleni
OEO05N - 50 PET zkumavek 12 X 80 mm s kulatym dnem a Sroubovaci zatkou obsahujicich 1 ml 6 x 50 zk KV K
ginidla x 50 zkumavek v kartonu
Copan SLsolution™ nebaleny: 50 zkumavek v baleni
OUO19N - 50 PET zkumavek 12 x 80 mm s kulatym dnem a chopnou Sroubovaci zatkou obsahujici
. 6 x 50 zkumavek v kartonu
1 ml ¢inidla
2U063S01 Copan Sputum Dipper nebaleny: 100 Sputum Dipper v baleni
- 100 zafizeni pro pfenos vzorku pomoci Uchopné zatky 10x100 Sputum Dipper v kartonu
CINIDLA
Slozky SLsolution™ jsou:
Slozky Mnozstvi g/litr
Solna matrice 46.45
DTT (DL-Dithiotreitol) 2 2.0

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU DODANY
Zafizeni pro odbér vzorku; zafizeni pro pfenos primarniho vzorku, zahrnuté pouze u verzi v soupraveé; zafizeni pro kultivaci a izolaci mikroorganismu.

UCHOVAVANI

Tento vyrobek je pfipraven k okamzitému pouziti a Zadna jeho dalsi pfiprava neni nutna. Vyrobek se jevi prihledny/bezbarvy a miize byt uchovavan
pfi teploté 5 - 25°C az do data spotieby. Neinkubujte ani nezmrazujte. Uchovavejte mimo dosah svételnych zdroji. Nepouzivejte po uplynuti data
spotieby. V pfipadé nespravného skladovani jeho bude uéinnost ohrozena.

OMEZENI
1. Podminky, ¢asovani a objem vzorku odebraného pro kultivaci jsou vyznamnymi promé&nnymi pro ziskani spolehlivych vysledkd kultivace.
Postupuijte podle doporuc¢enych pokyntl pro odbér vzorku.
2. Copan SLsolution™ neni vhodny pro regeneraci Mycobacterium spp.
3. Vykonnostni testy byly provedeny na Copan SLsolution™ s pouzitim laboratornich kment inokulovanych do zkumavky SLsolution™, nikoli
s pouzitim lidskych klinickych vzorku.
4. Pokud ma odebrany vzorek vysokou viskozitu, miiZze byt nezbytné zkumavku znovu protiepat ve vortexu, aby se zajistila upIna fluidizace.
Doba vortexu musi byt definovana obsluhou béhem pouzivani pomoci vizualni kontroly fluidizace vzorku.
5.  Sputum Dipper, pokud je k dispozici, neni zafizenim pro kvantitativni pfenos vzorkl. V zavislosti na zru¢nosti obsluhy a povaze vzorku se
mUze pfenesené mnoZzstvi lisit.
UPOZORNENI
. Jednorazové diagnostické zafizeni in vitro pro profesionalni pouziti.
Vzdy pouzivejte SLsolution™ s naplnénim Gmérnym mnoZstvi dostupného vzorku tak, aby byl vzdy zaruden pomér 1:1.578:
Membranu zadnym zplsobem nepropichuijte.
Pred odbérem vzorkd neponotujte zafizeni pro prenos do Cinidla.
Neodsavejte ¢inidlo ze zkumavky ani jej nevlévejte do primarniho vzorku.
Do zkumavky nevstfikujte biologicky material ani jina ¢inidla.
Vzdy pouzivejte drzak na zkumavky pro verzi s kulatym dnem, ne samonosny.
Nepouzivejte SLsolution™, pokud ¢inidlo neni prihledné/bezbarvé (napf. rizové nebo Zluté).
Pouziti tohoto vyrobku v kombinaci s diagnostickymi testy nebo diagnostickym pfistrojovym vybavenim musi byt pfed pouzitim validovano
koncovym uzivatelem.
Zkontrolujte verzi navodu k pouZziti. Spravna verze je ta, ktera je dodavana se zafizenim nebo je k dispozici v elektronickém formatu a je
oznacena indikatorem e-IFU na Stitku obalu.
11. Zafizeni Sputum Dipper je sterilizovano ionizujicim zafenim; nepouzivejte zafizeni Sputum Dipper, pokud je sterilni bariéra poskozena.

OCPENDOHWN =

N
=4
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NAVOD K POUZITI
1. Vezméte spravné identifikovanou zkumavku SLsolution™ a od$roubujte zatku.
2. Preneste vzorek do oteviené zkumavky pomoci vhodného zafizeni pro pfenos, pfipadné dodaného ve verzi v soupravé, pfi dodrzeni poméru
pfiblizng 1:1 678
POZNAMKA: Pouze pfi pouziti Sputum Dipper dodaného s kédy vyrobki 2U063S01 a 0UO20N.A rozbiite zaFizeni pro prenos ve zkumavce:
A. Vlozte Sputum Dipper do zkumavky a ujistéte se, Ze se hrot dotyka dna.
B. Zlomte Sputum Dipper rozhodnym pohybem tak, Ze jej ohnete o 180° rovnobézné se zkumavkou.
C. Vyhodte zlomenou horni ¢ast Sputum Dipper.

Uzaviete zkumavku SLsolution™ zatkou a dbejte na to, aby byl v pfipadé pouziti Sputum Dipper tento uchopen Gchopnou &asti zatky.
Protfepejte zkumavku ve vortexu po dobu 30 sekund pfi 2000/2500 ot/min.

Zkumavku ponechte pfi pokojové teploté alespori 15 minut, nepresahujte maximalni dobu 6 hodin.

Zhomogenizujte vzorek protfepanim zkumavky ve vortexu po dobu nejméné 3 sekund pfi 2000/2500 ot/min a ovéfte, zda je vzorek skutecné
vhodny pro vysev.

7.  Zpracuijte vzorek v souladu se zavedenymi internimi postupy.

R oo

Viz obrazky dostupné v anglictiné.
LIKVIDACE
Likvidace odpadu musi byt provadéna v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy. V pfipadé potfeby pouZijte bezpecnostni opatieni pro infikovany material.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Test preziti nize uvedenych respiracnich patogent uchovavanych v SLsolution™ po dobu az 6 hodin pfi pokojové teploté ukazal, Ze organismy
zUstavaiji zivotaschopné:

KMEN CFU V NULOVEM CASE CFU PO 6 HODINACH PRI POKOJOVE TEPLOTE
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Testy byly provedeny s pouzitim kmen( ATCC® rehydratovanych v laboratofi, nikoli s pouzitim klinickych vzorki nebo umélych matric.

POSTUP KONTROLY KVALITY

. Zacnéte miskou s Cerstvou kulturou a pfipravte do zkumavky s PBS inokulum o velikosti McFarland 0.5 testovaného organismu;

. provedte pisluna fedéni ve zkumavkach PBS , abyste ziskali suspenzi o koncentraci 4x10% az 6x10? CFU/100 yl;

. mikropipetou inokulujte 100 pl zvoleného fedéni do zkumavky SLsolution™;

. protfepeijte inokulovanou zkumavku ve vortexu po dobu 30 sekund pfi 2000/2500 ot/min;

. pipetujte 100 pl inokulovaného SLsolution™ na kultivaéni misku s vhodnym médiem a pomoci §pachtle rovnomérné naneste na cely povrch
média;

. inkubujte misku pfi teploté 35°C + 2°C po dobu 24/48 hodin v atmosférickych podminkach vhodnych pro rist mikroorganismua (pocéet vzorku
pfi nulovém case Upravy);

. nechte takto inokulované zkumavky SLsolution™ po dobu 6 hodin pfi pokojové teploté (20 + 25°C);

. protiepejte inokulovanou zkumavku ve vortexu po dobu 30 sekund pfi 2000/2500 ot/min;

. pipetujte 100 pl inokulovaného SLsolution™ na kultivaéni misku s vhodnym médiem a pomoci $pachtle rovnomérné naneste na cely
povrch média;

. inkubujte misku pfi teploté 35°C + 2°C po dobu 24/48 hodin v atmosférickych podminkach vhodnych pro rast mikroorganismua (pocéet vzorkd
po 6 hodinach upravy).

LIMITY PRIJATELNOSTI: sniZeni bakterialni naloZe o maximalné 1 logio po 6 hodinach pfi pokojové teploté ve srovnani s podtem ziskanym pfi
nulovém ¢ase.

TABULKA SYMBOLU
Ridte se tabulkou symbolti na konci navodu k pouZziti.

POZNAMKY PRO PROFESIONALNI UZIVATELE
V pfipadé, Ze v souvislosti s timto zafizenim dojde k vazné nehodé, musi byt tato nehoda nahlasena vyrobci (viz kontaktni tdaje na konci navodu k
pouziti) a pfislusnému Uradu statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

ARCHIV REVIZI
Posledni revize ¢.* Datum vydani Zavedené zmény

02 12-2022 Revize ¢asti IFU (prvni revize v IVDR)

*Pokud by bylo tfeba ziskat pfedchozi revize, obratte se na zakaznicky servis spole¢nosti Copan.
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Copan SLsolution™ — Praesentation og vejledning i brug af produktet

Se forklaringen til symbolerne i afslutningen af indlaegssedlen.

ANVENDELSE
Copan SLsolution™ er et behandlingsreagens til fortynding af prever fra luftvejene inden de pafglgende mikrobiologiske analyser.

SAMMENDRAG OG FUNKTIONSPRINCIP

Copan SLsolution™ bestar af et prgvergr med skruehaette, som indeholder en brugsklar oplgsning der er indiceret til fortynding af de indsamlede
prover fra luftvejene, med undtagelse af Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ er pakket til at opretholde en modificeret atmosfaere, der garanterer DTT" reagensets stabilitet og aktivitet frem til anvendelse
af produktet.

PRODUKTBESKRIVELSE
Copan SLsolution™ findes i flere konfigurationer, som anfert nedenfor, og leveres i provergr med etiket og lukket med skruehaette, fyldt med forskellige

reagensvolumener. Pakningen i kit-formen forudser ogsa en anordning til overfgrsel af den sterile prgve, Pasteur-pipette eller Sputum Dipper.
Koderne .A er kompatible med automatisering.

REF Beskrivelse af produktet Indpakning
Kit Copan SLsolution™: . .
. . . 50 kit pr. pakning
OEO004N.A - 50 prevergr i PET 12 X 80 mm med rund underside og skruehaette indeholdende 1 ml reagens .
} 6 x 50 kit pr. karton
- 50 Pasteur-pipetter
Kit Copan SLsolution™: " "
> . . 50 kit pr. pakning
OEO03N - 50 prgvergr i PET 12 X 80 mm med rund underside og skruehaette indeholdende 1 ml reagens ;
. 6 x 50 kit pr. karton
- 50 Pasteur-pipetter
Kit Copan SLsolution™: 50 kit pr. paknin
OUO20N.A -50 pravergr i PET 12 X 80 mm med gribe-skruehzette indeholdende 1 ml reagens pr. p 9
. 6 x 50 kit pr. karton
-50 Sputum Dippere
OE006N.A Copan SLsolution™ i bulk: 50 prevergr pr. pakning
i - 50 prgvergr i PET 12 X 80 mm med rund underside og skruehaette indeholdende 1 ml reagens 6 x 50 prevergr pr. karton
OE005N Copan SLsolution™ i bulk: 50 prevergr pr. pakning
- 50 prgvergr i PET 12 X 80 mm med rund underside og skruehaette indeholdende 1 ml reagens | 6 x 50 prevergr pr. karton
Copan SLsolution™ i bulk: 50 praverar pr. pakning
0UO19N - rse(;g;gs;/ermr i PET 12x80mm med rund underside og gribe-skruehzette indeholdende 1ml 6 x 50 praverar pr. karton
100 Sputum Dipper pr.
2U063S01 Copan Sputum Dipper i bulk: pakning
- 100 anordninger til overfgrsel af preven til gribe-haetten 10x100 Sputum Dipper
pr. karton
REAGENSER
Indholdsstoffer i SLsolution™:
Indholdsstoffer Mangde glliter
Saltmatrice 46.45
DTT (DL-dithiothreitol) 2 2.0

N@DVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER
Anordning til preveindsamling; anordning til overfgrsel af primeerpraven, kun leveret inkluderet for versionerne i kit; anordning til dyrkning og isolering
af mikororganismerne.

OPBEVARING

Dette produkt er klar til brug og yderligere forberedende klargering er ikke nedvendig. Produktet, som fremstar gennemsigtigt/farvelgs, kan opbevares
ved 5 — 25°C frem til udlgbsdatoen. Ma ikke inkuberes eller nedfryses. Holdes veek fra lyskilder. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Ved ukorrekt
opbevaring kan produktets effektivitet blive nedsat.

ANVENDELSESBEGRANSNINGER

1. Forholdene, tidsrummet og volumen af den indsamlede preve til dyrkning er signifikante variabler til opnaelse af palidelige
dyrkningsresultater. Fglg de anbefalede retningslinjer til preveindsamling.

2. Copan SL oplgsning er ikke egnet til dyrkning af Mycobacterium spp.

3 Test af ydelsen er blevet udfert p4 Copan SLsolution™ ved anvendelse af laboratoriestammer, der er blevet podet i preverer med
SLsolution™. Der er ikke blevet anvendt kliniske prever hertil.

4.  Hvis preven er meget viskgs kan det veere ngdvendigt at vortex-mikse prevergret igen for at garantere en fuldsteendig flydende prove.
Miksetiden bestemmes direkte af brugeren ved at kontrollere pravens konsistens under selve miksningen.

5. Sputum Dipperen, om leveret, er ikke en kvantitativ maleanordning til overfarsel af praven. Maengden af overfgrt preve kan variere i funktion
af operatgrens brugerens praktiske erfaring og af prevematerialets art.

ADVARSLER
1. Engangsanordning til professionel in vitro-diagnostik.
2. Anvend altid en maengde SLsolution™ der er proportionel med maengden af disponibelt prevemateriale, s& forholdet 1:1 altid garanteres.®"8-
3. Undgé enhver form for perforering af membranen.
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Neddyp aldrig anordningen til overfgrsel i reagenset for praven skal tages.

Sug ikke reagenset op af prevergret og hzeld det ikke i primaerpraven.

Spreijt aldrig biologisk materiale eller andre reagenser ind i provergret.

Anvend altid et prgvergrstativ til versionen med rund, ikke selvbserende bund.

Anvend ikke SLsolution™ hvis reagenset ikke fremstar gennemsnigt/farvelgst (for eksempel rosa eller gul).

Anvendelse af dette produkt sammen med diagnostiske test eller med andet diagnostisk udstyr skal valideres af slutbrugeren inden brug.
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 emballagemeerkatet.

11. Sputum Dipper-enheden steriliseres ved hjeelp af ioniserende straling; Brug ikke Sputum Dipper-enheden, hvis den sterile barriere er
beskadiget

VEJLEDNING TIL BRUG
1. Udtag det korrekt identificerede praverer med SLsolution™ og skru haetten af.
2. Overfer proven til det dbne prgvergr vha. en egnet anordning til overfersel, eventuelt leveret i kit versionen, og overhold et forhold pa cirka 1

BEMAERKNING: Kun i tilfelde af brug af den medfglgende Sputum Dipper med produktkoderne 2U063S01 og OUO20N.A, skal anordningen til
overfgrsel af preven brydes:

A. Indszet Sputum Dipperen i prevergret og serg for at spidsen rgrer ved bunden.

B. Knaek Sputum Dipperen med en beslutsom bevaegelse sa den bukkes 180° parallelelt med prgvergret.

C. Kassér Sputum Dipperens gvre afbreekkede del.

2om~Noo s

=4
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Luk pravergret med SLsolution™ med haetten og serg for, at Sputum Dipperen indkobles i haettens gribeafsnit, i tilfeelde af brug heraf.
Vortex-miks straks provergret i 30 sekunder ved 2000-2500 o/m.

Lad prevergret afkele til stuetemperatur i 15 mindst minutter, men aldrig i over hgjst 6 timer.

Bland preven godt sammen ved at vortex-miske prevergret i mindst 3 sekunder ved 2000/2500 o/m, og kontrollér at praven reelt er egnet til
udsaning.

7. Behandl proven iht. de forudsete interne procedurer.

o0 rw

Jfr. illustrationerne, der star til radighed pa engelsk.

BORTSKAFFELSE
Bortskaffelse af affaldet skal forega i overensstemmelse med de nationale bestemmelser. lveerksaet foranstaltninger for inficeret materiale, nar dette
er ngdvendigt.

YDELSESKARAKTERISTIKA
En overlevelsestest for patogener i luftvejene, som er angivet nedenfor, opbevaret i SLsolution™ i op til 6 timer ved stuetemperatur, har tydeliggjort,
at organismerne forbliver vitale:

STAMME CFU VED TID NUL CFU EFTER 6 TIMER | STUETEMPERATUR
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Testene er blevet udfgrt pa rehydrerede ATCC® -stammer pa laboratorium og uden brug af kliniske praver eller kunstige matricer.

KVALITETSKONTROLPROCEDURE
. Der startes med en frisk dyrkningsplade og i et prevergr indeholdende PBS forberedes en podeoplasning med testorganismen svarende til

McFarland 0,5.

Udfer de passende fortyndinger i praverer med PBS, séledes at der opnas en suspension med en koncentration fra 4x10? til 6x102 CFU/100 pl.

Med en mikropipette podes 100 pl af den valgte fortynding i preveraret med SLsolution™.

Vortex-miks prevergret med podeoplgsning i 30 sekunder ved 2000-2500 o/m.

Ved hjeelp af en pipette overfgres 100 pl af SL oplgsningen med praven til en dyrkningsplade med et egnet vaekstmedium, og ved hjeelp af

en barste fordeles prgven uniformt pa hele veekstmediets overflade.

. Inkuber pladen ved 35°C +2°C i 24/48 timer under passende atmosfeeriske forhold til mikroorganismernes veekst (teelling af preven ved tid
nul for behandlingen).

. Lad det podede preveragr med SLsolution™ sta ved stuetemperatur i 6 timer (20 + 25°C).

. Vortex-miks prgvergret med podeoplgsning i 30 sekunder ved 2000-2500 o/m.

. Ved hjeelp af en pipette overfgres 100 pl af SL oplgsningen med preven til en dyrkningsplade med et egnet veekstmedium, og ved hjeelp af
en berste fordeles preven uniformt pa hele vaekstmediets overflade.

. Inkuber pladen ved 35°C +2°C i 24/48 timer under passende atmosfaeriske forhold til mikroorganismernes vaekst (teelling af preven ved 6
timers behandling).

ACCEPTGRANSER: en reduktion af bakterietallet, der ikke overstiger 1 log1o efter 6 timer ved stuetemperatur i forhold til teellingen opnaet ved tid nul.

TABEL OVER SYMBOLER
Se symboltabellen i slutningen af brugsanvisningen.

BEMARKNINGER M@NTET PA DEN PROFESSIONELLE BRUGER
| tilfeelde af alvorlige ulykker, opstaet i forbindelse med dette udstyr, skal fabrikanten (se kontaktdata i slutningen af brugervejledningen) og den
kompetente myndighed i det land, hvori brugeren og/eller patienten befinder sig, oplyses om ulykken.
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Copan SLsolution™ - Mapouciaon kal 0dnyog XpRong Tou TPoiovrog

Avatpégte oTnV €TEEAYNON TV GUPBOAWY 0TO TEAOG TOU
EVNUEPWTIKOU QUAAaDiOU.

Avarpégre oTnv emegrynon Twv cUPBOAWY aTo TEAOG TOU EVNHEPWTIKOU QUAAaDIOU.

ZKOMOYMENH XPHZH
To Copan SLsolution™ cival éva avTidSpacTripIo £TTEGEPYATINg yIa TN PEUSTOTIOINAN SEIYUATWY OTTO TNV AVATIVEUCTIKA 0006 TIPIV aTrd TNV eTTaKOAoudn
HikpoBioAoyikr avaAuon.

ZYNOWH KAI APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

To Copan SLsolution™ artroteAeital atré évav SOKINAOTIKO OWAAVA PE BISWTS TTWHA, O OTTOIOG TTEPIEXE! £va ETOINO TTPOG XPAaN dIGAUPA Kal evOgikvuTal
YO T pEUCTOTTOINGT JElYUATWY TTOU GUAAEYOVTAI OTTO TNV GVOTIVEUOTIKA 080, gaipoupévwy Twv Mycobacterium spp.

To Copan SLsolution™ cuokeuddetal yia va dlaTnpei pia TpoTToTToINUévn atyéogaipa TTou e€aa@alifel Tn oTaBepdTNTA KAl T 5pacTnEIGTTA TOU
avnidpactnpiou DTT"? péxpl va xpnoiuoToIndei To TTpoidv.

MEPIFPA®H TOY NPOIONTOZX
To Copan SLsolution™ d1aTiBeTal o€ SIAPOPES DIAPOPPWITEIG TTOU AVAPEPOVTAI TIAPAKATW, TTAPEXETAI O€ DOKINAOTIKO CWARVA HE ETIKETA KAl KAEIVETAI
HE BIOWTO TTWHA, YeieTal pe dIOPOPETIKOUG Aykoug avTidpaaTnpiou. To KIT cuokeuaaiag TTEPIAAUBAVEl ETTIONG TNV OTTOOTEIPWHEVN CUOKEUN

peTagopdg Tou deiypatog, ITTETa Pasteur rj dipper rTuéAwy.

O1 kwdikoi .A gival gupBaToi ue TOV QUTOHATIOPO.
KQA. MNepiypa@n Tou poiévTog ZuoKeuaagia
Kit Copan SLsolution™:
OE004NA |- 50 dokipaoTikoi cwAfveg PET 12 X 80 mm pe oTpoyyuAd TruBpéva kai BIBWTO TTWHA TToU 50 KIT avé ouokeuaaia
: Tepiéxel 1 ml avridpaotnpiou 6 x 50 KIT avé XapToKIBWTIO
- 50 mimréreg Maotép
Kit Copan SLsolution™:
0E003N - 50 dokipaaTikoi owArfveg PET 12 X 80 mm pe oTpoyyuAd TruBpéva kal BISwTS TTwHa TTou 50 KIT avé ouokeuaoia
Tepiéxel 1 ml avridpaotnpiou 6 x 50 KIT ava XapToKIBWTIO
- 50 mriréTeg MaoTép
Kit Copan SLsolution™:
-50 dokipaoTikoi owArveg PET 12 X 80 mm kai BIdwTé CUMNTITAPIO TTWHG TTou TTepIEXel 1 ml 50 KIT avé ouokeuaoia
OUO20N.A . . :
avTidpacTnpiou 6 x 50 KIT avé XapTOKIBWTIO
-50 Dipper TrTuéAwv
Copan SLsolution™ xudnv: 50 60Klugggigll‘lgg?gnv€§ ava
OEO06N.A |- 50 dokipaoTikoi owArveg PET 12 X 80 mm pe oTpoyyuhd TTuBpéva kal BIdwTS TTwHa TTou " . .
. . 6 x 50 doKIPOOTIKOi CWAAVEG avd
TepiExouv 1 ml avridpaoTnpiou .
XAPTOKIBWTIO
Copan SLsolution™ xudnv: 50 BOK'”ggEESLg;‘%nVEg ava
OEO005N - 50 dokipaaTikoi owArveg PET 12 X 80 mm pe oTpoyyuAd TTuBpéva kai BISwTS TTWHA TTou . . .
. . 6 x 50 dokIyaoTIKOi CWARVEG avd
TepiExouv 1 ml avridpaoTnpiou .
XApTOKIBWTIO
Copan SLsolution™ x0dnv: 50 60K|pggg;glljgg?gnvag ava
OUO19N - 50 dokipaoTikoi owArveg PET 12x80mm pe oTpoyyuAd TruBpéva kai BISwTd cUANTITHpIO 6 X 50 SOKILOGTIKOI GWAVEC GV
T TTou TrepIEXouv 1 ml avTidpaaTnpiou H . nves
XapToKIBWTIO
100 Dipper TITuéAwv avd
2U063S01 Copan Dipper TTuéAwv xudnv: oguoKeuaoia
- 100 OUOKEUEG HETAPOPAG TOU DEiYHATOG AV GUAANTITAPIO TTWHA 10x100 Dipper TTuéAwv ava
XapToKIBWTIO
ANTIAPAZTHPIA
Ta ouoTaTikd TNg SLsolution™ eivai:
JuoTaTIKA MoooétnTa g/Aitpa
AAaTOUX0 OUVOETIKO UAIKO 46.45
DTT (DL-518¢108p¢itéAn) 2 2.0
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MH MAPEXOMENA AMAPAITHTA YAIKA
Zuokeur) GUAOYNG TOou deiyHOTOG: CUOKEUN YIa TN HETAPOPE TOU TTpwTOYEVOUG SeiypaTog, oupTrEPIAaUBAvETal oTNV TTPopBeia pévo yia TIG EKSOOEIG
O€ KIT* GUOKEUN YIa TNV KAAAIEPYEIQ KOl TNV ATTOPGVWON TWV HIKPOOPYAVIGHWY.

OYAAZH

Auté 10 TTPOIdV Eival £TOIMO YIa XPrian Kal Oev aTTaITel TTPOCOETEG TIPOETOINATIEG. TO TTPOIGV epPavifeTal SIaPaVEG/AXPWHO KAl PTTOPET VO QUAGOTETaI
oe Bgppokpacia 5 - 25°C péxpl TNV nuepounvia ARgng Tou. Mnv emmwddete 1) katawuxete. Na QuAdooeTal pakpid ammd Tnyég wtog. Na un
XPNOIPOTIOIEITaI PETA TNV NUEPOUNVia ARENG. Ze TTEPITTTWON €aPaApévNg PUAAENG, N atToTEAETHATIKOTNTA Ba TEBET O€ Kivduvo.

NEPIOPIZMOI

1. O1 OUVBIKeG, 0 XPOVOG Kal O OYKOG TOU deiyPaTOG TTOU CUYKOWIZeTal Yia TNV KAANIEPYEIQ atmoTEAOUV ONUAVTIKEG JETABANTEG yia TV €TTITEUEN
QgIOTTIOTWY aTTOTEAEOPATWY Yia TNV KAANEPYEIQ. AKOAOUBROTE TIG OUVIOTWHEVEG 0dnYieg YIa TN GUAAOYR SelypdTwy.

2. To Copan SLsolution™ &ev gival katdAAnAo yia TNV avaktnon Tou Mycobacterium spp.

3. O dokipég emdooewy diggrxBnoav ato Copan SLsolution™ xpnoIPOTIOIWVTAG EPYACTNPIAKEG QUAES TTOU evOPBaAui{ovTal OTOV SOKIPAOTIKO
owArva SLsolution™, xwpig TN Xxpian avBpwITIVWV KAIVIKWY OEIYHATWY.

4.  Edv 1o deiypa Tou AapBavetal £xel UPnAS 1IEWOEG, UTTOPET va XpelaaTei va avadeuTei (vortex) Eava o SoKIJaaTIKOG CWAARVAG yia va e§ac@ANIOTET
n TARpPNg peuaTotroinan. O xpdvog Tou Vortex TTPETTEl va OpiETal aTTd TOV XEIPIOTH KATA TN Xprion, ETaANBeUOvVTag OTITIKG TN PEUCTOTTOINON
Tou JeiypaToG.

5.  To Dipper mrTuéAwyv, v TTapéxeTal, OEV €iVal TUOKEUN HETAPOPAG TTOOOTIKOU JeEiyHaTOG. AVAAOYa UE TIG XEIPWVOKTIKEG OEGIOTNTEG TOU XEIPIOTH
Kal TN @Uon Tou JeiYHATOG, N HETAPEPOUEVN TTOCOTNTA UTTOPET VO SIAPEPEI.

NPOEIAOMOIHZEIX
. In vitro diIoyvwOTIKA GUOKEUN PIOG XPHONG YIO ETTAYYEAUATIKY XPrion.
2. XpnoiyoTroigite TavTa SLsolution™ pe TTARpwaon avaAoyn pe TNV ToadTNTA Tou dlaBéciyou deiypaTog, €701 WOTE va dlacg@aAifeTal TTavTa n

avahoyia 1:1. 878

Mn diavoiyeTe 0TTéG OTN PEPPPAVN PE KavEVav TPOTTO.

Mn BuBigeTe Tn dIGTAEN HETAPOPAG ATO AVTIOPACTAPIO TIPIV ATTd TN SelypaToAnyia.

Mnv avappo@dre 1o avTIdPACTAPIO ATTO TOV SOKINACTIKG CWARVA Kal Jnv TO PiXVETE OTO TTPWTOYEVEG deiypa.

Mnv eyxéete BloAoyikd UAIKG i GAAa avTidpaoThpia, e oUplyya, péoa oTov SOKIPAOTIKG owAfva.

XpnoiyoTrolgite TTavTa pia BEoN SOKINOAOTIKWY GWAAVWY Yyia TNV €KSoon pe oTPOoyyUuAd TTuBpéva, OxI auTooTAPIENG.

Mnv xpnoipoTtroigite To SLsolution™ edv To avridpaaTrpio Sev epavideTtal dlapavég/axpwio (Tr.X. pPod i KiTpIvo).

H xprion autou Tou TTPoidvTog € cUVOUAOUS PE SIaYVWOTIKEG OOKIUEG 1) DlayVWOTIKG dpyava TTPETTEN va ETTIKUPWOET aTrd Tov TEAIKO XPrioTn

TPIV atrd Tn Xpron.

10. EAéyETe TNV €kdoan Twv odnyiwv xprong. H owaoTr ékdoan gival auTr TTou TTAPEXETAI UE TN OUCKEUR i SIaTiBeTal o€ NAEKTPOVIKY HOp®r) Kal
avayvwpigetal atoé Tnv £vdeign e-IFU aTtnv eTikéTa OUOKEUATTOG.

11.  H ouokeur Dipper TITUéAwV aTTOGTEIPWVETAI XPNOIHOTIOIVTAG lovijouoa akTivoBoAia. Mn xpnaipotroieite T cuokeuri Dipper TITuéAwv eav o
QATTOCTEIPWHEVOG PPAYHOG £XEI UTTOCTET {NUIG

OAHFIEX XPHZHZ
1. Ndpte TOV OWOTA avayvwpIoPEvo SokipaoTKd owArva SLsolution™ kai EeBISWOTE TO TTWHA.
2. MetoagépeTe TO SEiypa OTOV AVOIKTO SOKIMOOTIKO ow)\r]vu He TN BorBeia kataAANAng SIATagng PETAPOPAG, N OTToIa EVOEXOUEVWG TTAPEXETAI
oTNnV €k30CN OE KIT, TNPWVTAG avahoyia Trepiou 1:1%

©CON®D O AW

*HMEIQZH: Mévov étav xpnoipotroieite To Dipper TITUEAWV TTOU TTapéXETal JE TOUG KwdikoUg TTpoidvTwy 2U063S01 kar OUO20N.A, omrdoTte 10
oUoTNUA JETAPOPAG GTOV SOKIPAOTIKG CWARvVA:

A. Eioayete 10 Dipper TTuéAwv aTov SOKINOOTIKG WAV Kal BeBaiwbeite 6TI N pUTN OKOUPTIG OTOV TTUBPEVA.

B. ZmdoTe 1o Dipper TITUEAWV PE PIa aTTOQATIOTIKN Kivnon KAuTITOVTag To Kard 180° TrapdAAnAa aTov SOKINOOTIKG OCwARva.

C. MetdETe T oTTacpévo emavw Pépog Tou Dipper TITuéAwy.

3.  KAecioTe §avd Tov dokipaaTiké owArva SLsolution™ pe To TTWHA, TTPOOEXOVTAG WOTE, OE TEPITTTWON XPong Dipper TTuéAwy, autd, va
avakTnBei atrd To GUAANTITAPIO TUAKA TOU TTWHGTOG.

4. Avadevete (Vortex) apéowg Tov dokigaoTiké owArva yia 30 deutepdAetita oTig 2000/2500 o.a.A.

5. A@noTeE TOoV SOKIJAOTIKO TWARVA a@rveTal 08 BEPPOKPOTIa SWHATIOU yia TOUAGXIOTOV 15 AETTTE, XWPIG Vo UTTEPBAIVETE TOV PEYIOTO XPOVO
TWV 6 WPWV.

6. Opoyevotrolieite 1o deiypa avadevovrag (vortex) Tov OSOKIHAOTIKO CwAAva yia TouAdxioTov 3 deutepdAerita oTig 2000/2500 o.a.A.,
emmaAnBelovTag 6TI To deiypa eival TTpdypaT KatdAAnAo yia epBoANiacpd.

7. Emegepyaoreite 0 deiypa oUpQwva PE TIG TIPOPBAETTOUEVEG ECWTEPIKEG DIADIKATTEG.

Acite TIG €IKOVEG TTOU €ival DIaBETIPEG OTA AYYAIKG

AIAGEZH
H d166ean Twv aTTOBAATWY TTPETTEN VO TIPAYUATOTTOIEITAI CUPQWVA PE TNV £BVIKF VOUOBETia. XpnoIJoTToInoTe TTPOPUAGEEIS yia HoAuopévo UAIKS éTav
€ival aTrapaitnTo.

XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN
Mia Sokipr yia Tnv emBiwon Twv TTaboydvwy ToU avaTTVEUOTIKOU CUGTHHATOG TTOU ava@éPOVTal TTapakdTw, ol 0Troiol ouvinprRdnkav ot SLsolution™
yia péxpl 6 Wpeg o€ Beppokpaaia dwuaTiou, ETEGAHPAVE OTI Ol OPYAVITHOI TTAPAPEVOUV BILICIHOL:

CFU META AMNO 6 QPEY XE ©EPMOKPAZIA
DYAH CFU ZE XPONO MHAEN AQMATIOY
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
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Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ O1 BOKIYEG TTPaYMATOTIOIRNBNKAV UE TN XPAoN GUALV ATCC® Trou éxouv evudaTwBei epyacTnpiakd Kal 01 ME TN XPAoN KAIVIKGWV SEIYHATWY A
TEXVNTWV GUVOETIKWYV UAIKWV.

AIAAIKAZIA MOIOTIKOY EAEMXOY

. ZeKIVWVTOG atrd pia TTAGKa TTpOa@aTng KAAAIEPYEIaG, ETOINAOTE O€ évav JOKIPAOTIKO owAfva TTou TrepiExel PBS, éva evogBaApiopa ico pe
mcFarland 0,5 Tou uTT6 dokIur opyaviopou-

. eKTENEOTE TIG KATAANAEG APAIWOEIG OE SOKINAOTIKOUG OWARVEG PBS péXPI va ETTITEUXBET £va evaldpnpa e CUYKEVTPWON atmd 4x102 éwg
6x102 CFU/100 pl-

. HE pia pikpoTiTréTa, evo@BaApifeTe 100 pl Tng etmAeypévng apaiwaong oTov dokIpaoTIKG owArjva SLsolution™ -

. avadevete (vortex) Tov evopBaApiopévo dokKIJaoTIkO owArva eTri 30 deutepdAetta oTig 2000/2500 o.auA.-

. peta@épete pe mITTETA 100 pl evopBaApiopévou SLsolution™ oe pia TTAGKa KaAAIEpyeiag pe kaTGAANAo péoo kai pe Tn BoriBeia oTTEToUAAG,
TOTTOBETEITE OpOIOHOPPa OTNV TTAGKA O€ OAN TNV ETTIPAVEIQ TOU £3EPOUG:

. n TAdka emTwadetal otoug 35°C + 2°C eTmi 24/48 Wpeg 0€ ATPHOOPAIPIKEG OUVONKEG KATAAANAEG IO TNV QVATITUEN TWV HIKPOOPYAVICHWY
(atapiBunon Tou Seiypatog aTov Xpdvo pndév eTTegepyaciag)-:

. AQrVETE TOUG SOKINOOTIKOUG OwArveg SLsolution™ €1a1 evopBaApiopévoug, eTTi 6 Wpeg o€ Beppokpaaia dwpartiou (20 + 25°C)-

. avadeveTe (vortex) Tov evopBaApiopévo dokipaoTiké owAfva emti 30 deutepdAeTTTa aTig 2000/2500 o.a.A.-

. petapépete pe mTETA 100 pl evopBaApiopévou SLsolution™ oe pia TAdka KaANiEpyelag pe kKatdAAnAo péoo kai pe Tn BoriBeia oTTaTouAaG,
TOTTOBETEITE OPOIOPOPPA OTNV TTAGKA O€ OAN TNV ETTIPAVEID TOU £5APOUG:

. n TAGka emmwadetal otoug 35°C + 2°C eTri 24/48 WpEG 0 ATUOTPAIPIKEG TUVONKEG KATAAANAEG yIo TNV QVATITUEN TWV PIKPOOPYAVIOHWY
(amrapibunon Tou deiypaTog OTIG 6 WPEG £TTEEEPYaAaTiag).

AMOAEKTA OPIA: pciwon Tou Baktnpiakou goptiou TTou dev utrepPaivel To 1 logo METE OTTO 6 WPEG O€ BeppoKkpaTia dwHaTiou ae GUYKPION HE TNV
KaTapéTpnon mou AapBdveral oTov Xpdvo undév.

MINAKAZ ZYMBOAQN
AgiTe Tov TTivoka GUPBOAWY OTO TEAOG TV 03NYIWV XPARONG.

ZHMEIQZEIZ A TON EMAFTEAMATIA XPHEITH

Y& TEPITITWON cOBAPOU TTEPIOTATIKOU TTOU OXETICETAI ME TO TTAPOV TEXVOAOYIKS TTPOiOV, TO TTEPICTATIKO TIPETTEI VO OVOPEPETAl OTOV KATaoKEUaoTH
(d¢ite aToIxeia £TMIKOIVWVIaG aTo TEAOG Twv OdnyIWV Xpriong) kai atnv Appddia Apxr Tou KpAToug aTo 0TToio gival eyKaTeaTnUéVog 0 XproTng f/kal
0 aoBevig.

IZTOPIKO TON ANAGEQPHZEQN

TeAeutaia Ava@swpnon Ap.* Hpepounvia kukAogopiag AAAayég TTou gI0XBnoav
g AvaBewpnan evotitwy IFU (TTpwytn
02 12-2022 avaBewpnon oto IVDR)

* Ze TEPITITWON TTOU ATTAITEITAI VA AVAKTACETE TIG TIPONYOUNEVESG aVaBEWPAOEIG, ETTIKOIVWVAOTE pe To Copan Customer Service.

Copan SLsolution™ — tooteesitlus ja kasutusjuhend

Vt simbolite selgitust pakendi infolehe allosas.

SIHTOTSTARVE
Copan SLsolution™ on ravireagent hingamisteedest véetud proovide fluidiseerimiseks enne jargmist mikrobioloogilist analiitsi.

KOKKUVOTE JA POHIMOTTED

Copan SLsolution™ koosneb keeratava korgiga katsutist, mis sisaldab kasutusvalmis lahust hingamisteedest kogutud proovide, vélja arvatud
Mycobacterium spp fluidiseerimiseks.

Copan SLsolution™ on pakendatud nii, et sailib gaasikeskkond, millega tagatakse "2 DTT reagendi stabiilsus ja aktiivsus kuni toote kasutamiseni.

TOOTE KIRJELDUS

Copan SLsolution™ on saadaval mitmes allpool esitatud konfiguratsioonis, mis tarnitakse sildiga katsutis, mis on suletud keeratava korgiga ja taidetud
erinevate reagendimahtudega. Komplekti pakend sisaldab ka proovimaterjali steriilset llekandeseadet, Pasteuri pipetti vdi Sputum Dipperit
(nn régakulp).

.A-koodid Uhilduvad automaatikaga.

VIITENUMBER Toote kirjeldus Pakend
Komplekt Copan SLsolution™:
OE004N.A — 50 tk 12 X 80 mm Ummarguse pdhja ja keeratava korgiga PET-katsutit, mis sisaldavad 50 komplekti pakendis
! 1 ml reagenti 6 x 50 komplekti karbis
— 50 tk Pasteuri pipetti
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Komplekt Copan SLsolution™:
— 50 tk 12 X 80 mm mmarguse pdhja ja keeratava korgiga PET-katsutit, mis sisaldavad 50 komplekti pakendis
O0EO003N ) ) )
1 ml reagenti 6 x 50 komplekti karbis
— 50 tk Pasteuri pipetti
Komplekt Copan SLsolution™:
— 50 tk 12 X 80 mm Ummarguse pdhja ja keeratava korgiga PET-katsutit, mis sisaldavad 50 komplekti pakendis
OUO20N.A ) ; .
1 ml reagenti 6 x 50 komplekti karbis
— 50 tk Sputum Dipperit (nn régakulpi)
Copan SLsolution™ lahtiselt: 50 tuubi pakendis
OEOO6N.A — 50 tk 12 X 80 mm Ummarguse pdhja ja keeratava korgiga PET-katsutit, mis sisaldavad pa )
. 6 x 50 tuubi karbis
1 ml reagenti
Copan SLsolution™ lahtiselt: 50 tuubi pakendis
O0E005N — 50 tk 12 X 80 mm Ummarguse pdhja ja keeratava korgiga PET-katsutit, mis sisaldavad pa N
. 6 x 50 tuubi karbis
1 ml reagenti
Copan SLsolution™ lahtiselt: 50 tuubi pakendis
OUO19N — 50 tk 12 x 80 mm Uimara pbhja ja keeratava haaratskorgiga PET-katsutit, mis sisaldavad pa )
. 6 x 50 tuubi karbis
1 ml reagenti
20063501 Copan Sputum Dipper lahtiselt: 100 Sputum Dipperit pakendis
— 100 haaratskorgile proovide lilekandmise seadet 10 x 100 Sputum Dipperit karbis
REAGENDID
SLsolution™-i komponendid on jargmised:
Komponendid Kogus g/l
Soolalahuse maatriks 46,45
DTT (DL-ditiotreitool) " 2,0

VAJALIKUD MATERJALID, MIS TARNEKOMPLEKTIS El SISALDU
Proovivotuseade; esmane proovide llekandeseade, kaasa arvatud ainult komplektiversioonide puhul; seade mikroorganismide kasvatamiseks ja
isoleerimiseks.

SAIL

ITAMINE

Toode on kasutusvalmis ega vaja edasist ettevalmistust. Toode on labipaistev/varvitu ja seda vdib hoida temperatuuril 5-25 °C kuni kélblikkusaja
16puni. Mitte inkubeerida ega kilmutada. Hoida eemal valgusallikatest. Mitte kasutada parast kdlblikkusaja 16ppu. Ebadigel sailitamisel toote
efektiivsus vaheneb.

PIIRANGUD

1.
2.
3.
4

5.

Kultuuri jaoks kogutud proovi tingimused, ajastus ja maht on olulised muutujad kultuuri kohta usaldusvéaarsete tulemuste saamiseks. Jargige
proovide vétmiseks soovitatud juhiseid.

Copan SLsolution™ ei sobi Mycobacterium spp. taastamiseks.

Toimivustestid viidi ellu Copan SLsolutionTM-iga, kasutades SLsolutionTM-i torus inokuleeritud labori tiivesid, mitte inimese kliinilisi proove.
Kui véetud proov on vaga viskoosne, vdib olla vaja katsutit uuesti keerutada, et tagada selle taielik fluidiseerumine. Kasutaja peab maarama
kasutamise ajal keerutamise kestuse, kontrollides visuaalselt proovi fluidiseerumise astet.

Sputum Dipper, kui see sisaldub tarnekomplektis, ei ole proovimaterjali kvantitatiivne tilekandeseade. Séltuvalt kasutaja osavusest ja proovi
laadist vib Ulekantav kogus erineda.

HOIATUSED

20PN AON =2

=4

-
a

Kutselisteks rakendusteks mdeldud in vitro diagnostiline ihekordselt kasutatav seade.

Kasutage SLsolution™-i alati tditematerjaliga, mis on proportsionaalne saadaoleva proovi kogusega, et tagada alati suhe 1
Arge labistage membraani mingil viisil.

Arge kastke (ilekandeseadet enne proovide vétmist reagenti.

Arge aspireerige reagenti katsutist ega valage seda esmasesse proovimaterijali.

Arge siistige katsutisse bioloogilist materjali ega muid reagente.

Umarapéhjalise, mitte plstiplisiva variandi jaoks kasutage alati katsutihoidikut.

Arge kasutage SLsolution™-i, kui reagent ei ole selge/varvitu (nt on roosa véi kollane).

Loppkasutaja peab enne kasutamist kinnitama selle toote kasutamise koos diagnostiliste testide v6i diagnostikaseadmetega.

Kontrollige kasutusjuhendi versiooni. Oige versioon on seadmega kaasas olev véi elektrooniline versioon, mis on tuvastatav pakendi etiketil
esitatud e-IFU marke abil.

Sputum Dipperi seade on steriliseeritud ioniseeriva kiirgusega; arge kasutage Sputum Dipperi seadet, kui steriilne barjaar on kahjustada
saanud.

1 6,7.8.

KASUTUSJUHEND

1.
2.

Votke digesti tuvastatud SLsolution™-i katsuti ja keerake kork lahti.

Proov kantakse avatud katsutisse sobiva iilekandeseadme abil (mis véib sisalduda tarnekomplektis), jargides suhet umbes 1 : 1672

MARKUS. Ainult juhul, kui kasutatakse Sputum Dipperit tootekoodidega 2U063S01 ja 0OU020N.A, murdke iilekandeseade katsutis katki:

3.

EIFU

A. Sisestage Sputum Dipper katsutisse, veendudes, et ots puudutab pdhja.
B. Murdke Sputum Dipper tugeva liigutusega katki, painutades seda 180° katsutiga paralleelselt.
C. Visake Sputum Dipperi katkine Ulaosa ara.

Sulgege SLsolution™-i katsuti korgiga, podrates tahelepanu sellele, et see eemaldataks Sputum Dipperi kasutamise korral korgi
haaratsosast.
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4.  Keerutage katsutit kohe 30 sekundit kiirusel 2000/2500 pddret minutis.

5.  Katsutit tuleb hoida toatemperatuuril vadhemalt 15 minutit, maksimaalselt 6 tundi.

6 Homogeniseerige proov, keerutades katsutit vahemalt 3 sekundit kiirusel 2000/2500 p&6éret minutis, veendudes, et proov on téepoolest
kiilvamiseks sobiv.

7. Toddelge proovi vastavalt ettendhtud asutusesisestele menetlustele.

Vtingliskeelseid pilte
KORVALDAMINE

Jaatmete korvaldamine peab toimuma vastavalt siseriiklikele 6Oigusaktidele. Vajaduse korral kasutage nakatunud materjali suhtes
ettevaatusabindusid.

TOIMIVUSNAITAJAD
Allpool osutatud hingamisteede patogeenide elulemuse testist, mida hoiti SLsolution™-is toatemperatuuril kuni 6 tundi, nahtus, et organismid plisivad
elujéulistena:

TOVI KOLOONIAT MOODUSTAV KOLOONIAT MOODUSTAV UHIK 6 TUNNI PARAST
UHIK NULLHETKEL TOATEMPERATUURIL
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Analiilisid tehti laboris rehiidreeritud ATCC®-tiivesid kasutades, mitte kliinilisi proove ega tehismaatrikseid kasutades.

KVALITEEDIKONTROLLI MENETLUS

. Alustades varske bakterikultuuriplaadist, valmistage fosfaatpuhvri lisandiga keedusoolalahust (PBS) sisaldavad katsutis ette inokulaat, mis

vordub McFarlandi 0,5-ga uuritavast organismist;

. tehke PBS-katsutites sobivad lahjendused, kuni saate suspensioon kontsentratsiooniga 4x102 kuni 6x102 kolooniat moodustavat Ghikut
100 pl-s;
inokuleerige mikropipetiga 100 pl valitud lahust SLsolution™-i katsutisse;
keerutage inokuleeritud katsutit 30 sekundit kiirusel 2000/2500 p&dret minutis;
pipeteerige 100 pl inokuleeritud SLsolution™-i sobiva s66tmega bakterikultuuriplaadile ja kandke spaatli abil (ihtlaselt Gile kogu s66tme pinna;
inkubeerige plaati temperatuuril 35 °C +2 °C 24/48 tundi mikroorganismide kasvuks sobivates keskkonnatingimustes (proovide arv t66tlemise
nullhetkel);
jatke sel viisil inokuleeritud SLsolution™-i katsutid 6 tunniks toatemperatuurile (20-25 °C);
keerutage inokuleeritud katsutit 30 sekundit kiirusel 2000/2500 p&6ret minutis;
pipeteerige 100 pl inokuleeritud SLsolution™-i sobiva s66tmega bakterikultuuriplaadile ja kandke spaatli abil Gihtlaselt tle kogu s66tme pinna;
inkubeerige plaati temperatuuril 35 °C +2 °C 24/48 tundi mikroorganismide kasvuks sobivates keskkonnatingimustes (proovide arv 6-tunnise
tootlemise jarel).

VASTUVOETAVUSE PIIRMAARAD: bakterikoormuse vahendamine, mis ei lileta 1 logto 6 tunni parast toatemperatuuril vérreldes nullhetkel saadud
arvuga.

SUMBOLITE TABEL
Vt stimbolite tabelit kasutusjuhendi allosas.

MARKUSED KUTSELISELE KASUTAJALE
Selle seadmega seotud raske dnnetuse korral tuleb juhtumist teatada tootjale (vt kontakte kasutusjuhendi I6pus) ning selle riigi padevale asutusele,
kus kasutaja ja/voi patsient asub.

LABIVAATAMISTE AJALUGU

Viimase versiooni nr* Viljaandmise kuupaev Tehtud muudatused

Kasutusjuhendi jaotiste labivaatamine (in
02 12-2022 vitro diagnostikameditsiiniseadmete
madruse esimene labivaatamine)

* Kui teil on vaja vaadata varasemaid muudatusi, votke ihendust Copani klienditeenindusega.
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Copan SLsolution™ — predstavljanje i upute za upotrebu

Pogledajte objasnjenje simbola na dnu upute o lijeku.

NAMJENA
Copan SLsolution™ terapijski je reagens za fluidifikaciju uzoraka iz di$nog sustava prije kasnijih mikrobioloskih analiza.

SAZETAK | NACELA

Copan SLsolution™ sastoji se od epruvete s navojnim zatvarac¢em, koja sadrzi otopinu spremnu za upotrebu indiciranu za fluidifikaciju uzoraka
prikupljenih iz di$nog sustava, isklju€ujuc¢i Mycobacterium spp.

Proizvod Copan SLsolution™ pakiran je da bi se odrzala modificirana atmosfera koja osigurava stabilnost i aktivnost reagensa DTT"2 dok se proizvod
ne upotrijebi.

OPIS PROIZVODA

Proizvod Copan SLsolution™ dostupan je u nekoliko konfiguracija navedenih u nastavku, a isporu¢uje se u oznacenoj epruveti zatvorenoj navojnim
zatvara¢em, ispunjenoj razli¢itim volumenima reagensa. Pakiranje kompleta ukljuCuje i uredaj za prijenos sterilnog uzorka, pipetu tipa Pasteur ili bris
za sputum.

Sifre .A kompatibilne su s automatizacijom.

REF. Opis proizvoda Pakiranje
Komplet Copan SLsolution™:
- 50 PET epruveta, dimenzija 12 x 80 mm, s okruglim dnom i navojnim zatvarac¢em koje sadrze 50 kompleta po pakiranju
OEO04N.A
1 ml reagensa 6 x 50 kompleta po kutiji
- 50 pipeta tipa Pasteur
Komplet Copan SLsolution™:
- 50 PET epruveta, dimenzija 12 x 80 mm, s okruglim dnom i navojnim zatvara¢em koje sadrze 50 kompleta po pakiranju
OEOO3N
1 ml reagensa 6 x 50 kompleta po kutiji
- 50 pipeta tipa Pasteur
Komplet Copan SLsolution™:
OUO20.NA |- 50 PET epruveta, dimenzija 12 x 80 mm, s navojnim zatvaracem s hvataljkom koje sadrze 50 kompleta po pakiranju
o 1 ml reagensa 6 x 50 kompleta po kutiji

- 50 briseva za sputum

Copan SLsolution™ u rinfuzi:
OEO006N.A |- 50 PET epruveta, dimenzija 12 x 80 mm, s okruglim dnom i navojnim zatvaratem koje sadrze
1 ml reagensa

50 epruveta po pakiranju
6 x 50 epruveta po kutiji

Copan SLsolution™ u rinfuzi:
0EO005N - 50 PET epruveta, dimenzija 12 x 80 mm, s okruglim dnom i navojnim zatvarac¢em koje sadrze
1 ml reagensa

50 epruveta po pakiranju
6 x 50 epruveta po kutiji

Copan SLsolution™ u rinfuzi:
0UO19N - 50 PET epruveta, dimenzija 12 x 80 mm, s okruglim dnom i navojnim zatvaratem s
hvataljkom koje sadrze 1 ml reagensa

50 epruveta po pakiranju
6 x 50 epruveta po kutiji

Copan Sputum Dipper u rinfuzi: 100 briseva za sputum po pakiranju

2U083801 | “109 uredaja za prijenos uzoraka za zatvara¢ s hvataljkom 10 x 100 briseva za sputum po kutiji

REAGENSI
Komponente proizvoda SLsolution™ sliedece su:
Komponente Koli¢ina g/l
Matrica fizioloSke otopine 46,45
DTT (DL-ditiotreitol) ™2 2,0

POTREBNI MATERIJALI KOJI SE NE ISPORUCUJU
Uredaj za prikupljanje uzorka; uredaj za prijenos primarnog uzorka, ukljuujuci onaj koji se isporucuje samo za verzije kompleta; uredaj za kulturu i
izolaciju mikroorganizama.

CUVANJE

Ovaj je proizvod spreman za upotrebu i ne zahtijeva daljnju pripremu. Proizvod je proziran/bezbojan i moze se Cuvati pri temperaturi od 5 do 25 °C
do isteka roka valjanosti. Ne inkubirati niti zamrzavati. Drzati podalje od izvora svjetlosti. Ne upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti. U slu¢aju
¢uvanja na neprimjeren nacin, djelotvornost se smanjuje.

OGRANICENJA
1. Uvjeti, vrijeme i obujam uzorka prikupljenog za kulturu znacajne su varijable za dobivanje pouzdanih rezultata za kulturu. Pridrzavajte se
preporuéenih smjernica za prikupljanje uzoraka.
2. Proizvod Copan SLsolution™ nije prikladan za prikupljanje Mycobacterium spp.
3 Ispitivanje svojstava provedeno je na proizvodu Copan SLsolution™ pomoc¢u laboratorijskih sojeva inokuliranih u epruvetu proizvoda
SLsolution™, bez koristenja ljudskim klinickim uzorcima.
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4. Ako je uzorak iznimno viskozan, epruveta ¢e se mozda morati ponovo vrtjeti da bi se osigurala potpuna fluidifikacija. Vrijeme vrtnje mora
definirati operater tijekom upotrebe vizualnim provjeravanjem fluidifikacije uzorka.

5. Bris za sputum, ako se isporucuje, nije kvantitativni uredaj za prijenos uzorka. Ovisno o ru¢nim vjestinama operatera i prirodi uzorka,
prenesena koli¢ina moze varirati.

UPOZORENJA

. In vitro dijagnosticki jednokratni proizvod za profesionalnu upotrebu.

Uvijek upotrebljavajte SLsolution™ ¢&ije je punjenje razmjerno koli¢ini dostupnog uzorka da biste uvijek osigurali omjer 1 : 1.678-

Ne probijajte membranu ni na koji nacin.

Ne uranjajte uredaj za prijenos u reagens prije uzorkovanja.

Ne aspirirajte reagens iz epruvete i ne ulijevajte ga u primarni uzorak.

Ne ubrizgavajte bioloski materijal ili druge reagense u epruvetu.

Za verziju s okruglim dnom, koja nije samostojeca, uvijek upotrebljavajte drza¢ za epruvetu.

Ne upotrebljavajte SLsolution™ ako reagens nije bistar/bezbojan (npr. ruzi¢ast ili Zut).

Primjenu ovog proizvoda zajedno s dijagnostic¢kim testovima ili dijagnosti¢kim instrumentima mora potvrditi krajnji korisnik prije upotrebe.

0. Provijerite verziju uputa za upotrebu. To¢na verzija jest ona koja se isporu€uje s proizvodom ili je dostupna u elektroni¢kom obliku i oznac¢ena
indikatorom e-IFU na naljepnici pakiranja.

11. Bris za sputum sterilizira se ioniziraju¢im zracenjem; ne upotrebljavajte bris za sputum ako je sterilna barijera ostec¢ena

UPUTE ZA UPOTREBU
1. Uzmite pravilno oznagenu epruvetu proizvoda SLsolution™ i odvrnite zatvarac.
2.  Prenesite uzorak u otvorenu epruvetu odgovarajuéim prijenosnim uredajem, eventualno isporu¢enim u verziji kompleta, uz postovanje omjera
od oko 1: 1578

SPeNoarLN =

NAPOMENA: Samo ako upotrebljavate bris za sputum isporu¢en sa Siframa proizvoda 2U063S01 i OU020N.A, razbijte prijenosni uredaj u epruvetu:
A. Umetnite bris za sputum u epruvetu pazeci da vrh dotakne dno.
B. Razbijte bris za sputum &vrstim pokretom savijaju¢i ga 180° paralelno s epruvetom.
C. Bacite gornji razbijeni dio brisa za sputum.

3.  Zatvorite epruvetu proizvoda SLsolution™ zatvaraéem; u slucaju da upotrebljavate bris za sputum, njega trebate prikupiti iz dijela hvataljke
zatvaraca.

4. Odmah vrtite epruvetu 30 sekundi pri 2000/2500 o/min.

5.  Ostavite epruvetu pri sobnoj temperaturi najmanje 15 minuta, ne dulje od maksimalnog vremena od Sest (6) sati.

6. Homogenizirajte uzorak vrte¢i epruvetu najmanje tri (3) sekunde pri 2000/2500 o/min, pri ¢emu provijerite je li uzorak doista prikladan za
sijanje.

7.  Obradite uzorak u skladu s predvidenim internim postupcima.

Pogledajte slike dostupne na engleskom jeziku

ZBRINJAVANJE
Zbrinjavanje otpada mora se provoditi u skladu s nacionalnim zakonima. Upotrijebite mjere opreza za zarazeni materijal kad je to potrebno.

OBILJEZJA SVOJSTAVA
Testom prezZivljavanja respiratornih patogena navedenih u nastavku, pohranjenih u proizvodu SLsolution™ do Sest (6) sati pri sobnoj temperaturi,
utvrdeno je da organizmi ostaju odrzivi:

CFU NAKON SEST (6) SATI PRI SOBNOJ
SOJ CFU PRI NULTOM VREMENU TEMPERATURI
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Ispitivanja su provedena upotrebom sojeva ATCC® rehidriranih u laboratoriju, a ne upotrebom klinickih uzoraka ili umjetnih matrica.

POSTUPAK KONTROLE KVALITETE

. Pocevsi od plocice za svjezu kulturu, u epruveti koja sadrzi PBS pripremite inokulum testnog organizma jednak standardu 0,5 na
McFarlandovoj ljestvici;
provodite odgovarajuéa razriedivanja u epruvetama PBS dok ne dobijete suspenziju s koncentracijom od 4x10? do 6x10? CFU/100 ul;

. mikropipetom inokulirajte 100 pl odabrane otopine u epruvetu proizvoda SLsolution™;

. vrtite inokuliranu epruvetu 30 sekundi pri 2000/2500 o/min;

. 100 pl inokuliranog proizvoda SLsolution™ pipetom stavite na plocicu za kulturu s odgovarajué¢im medijem i uz pomo¢ lopatice premazite
ravnomijerno preko cijele povr§ine medija;

. inkubirajte plocicu pri 35 °C + 2 °C 24/48 sati u atmosferskim uvjetima pogodnim za rast mikroorganizama (broj uzoraka u nultom vremenu

tretmana);

. ostavite epruvete proizvoda SLsolution™ tako inokulirane Sest (6) sati pri sobnoj temperaturi (20 + 25 °C);

. vrtite inokuliranu epruvetu 30 sekundi pri 2000/2500 o/min;

. 100 pl inokuliranog proizvoda SLsolution™ pipetom stavite na plocicu za kulturu s odgovarajuéim medijem i uz pomo¢ lopatice premazite
ravnomijerno preko cijele povr§ine medija;
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. inkubirajte pliticu pri 35 °C + 2 °C 24/48 sati u atmosferskim uvjetima pogodnim za rast mikroorganizama (broj uzoraka na Sest (6) sati
tretmana).

GRANICE PRIHVATLJIVOSTI: smanjenje bakterijskog opterecenja koje ne prelazi 1 logio nakon Sest (6) sati pri sobnoj temperaturi u usporedbi s
brojem dobivenim u nultom vremenu.

TABLICA SIMBOLA
Pogledajte tablicu simbola na dnu uputa za upotrebu.

NAPOMENE ZA PROFESIONALNOG KORISNIKA
U sluéaju ozbilinog Stetnog dogadaja koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom, $tetni dogadaj mora se prijaviti proizvodacu (vidjeti kontakte na kraju
Uputa za upotrebu) i nadleznom tijelu drzave u kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.
POVIJEST REVIZIJA
Br. zadnje revizije * Datum izdavanja Izvr§ene izmjene

Revizija odjeljaka Uputa za upotrebu (IFU)
(prva revizija u IVDR-u)

02 12-2022

*Ako trebate pronaci prethodne revizije, obratite se korisnickoj sluzbi tvrtke Copan.

Latviesu

Copan SLsolution™ — Produkta prezentacija un lietoSanas instrukcija

Simbolu paskaidrojums ir atrodams §is lieto$anas instrukcijas beigas.

PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS
Copan SLsolution™ ir apstrades reagents, ko izmanto, lai sa$kidrinatu (fluidificétu) paraugus, kas iegiti no elpvadiem, lai veiktu talakas
mikrobiologiskas analizes.

KOPSAVILKUMS UN DARBIBAS PRINCIPI

Copan SLsolution™ sastav no stobrina ar skravéjamu vacinu, kas satur lietoSanai gatavu $kidumu un paredzéts no elpvadiem iegito paraugu
saskidrinasanai (fluidifikacijai), iznemot Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ ir iepakots ta, lai uzturétu modificétu atmosféru, kas garanté reagenta DTT"2 stabilitati un aktivitati lidz produkta lieto$anas bridim.

PRODUKTA APRAKSTS

Copan SLsolution™ ir pieejams dazadas, talak aprakstitajas konfiguracijas, un tiek piegadats ar etiketi markéta stobrina, kas ir noslégts ar skrivéjamu
Vvacinu un piepildits ar dazadiem reagenta tilpumiem. Komplekta tipa iepakojuma ir ieklauta arT sterilo paraugu parnesanas ierice, Pastéra pipete vai
Sputum Dipper ierice.

Kodi, kas beidzas ar .A, ir savietojami ar automatizéSanas procesu.

ATS. Produkta apraksts lepakojums
Komplekts Copan SLsolution™: Viens iepakojums satur
OEO004N.A |- 50 PET stobrini 12 x 80 mm ar apalu pamatni un skrivéjamo vacinu, kas satur 1 ml reagenta 50 komplektus
- 50 Pastéra pipetes 6 x 50 komplekti viena kartona karba
Komplekts Copan SLsolution™: Viens iepakojums satur
OEOO3N - 50 PET stobrini 12 x 80 mm ar apalu pamatni un skrivéjamo vacinu, kas satur 1 ml reagenta 50 komplektus
- 50 Pastéra pipetes 6 x 50 komplekti viena kartona karba
Komplekts Copan SLsolution™: Viens iepakojums satur
OUO20N.A (- 50 PET stobrini 12 x 80 mm ar satvero$o skriv&jamo vacinu, kas satur 1 ml reagenta 50 komplektus
- 50 Sputum Dipper ierices 6 x 50 komplekti viena kartona karba
ion™ i i iecl i i 5- f i f i
OEO06N.A Copan SLsolution™ vairumtirdzniecibas iepakojuma: Viens iepakojums satur 50 stobrinus

- 50 PET stobrini 12 x 80 mm ar apalu pamatni un skrivéjamo vacinu, kas satur 1 ml reagenta| 6 x 50 stobrini viena kartona karba

Copan SLsolution™ vairumtirdzniecibas iepakojuma: Viens iepakojums satur 50 stobrinus

OE005N - 50 PET stobrini 12 x 80 mm ar apalu pamatni un skravéjamo vacinu, kas satur 1 ml reagenta| 6 x 50 stobrini viena kartona karba

Copan SLsolution™ vairumtirdzniecibas iepakojuma:
OUO19N |- 50 PET stobrini 12 x 80 mm ar apalu pamatni un satveroSo skrivéjamo vacinu, kas satur
1 ml reagenta

Viens iepakojums satur 50 stobrinus
6 x 50 stobrini viena kartona karba

100 Sputum Dipper ierices viena

2U063S01 Copan Sputum Dipper vairumtirdzniecibas iepakojuma: iepakojuma
- 100 paraugu parnesanas ierices lietoSanai ar satveroSo vacinu 10 x 100 Sputum Dipper viena
kartona karba

REAGENTI

SLsolution™ sastavdalas ir:

Sastavdalas Apjoms — g/l
Sals $kiduma matrica 46,45
DDT (DL-ditiotreitols) 2 2,0
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NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NAV IEKLAUTI KOMPLEKTACIJA
Parauga ievak$anas ierice; primara parauga parnesanas ierice, ieklauta tikai komplekta tipa iepakojumos; mikroorganismu kultiru audzé$anas un
izoléSanas ierices.

UZGLABASANA

Sis produkts ir gatavs lieto§anai un tam nav nepiecie$ama papildu sagatavosana. Produkts ir caurspidigs/bezkrasains, un to var uzglabat temperatiira
no 5 — 25 °C Iidz ta deriguma termina beigam. Neveiciet inkubaciju vai iesaldéSanu. Uzglabat drosa attadluma no gaismas avotiem. Nelietot péc
deriguma termina beigam. Nepareiza uzglabasana var pasliktinat produkta iedarbibu.

IEROBEZOJUMI

1. Kultdram ievakto paraugu apstakli, uzglabasanas termini un tilpumi ir batiski parametri, kas ietekmé iegatas kultiras rezultatu uzticamibu.
levérojiet ieteiktas paraugu ievak$anas vadiinijas.

2. Copan SLsolution™ nav piemérots Mycobacterium spp apstradei.

3 Copan SLsolution™ snieguma testi tika veikti, izmantojot laboratorijas celmus, kas tikusi uzséti SLsolution™ stobrina, neizmantojot klTniskus
cilvéku paraugus.

4. Ja nemtajam paraugam ir novérojama paaugstinata viskozitate, var bat nepiecieSama atkartota stobrina samaisiSana virpulmikser, lai
garantétu pilnigu fluidifikaciju. Virpulmiksera samaisi$anas laiks ir jadefiné operatoram lietoSanas fazé, vizuali parbaudot parauga
fluidifikacijas pakapi.

5. Sputum Dipper ierice (ja ir ieklauta komplektacija) nav paredzéta kvantitativai paraugu parneSanai. Parnestais apjoms var atSkirties atkariba
no operatora iemanam un parauga Tpasibam.

BRIDINAJUMI
1. Vienreiz lietojama diagnostikas in vitro ierice profesionalai lieto$anai.
2. SLsolution™ vienmeér japiepilda proporcionali pieejamajam parauga apjomam, lai garantétu tilpumu attiecibu 1:1.5728
3. Nav pielaujama membranas perforacija.
4. Neiegremdgjiet parnesanas ierici reagenta pirms parauga nemsanas.
5. Nedrikst veikt reagenta aspiréSanu no stobrina vai to ieliet primaraja parauga.
6.  Neizmantojiet §lirci, lai iepilditu biologiskos materialus vai citus reagentus stobrina.
7.  Stobrina variantam ar apalo pamatni obligati jaizmanto stobrinu tureklis.
8.  Nelietojiet SLsolution™, ja reagents nav caurspidigs/bezkrasains (pieméram, tas izskatas sarts vai dzeltens).
9.  Siprodukta lieto$anai kombinacija ar diagnostikas testiem vai diagnostikas aprikojumu ir nepiecie$ama ieprieksgja lietotaja veikta validacija.
10. Parbaudiet lietoSanas instrukcijas versiju. Pareiza versija tiek piegadata kopa ar ierici vai ir pieejama elektroniska formata, un to apzimé e-

IFU norade uz iepakojuma etiketes.
11.  Sputum Dipper ierice ir sterilizéta, izmantojot joniz&joSu starojumu; nelietojiet Sputum Dipper ierici, ja sterila barjera ir bojata.

LIETOSANAS NORADIJUMI
1. Panemiet pareizi identificétu SLsolution™ stobrinu un noskravéjiet vacinu.
2. Parnesiet paraugu atvértaja stobrina, izmantojot piemérotu parnesanas ierici (var bat ieklauta komplekta), ievérojot apméram 1:1678 attiecibu.

PIEZIME. Tikai tad, ja tiek lietota Sputum Dipper ierice, kas piegadata kopa ar produkta kodiem 2U063S01 un OU020N.A — parlauziet parnesanas
ierici stobrina:

A. levietojiet Sputum Dipper ierici stobrina, parliecinoties, ka ta gals pieskaras stobrina pamatnei.

B. Parlauziet Sputum Dipper ierici ar spécigu kustibu, saliecot to par 180° paraléli stobrinam.

C. Izmetiet nolauzto Sputum Dipper aug$&jo dalu.

3. Noslédziet SLsolution™ stobrinu ar vacinu; ja tiek izmantota Sputum Dipper ierice, japievérs uzmaniba, lai to satvertu stobrina vacina
satvero$a dala.

4. Nekavéjoties veiciet stobrina maisi$anu virpulmikserT 30 sekundes pie 2000/2500 apgr./min.

5.  Atstajiet stobrinu istabas temperatiira vismaz 15 mindtes, neparsniedzot maksimalo laiku 6 stundas.

6. Veiciet parauga homogenizaciju, maisot stobrinu virpulmikserT vismaz 3 sekundes pie 2000/2500 apgr./min, parliecinoties, ka paraugs ir
piemérots uzsésanai.

7.  Apstradajiet paraugu saskana ar noteiktajam iek$éjam proceddram.

Skatiet attélus, kas redzami anglu valodas instrukcija

ATKRITUMU LIKVIDESANA
Atkritumu likvidéSana javeic saskana ar valsts noteikumiem. Ja nepiecieS§ams, japieméro piesardzibas pasakumi attieciba uz inficétu materialu.

DARBIBAS RAKSTURLIELUMI
Izdzivo$anas tests talak uzskaititajiem elpvadu patogéniem péc konservéSanas SLsolution™ $kiduma Iidz 6 stundam istabas temperatiira paradija,
ka organismi saglaba vitalitati:

KVV 6 STUNDAS VELAK PIE ISTABAS
CELMS KVV PIE LAIKA NULLE TEMPERATURAS
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Testi ir veikti, izmantojot ATCC® celmus, kas rehidratéti laboratorija, neizmantojot kiiniskos paraugus vai maksligas matricas.
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KVALITATES KONTROLES PROCEDURA:
. sakot ar svaigas kultiras traucinu, stobrina, kas satur fosfata buferSkidumu (FBS), sagatavojiet testéta organisma uzséjumu, kas atbilst

McFarland standarta 0,5 vértibai;

veiciet atbilstosu atSkaidiSanu FBS stobrinos, lidz iegistat suspensiju ar koncentraciju no 4x10? lidz 6x10% KVV/100 yl;

ar mikropipetes palidzibu uzséjiet 100 pl izvéléta atSkaidijuma SLsolution™ stobrina;

veiciet uzséjuma stobrina maisiSanu virpulmikserT 30 sekundes pie 2000/2500 apgr./min;

pipetéjiet 100 pl uzséta SLsolution™ uz kultdras traucina ar piemérotu vidi, un ar lapstinas palidzibu vienmérigi sadaliet pa visu kultiras

vides virsmu;

. veiciet kultdras traucina inkubéciju pie 35 °C + 2 °C uz 24/48 stundam atmosfériskos apstaklos, kas pieméroti mikroorganismu aug$anai
(parauga skaiti$ana pie apstrades laika nulle);

. atstajiet tadéjadi uzséto SLsolution™ stobrinu 6 stundas istabas temperatira (20 — 25 °C);

. veiciet uzs&juma stobrina maisiSanu virpulmiksert 30 sekundes pie 2000/2500 apgr./min;

. pipeté&jiet 100 pl uzséta SLsolution™ uz kultdras traucina ar piemérotu vidi, un ar lapstinas palidzibu vienmérigi sadaliet pa visu kultdras
vides virsmu;

. veiciet kultdras traucina inkubaciju pie 35 °C + 2 °C uz 24/48 stundam atmosfériskos apstak|os, kas pieméroti mikroorganismu aug$anai
(parauga skaiti$ana pie apstrades laika 6 stundas).

PIENEMAMTBAS ROBEZVERTIBA: bakterialas slodzes samazinajums neparsniedz 1 logo péc 6 stundam istabas temperatira, salidzinot ar skaitu,
kas noteikts pie laika nulle.

SIMBOLU TABULA
Skatiet simbolu tabulu lieto$anas instrukcijas beigas.

PIEZIME PROFESIONALIEM LIETOTAJIEM
Ja ir konstatéti nopietni starpgadijumi saistiba ar $o ierici, par to ir jazino raZotajam (skat. kontaktinformaciju lietoSanas instrukcijas beigas) un
kompetentajam iestadém valstT, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

1ZMAINU VESTURE
Péedéja versija nr.* Izdosanas datums Veiktas izmainas

LietoSanas instrukcijas sadalu izmainas

02 12-2022 (IVDR pirma parskati$ana)

*Ja nepiecieSams skatit iepriek§&jas versijas, vérsieties Copan Klientu apkalpo$anas dienesta.

Lietuviu K.

Copan SLsolution™ — produkto pristatymas ir naudojimo vadovas

Zr. simboliy paaigkinima iliustracinio bukleto apagioje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Copan SLsolution™ yra apdorojimo reagentas, skirtas suskystinti méginiams, gautiems i§ kvépavimo taky, prie$ atliekant mikrobiologinius tyrimus.

SANTRAUKA IR PRINCIPAI

,Copan SLsolution™* sudaro mégintuvélis su sukamuoju kamsteliu, kuriame yra naudoti paruosto tirpalo ir kuris skirtas i§ kvépavimo taky paimty
méginiy, iSskyrus Mycobacterium spp, skyscCiui paruosti.

,Copan SLsolution™* yra pagamintas siekiant i$laikyti modifikuotg atmosfera, kuri garantuoja DTT'? stabiluma ir aktyvuma iki produkto panaudojimo.

PRODUKTO APRASYMAS

,Copan SLsolution™* yra jvairiy toliau aprasyty konfigdracijy. Jis tiekiamas etikete paZenklintame mégintuvélyje, uzdarytame sukamuoju kamsteliu
ir pripildytame jvairaus kiekio reagentu. Pakuotés rinkinyje taip pat yra sterilaus méginio perkélimo priemoné, Pastero arba ,Sputum Dipper* pipeté.
.A kodai yra suderinami su automatika.

NUORODA Produkto aprasymas Pakuoté
,Copan SLsolution™* rinkinys:
- 50 mégintuvéliy i§ PET 12 X 80 mm su apvaliu dugnu ir sukamuoju kamsteliu, turinéiy 1 ml 50 rinkiniy pakuotéje
OEO04N.A AR
reagento 6 x 50 rinkiniy dézéje

- 50 Pastero pipeciy

,Copan SLsolution™* rinkinys:

- 50 mégintuvéliy i§ PET 12 X 80 mm su apvaliu dugnu ir sukamuoju kamsteliu, turin¢iy 1 ml 50 rinkiniy pakuotéje
OEOO3N A

reagento 6 x 50 rinkiniy dézéje

- 50 Pastero pipeciy

,Copan SLsolution™* rinkinys:

-50 mégintuvéliy i§ PET 12 X 80 mm su sugriebiamu sukamuoju kamsteliu, turinéiy 1 ml 50 rinkiniy pakuotéje
OUO20N.A A

reagento 6 x 50 rinkiniy dézéje

- 50 Sputum Dipper
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,Copan SLsolution™* urmu:
OEO0O06N.A |- 50 mégintuvéliy i§ PET 12 X 80 mm su apvaliu dugnu ir sukamuoju kamsteliu, turin¢iy 1 ml
reagento

50 mégintuveéliy pakuotéje
6 x 50 mégintuvéliy dézéje

,Copan SLsolution™* urmu:
0EO005N - 50 mégintuvéliy i§ PET 12 X 80 mm su apvaliu dugnu ir sukamuoju kamsteliu, turinéiy 1 ml
reagento

50 mégintuveéliy pakuotéje
6 x 50 mégintuvéliy dézéje

,Copan SLsolution™* urmu:
0UO19N - 50 mégintuvéliy i§ PET 12x80 mm su apvaliu dugnu ir sugriebiamu sukamuoju kamsteliu,
turin¢iy 1 ml reagento

50 mégintuveéliy pakuotéje
6 x 50 mégintuvéliy dézéje

2U063S01 ,Copan Spu_tum Dipper“ urmu: o ) 100 ,Sputum Dippgr“ pakuotéj_e
- 100 méginiy perkélimo sugriebiamu kamsteliu priemoniy 10x100 ,Sputum Dipper” dézéje
REAGENTAI
,SLsolution™* sudedamosios dalys:
Sudedamosios dalys Kiekis gllitre
Druskos matrica 46.45
DTT (DL-ditiotreitolas) ™2 2.0

REIKALINGOS, BET NESUTEIKTOS PRIEMONES
Méginio émimo priemoné; pirminio méginio perkélimo priemoné, jskaitant tg, kuri buvo pateikta komplekto versijose; mikroorganizmo kultary ir
izoliavimo priemoné.

LAIKYMAS

Sis produktas yra parengtas naudoti ir jam nereikia papildomo paruosimo. Produktas yra permatomas / bespalvis ir gali biti laikomas 525 °C
temperatroje iki naudojimo termino pabaigos. Nelaikyti Siltai ir neuz$aldyti. Laikyti atokiai nuo $viesos $altiniy. Nenaudoti pasibaigus galiojimo datai.
Jei buvo netinkamai laikoma, dél to nukentés efektyvumas.

APRIBOJIMAI

1. Kultdrai paimto méginio salygos, laikotarpis ir tris labai skiriasi norint gauti patikimus kultdros rezultatus. Vadovaukités rekomenduojamomis
meéginiy émimo gairémis.

2. ,Copan SLsolution™* netinka imti Mycobacterium spp.

3 Buvo atlikti ,Copan SLsolution™* efektyvumo bandymai naudojant laboratorinius kamienus, juos inokuliuojant j ,SLsolution™* meégintuvelj,
ir nenaudojant i§ Zmoniy paimty klinikiniy méginiy.

4. Jei paimtas méginys yra didelés klampos, bty galima centrifuguoti naujg mégintuvelj, siekiant uZtikrinti visiSka skystuma. Centrifugavimo
laikg turi nustatyti operatorius naudojimo etapu, vizualiai patikrindamas méginio skystuma.

5. ,Sputum Dipper®, jei yra komplekte, néra kiekiné méginio perkélimo priemoné. AtsiZvelgiant j operatoriaus veiksmus ir méginio pobudj,
perkeltas kiekis gali skirtis.
ISPEJIMALI

1. Vienkartiné in vitro diagnostiné priemoné, skirta profesionaliam naudojimui.

,SLsolution™* visada naudokite pripildydami jo proporcingai pagal esamg méginio kiek taip, kad visada uZtikrintuméte santykj 1

Jokiu badu neperdurkite membranos.

Reagento perkélimo priemonés nejmerkite prie§ méginio émima.

Neissiurbkite reagento i§ mégintuvélio ir nepilkite jo j pirminj méginj.

Nejsvirkskite biologinés medziagos ar kity reagenty j mégintuvelj.

Visada naudokite mégintuveéliy laikiklj, jei mégintuvéliai yra apvaliais dugnais, o ne laikancigja konstrukcijg.

Nenaudokite ,SLsolution™*, jei reagentas néra permatomas / bespalvis (pvz., jis yra roZinis ar geltonas).

Sio produkto naudojima kartu su diagnostiniu testu ar diagnostiniy instrumenty panaudojimu turi patvirtinti galutinis naudotojas prie$ naudojima.

0. Patikrinkite naudojimo instrukcijy versijg. Teisinga versija yra ta, kuri buvo pateikta su prietaisu arba elektroniniu formatu ir identifikuojama
nuorodos IFU numeriu pakuotés etiketéje.

11. ,Sputum Dipper* prietaisas yra sterilizuotas naudojant jonizuojanciajg spinduliuote; nenaudokite ,Sputum Dipper, jei yra pazeistas sterilus barjeras.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Paimkite tinkamai identifikuotg ,SLsolution™*“ mégintuvélj ir atsukite kamstelj.
2. Meéginj perkelkite j atidaryta mégintuvélj naudodami tinkamg perkélimo priemone, kuri gali bati pateikta komplektinéje versijoje. Laikykités
mazdaug 1:1%7® santykio.

1 6,7.8,.

20PN HON

PASTABA: Tik jeigu naudojamas ,Sputum Dipper", tiekiamas su produkto kodais 2U063S01 e OUO20N.A, perlauzkite perkélimo priemone
meégintuvélyje:

A. |dékite ,Sputum Dipper* j mégintuvél; jsitikindami, kad galiukas liec¢ia dugna.

B. Perlauzkite ,Sputum Dipper* tvirtu judesiu sulenkdami jj 180° kampu lygiagreciai mégintuvéliui.

C. Numeskite virSutine nulauztg ,Sputum Dipper” dalj.

d

UZdarykite ,SLsolution™* mégintuvélj kamsteliu, atkreipdami démesj, kad, jei naudojamas ,Sputum Dipper”, jis turi bati paimtas nuo
sugriebiamos kamételio dalies.

Nedelsdami centrifuguokite mégintuvélj 30 sekundziy 2000/2500 aps./min greiciu.

Palikite mégintuvélj kambario temperattroje bent 15 minuciy, bet ne ilgiau kaip 6 valandas.

Homogenizuokite méginj centrifuguodami mégintuvélj bent 3 sekundes 2000/2500 aps./min greiciu, patikrinkite, kad méginys tinka séjai.
Méginj apdorokite pagal numatytas jstaigos vidaus procedaras.

Noo s

Zr. paveikslus, pateiktus angly kalba
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SALINIMAS
Atliekos turi bati $alinamos pagal nacionalinius teisés aktus. Laikykités infekuotoms medziagoms taikomy atsargumo priemoniy, jei reikia.

EFEKTYVUMO CHARAKTERISTIKOS
Toliau iSvardyty kvépavimo patogeny, laikomy ,SLsolution™* iki 6 valandy kambario temperatiroje, iSgyvenimo bandymas parodé, kad organizmai
iSlieka gyvybingi:

KAMIENAS KSV PRADINIU MOMENTU KSV PO 6 VALANDY APLINKOS TEMPERATUROJE
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Bandymai atlikti naudojant laboratorijoje rehidratuotus ATCC® kamienus, nenaudojant klinikiniy méginiy ar dirbtiniy matricy.

KOKYBES KONTROLES PROCEDURA

Nuo Sviezios kultlros plokstelés PBS turinéiame mégintuvélyje paruoskite 0,5 McFarland bandomojo organizmo séjinj;

atlikite tinkama praskiedimg PBS mégintuvéliuose, kol bus gauta nuo 4x10? iki 6x10? KVS/100 pl suspensija;

mikropipete jlasinkite 100 pl pasirinkto praskiesto tirpalo j ,SLsolution™* mégintuvelj;

inokuliuotg mégintuvélj centrifuguokite 30 sekundziy 2000/2500 aps./min greiciu;

pipete 100 pl inokuliuoto ,SLsolution™* uzlasinkite ant tinkamo pagrindo kultros plokstelés ir, naudodami mentele, tolygiai paskleiskite jj ant

viso pagrindo pavir§iaus;

. Sildykite plokstele 35 °C + 2°C temperattroje 24/48 valandas mikroorganizmams augti tinkamomis atmosferos salygomis (méginio apskaita
atliekama pradiniu apdorojimo momentu);

. taip inokuliuotus ,SLsolution™* mégintuveélius palikite 6 valandas aplinkos temperataroje (20 + 25°C);

. inokuliuotg mégintuveélj centrifuguokite 30 sekundziy 2000/2500 aps./min greiciu;

. pipete 100 pl inokuliuoto ,SLsolution™* uzlasinkite ant tinkamo pagrindo kultdros plokstelés ir, naudodami mentele, tolygiai paskleiskite ji
ant viso pagrindo pavir$iaus;

. Sildykite plokstele 35 °C + 2°C temperatiroje 24/48 valandas mikroorganizmams augti tinkamomis atmosferos sglygomis (méginio apskaita
atliekama po 6 valandy nuo apdorojimo pradzios).

PRIIMTINUMO RIBOS: bakterijy kiekis nevirsija 1 log1o po 6 val. aplinkos temperatiroje, palyginti su nuliniu momentu nustatytu rezultatu.

SIMBOLIY LENTELE
Zr. simboliy lentelg naudojimo instrukcijos pabaigoje.

PASTABOS PROFESIONALIAM NAUDOTOJUI
Ivykus rimtam incidentui, susijusiam su Sios priemonés naudojimu, apie tai turi bati pranesta gamintojui (Zr. kontaktinius duomenis naudojimo
instrukcijos pabaigoje) ir valstybés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
PERZIURY ISTORIJA
Paskutiné perzitira Nr.* ISleidimo data Padaryti pakeitimai

02 12-2022 IFU skirsniy perzidra (pirma perzitra IVDR)

*Jei reikia ankstesniy versijy, kreipkités j ,Copan® klienty aptarnavimo skyriy.

Copan SLsolution™ - A termék bemutatasa és hasznalati Gtmutatéja

A jelmagyarazatot lasd a hasznalati Gtmutat6 végén.

FELHASZNALASI TERULET
A Copan SLsolution™ a légutakbdl szarmazoé mintak késébbi mikrobioldgiai elemzések elétti fluidizacidjara szolgald kezelreagens.

OSSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK

A Copan SLsolution™ egy csavaros kupakkal ellatott kémcs6bdl all, amely a légutakbdl gydijtétt mintak fluidizacidjara alkalmas, hasznalatra kész
oldatot tartalmaz, a Mycobacterium spp kivételével.

A Copan SLsolution™ olyan médon van csomagolva, hogy a termék felnasznalasaig a DTT"2 reagens stabilitasat és aktivitasat garantald modositott
atmoszférat tartson fenn.

TERMEK LEIRASA

A Copan SLsolution ™ az alabbi konfiguraciokban all rendelkezésre, amelyeket kiilénb6z6 mennyiségli reagenssel toltott, felcimkézett, csavaros
kupakkal ellatott kémcsdvekben szallitanak. A készlet csomagolasa tartalmazza a steril mintaszallité eszkozt, a Pasteur-pipettat vagy a Sputum
Dipper-t (kopetkezel palca) is.

A kédok kompatibilisek az automatizalassal.
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REF A termék leirasa Csomagolas

Copan SLsolution™ készlet:
OEO004N.A |- 50 db 12 x 80 mm-es gomboly( alju, csavaros kupakkal ellatott PET-kémcsé 1 ml reagenssel
- 50 db Pasteur-pipetta

50 készlet csomagolasonként
6 x 50 készlet kartononként

Copan SLsolution™ készlet:
0EOO3N -50 db 12 x 80 mm-es gdmbolyd alju, csavaros kupakkal ellatott PET-kémcsé 1 ml reagenssel
- 50 db Pasteur-pipetta

50 készlet csomagolasonként
6 x 50 készlet kartononként

Copan SLsolution™ készlet:
OUO20N.A |- 50 db 12 x 80 mm-es, csavaros rogzitékupakkal ellatott PET-kémcsé 1 ml reagenssel
- 50 db Sputum Dipper (kdpetkezel6 palca)

50 készlet csomagolasonként
6 x 50 készlet kartononként

OEO0BN.A Copan SLsolution™ 6mlesztve: 50 db kémcs6 csomagolasonként
! -50 db 12 x 80 mm-es gdmbolyd alju, csavaros kupakkal ellatott PET-kémcsé 1 mlreagenssel| 6 x 50 db kémcsé kartononként

OEO005N Copan SLsolution™ 6mlesztve: 50 db kémcs6 csomagolasonként
-50 db 12 x 80 mm-es gdmbolyd alju, csavaros kupakkal ellatott PET-kémcsé 1 mlreagenssel| 6 x 50 db kémcsé kartononként

Copan SLsolution™ 6mlesztve:

0UO19N - 50 db 12 x 80 mm-es gombolyl alju, csavaros rogzitdkupakkal ellatott PET-kémcsé 1 ml 50 db kémesS csomagolasonként

6 x 50 db kémcsé kartononként

reagenssel
100 db Sputum Dipper (kdpetkezeld
2U063S01 Copan Sputum Dipper (kdpetkezeld palca) dmlesztve: palca) csomagolasonként
- 100 db mintaszallité eszkdz rogzitékupakhoz 10x100 db Sputum Dipper
(kopetkezeld palca) kartononként
REAGENSEK
Az SLsolution™ &sszetevéi a kdvetkezok:
Osszetevok Mennyiség gramm/liter
Sooldat matrix 46,45
DTT (DL-Dithiothreitol) "2 2,0

SZUKSEGES DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
Mintavételre szolgald eszkdz; elsédleges minta szallitdsara szolgalé eszkdz, csak a készletvaltozatokban szallitva; mikroorganizmusok
tenyésztésére és izolalasara szolgalé eszkoz.

TAROLAS
Ez a termék hasznalatra kész és tovabbi el6késziileteket nem igényel. A termék atlatszd/szintelen, 5 - 25 °C kodzotti hémérsékleten tarolhato a lejarat
datumaig. Ne inkubalja vagy fagyassza le. Fényforrasoktdl tavol tartandé. A lejarati id6é utan ne hasznalja fel. Helytelen tarolas esetén a hatékonysag
csokken.
KORLATOZASOK
1. Atenyésztéshez gydijtétt minta korlilményei, mennyisége és a mintavétel idzitése Iényeges valtozok a megbizhaté tenyésztési eredmények
elérése érdekében. Kdvesse a mintavételre vonatkozo javasolt irdnyelveket.
2. A Copan SLsolution™ nem alkalmas a Mycobacterium spp. mintagy(ijtésre.
3. A teljesitményvizsgalatokat a Copan SLsolution™-on végezték el, az SLsolution™-kémcs6be oltott laboratériumi torzsekkel, nem human
klinikai mintak felhasznalasaval.
4. Ha a vételezett minta viszkozitasa nagy, a teljes fluidizacié biztositasa érdekében sziikség lehet a kémcsd ismételt vortex-szelésére. A
Vortex-id6t a kezel6nek kell meghataroznia a hasznalat soran, szemrevételezéssel ellendrizve a minta fluidizaciojat.
5. A Sputum Dipper, amennyiben mellékelve van, nem kvantitativ minta szallitdsara szolgalé eszkoz. A kezel6 kézligyességétdl és a minta
jellegétdl figgden az atvitt mennyiség valtozhat.

FIGYELMEZTETESEK

Egyszer hasznalatos in vitro diagnosztikai eszkdz professzionalis hasznalatra.

Az SLsolution™-t mindig a rendelkezésre 4all6 minta mennyiségével aranyos téltettel hasznalja, hogy mindig garantalja az 1:1 aranyt. 678

A membrant semmilyen médon ne lyukassza ki.

A mintavétel el6tt ne meritse a szallitéeszkdzt a reagensbe.

Ne szivja ki a reagenst a kémcsébdl, illetve ne dntse bele az elsédleges mintaba.

Ne fecskendezzen biolégiai anyagot vagy mas reagenst a kémcsébe.

A gémbolyi alju, nem énhordé valtozathoz mindig hasznaljon kémcsétartot.

Ne hasznalja az SLsolution™-t, ha a reagens nem atlatszé/szintelen (pl. rézsaszin vagy sarga).

A termék diagnosztikai tesztekkel vagy diagnosztikai miiszerekkel kombinalt hasznalatat a végfelhasznalénak hasznalat elétt validalnia kell.

0. Ellendrizze a hasznalati utmutaté verzidjat. A helyes verzi6 az eszkdzzel egyitt szallitott vagy elektronikus formatumban rendelkezésre allo,
és a csomagolas cimkéjén az e-IFU jelzéssel azonositott valtozat.

11. A Sputum Dipper eszkdzt ionizalé sugarzassal sterilizaljak; ne hasznalja a Sputum Dipper eszkodzt, ha a sterilgat sérilt

HASZNALATI UTMUTATO
1. Vegye ki a megfelel6 médon azonositott SLsolution™ kémcsovet és csavarja le a kupakot.
2. Vigye at a mintat a nyitott kémcs6be megfelelé6 mintaatvivé eszkdzzel, amely adott esetben a készletben talalhato, korilbeldl 1:1 arany
betartasaval®’®

20PN AON =2

MEGJEGYZES: Csak a 2U063S01 e 0U020N.A termékkoddal szallitott Sputum Dipper hasznalata esetén térie meg a vivéeszkdzt a kémcsében:
A. Helyezze a Sputum Dippert a kémcsébe Ugy, hogy a hegye érintse az aljat.
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B. Hatarozott mozdulattal térje el a Sputum Dipper-t Ugy, hogy a kémcsével parhuzamosan 180°-ban meghajlitja.
C. Dobja ki a Sputum Dipper letort fels6 részét.

3.  Zarja le az SLsolution™ kémcsdvet a kupakkal, tigyelve arra, hogy Sputum Dipper hasznalata esetén ez utébbit a megfogd részénél fogva
vegye ki.

4.  Azonnal vortex-szelje a kémcsdvet 30 masodpercen keresztiil 2000/2500 fordulat/perc fordulatszamon.

5. Hagyja a kémcsovet szobahmérsékleten legalabb 15 percig, de legfeljebb 6 éran keresztiil.

6. Homogenizélja a mintat ugy, hogy a csovet legalabb 3 masodpercen keresztlil 2000/2500 fordulat/perc fordulatszammal vortex-szeli,
ellendrizze, hogy a minta valéban alkalmas-e a tenyésztésre.

7. A megadott belsé eljarasoknak megfeleléen dolgozza fel a mintat.

Lasd az angol nyelv( Gtmutatéban megtalalhaté abrakat

ARTALMATLANITAS
A hulladék artalmatlanitasat a nemzeti jogszabalyoknak megfeleléen kell végezni. Sziikség esetén tegye meg az dvintézkedéseket a fertézott
anyagokkal kapcsolatban.

TELJESITMENYJELLEMZOK
Az alabbiakban felsorolt léguti kérokozok tulélési tesztje, amelyeket az SLsolution™ oldatban 6 éran keresztiil szobahémérsékleten taroltak, azt
mutatta, hogy a organizmusok életképesek maradnak:

TORZS KEZDO CFU CFU 6 ORA UTAN SZOBAHOMERSEKLETEN
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ A teszteket laboratériumban rehidratalt ATCC® torzsekkel végezték, nem pedig klinikai mintak vagy mesterséges matrixok felnasznalasaval.

MINOSEGELLENORZESI ELJARAS
. Friss tenyésztlemezrél készitsen a vizsgalt organizmusbdl 0,5 McFarland s(iriségi inokulumot egy PBS-t tartalmazé kémcsében;
. végezze el a megfelelé higitasokat PBS-csévekben , amig 4x10% a 6x102 CFU/100 pl koncentracioju szuszpenziét nem kap;
. mikropipetta segitségével oltson 100 pl-t a kivalasztott higitasbol az SLsolution™ kémcsébe;
. vortex-szelje az inokulalt kémcsovet 30 masodpercig 2000/2500 fordulat/perc fordulatszamon;
. pipettazzon 100 pl beoltott SLsolution™-t a megfeleld taptalajjal ellatott tenyésztélemezre, és spatula segitségével egyenletesen fedje le a
taptalaj teljes felliletét;
. inkubdlja a lemezt 35°C + 2°C -on 24/48 6ran at mikroorganizmusok szaporodasara alkalmas légkori kérlilmények kozott (kezdé CFU
szamlalasa a mintaban az eljaras megkezdése elétt);
. hagyja az igy beoltott SLsolution™ kémcsdveket 6 6ran keresztiil szobahémérsékleten (20 + 25 °C);
. vortex-szelje az inokulalt kémcsovet 30 masodpercig 2000/2500 fordulat/perc fordulatszamon;
. pipettazzon 100 pl beoltott SLsolution™-t a megfeleld taptalajjal ellatott tenyésztélemezre, és spatula segitségével egyenletesen fedje le a
taptalaj teljes feliletét;
. inkubdlja a lemezt 35°C + 2°C-on 24/48 6ran at mikroorganizmusok szaporodasara alkalmas légkori koriilmények kozott (CFU szamlalasa a
mintaban 6 6ra utan).
ELFOGADHATOSAGI HATARERTEKEK: a baktériumok szamanak legfeljebb 1 logio-es csdkkenése 6 dra elteltével szobahémérsékleten a kezdeti
(nulla idépontban kapott) szamhoz képest.

JELMAGYARAZAT
Lasd a hasznalati Gtmutaté végén talalhaté tablazatot a jelmagyarazattal.

MEGJEGYZESEK PROFESSZIONALIS FELHASZNALOK SZAMARA
Ha az eszkdzzel kapcsolatos stlyos baleset torténik, a balesetet jelenteni kell a Gyartdnak (lasd az elérhetéségeket a Hasznalati dtmutatd végén)
és a felhasznal6 és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti allam illetékes hatésaganak.

FELULVIZSGALATI ELOZMENYEK

Utolso feliilvizsgalat N.* Kiadas datuma Bevezetett moédositasok
IFU szakaszok feliilvizsgalata (els6
02 12-2022 felllvizsgalat az IVDR-ben)

*Ha a korabbi verzidkra van szlksége, kérjlk, forduljon a Copan ugyfélszolgalatahoz.

EIFU013R02 Date 2022.12 Page 36



Copan B sohtion

Copan SLsolution™ - Presentatie en leidraad voor het gebruik van het product

Raadpleeg de uitleg bij de symbolen aan het einde van de bijsluiter.

BEOOGD GEBRUIK
Copan SLsolution™ is een behandelingsreagens voor fluidisatie van monsters afkomstig uit de luchtwegen voorafgaand aan een daaropvolgende
microbiologische analyse.

SAMENVATTING EN BEGINSELEN

Copan SLsolution™ bestaat uit een buisje met schroefdop dat een gebruiksklare oplossing bevat voor de fluidisatie van monsters afgenomen uit de
luchtwegen, met uitzondering van Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ is verpakt om een gewijzigde atmosfeer te handhaven die de stabiliteit en activiteit van het DTT'2-reagens garandeert totdat het
product wordt gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Copan SLsolution™ is verkrijgbaar in de verschillende onderstaande configuraties, geleverd in geétiketteerde buisjes met schroefdop, gevuld met
verschillende volumes reagens. De kit bevat ook het hulpmiddel voor steriele monsteroverdracht, een pasteurpipet of Sputum Dipper.

De .A-codes zijn compatibel met automatisering.

REF Beschrijving van het product Verpakking

Copan SLsolution ™-kit:
OEO004N.A |- 50 PET-buisjes van 12 x 80 mm met ronde bodem en schroefdop, die 1 ml reagens bevatten
- 50 pasteurpipetten

50 kits per verpakking
6 x 50 kits per doos

Copan SLsolution ™-kit:
O0EOO3N - 50 PET-buisjes van 12 x 80 mm met ronde bodem en schroefdop, die 1 ml reagens bevatten
- 50 pasteurpipetten

50 kits per verpakking
6 x 50 kits per doos

Copan SLsolution ™-kit:
OUO20N.A |- 50 PET-buisjes van 12 x 80 mm met grijpschroefdop, die 1 ml reagens bevatten
- 50 Sputum Dippers

50 kits per verpakking
6 x 50 kits per doos

OEQOBN.A Copan SLsolution™ in bulk: 50 buisjes per verpakking
' - 50 PET-buisjes van 12 x 80 mm met ronde bodem en schroefdop, die 1 ml reagens bevatten 6 x 50 buisjes per doos

OEO005N Copan SLsolution™ in bulk: 50 buisjes per verpakking
- 50 PET-buisjes van 12 x 80 mm met ronde bodem en schroefdop, die 1 ml reagens bevatten 6 x 50 buisjes per doos

Copan SLsolution™ in bulk:

OUO19N - 50 PET-buisjes van 12 x 80 mm met ronde bodem en grijpschroefdop, die 1 ml reagens 50 buisjes per verpakking

6 x 50 buisjes per doos

bevatten
20063501 Copan Sputum Dipper in bulk: 100 Sputum Dippers per verpakking
- 100 hulpmiddelen voor monsteroverdracht voor grijpdop 10x100 Sputum Dippers per doos
REAGENTIA
De bestanddelen van de SLsolution™ zijn:
Bestanddelen Hoeveelheid g/liter
Zoutmatrix 46,45
DTT (DL-dithiothreitol) 2 2,0

BENODIGDE MAAR NIET GELEVERDE MATERIALEN
Hulpmiddel voor monsterverzameling; hulpmiddel voor primaire monsteroverdracht, alleen inbegrepen in de levering voor kitversies; hulpmiddel voor
kweek en isolatie van micro-organismen.

OPSLAG

Dit product is gebruiksklaar en vereist geen verdere voorbereiding. Het product ziet er transparant/kleurloos uit en kan tot de vervaldatum bij een
temperatuur van 5 - 25°C worden bewaard. Niet incuberen of invriezen. Uit de buurt van lichtbronnen houden. Niet gebruiken na de vervaldatum.
Onjuiste opslag benadeelt de doeltreffendheid.

BEPERKINGEN

1. De omstandigheden, de tijden en het volume van het voor de kweek verzamelde monster zijn belangrijke variabelen voor het verkrijgen van
betrouwbare resultaten voor de kweek. Volg de aanbevolen richtlijnen voor monsterafname.

2. Copan SLsolution™ is niet geschikt voor de opvang van Mycobacterium spp.

3 De prestatietesten werden uitgevoerd op Copan SLsolution™ aan de hand van laboratoriumstammen die in het SLsolution ™-buisje werden
geinoculeerd, met klinische monsters die niet van mensen afkomstig waren.

4. Indien het afgenomen monster een hoge viscositeit heeft, kan het nodig zijn het buisje opnieuw te vortexen om volledige fluidisatie te
verzekeren. De vortextijd moet tijdens het gebruik door de bediener worden bepaald, door de fluidisatie van het monster visueel te
controleren.

5. De Sputum Dipper, indien meegeleverd, is geen hulpmiddel voor kwantitatieve monsteroverdracht. Afhankelijk van de handigheid van de
bediener en de aard van het monster kan de overgebrachte hoeveelheid variéren.
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WAARSCHUWINGEN
1. In-vitro diagnosehulpmiddel voor eenmalig gebruik, bedoeld voor professioneel gebruik.
2. Gebruik SLsolution™ altijd met een vulling in verhouding tot de beschikbare hoeveelheid monster, zodat de verhouding 1:1 altijd
gegarandeerd is.®"®
Het membraan op geen enkele wijze perforeren.
Het overdrachthulpmiddel niet in het reagens dompelen vé6r de bemonstering.
Het reagens niet uit het buisje opzuigen of in het primaire monster gieten.
Geen biologisch materiaal of andere reagentia in het buisje spuiten.
Gebruik altijd een reageerbuishouder voor de niet-zelfdragende versie met ronde bodem.
De SLsolution™ niet gebruiken als het reagens niet transparant/kleurloos is (bv. roze of geel).
Het gebruik van dit product in combinatie met diagnostische testen of diagnostische instrumenten moet v6ér gebruik door de eindgebruiker
worden gevalideerd.
10. Controleer de versie van de gebruiksaanwijzing. De juiste versie is de versie die bij het hulpmiddel wordt geleverd of die in elektronische
vorm beschikbaar is en die wordt geidentificeerd door de e-IFU-indicator op het etiket van de verpakking.
11. De Sputum Dipper is met behulp van ioniserende straling gesteriliseerd. De Sputum Dipper niet gebruiken als de steriele barriere beschadigd is.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Neem het correct geidentificeerde SLsolution™-buisje en schroef de dop eraf.
2. Doe het monster in het open buisje met behulp van een geschikt overdrachthulpmiddel, eventueel meegeleverd in de kitversie, met
inachtneming van een verhouding van ongeveer 1:1%7%:

OPMERKING: Alleen bij gebruik van Sputum Dipper geleverd met productcodes 2U063S01 en 0U020N.A: breek het overdrachthulpmiddel in het
buisje:

A. Doe de Sputum Dipper in het buisje en zorg ervoor dat de punt de bodem raakt.

B. Breek de Sputum Dipper met een kordate beweging door hem 180° parallel ten opzichte van het buisje te buigen.

C. Gooi het gebroken bovenste deel van de Sputum Dipper weg.

©CON®D O AW

3.  Sluit het SLsolution™ buisje opnieuw met de dop en zorg ervoor dat, in geval van gebruik van de Sputum Dipper, de dop uit het grijpgedeelte
van de dop wordt gehaald.

4.  Vortex het buisje onmiddellijk gedurende 30 seconden op 2000/2500 rpm.

5.  Laat het buisje ten minste 15 minuten bij kamertemperatuur staan, maar niet langer dan 6 uur.

6. Homogeniseer het monster door het buisje gedurende ten minste 3 seconden bij 2000/2500 rpm te vortexen en controleer of het monster
effectief voor het zaaien geschikt is.

7. Verwerk het monster volgens de vastgestelde interne procedures.

Raadpleeg de beschikbare afbeeldingen in het Engels

VERWIJDERING
Het verwijderen van afval moet plaatsvinden in overeenstemming met de nationale wetgeving. Pas zo nodig voorzorgsmaatregelen toe voor besmet materiaal.

KENMERKEN VAN DE PRESTATIES
Een overlevingstest van onderstaande respiratoire pathogene organismen, die in SLsolution™ gedurende maximaal 6 uur bij kamertemperatuur
werden bewaard, toonde aan dat de organismen levensvatbaar blijven:

STAM CFU BIJ TIJD NUL CFU NA 6 UUR BIJ KAMERTEMPERATUUR
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ De testen werden uitgevoerd met in het laboratorium gerehydrateerde ATCC®-stammen en niet met klinische monsters of kunstmatige matrixen.

PROCEDURE VOOR KWALITEITSCONTROLE

Bereid, uitgaande van een verse kweekplaat, een inoculum voor, gelijk aan McFarland 0,5 van het testorganisme, in een buisje met PBS;

bereid de nodige verdunningen in buisjes met PBS tot u een suspensie met een concentratie van 4x10? tot 6x10? CFU/100 pl verkrijgt;

Inoculeer met een micropipet 100 pl van de gekozen verdunning in het SLsolution™ proefbuisje;

vortex het geinoculeerde buisje gedurende 30 seconden op 2000/2500 rpm;

breng 100 pl geinoculeerde SLsolution™ met een pipet op een kweekplaat met geschikt medium en gebruik een spatel om het plaatsgewijs

gelijkmatig over het hele oppervlak van het medium te verdelen;

. incubeer de plaat bij 35°C + 2°C gedurende 24/48 uur onder geschikte atmosferische omstandigheden voor de ontwikkeling van micro-
organismen (telling van het monster bij behandelingstijd nul);

. laat de aldus geinoculeerde SLsolution™ buisjes gedurende 6 uur bij kamertemperatuur (20 + 25°C) staan;

. vortex het geinoculeerde buisje gedurende 30 seconden op 2000/2500 rpm;

. breng 100 pl geinoculeerde SLsolution™ met een pipet op een kweekplaat met geschikt medium en gebruik een spatel om het
plaatsgewijs gelijkmatig over het hele oppervlak van het medium te verdelen;

. incubeer de plaat bij 35°C + 2°C gedurende 24/48 uur onder geschikte atmosferische omstandigheden voor de ontwikkeling van micro-
organismen (telling van het monster na 6 uur behandeling);

AANVAARDBAARHEIDSLIMIETEN: vermindering van het aantal bacterién tot niet meer dan 1 log1 na 6 uur bij kamertemperatuur in vergelijking
met de telling verkregen bij de tijd nul.
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TABEL MET SYMBOLEN
Raadpleeg de tabel met symbolen achterin de gebruiksaanwijzing.

OPMERKINGEN VOOR DE PROFESSIONELE GEBRUIKER

Indien er zich een ernstig voorval voordoet dat met dit hulpmiddel verband houdt, dan moet dit voorval worden gemeld aan de fabrikant (zie
contactgegevens op het einde van de gebruiksaanwijzing) en aan de bevoegde overheden van de staat waarin de gebruiker en/of de patiént zich
bevindt.

OVERZICHT VAN DE REVISIES

Laatste revisie nr.*

Datum vrijgave Aangebrachte wijzigingen

Revisie van IFU-secties

02 12-2022 (eerste herziening in IVDR)

* Wendt u tot de klantendienst van Copan indien u de vorige revisies nodig hebt.

Copan SLsolution™ — Presentasjon og veiledning for bruk av produktet

Se forklaring av symbolene nederst pa illustrasjonsbladet.

BRUKSOMRADE
Copan SLsolution™ er en behandlingsreagent for fluidifisering av prever tatt fra luftveiene for de etterfalgende mikrobiologiske analysene.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Copan SLsolution™ bestar av et preverer med skrukork som inneholder en opplasning klar til bruk og egnet til fluidifisering av prever tatt i luftveiene.
Unntagen Mycobacterium spp.

Copan SL opplgsning er pakket inn for & opprettholde et modifisert milja som garanterer DTT"2%reagentens stabilitet og aktiveringsenergi under hele
tiden produktet skal brukes.

PRODUKTBESKRIVELSE

Copan SLsolution™ finnes i forskjellige former som vist nedenfor. De kommer i et praverer med etikett og lukket med skrukork, fylt med reagenter
med forskjellig volum. Forpakningen i form av sett inneholder ogsa overfgringsmiddelet til det sterile pravergret, Pasteur - pipette og Sputum Dipper.
Kodene .A er kompatible med automatisering.

REF Produktbeskrivelse Forpakning
Settet Copan SLsolution™: 50 sett i hver forpaknin
OEO004N.A - 50 prevergr i PET 12 x 80 mm med rund bunn og skrukork. Inneholder 1 ml med reagent . P 9
. 6 x 50 sett i hver pakke
- 50 Pasteur-pipetter
Settet Copan SLsolution™: . .
OEO0O3N - 50 prevergr i PET 12 x 80 mm med rund bunn og skrukork. Inneholder 1 ml med reagent 50 setti hvgr forpakning
} 6 x 50 sett i hver pakke
- 50 Pasteur-pipetter
Settet Copan SLsolution™: 50 sett | hver forpaknin
OUO20N.A -50 prevergr i PP 12 x 80 mm med gripeskrukork. Inneholder 1 ml med reagent . P 9
. 6 x 50 sett i hver pakke
-50 Sputum Dipper
OEO06N.A Copan SLsolution™ i bulk: 50 preverer i hver forpakning
§ - 50 prevergr i PET 12 x 80 mm med rund bunn og skrukork. Inneholder 1 ml med reagent 6 x 50 proverer i hver pakke
OE005N Copan SLsolution™ i bulk: 50 proverer i hver forpakning
- 50 prgvergr i PET 12 x 80 mm med rund bunn og skrukork. Inneholder 1 ml med reagent 6 x 50 prgvergr i hver pakke
Copan SLsolution™ i bulk: 50 proverer i hver forpaknin
0UO19N - 50 proverer i PET 12 x 80 mm med rund bunn og gripeskrukork. Inneholder 1 ml med P 0 : P 9
reagent 6 x 50 provergr i hver pakke
100 Sputum Dipper i hver
2U063S01 Copan Sputum Dipper i bulk: forpakning
- 100 overfgringsmidler til prgven for hver gripekork 10x100 Sputum Dipper i hver
pakke
REAGENTER
Komponentene til SLsolution™ er:
Komponenter Mengde gr/liter
Saltinnhold 46,45
DTT (DL-ditiotreitol)"? 2,0

N@DVENDIGE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER
Innretning for innsamling av preven. Overfgringsmiddel til farstepraven fglger kun med i settet. Innretning for dyrking og isolering av mikroorganismer.

OPPBEVARING

Dette produktet er klart til bruk og har ikke behov for ytterligere tilberedelser. Produktet ser gjennomsiktig/uten farge. Det kan oppbevares ved en
temperatur pa 5 - 25°C helt til det gar ut pa dato. Ma ikke inkuberes eller fryses. Skal oppbevares langt unna lyskilder. Bruk aldri produktet etter
utlgpsdatoen. Feil lagringsmate kan endre produktets effekt.
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BEGRENSNINGER

1. Forholdene, timingen for og volumet av prgven som er tatt til dyrking, er signifikante variabler for & oppnéa palitelige dyrkingsresultater. Falg
retningslinjene som er anbefalt for innsamling av praver.

2. Copan SLsolution™ er ikke egnet for utvinning av mykobakteriestammer.

3 Testresultatene er foretatt med Copan SLsolution™ og bruk av stammer utvunnet ved et laboratorium, injisert i et preverer med SLsolution™,
uten bruk at menneskelige kliniske praver.

4. Hvis prgven som er tatt har hgy viskositet, kan det veere ngdvendig a spinne den pa nytt for & fa en komplett fluidifisering. Spinnetiden skal
defineres av operatgren under bruk. Kontroller ngye fluidifiseringen av prgven visuelt.

5. Sputum Dipper, hvis den fglger med, er ikke et overfaringsmiddel for prevemengder. Avhengig av operaterens handtering og av prevens
egenskaper kan mengden som overfgres variere.

ADVARSLER

. Diagnostisk innretning for engangsbruk in vitro til professjonelt bruk.

Bruk alltid SLsolution™ for en pafylling proposjonelt med antall tilgjengelige praver, for pa den maten & garantere et 1:1 forhold.®"®-

Det ma pa ingen mate ga hull pa membranen.

Overfgringsmiddelet ma ikke legges ned i reagenten fer prevetaking.

Ikke sug ut reagenten fra prevergret eller hell den i fersteprgven.

Sproyt ikke biologisk materiale eller andre reagenter inn i provergret.

Bruk alltid en pravergrsholder til versjonen med rund bunn, ikke den frittstaende.

Bruk ikke SLsolution™ hvis reagenten ikke viser seg & veere gjennomsiktig / uten farge (for eksempel rose eller gul).

Bruk av dette produktet i tilknytning til diagnostiske tester eller sammen med diagnostiske apparater skal godkjennes av brukeren far bruk.

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

11.  Sputum Dipper er sterilisert vha. ionisert radiasjon. Bruk ikke Sputum Dipper dersom den sterile barrieren ikke er intakt.

BRUKSANVISNINGER
1. Tadetriktige provergret til SLsolution™ og skru av korken.
2. Overfgr praven i det &pne preveraret med bruk av overfaringsmiddelet, som eventuelt falger med settet, og benytt forholdet 1:157%:

MERKNAD: Kun ved bruk av Sputum Dipper med produktkodene 2U063S01 og 0U020N.A, skal overfgringsmiddelet brytes inne i pravergret:
A. For Sputum Dipper inn i prevergret og serg for at tuppen rgrer bunnen.
B. Bryt Sputum Dipper med et bestemt grep ved & baye den 180° parallellt med provereret.
C. Kast den gvre delen til Sputum Dipper som er brukket av.

SN wN =

Lukk korken til SLsolution™ pravergret. | tilfelle bruk av Sputum Dipper, pass pa at den er innhentet fra korkens gripedel.
Spinn prgvergret umiddelbart i 30 sekunder ved 2000/2500 omdr./min.

La prevergret veere i romtemperatur i minst 15 minutter, uten & overskride maks 6 timer.

Bland preven godt ved & spinne prevergret i minst 3 sekunder ved 2000/2500 rpm. Kontroller at preven er egnet for dyrking.
Behandle preven i henhold til laboratoriets interne prosedyrer.

Noahw

Se bilder med engelsk tekst

DEPONERING
Deponering av avfall ma utferes i overensstemmelse med det nasjonale lovverket. Falg forholdsregler for infisert materiale, nar det er ngdvendig.

EGENSKAPER AV RESULTATENE
En preve pa overlevelse av luftveispatogener listet nedenfor som ble oppbevart i SLsolution™ i opp til 6 timer i romtemperatur, har vist at organismene
fremdeles er vitale:

STAMME CFU PANULLTID CFU ETTER 6 TIMER | ROMTEMPERATUR
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Testene er utfart med bruk av rehydrerte ATCC® -stammer i et laboratorium uten bruk av kliniske praver eller kunstige matriser.

PROSEDYRE FOR KVALITETSKONTROLL
. Bruk en fersk kulturplate og forbered et pravergr med PBS, en injisering lik McFarland 0,5 av organismen i praven;
forbered egnede fortynninger i PBS pravergr helt til du oppnar en opplgsning med en konsentrasjon som gér fra 4x10? til 6x102 CFU/100 pl;
med bruk av en mikropipette injiser 100 pl av den valgte opplgsningen i prevergret med SLsolution™;
la prevergret som er injisert, spinne i 30 sekunder ved 2000/2500 omdr./min;
bruk en pipette for a ta 100 pl injisert SLsolution™ og legg pa en dyrkingsplate med egnet dyrkingsmedium. Med en spatula brer du Igsningen
jevnt ut over dyrkingsmediet;
inkuber platen ved 35°C +2°C i 24/48 timer under egnede atmosfeeriske forhold for at mikroorganismene skal vokse (preven er tellbar pa nulltid);
la preveregrene med injisert SLsolution™ ligge i 6 timer i romtemperatur (20 + 25° C);
la prgvergret som er injisert, spinne i 30 sekunder ved 2000/2500 omdr./min;
bruk en pipette for & ta 100 pl injisert SLsolution™ og legg pa en dyrkingsplate med egnet dyrkingsmedium. Med en spatula brer du
lgsningen jevnt ut over dyrkingsmediet;
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. inkuber platen ved 35°C +2°C i 24/48 timer under egnede atmosfeeriske forhold for at mikroorganismene skal vokse (praven er tellbar etter
6 timer med behandling).

AKSEPTABLE GRENSEVERDIER: en reduksjon av bakterieoppsamlingen som ikke overstiger 1log1o etter 6 i romtemperatur ift. tallet du hadde ved
nulltidspunktet.

TABELL OVER SYMBOLER
Se symboltabellen nederst i instruksjonene for bruk.

MEKNADER FOR DEN PROFESJONELLE BRUKEREN
| tilfelle av alvorlig ulykke oppstatt i forbindelse med denne enheten ma ulykken varsles til produsenten (se kontaktinformasjonen til sist i
brukerveiledningen) og til komptente myndigheter i det landet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

REVISJONSHISTORIKK
Siste revisjon Nr.*

Utgivelsesdato Introduserte endringer

Revisjon av IFU-seksjoner (ferste revisjon i
IVDR)

02 12-2022

*Hvis det skulle vaere ngdvendig a finne fram tidligere revisjoner, ta kontakt med Copan kundeservice.

Copan SLsolution™ — Prezentacja i instrukcja uzytkowania produktu

Patrz wyjasnienie symboli na koncu ulotki dotagczonej do opakowania.

PRZEZNACZENIE
Copan SLsolution™ jest odczynnikiem wykorzystywanym podczas obrébki do fluidyzacji prébek pobranych z drég oddechowych przed pézniejszg
analizg mikrobiologiczng.

STRESZCZENIE | ZASADY

Copan SLsolution™ sktada sig¢ z zakrecanej probdwki, zawierajacej gotowy do uzycia roztwér wskazany do fluidyzacji probek pobranych z drég
oddechowych, z wytgczeniem Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ jest pakowany w sposéb umozliwiajgcy utrzymanie atmosfery zmodyfikowanej, ktéra zapewnia stabilnos¢ i aktywnosé
odczynnika DTT"2 do momentu uzycia produktu.

OPIS PRODUKTU

Copan SLsolution™ jest dostepny w réznych ponizszych konfiguracjach, dostarczany w oznakowanej, zakrecanej probéwce, wypetnionej réznymi
objetosciami odczynnika. Zestaw zawiera réwniez sterylny przyrzad do przenoszenia probek, pipete Pasteura lub Sputum Dipper.

Kody .A sg kompatybilne z automatyka.

ODN. Opis produktu Opakowanie
Zestaw Copan SLsolution™: 50 zestawéw w opakowaniu
OEO04N.A |- 50 probéwek PET 12 X 80 mm z okragtym dnem i zakretka, zawierajgcych 1 ml odczynnika v op .
. 6 x 50 zestawow w kartonie
- 50 pipet Pasteura
Zestaw Copan SLsolution™: 50 zestawéw w opakowaniu
OEOO3N - 50 probowek PET 12 X 80 mm z okraggtym dnem i zakretka, zawierajgcych 1 ml odczynnika v op .
. 6 x 50 zestawow w kartonie
- 50 pipet Pasteura
Zestaw Copan SLsolution™: 50 zestawéw w opakowaniu
OUO20N.A |- 50 probéwek PET 12 X 80 mm z zakretkg dociskowa, zawierajacych 1 ml odczynnik v op .
. 6 x 50 zestawow w kartonie
- 50 Sputum Dipper
OEO06N.A Opakowanie zbiorcze Copan SLsolution™: 50 probowek w opakowaniu
! - 50 probowek PET 12 X 80 mm z okraggtym dnem i zakretka, zawierajgcych 1 ml odczynnika 6 x 50 probéwek w kartonie
OE005N Opakowanie zbiorcze Copan SLsolution™: 50 probéwek w opakowaniu
- 50 probéwek PET 12 X 80 mm z okragtym dnem i zakretkg, zawierajgcych 1 ml odczynnika 6 x 50 probéwek w kartonie
Opakowanie zbiorcze Copan SLsolution™: 50 probéwek w opakowaniu
0UO19N - 50 prol?owek PET 12 X 80 mm z okragtym dnem i zakretkg dociskowa, zawierajgcych 1ml 6 x 50 probowek w kartonie
odczynnika
2U063S01 Opakowanie zbiorcze Copan Sputum Dipper: 100 Sputum Dipper w opakowaniu
- 100 wyrobow do przenoszenia prébek na zakretke dociskowg 10x100 Sputum Dipper w kartonie
ODCZYNNIKI
Skfadnikami SLsolution™ s3a:
Sktadniki llos¢ gllitr
Matryca solna 46.45
DTT (DL-ditiotreitol) 2.0
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MATERIALY NIEZBEDNE, NIE DOSTARCZANE Z WYROBEM
Wyréb do pobierania probek; wyrdb do przenoszenia prébki pierwotnej, dotaczony tylko do wersji w zestawie; wyréb do hodowli i izolacji
mikroorganizméw.

PRZECHOWYWANIE

Produkt ten jest gotowy do uzycia i nie wymaga dodatkowego przygotowania. Produkt jest przezroczysty/bezbarwny i moze by¢ przechowywany
w temperaturze 5-25°C do uptywu terminu waznosci. Nie inkubowa¢ ani nie zamraza¢. Trzymac¢ z dala od zrédet $wiatta. Nie uzywaé po uptywie
terminu waznosci. W przypadku niewtasciwego przechowywania skuteczno$¢ bedzie obnizona.

OGRANICZENIA

1. Warunki, czas i objetos¢ probki pobranej do hodowli sg istotnymi zmiennymi w uzyskaniu wiarygodnych wynikéw hodowli. Postepowaé
zgodnie z zalecanymi wytycznymi dotyczgcymi pobierania probek.

2. Copan SLsolution™ nie jest odpowiedni do odzyskiwania Mycobacterium spp.

3 Testy skutecznosci przeprowadzone zostaty na Copan SLsolution™ z uzyciem szczepdw laboratoryjnych zaszczepionych w probéwce
SLsolution™, bez uzycia ludzkich prébek klinicznych.

4. Jezeli pobrana prébka ma duzg lepko$¢, moze by¢ konieczne ponowne worteksowanie probéwki w celu zapewnienia catkowitej fluidyzacii.
Czas worteksowania musi by¢ okreslony przez operatora podczas uzytkowania, z wizualng kontrolg fluidyzacji probki.

5. Sputum Dipper, jesli jest dostarczany, nie jest wyrobem do ilosciowego przenoszenia probek. W zaleznosci od zreczno$ci operatora i
charakteru prébki, przenoszona ilo$¢ moze by¢ rézna.

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

Zawsze uzywac SLsolution™ z wypetnieniem proporcjonalnym do iloéci dostepnej probki, tak aby zawsze zagwarantowac¢ stosunek 1:1

Nie perforowaé membrany w zaden sposéb.

Nie zanurza¢ wyrobu do przenoszenia w odczynniku przed pobraniem prébki.

Nie odsysaé odczynnika z probéwki ani nie wlewa¢ go do prébki pierwotnej.

Nie podawac¢ strzykawka materiatu biologicznego ani innych odczynnikéw do proboéwki.

Zawsze uzywaé uchwytu na probéwki do wersji z okragtym dnem, a nie samono$nego.

Nie uzywac SLsolution™, jesli odczynnik nie jest przezroczysty/bezbarwny (np. jesli ma kolor rézowy lub zétty).

Zastosowanie tego produktu w potaczeniu z testami diagnostycznymi lub oprzyrzadowaniem diagnostycznym musi by¢ zatwierdzone przez

uzytkownika koricowego przed uzyciem.

10. Sprawdzi¢ wersje instrukcji obstugi. Prawidlowa wersja to ta dostarczona z wyrobem lub dostepna w formie elektronicznej i oznaczona
wskaznikiem e-IFU na etykiecie opakowania.

11.  Wyréb Sputum Dipper jest sterylizowany za pomoca promieniowania jonizujgcego. Nie uzywaé¢ Sputum Dipper, jesli bariera sterylna jest
uszkodzona.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wazig¢ prawidtowo zidentyfikowang probéwke SLsolution™ i odkre¢ zakretke.
2. Przenies$¢ probke do otwartej probéwki za pomocg odpowiedniego wyrobu do przenoszenia, ewentualnie dostarczonego w wersji w zestawie,
przestrzegajac proporcji ok. 1:1%72,

67,8,

©ENDINHWN

UWAGA: Tylko w przypadku uzywania Sputum Dipper dostarczanego z kodami produktu 2U063S01 i OUO20N.A, ztama¢ wyréb do przenoszenia
w proboéwce:

A. Wtozy¢ Sputum Dipper do probéwki, upewniajgc sie, ze koficéwka dotyka dna.

B. Zdecydowanym ruchem ztama¢ Sputum Dipper, zginajac go o 180° réwnolegle do probéwki.

C. Wyrzuci¢ ztamang gorng czes¢ Sputum Dipper.

3. Ponownie zamkng¢ probéwke SLsolution™ z zakretka, zwracajgc uwage, aby w przypadku uzycia Sputum Dipper, usung¢ go z czesci
dociskowej zakretki.

4. Natychmiast podda¢ probéwke worteksowaniu przez 30 sekund przy 2000/2500 obr./min.

5.  Pozostawi¢ probdwke w temperaturze pokojowej na co najmniej 15 minut, nie przekraczajgc maksymalnego czasu 6 godzin.

6. Homogenizowa¢ prébke poprzez worteksowanie probéwki przez co najmniej 3 sekundy przy 2000/2500 obr./min, sprawdzajgc, czy probka
jest rzeczywiscie odpowiednia do posiewu.

7.  Przetworzy¢ prébke zgodnie z ustalonymi procedurami wewnetrznymi.

Zobacz zdjgcia dostepne w jezyku angielskim

USUWANIE
Usuwanie odpadéw musi odbywac¢ sie zgodnie z przepisami krajowymi. W razie potrzeby stosowac¢ $rodki ostroznosci dla materiatu zakazonego.

CHARAKTERYSTYKA WLASCIWOSCI UZYTKOWYCH
Test przezywalnosci wymienionych ponizej patogenéw uktadu oddechowego, przechowywanych w SLsolution™ do 6 godzin w temperaturze
pokojowej wykazat, ze organizmy pozostajg zywotne:

SZCZEP JTK W CZASIE ZERO JTK PO 6 GODZINACH W TEMPERATURZE POKOJOWEJ
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Badania przeprowadzone zostaty z uzyciem szczepéw ATCC® nawodnionych w laboratorium, bez uzycia prébek klinicznych lub sztucznych matryc.
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PROCEDURA KONTROLI JAKOSCI
. Rozpoczynajac od $wiezej plytki hodowlanej, przygotowa¢ w probdwce zawierajgcej PBS inokulum o gestosci 0,5 w skali McFarlanda

badanego organizmu;

wykonaé odpowiednie rozcienczenia w probéwkach z PBS, az do uzyskania zawiesiny o stezeniu od 4x10% do 6x102 JTK/100 yl;

za pomocg mikropipety zaszczepi¢ 100 ul wybranego rozcienczenia do probéwki SLsolution™;

worteksowaé zaszczepiong probowke przez 30 sekund przy 2000/2500 obr./min;

odpipetowac¢ 100 pl zaszczepionego SLsolution™ na ptytke hodowlang z odpowiednim podtozem i za pomocg szpatutki rozprowadzi¢

réwnomiernie na catej powierzchni podtoza;

. inkubowac ptytke w temperaturze 35°C + 2°C przez 24/48 godzin w warunkach atmosferycznych odpowiednich dla wzrostu mikroorganizméw
(liczenie probki w czasie zero obrdbki);

. pozostawi¢ zaszczepione probéwki SLsolution™ na 6 godzin w temperaturze pokojowej (20-25°C);

. worteksowa¢ zaszczepiong probéwke przez 30 sekund przy 2000/2500 obr./min;

. odpipetowac¢ 100 pl zaszczepionego SLsolution™ na ptytke hodowlang z odpowiednim podtozem i za pomocg szpatutki rozprowadzi¢
réwnomiernie na catej powierzchni podioza;

. inkubowac ptytke w temperaturze 35°C + 2°C przez 24/48 godzin w odpowiednich warunkach atmosferycznych dla wzrostu mikroorganizméw
(liczenie prébki po 6 godzinach obrdbki);

GRANICE DOPUSZCZALNOSCI: zmniejszenie liczby bakterii o nie wigcej niz 1 logio po 6 godzinach w temperaturze pokojowej w poréwnaniu do
liczby uzyskanej w czasie zero.

TABELA SYMBOLI
Patrz tabela symboli na koncu instrukcji obstugi.

UWAGI DLA UZYTKOWNIKA PROFESJONALNEGO
W przypadku powaznego wypadku zwigzanego z tym wyrobem, wypadek nalezy zgtosi¢ wytwoércy (patrz dane kontaktowe na koncu instrukcji
obstugi) oraz wtasciwemu organowi panstwa, w ktérym znajduje sig¢ uzytkownik i/lub pacjent.

HISTORIA AKTUALIZACJI
Ostatnia aktualizacja nr* Data wydania Wprowadzone zmiany

02 12-2022 Zmiana sekcji IFU (pierwsza zmiana w IVDR)

*Jesli konieczne jest uzyskanie poprzednich wersji, skontaktowa¢ sig z Dziatem Obstugi Klienta Copan.

Romana

Copan SLsolution™ - Prezentare si ghid de utilizare a produsului

Consultati explicatia simbolurilor din partea de jos a prospectului.

UTILIZAREA PRECONIZATA
Copan SLsolution™ este un reactiv de tratament pentru fluidizarea probelor din tractul respirator inainte de analiza microbiologica ulterioara.

REZUMAT $I PRINCIPII

Copan SLsolution™ consta dintr-o eprubeta cu capac cu filet care contine o solutie gata de utilizare, indicata pentru fluidizarea probelor recoltate din
tractul respirator, cu exceptia Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ este ambalat pentru a mentine o atmosfera modificatd care asigura stabilitatea si activitatea reactivului DTT'2 pana la utilizarea
produsului.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Copan SLsolution™ este disponibil in diferitele configuratii de mai jos, este furnizat in eprubete etichetate, cu capac cu filet, umplute cu diferite
volume de reactiv. Kitul include, de asemenea, dispozitivul steril de transfer al probei, pipeta Pasteur sau Sputum Dipper.

Codurile A sunt compatibile cu automatizarea.

REF Descrierea produsului Ambalaj

Kit Copan SLsolution™:
OEO04N.A |- 50 eprubete PET 12 X 80 mm cu fund rotund si capac cu filet care contin 1 ml de reactiv
- 50 pipete Pasteur

50 de kituri per pachet
6 x 50 kituri per cutie de carton

Kit Copan SLsolution™:
OEOO3N - 50 eprubete PET 12 X 80 mm cu fund rotund si capac cu filet care contin 1 ml de reactiv
- 50 pipete Pasteur

50 de kituri per pachet
6 x 50 kituri per cutie de carton

Kit Copan SLsolution™:

- 50 eprubete PET 12 X 80 mm cu fund rotund si capac cu filet prehensil care contin 1 ml de 50 de kituri per pachet
OUO20N.A : 7 ; L )
reactiv 6 x 50 kituri per cutie de carton
-50 Sputum Dipper
OEO06N.A Copan SLsolution™ in vrac: 50 de eprubete per ambalaj

- 50 eprubete PET 12 X 80 mm cu fund rotund si capac cu filet care contin 1 ml de reactiv 6 x 50 eprubete per cutie de carton
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OE005N Copan SLsolution™ in vrac: 50 de eprubete per ambalaj
- 50 eprubete PET 12 X 80 mm cu fund rotund si capac cu filet care contin 1 ml de reactiv 6 x 50 eprubete per cutie de carton

Copan SLsolution™ in vrac:
0UO19N - 50 eprubete PET 12 X 80 mm cu fund rotund si capac cu filet prehensil care contin 1 ml de
reactiv

50 de eprubete per ambalaj
6 x 50 eprubete per cutie de carton

Copan Sputum Dipper in vrac: 100 Sputum Dipper per pachet

20063501 |- 100 de dispozitive de transfer a probelor pentru capacul prehensil 10x100 Sputurza[:tlgser per cutie de
REACTIVI
Componentele SLsolution™ sunt:
Componente Cantitatea g/litru
Matrice salina 46,45
DTT (DL-ditiotreitol) 2,0

MATERIALE NECESARE DAR NELIVRATE
Dispozitiv pentru recoltarea probei; dispozitiv pentru transferul probei primare, inclus numai pentru versiunile n kit; dispozitiv pentru cultura si izolarea
microorganismelor.

PASTRARE

Acest produs este gata de utilizare si nu sunt necesare pregatiri suplimentare. Produsul apare transparent/colorat si poate fi pastrat la o temperatura
de 5 - 25°C pana la data de expirare. A nu se incuba si a nu se congela. A se tine departe de sursele de lumina. A nu se utiliza dupa data de expirare.
Daca este depozitat incorect, eficacitatea va fi compromisa.

LIMITARI

1. Conditiile, momentul si volumul probei recoltate pentru cultura sunt variabile importante pentru obtinerea unor rezultate fiabile pentru cultura.
Respectan liniile directoare recomandate pentru colectarea probelor.

2. Copan SLsolution™ nu este adecvata pentru recuperarea Mycobacterium spp.

3 Testele de performantd au fost efectuate pe Copan SLsolution™ folosind tulpini de laborator inoculate in eprubeta SLsolution™, fara
utilizarea de probe clinice umane.

4. n cazul in care proba prelevata prezinta o vascozitate ridicata, poate fi necesara agitarea din nou a eprubetei in Vortex pentru a asigura o
fluidizare completa. Durata de agitare in Vortex trebuie sa fie definitd de operator in timpul utilizarii, verificadnd vizual fluidizarea probei.

5. Sputum Dipper, daca este furnizat, nu este un dispozitiv de transfer cantitativ de probe. In functie de dexteritatea operatorului si de natura
probei, cantitatea transferata poate varia.

AVERTISMENTE
. Dispozitiv de diagnostic in vitro de unica folosinta pentru uz profesional.

2. Utilizati intotdeauna SLsolution™ cu o umplere proportionald cu cantitatea de proba disponibila, astfel incat sa fie intotdeauna garantat
raportul 1:1.678-
Nu perforati membrana in niciun fel.
Nu scufundati dispozitivul de transfer in reactiv inainte de prelevare.
Nu aspirati reactivul din eprubeta si nu il turnati in proba primara.
Nu adaugati material biologic sau alti reactivi in eprubeta.
Folositi intotdeauna un suport pentru eprubete pentru varianta cu fund rotund, care nu este autoportanta.
Nu utilizati SLsolution™ 7n cazul in care reactivul nu apare transparent/incolor (de exemplu, roz sau galben).
Utilizarea acestui produs in combinatie cu teste de diagnosticare sau cu instrumente de diagnosticare trebuie sa fie validata de catre
utilizatorul final inainte de utilizare.
10. Verificati versiunea instructiunilor de utilizare. Versiunea corecta este cea furnizata impreuna cu dispozitivul sau cea disponibila in format

electronic si identificata prin indicatorul e-IFU de pe eticheta aplicata pe ambalaj.

11. Dispozitivul Sputum Dipper este sterilizat cu radiatii ionizante; nu utilizati dispozitivul Sputum Dipper daca bariera sterild este deteriorata.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Luati eprubeta SLsolution™ identificata corect si desurubati capacul.
2. Transferati proba in eprubeta deschisa cu ajutorul unui dispozitiv de transfer adecvat, furnizat eventual in versiunea in kit, respectand un
raport de aproximativ 1:17:%

©CON®D O AW

NOTA: Numai atunci cand utilizati Sputum Dipper furnizat cu codurile de produs 2U063S01 si 0U020N.A, rupeti dispozitivul de transfer in eprubeta:
A. Introduceti Sputum Dipper in eprubeta, asigurandu-va ca varful atinge fundul.
B. Rupeti Sputum Dipper cu o miscare ferma, indoindu-I la 180° paralel cu eprubeta.
C. Aruncati partea de sus rupta a Sputum Dipper.

3. Inchideti din nou eprubeta SLsolution™ cu capacul, avand grija ca, in cazul utiliz8rii Sputum Dipper, acesta s& fie recuperat din partea
prehensila a capacului.

4.  Agitati imediat in Vortex eprubeta timp de 30 de secunde la 2000/2500 rpm.

5. Lasati eprubeta la temperatura camerei timp de cel putin 15 minute, fara a depasi timpul maxim de 6 ore.

6 Omogenizati proba prin agitarea in Vortex a eprubetei timp de cel putin 3 secunde la 2000/2500 rpm si verificati daca proba este efectiv
adecvata pentru insamantare.

7.  Prelucrati esantionul in conformitate cu procedurile interne prevazute.

Consultati imaginile disponibile in limba engleza

ELIMINARE
Eliminarea deseurilor trebuie efectuata in conformitate cu legislatia nationala. Utilizati masuri de precautie pentru materialul infectat atunci cand este necesar.
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Testul privind supravietuirea agentilor patogeni respiratori enumerati mai jos, pastrati in SLsolution™ timp de pana la 6 ore la temperatura camerei,
a aratat ca organismele raman viabile:

TULPINA CFU LA MOMENTUL ZERO CFU DUPA 6 ORE LA TEMPERATURA CAMEREI
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Testele au fost efectuate utilizand tulpini ATCC® rehidratate in laborator si fara a utiliza probe clinice sau matrice artificiale.

PROCEDURA DE CONTROL AL CALITATII
. Pornind de la o placa de cultura proaspata, preparati intr-o eprubeta care contine PBS un inocul egal cu McFarland 0,5 din organismul care

urmeaza sa fie testat;

realizati dilutiile corespunz&toare in eprubete PBS pani la obtinerea unei suspensii cu o concentratie de 4x10? pan la 6x102 CFU/100 l;

cu o micropipeta, inoculati 100 ul din dilutia aleasa in eprubeta SLsolution™;

agitati in Vortex eprubeta inoculata timp de 30 de secunde la 2000/2500 rpm;

Pipetati 100 ul de SLsolution™ inoculata pe o placa de culturd cu mediul adecvat si, cu ajutorul unei spatule, aplicati uniform pe intreaga

suprafata a mediului;

. incubati placa la 35°C + 2°C timp de 24/48 de ore in conditii atmosferice adecvate pentru dezvoltarea microorganismelor (numéaratoarea
probei la momentul zero al tratamentului);

. lasati eprubetele cu SLsolution™ inoculate timp de 6 ore la temperatura camerei (20-25°C);

. agitati in Vortex eprubeta inoculata timp de 30 de secunde la 2000/2500 rpm;

. Pipetati 100 pl de SLsolution™ inoculata pe o placa de cultura cu mediul adecvat si, cu ajutorul unei spatule, aplicati uniform pe intreaga
suprafata a mediului;

. incubati placa la 35°C + 2°C timp de 24/48 de ore in conditii atmosferice adecvate pentru dezvoltarea microorganismelor (numaratoarea
probei dupa 6 ore de la tratament).

LIMITE DE ACCEPTABILITATE: reducerea sarcinii bacteriene cu cel mult 1 log1o dupa 6 ore la temperatura camerei, comparativ cu numaratoarea
la momentul zero.

TABEL SIMBOLURI
Consultati tabelul cu simboluri din partea de jos a instructiunilor de utilizare.

NOTE PENTRU UTILIZATORUL PROFESIONIST
In cazul in care se produce un accident grav in legatura cu acest dispozitiv, accidentul trebuie raportat producatorului (a se vedea datele de contact
la sfarsitul Instructiunilor de utilizare) si autoritétii competente din statul in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

ISTORICUL REVIZIILOR

Ultima revizuire N.* Data lansarii Modificari introduse
Revizuirea sectiunilor IFU (prima revizuire in
02 12-2022 IVDR)

*Dacé aveti nevoie sa consultati revizuirile anterioare, va rugam sa contactati Copan Customer Service.

Slovenéina

Copan SLsolution™ - Prezentacia produktu a prirucka pouzivatela

Pozri vysvetlenie symbolov na konci pisomnej informéacie pre pouzivatela.

URCENE POUZITIE
Copan SLsolution™ je ¢inidlo na zriedenie vzoriek z dychacich ciest pred ich naslednym mikrobiologickym analyzovanim.

ZHRNUTIE A ZASADY

Produkt Copan SLsolution™ sa sklada zo skimavky so skrutkovacim uzaverom, ktora obsahuje roztok pripraveny na pouZitie, vhodny na zriedenie
vzoriek odobratych z dychacich ciest, okrem Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ je baleny tak, aby udrziaval modifikovant atmosféru, ktora zabezpeéuje stabilitu a aktivitu &inidla’? DTT aZ do pouzitia produktu.

OPIS VYROBKU

Copan SLsolution™ je dostupny v niekolkych nizsie uvedenych konfiguraciach, dodava sa v oznacenej skimavke uzavretej skrutkovacim uzaverom,
naplnenej roznymi objemami ¢inidla. Balenie supravy obsahuje aj steriln pomécku na prenos vzorky, Pasteurovu pipetu alebo Sputum Dipper.
Kody .A st kompatibilné s automatizaciou.

EIFU013R02 Date 2022.12 Page 45



* LBM'
SLsolution”

Copan

REF Opis vyrobku Balenie
Sada Copan SLsolution™:
OE004NA |- 50 PET skumaviek 12 x 80 mm s okruhlym dnom a skrutkovacim uzaverom obsahujtcich 50 sUprav v baleni
: 1 ml ¢inidla 6 x 50 suprav v Skatuli
- 50 Pasteurovych pipiet
Sada Copan SLsolution™:
- 50 PET skumaviek 12 x 80 mm s okruhlym dnom a skrutkovacim uzaverom obsahujtcich 50 suprav v baleni
0E003N e . . .
1 ml ¢inidla 6 x 50 suprav v Skatuli
- 50 Pasteurovych pipiet
Sada Copan SLsolution™: 50 stprav v baleni
OUO20N.A |-50 PET skiimaviek 12 x 80 mm a uchopovaci skrutkovaci uzaver obsahujtcich 1 ml ¢inidla P! < )
. 6 x 50 suprav v Skatuli
-50 Sputum Dipper
Copan SLsolution™ v hromadnom baleni: 50 skumaviek v baleni
OEO06N.A |- 50 PET skumaviek 12 x 80 mm s okrthlym dnom a skrutkovacim uzaverom obsahujucich . ) < )
. 6 x 50 skumaviek v Skatuli
1 ml ¢inidla
Copan SLsolution™ v hromadnom baleni: 50 skumaviek v baleni
0EO005N - 50 E’ET skiimaviek 12 x 80 mm s okruhlym dnom a skrutkovacim uzaverom obsahujtcich 6 x 50 skumaviek v skatuli
1 ml ¢inidla
Copan SLsolution™ v hromadnom baleni: 50 skumaviek v baleni
0UO19N - 50 PEl'Ij s.kumawe'l? j2 x 80 mm s okrtihlym dnom a uchopovacim skrutkovacim uzaverom 6 x 50 skumaviek v skatuli
obsahujucich 1 ml ¢inidla
2U063S01 Copan Sputum Dipper v hromadnom baleni: 100 Sputum Dipper v baleni
- 100 pomdcok na prenos vzoriek pre uchopovaci uzaver 10x100 Sputum Dipper v Skatuli
REAGENCIE
Zlozky SLsolution™:
Komponenty Mnozstvo glliter
Matrica fyziologického roztoku 46,45
DTT (DL-ditiotreitol) 2,0

POTREBNE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY
Pomécka na odber vzorky; pombcka na prenos primarnej vzorky sa dodava len v pripade, Ze je su¢astou dodanej stpravy; pomécka na kultivaciu a
izolaciu mikroorganizmov.

UCHOVAVANIE
Tento vyrobok je pripraveny na pouzitie a nevyzaduje si Ziadnu dalSiu pripravu. Produkt je priehladny/bezfarebny, méze sa uchovavat pri teplote
5 — 25 °C az do datumu exspiracie. Neinkubujte ani nezmrazujte. Uchovavajte mimo dosahu zdrojov svetla. NepouzZivajte po datume exspiracie. Pri
nespravnom uchovavani sa uc¢innost produktu znizi.

OBMEDZENIA

1. Podmienky, nacasovanie a objem vzorky odobratej na kultivaciu si premenné, ktoré ovplyvriuju ziskanie spolahlivych vysledkov kultivacie.
Dodrziavajte odporicané pokyny pre odber vzoriek.

2. Copan SLsolution™ nie je vhodny na ziskanie Mycobacterium spp.

3

Testovanie vykonu sa robilo na Copan SLsolution™ pouZzitim laboratérnych kmeriov naockovanych do skimavky SLsolution™, bez pouzitia
fudskych klinickych vzoriek.

4. Ak by mala odobrata vzorka vysoku viskozitu, méze byt potrebné skimavku znovu premiesat na vortexe, aby sa zabezpedilo jej Uplna
fluidizacia. Dobu mie$ania na vortexe musi definovat’ pracovnik po¢as pouzivania po vizualnom overeni skvapalnenia vzorky.

5. Sputum Dipper, pokial sa dodava, nepredstavuje pomocku na prenos kvantitativnej vzorky. V zavislosti od manualnej zruénosti pracovnika
a povahy vzorky sa prenesené mnozstvo moze lisit.

UPOZORNENIA

1. Jednorazova diagnostickd pomdcka in vitro na profesionalne pouZzitie.

2. SLsolution™ vzdy pouZivajte s napliiou imernou mnozstvu dostupnej vzorky tak, aby bol vZdy zarué¢eny pomer 1:1.57%

3.V zZiadnom pripade neprepichujte membranu.

4.  Pred odberom vzoriek neponarajte pomécku na prenos do ¢inidla.

5. Neodsavaijte ¢inidlo zo skimavky ani ho nevlievajte do primarnej vzorky.

6. Do skumavky nevstrekujte Ziadny biologicky material ani iné ¢inidla.

7.V pripade verzie s okrihlym dnom, ktora nedokaze stat na stole, vzdy pouZivajte drziak.

8.  SLsolution™ nepouzivajte, ak vzhlad ¢inidla nie je Ciry/bezfarebny (ak ma napr. ruzové alebo ZIté zafarbenie).

9.  Pouzivanie tohto vyrobku spolu s diagnostickym testovanim alebo diagnostickym pristrojovym vybavenim musi pred pouzitim overit koncovy
pouzivatel.

10. Skontrolujte verziu navodu na pouzitie. Spravna verzia je verzia dodana s pomdckou alebo dostupna v elektronickom formate a ozna¢ena
indikatorom e-IFU na etikete obalu.

11. Pomdcka Sputum Dipper je sterilizovana ionizujticim Ziarenim. Pomécku Sputum Dipper nepouzivajte, ak je poskodena sterilna bariéra

NAVOD NA POUZITIE

1.

EIFU013R02 Date 2022.12

Vezmite spravne identifikovand skimavku SLsolution™ a odskrutkujte uzaver.

Page 46



Copan B sohtion

2. Preneste vzorku do otvorenej skimavky pomocou vhodnej pomocky na prenos, ktora mdze byt dodana vo verzii stpravy, pricom dodrzte
pomer priblizne 1:1%7%

POZNAMKA: Iba ak pouzivate Sputum Dipper dodany s produktmi s kédmi 2U063S01 a 0U020N.A, zlomte pomédcku na prenos v skiimavke:
A. Vlozte Sputum Dipper do skimavky, uistite sa pritom, Ze sa hrot dotyka dna.
B. Zlomte Sputum Dipper energickym pohybom ohnutim o 180° rovnobeZne so skimavkou.
C. Vyhodte odlomeny vrchny diel Sputum Dipper.

3.  Zatvorte skimavku SLsolution™ zatkou, pri¢om pri pouzivani Sputum Dipper davajte pozor, aby tato pomdcka ostala vsunuta v uchopovace;j
Casti uzaveru.

4. Skumavku ihned premiesajte na vortexe 30 sekdnd pri 2000/2500 ot./minutu.

5. Skumavku nechajte pri izbovej teplote aspori 15 minut, ale neprekracujte maximalnu dobu 6 hodin.

6. Homogenizujte vzorku premie$anim skimavky na vortexe pocas minimalne 3 sekund pri 2000/2500 ot./min., pri¢om overte, ¢i je vzorka
skuto€ne vhodna na inokulaciu.

7. Vzorku spracujte predpisanym internym postupom.

Pozrite si obrazky dostupné v anglickom texte

LIKVIDACIA
Likvidacia odpadu sa musi vykonavat' v sulade s vnutro$tatnymi pravnymi predpismi. V pripade potreby pouZite preventivne opatrenia pre infikovany
material.

PARAMETRE VYKONU
Test prezitia nizSie uvedenych respira¢nych patogénov uchovavanych v SLsolution™ az 6 hodin pri izbovej teplote ukazal, Ze organizmy zostavaju
Zivotaschopné:

KMEN NULOVY CAS CFU CFU PO 6 HODINACH PRI IZBOVEJ TEPLOTE
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Testy boli vykonané pouzitim rehydratovanych kmefiov ATCC® v laboratériu, bez pouZitia klinickych vzoriek alebo umelych matric.

POSTUP KONTROLY KVALITY

. Pripravte si erstvu kultivaénu platriu, v skimavke obsahujticej PBS pripravte inokulum rovnajlice sa McFarland 0,5 testovaného organizmu;

. vykonaijte prislugné riedenia v skimavkach PBS, kym sa nedosiahne suspenzia s koncentraciou 4x10? az 6x102 CFU/100 pl;

. mikropipetou naockujte 100 pl zvoleného riedenia do skimavky SLsolution™;

. skimavku s inokulom miesajte na vortexe 30 sekund pri 2000/2500 ot./minutu;

. napipetujte 100 pl roztoku SLsolution™ s inokulom na kultivacnt platriu s vhodnym médiom, a $pachtfou naneste rovnomerne na cely povrch média;

. inkubuijte platriu pri teplote 35 °C + 2 °C poc€as 24/48 hodin za atmosférickych podmienok vhodnych na rast mikroorganizmov (odpocet
vzoriek v ¢ase nula pri spracovani);

. skimavky SLsolution™ nechajte naockované 6 hodin pri izbovej teplote (20 + 25 °C);

. skimavku s inokulom miesajte na vortexe 30 sekund pri 2000/2500 ot./minutu;

. napipetujte 100 pl roztoku SLsolution™ s inokulom na kultivaénu platfiu s vhodnym médiom, a $pachtfou naneste rovnomerne na cely
povrch média;

. inkubujte platriu pri teplote 35 °C + 2 °C pocas 24/48 hodin za atmosférickych podmienok vhodnych na rast mikroorganizmov (odpocet
vzoriek po 6 hodinach po spracovani).

PRIPUSTNE LIMITY: zniZenie bakterianej zataze nepresahuice 1 log1o po 6 hodinach pri izbovej teplote v porovnani s postom dosiahnutym v &ase nula.

TABULKA SYMBOLOV
Pozri tabulku symbolov na konci ndvodu na pouZzitie.

POZNAMKY PRE PROFESIONALNEHO POUZIVATEL'A
V pripade zavaznej nehody, ktora by sa vyskytla v stvislosti s touto poméckou, treba nehodu nahlasit vyrobcovi (pozri kontakty na konci navodu na
pouzitie) a prislusnému organu krajiny, v ktorom je sidlo pouzivatela alebo trvalé bydlisko pacienta.
HISTORIA REVizIi

Posledna revizia €.* Datum vydania Vykonané zmeny

02 12-2022 Revizia ¢asti IFU (prva revizia v IVDR)

*Ak by ste potrebovali nahliadnut do predchadzajucich revizii, obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti Copan.
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Copan SLsolution™ — Predstavitev izdelka in Navodila za uporabo

Glejte razlago simbolov na dnu navodila za uporabo.

PREDVIDENA UPORABA
Copan SLsolution™ je terapevtski reagent za fluidizacijo vzorcev iz dihal pred nadaljnjo mikrobiolo$ko analizo.

POVZETEK IN NACELA

Copan SLsolution™ je sestavljen iz epruvete z navojnim pokrovékom, ki vsebuje raztopino, pripravljeno za uporabo, indicirano za fluidizacijo vzorcev,
zbranih iz dihal, razen Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ je pakiran za vzdrzevanje spremenjene atmosfere, ki zagotavlja stabilnost in aktivnost reagenta DTT"?2, do uporabe izdelka.

OPIS IZDELKA

Copan SLsolution™ je na voljo v razli¢nih spodaj navedenih konfiguracijah, dobavljen v oznaceni in zaprti epruveti, napolnjeni z razli¢nimi koli¢inami
reagenta. Embalaza kompleta vkljucuje tudi sterilni pripomocek za prenos vzorca, pasteurjevo pipeto ali bris za izpljunek.

Kode .A so zdruZljive z avtomatizacijo.

REF Opis izdelka Embalaza

Komplet Copan SLsolution™:
- 50 epruvet iz PET 12 x 80 mm z okroglim dnom in navojnim pokrovékom, ki vsebujejo 1 ml 50 kompletov na pakiranje

OEO04N.A <
reagenta 6 x 50 kompletov na Skatlo
- 50 pasteurjevih pipet
Komplet Copan SLsolution™:
- 50 epruvet iz PET 12 x 80 mm z okroglim dnom in navojnim pokrovékom, ki vsebujejo 1 ml 50 kompletov na pakiranje

OEO03N <

reagenta 6 x 50 kompletov na $katlo

- 50 pasteurjevih pipet

Komplet Copan SLsolution™:
OUO20N.A |-50 epruvet iz PET 12 X 80 mm in navojni pokrovékek z zaporko, ki vsebuje 1 ml reagenta
-50 brisov za izpljunek

50 kompletov na pakiranje
6 x 50 kompletov na Skatlo

Copan SLsolution™ brez embalaze:

OEOO06N.A |- 50 epruvet iz PET 12 x 80 mm z okroglim dnom in navojnim pokrovékom, ki vsebujejo 1 ml 50 epruvet na pakiranje

6 x 50 epruvet na Skatlo

reagenta

Copan SLsolution™ brez embalaze: 50 epruvet na pakiranie
0EO005N - 50 epruvet iz PET 12 x 80 mm z okroglim dnom in navojnim pokrovékom, ki vsebujejo 1 ml p pakiran

reagenta 6 x 50 epruvet na Skatlo

Copan SLsolution™ brez embalaze:
0UO19N - 50 epruvet iz PET 12 x 80 mm z okroglim dnom in navojnim pokrovékom z zaporko,
ki vsebujejo 1 ml reagenta

50 epruvet na pakiranje
6 x 50 epruvet na Skatlo

20063501 Brisi za _izpljunek Copan brez embalaze: 100 brisoy za izplj_un(_ak na pakiranje
- 100 pripomockov za prenos vzorcev z pokrovékom z zaporko 10x100 brisov za izpljunek na Skatlo
REAGENTI
Sestavine SLsolution™ so:
Sestavine Koli¢ina gl/liter
Matrika fizioloSke raztopine 46,45
DTT (DL-ditiotreitol) 2 2,0

POTREBNA OPREMA, KI NI PRILOZENA
Pripomocek za zbiranje vzorcev; primarni pripomocek za prenos vzorcev, vkljuéno s pripomocki, dobavljenimi samo za razlicice kompleta; pripomocek
za kultiviranje in izolacijo mikroorganizmov.

SHRANJEVANJE

Izdelek je pripravljen za uporabo in ne zahteva nadaljnje priprave. Izdelek je prozoren/brezbarven in se lahko do izteka roka uporabnosti shranjuje
pri temperaturi od 5 do 25 °C. Ne inkubirajte ali zamrzujte. Hranite stran od svetlobnih virov. Izdelka ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti. V primeru nepravilnega shranjevanja, bo ucinkovitost izdelka oslabljena.

OMEJITVE

1. Pogoji, ¢as in obseg vzorca, zbranega za kultiviranje, so pomembne spremenljivke za pridobitev zanesljivih rezultatov za kultiviranje.
Upostevaijte priporocene smernice za zbiranje vzorcev.

2. lzdelek Copan SLsolution™ ni primeren za zbiranje bakterije Mycobacterium spp.

3 Testiranje ucinkovitosti je bilo na izdelku Copan SLsolution™ izvedeno z uporabo laboratorijskih sevov, inokuliranih v epruveto SLsolution™,
brez uporabe ¢loveskih klini¢nih vzorcev.

4. Ce ima odvzeti vzorec visoko viskoznost, bo morda treba epruveto znova vrtinéiti, da se zagotovi popolna fluidizacija. Cas vrtinéenja mora
dolo¢iti upravljavec med uporabo in vizualno preveriti fluidizacijo vzorca.

5.  Bris za izpljunek, ¢e je na voljo, ni pripomocek za kvantitativni prenos vzorcev. Odvisno od spretnosti upravljavca in narave vzorca se lahko
prenesena koli¢ina razlikuje.
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OPOZORILA
1. In vitro diagnosti¢ni pripomocek za enkratno uporabo za profesionalno uporabo.
2. lzdelek SLsolution™ vedno uporabljajte s polnilom, sorazmernim s koli¢ino razpoloZljivega vzorca na naéin, da se zagotovi razmerje 1:1.572
3.V bnobenem primeru ne preluknjajte membrane.
4.  Pripomocka za prenos pred vzoréenjem ne potapljajte v reagent.
5. Reagenta ne aspirirajte iz epruvete ali ga vlivajte v primarni vzorec.
6. BioloSkega materiala ali drugih reagentov ne vbrizgavajte v epruveto.
7. Vedno uporabljajte stojalo za epruveto za razli€ico z okroglim dnom, ki ni samostojece.
8.  SLsolution™ ne uporabljajte, e reagent ni prozoren/brezbarven (npr. roznat ali rumen).
9. Uporaba tega izdelka v povezavi z diagnosti¢nimi testi ali diagnosti¢nimi instrumenti mora biti potrjena s strani konénega uporabnika pred

uporabo.

Preverite razli¢ico navodil za uporabo. Pravilna razli€ica je tista, ki je priloZena pripomocku ali je na voljo v elektronski obliki in ozna¢ena
z indikatorjem e-IFU na embalazni etiketi.

11. Bris za izpljunek se sterilizira z ionizirajoim sevanjem; brisa za izpljunek ne uporabljajte, ¢e je sterilna pregrada poskodovana.

N
=4

NAVODILA ZA UPORABO
1. Vzemite pravilno oznaceno epruveto SLsolution™ in odvijte pokrovéek.
2. Vzorec prenesite v odprto epruveto z ustreznim pripomockom za prenos, ki je po moznosti prilozen v kompletu, pri c¢emer upostevajte
razmerje priblizno 1:1%78

OPOMBA: Samo v primeru uporabe brisa za izpljunek, ki je prilozen s kodama izdelka 2U063S01 in 0U020N.A, zlomite pripomocek za prenos v epruveto:
A. Bris za izpljunek vstavite v epruveto, da se konica dotakne dna.
B. Z odlo¢nim gibom zlomite bris za izpljunek, tako da ga upognete za 180° vzporedno z epruveto.
C. Odvrzite zlomljen del odlomljenega brisa za izpljunek.

S pokrovckom zaprite epruveto SLsolution™ in se prepricajte, da se v primeru uporabe brisa za izpljunek le-ta izvlece iz dela zaporke pokrovéka.
Epruveto zaénite takoj vrtinciti 30 sekund pri 2000/2500 vrt/min.

Epruveto pustite pri sobni temperaturi najmanj 15 minut, pri Eemer ne smete preseci najdaljSega dovoljenega ¢asa 6 ur.

Vzorec homogenizirajte z vrtinéenjem epruvete vsaj 3 sekunde pri 2000/2500 vrt/min in tako preverite, ali je vzorec dejansko primeren za sejanje.
Vzorec obdelajte v skladu s predvidenimi notranjimi postopki.

Noohw

Oglejte si slike, ki so na voljo v angle$¢ini.
ODSTRANJEVANJE
Odlaganje odpadkov mora biti izvedeno v skladu z nacionalno zakonodajo. Kadar je potrebno, uporabite previdnostne ukrepe za okuzeni material.

ZNACILNOSTI DELOVANJA
Testiranje prezivetja spodaj navedenih respiratornih patogenov, shranjenih v SLsolution™ do 6 ur pri sobni temperaturi, je pokazal, da organizmi prezivijo:

SEV CFU PRI NICELNEM CASU CFU PO 6 URAH PRI SOBNI TEMPERATURI
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

Testi so bili izvedeni z uporabo laboratorijsko rehidriranih sevov ATCC® in brez uporabe klini¢nih vzorcev ali umetnih matrik.

POSTOPEK PREVERJANJA KAKOVOSTI

. Zacensi s plosco s svezo kulturo, v epruveti, ki vsebuje PBS, pripravite inokulum, ki je enak McFarland 0,5 presku$anega organizma;
izvedite ustrezno redéenje v epruvetah PBS, dokler ne dobite suspenzije s koncentracijo 4x102 do 6x10? CFU/100 pl;
z mikropipeto inokulirajte 100 pl izbrane razredcine v epruveto SLsolution™;
inokulirano epruveto vrtinite 30 sekund pri 2000/2500 vrt/min;
odpipetirajte 100 pl inokulirane SLsolution™ na plo$¢o z ustreznim goji§¢em in s pomocjo lopatice enakomerno poravnaite po celotni povrsini gojisca;
plosco inkubirajte pri 35 °C + 2 °C 24/48 ur v atmosferskih pogojih, primernih za rast mikroorganizmov (tevilo vzorcev ob ni¢elnem ¢asu obdelave);
Tako inokulirane epruvete SLsolution™ pustite 6 ur pri sobni temperaturi (20 + 25 °C);
inokulirano epruveto vrtinite 30 sekund pri 2000/2500 vrt/min;
odpipetirajte 100 pl inokulirane SLsolution™ na plo$¢o z ustreznim goji§€em in s pomocjo lopatice enakomerno poravnaijte po celotni
povrsini gojiséa;
. plosco inkubirajte pri 35 °C + 2 °C 24/48 ur v atmosferskih pogojih, primernih za rast mikroorganizmov (Stevilo vzorcev po 6 urah obdelave);

MEJE sprejemljivosti: zmanjSanje bakterijske obremenitve, ki ne presega 1 log1o po 6 urah pri sobni temperaturi, v primerjavi s Stetiem, dobljenim
ob ni¢elnem ¢asu.

RAZPREDELNICA SIMBOLOV
Glejte razpredelnico simbolov na dnu navodil za uporabo.

OPOMBE ZA POKLICNEGA UPORABNIKA
V primeru resne nesrece v zvezi s tem pripomockom je treba incident prijaviti proizvajalcu (glejte stike na koncu navodil za uporabo) in pristojnemu
organu drzave, v kateri se uporabnik in/ali bolnik nahaja.
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ZGODOVINA REVIZIJ
Zadnja revizija st.*

Copan

Datum izdaje Uvedene spremembe

02 12-2022

*Ce Zelite poiskati prej$nje popravke, se obrnite na sluzbo za stranke podjetja Copan.

Revizija oddelkov IFU (prva revizija v IVDR)

Copan SLsolution™ - Prezentacija proizvoda i Uputstvo za upotrebu

Pogledajte objasnjenje simbola u dnu ilustrativnog letka.

NAMENA
Copan SLsolution™ je tretmanski reagens za fluidizaciju uzoraka iz respiratornog trakta pre naknadne mikrobiolosSke analize.

SAZETAK | PRINCIPI

Copan SLsolution™ se sastoji od epruvete sa navojnim zatvaracem, koja sadrzi rastvor spreman za upotrebu pogodan za fluidizaciju uzoraka
prikupljenih iz respiratornog trakta, iskljucuju¢i Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ je zapakovan tako da bi se odrzala modifikovana atmosfera koja obezbeduje stabilnost i aktivnost DTT reagensa'? dok se
proizvod ne koristi.

OPIS PROIZVODA

Copan SLsolution™ je dostupan u nekoliko konfiguracija, kao $to je navedeno u nastavku, isporucuje se u obelezenoj epruveti zatvorenoj navojnim
zatvara¢em, ispunjenom razli¢itim zapreminama reagensa. Verzije kompleta takode uklju€uju sterilni uredaj za prenos uzoraka, Pasterovu pipetu ili
bris za sputum.

.A kodovi su kompatibilni sa automatizovanim uredajem.

REF. Opis proizvoda Pakovanje
Komplet Copan Slsolution™: 50 kompleta po pakovaniu
OEO004N.A |- 50 12 X 80 mm PET epruveta sa okruglim dnom i navojnim zatvarac¢em koje sadrze 1 ml reagensa P po p J
S 6 x 50 kompleta po paketu
- 50 Pasterovih pipeta
Komplet Copan Slsolution™: 50 kompleta po pakovaniu
OEOO3N  [-50 12 X 80 mm PET epruveta sa okruglim dnom i navojnim zatvaracem koje sadrze 1 ml reagensa pleta po p )
S 6 x 50 kompleta po paketu
- 50 Pasterovih pipeta
Komplet Copan Slsolution™: 50 kompleta po pakovaniu
0UO020.N.A [-50 12 X 80 mm PET epruveta sa navojnim zatvaratem za hvataljku koje sadrze 1ml reagensa P po p J
N 6 x 50 kompleta po paketu
-50 briseva za sputum
OEO06N.A Copan SLsolution™ u rinfuzi: 50 epruveta po pakovanju
: -50 12 X 80 mm PET epruveta sa okruglim dnom i navojnim zatvara¢em koje sadrze 1 mlreagensa| 6 x 50 epruveta po paketu
OE005N Copan SLsolution™ u rinfuzi: 50 epruveta po pakovanju
-50 12 X 80 mm PET epruveta sa okruglim dnom i navojnim zatvaraem koje sadrze 1 mlreagensa| 6 x 50 epruveta po paketu
Copan SLsolution™ u rinfuzi: 50 epruveta po pakovaniu
OUO19N - 50 12x80mm PET epruveta sa okruglim dnom i navojnim zatvaratem sa hvataljkom koje sadrze P pop '
1 6 x 50 epruveta po paketu
ml reagensa
100 briseva za sputum po
20063501 Copan Sputum Dipper (bris za sputum) u rinfuzi: pakovanju
- 100 uredaja za prenos uzoraka za poklopac sa hvataljkom 10x100 briseva za sputum po
kartonu
REAGENSI
Komponente SLsolution™ su:
Komponente Koli¢ina g/litar
Matrica fizioloSkog rastvora 46,45
DTT (DL-ditiotreitol) ™2 2,0

NEOPHODNI MATERIJAL KOJI NIJE ISPORUCEN
Uredaj za prikupljanje uzoraka; primarni uredaj za prenos uzoraka, ukljucujuci isporuéen samo za verzije kompleta; uredaj za kulturu i izolaciju
mikroorganizama.

CUVANJE

Ovaj proizvod je spreman za upotrebu i nisu potrebne dodatne pripreme. Proizvod koji izgleda prozirno/bezbojno moze se ¢uvati na temperaturi od
5 - 25°C do isteka roka trajanja. Nemojte inkubirati ili zamrzavati. Drzite dalje od izvora svetlosti. Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja. U slu¢aju
nepravilnog ¢uvanja, efikasnost ¢e biti kompromitovana.

OGRANICENJA
1. Uslovi, vreme i obim uzorka prikupljenog za kulturu su zna¢ajno promenjivi za dobijanje pouzdanih rezultata za kulturu. Sledite preporu¢ena
uputstva za uzimanje uzoraka.
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2. Copan SLsolution™ nije pogodan za prikupljanje Mycobacterium spp.

3. Testiranje performansi sprovedeno je na Copan SLsolution™ koriste¢i laboratorijske sojeve inokulisane u SLsolution™ epruveti, a ne
koristeci ljudske klini¢ke uzorke.

4. Ako uzorak ima visoku viskoznost, epruvetu ée mozda trebati ponovo zavrtiti kako bi se osigurala potpuna fluidizacija. Vreme vréenja treba
da definiSe rukovalac tokom upotrebe, vizuelno proveravajuéi fluidizaciju uzorka.

5.  Bris za sputum, ako je isporucen, nije kvantitativni uredaj za prenos uzoraka. U zavisnosti od vestina rukovaoca i prirode uzorka, iznos koji
se prenosi mozZe da varira.

UPOZORENJA

. Jednokratni in vitro dijagnosti¢ki uredaj za profesionalnu upotrebu.

Uvek koristite SLsolution™ sa punjenjem proporcionalnim koligini dostupnog uzorka tako da uvek garantuje odnos 1:1.57:8-

Nemojte da probijate membranu na bilo koji nacin.

Nemojte da uranjate uredaj za prenos u reagens pre uzorkovanja.

Nemojte da aspirirati reagens iz epruvete, niti da ga sipate u primarni uzorak.

Nemojte da ubrizgavate bioloski materijal ili druge reagense u epruvetu.

Uvek koristite stalak za epruvete sa okruglim dnom koje ne podrzavaju same sebe.

Nemojte da koristite SLsolution™ ako reagens ne izgleda bistro/bezbojno (npr. ruzi€asto ili Zuto).

Upotreba ovog proizvoda u kombinaciji sa dijagnosti¢kim testovima ili dijagnosti¢ki instrumentima mora biti potvrdena od strane krajnjeg
korisnika pre upotrebe.

Proverite verziju uputstva za upotrebu. Odgovarajuca verzija je ona koja se isporuéuje sa uredajem ili je dostupna u elektronskom formatu i
oznacena je indikatorom e-IFU na etiketi pakovanja.

11. Uredaj ,Sputum Dipper” se steriliS§e pomocu jonizujué¢eg zracenja; ne koristite uredaj ,Sputum Dipper” ako je o$tec¢ena sterilna barijera.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
1. Uzmite pravilno identifikovanu SLsolution™ epruvetu i odvrnite poklopac.
2.  Prenesite uzorak u otvorenu epruvetu pomocu odgovarajuéeg uredaja za prenos, eventualno isporu¢enog u verziji kompleta, postujuci odnos
od oko 1:1%7%

CENDO AWM

N
o

NAPOMENA: Samo u slu¢aju upotrebe brisa za sputum koji se isporuuje sa Siframa proizvoda 2U063S01 i OUO20N.A, slomite uredaj za prenos u
epruveti:

A. Umetnite bris za sputum u epruvetu i uverite se da vrh dodiruje dno.

B. Slomite bris za sputum ¢vrstim pokretom savijajuci ga 180° paralelno sa epruvetom.

C. Bacite odlomljeni vrh brisa za sputum.

Zatvorite SLsolution™ epruvetu ¢epom, vodedi raduna da se, kada koristite bris za sputum, on prikupi iz dela hvataljke ¢epa.

Zavrtite epruvetu odmah na 30 sekundi pri 2000/2500 obrtaja u minuti.

Ostavite epruvetu na sobnoj temperaturi najmanje 15 minuta, ali ne duze od maksimalnog vremena od 6 sati.

Homogenizujte uzorak vréenjem epruvete najmanje 3 sekunde na 2000/2500 obrtaja u minuti, proveravajuéi da li je uzorak zaista pogodan
za sejanje.

7. Obradujte uzorak u skladu sa datim internim postupcima.

o0 r®w

Pogledajte slike dostupne na engleskom jeziku

ODLAGANJE OTPADA
Odlazite sav otpad u skladu sa nacionalnim zakonima. Koristite mere predostroznosti za zarazeni materijal kada je to potrebno.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
Test prezivljavanja dole navedenih respiratornih patogena, uskladistenih u SLsolution™ do 6 sati na sobnoj temperaturi, pokazao je da organizmi
ostaju odrzivi:

SOJ CFU U NULTO VREME CFU NAKON 6 SATI NA SOBNOJ TEMPERATURI
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Testovi su izvreni korig¢enjem rehidriranih ATCC® sojeva u laboratoriji, a ne kori¢enjem klinidkih uzoraka ili ve$tagkih matrica.
POSTUPAK KONTROLE KVALITETA

. Pocevsi od sveze plo€ice za kulture, pripremite inokulum jednak 0,5 Mekfarlanda organizma koji se testira u epruveti koja sadrzi PBS;

. izvrsiti odgovarajuéa razredivanja u PBS epruvetama dok se ne dobije suspenzija sa koncentracijom od 4x10? do 6x10? CFU/100 pl;

. mikropipetom inokuliSite 100 pl izabranog rastvora u SLsolution™ epruvetu;

. zavrtite epruvetu inokuluma na 30 sekundi pri 2000/2500 obrtaja u minuti;

. pipetom prenesite 100 pl inokulisanog SLsolution™ na plo¢icu za kulturu sa odgovaraju¢im medijumom i uz pomo¢ lopatice, ravhomerno
rasporedite po celoj povrsini medijuma;

. inkubirajte plocicu na 35°C + 2°C 24/48 sati u atmosferskim uslovima pogodnim za rast mikroorganizama (broj uzoraka u nultom vremenu tretmana);

. ostavite SLsolution™ epruvete inokulisane 6 sati na sobnoj temperaturi (20 + 25°C);

. zavrtite epruvetu inokuluma na 30 sekundi pri 2000/2500 obrtaja u minuti;

. pipetom prenesite 100 pl inokulisanog SLsolution™ na plocicu za kulturu sa odgovaraju¢im medijumom i uz pomo¢ lopatice, ravhomerno

rasporedite po celoj povrsini medijuma;
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. inkubirajte plocicu na 35°C + 2°C 24/48 sati u atmosferskim uslovima pogodnim za rast mikroorganizama (broj uzoraka u 6. satu tretmana);

GRANICE PRIHVATLJIVOSTI: smanjenje bakterijskog optereéenja koje ne prelazi 1 log1o nakon 6 sati na sobnoj temperaturi u poredenju sa brojem
dobijenim u nultom vremenu.

TABELA SIMBOLOV

Glejte tabelo simbolov na koncu navodil za uporabo.

NAPOMENE ZA PROFESIONALNE KORISNIKE

U slucaju ozbiline nezgode u vezi sa ovim uredajem, ona se mora prijaviti proizvodacu (pogledajte kontakte na kraju uputstva za upotrebu) i
nadleznom organu drzave u kojoj se korisnik i/ili pacijent.

ISTORIJA REVIZIJA
Poslednja revizija br.* Datum izdavanja Uvedene promene

02 12-2022 Revizija IFU odeljaka (prva revizija u IVDR-u)

*Ako Zelite da pronadete prethodne revizije, obratite se korisni¢koj sluzbi kompanije ,Copan®.

Copan SLsolution™ - Tuotteen esittely ja kdyttoohje

Katso symbolien selitykset pakkausselosteen alaosasta.

KAYTTOTARKOITUS
Copan SLsolution™ on kasittelyreagenssi hengitysteista kerattavien naytteiden fluidisointiin ennen mydhempia mikrobiologisia analyyseja.

YHTEENVETO JA PERIAATTEET

Copan SLsolution™ koostuu kierrekorkilla varustetusta, kayttdvalmiin liuoksen sisaltavasta koeputkesta ja se on tarkoitettu hengitysteista kerattavien
naytteiden fluidisointiin, pois lukien Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ on pakattu modifioidun iimakehan sailyttavalla tavalla, mika takaa DTT'2-reagenssin stabiiliuden ja aktiivisuuden tuotteen
kayttohetkeen asti.

TUOTTEEN KUVAUS

Copan SLsolution™, jonka toimitusformaattina on merkitty, suljettu, kierrekorkilla varustettu koeputki ja joka on taytetty eri maarillé reagenssia, on
saatavana alla lueteltuina kokoonpanokokonaisuuksina. Sarjapakkaus sisaltda myds steriilin néytteensiirtolaitteen, Pasteur-pipetin tai Sputum Dipper
-laitteen.

.A-koodit ovat yhteensopivia automaattilaitteiden kanssa.

VIITE Tuotekuvaus Pakkaus

Copan SLsolution™ -sarja:
OEO04N.A |- 50 pyoredpohjaista koeputkea PET 12 x 80 mm, kierrekorkki, sisaltda 1 ml reagenssia
- 50 Pasteur-pipettia

50 sarjan pakkaus
6 x 50 sarjan laatikko

Copan SLsolution™ -sarja:
0EOO3N - 50 pydredpohjaista koeputkea PET 12 x 80 mm, kierrekorkki, sisaltda 1 ml reagenssia
- 50 Pasteur-pipettia

50 sarjan pakkaus
6 x 50 sarjan laatikko

Copan SLsolution™ -sarja:
OUO20N.A |-50 koeputkea PET 12 x 80 mm, kierrekorkki tarttumisosalla, siséltda 1 ml reagenssia
-50 Sputum Dipper -tikkua

50 sarjan pakkaus
6 x 50 sarjan laatikko

OEO0BN.A Copan SLsolution™ irtoformaatissa: 50 koeputken pakkaus
! - 50 pydredpohjaista koeputkea PET 12 x 80 mm, kierrekorkki, sisaltda 1 ml reagenssia 6 x 50 koeputken laatikko

OEO005N Copan SLsolution™ irtoformaatissa: 50 koeputken pakkaus
- 50 pydredpohjaista koeputkea PET 12 x 80 mm, kierrekorkki, siséltdad 1 ml reagenssia 6 x 50 koeputken laatikko

Copan SLsolution™ irtoformaatissa:

0UO19N - 50 pyoreapohjaista koeputkea PET 12 x 80 mm, kierrekorkki tarttumisosalla, sisaltaa 1 ml 50 koeputken pakkaus

6 x 50 koeputken laatikko

reagenssia
100 Sputum Dipper -laitteen
2U063S01 Copan Sputum Dipper irtoformaatissa: pakkaus
- 100 naytteensiirtolaitetta tarttumisosalla varustetulle korkille 10x100 Sputum Dipper -laitteen
laatikko
REAGENSSIT
SLsolution™ - Komponentit:
Komponentit Maara g/l
Suolaliuosmatriisi 46.45
DTT (DL-ditiotreitoli) " 2.0

EIFU013R02 Date 2022.12 Page 52



Copan B sohtion

TARVITTAVAT, MUTTA EI-TOIMITETUT MATERIAALIT
Naytteenkeruulaite, ensisijainen naytteensiirtolaite (toimitus vain sarjaversioina), mikro-organismien viljely- ja eristyslaite.

SAILYTYS

Tuote on kayttdvalmis eikd vaadi lisdvalmisteluja. Olemukseltaan kirkas/varitdn tuote sailyy 5-25 °C lampdtilassa viimeiseen kayttopaivaan asti.
Tuotetta ei saa inkuboida tai pakastaa. Tuotetta ei saa altistaa valonlahteille. Tuotetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen. Virheellinen
sailytys aiheuttaa tuotteen tehokkuuden heikentymisen.

RAJOITUKSET

1. Viljelya varten kerétyn naytteen tila, ajoitusmuuttujat ja tilavuus ovat merkittévia tekijoita luotettavien viljelytulosten saamiseksi. Suositeltuja
naytteenottoohjeita on noudatettava.

2. Copan SLsolution™ ei sovellu Mycobacterium spp:n keradmiseen.

3. Suorituskykytestit Copan SLsolution ™:lla suoritettiin kayttamalla Copan SLsolution™ -koeputkeen siirrostettuja laboratoriokantoja - i kliinisia ihmisnaytteita.

4 Jos otetun naytteen viskositeetti on korkea, koeputkea voi olla tarpeen vorteksoida uudelleen taydellisen fluidisoitumisen varmistamiseksi.
Kayttajan on maaritettava vorteksointiaika kaytdn aikana tarkistamalla naytteen fluidisaatio silméamaaraisesti.

5. Toimitukseen mahdollisesti siséltyvd Sputum Dipper ei ole kvantitatiivinen naytteensiirtolaite. Siirrettdva maara voi vaihdella kayttajan
manuaalisesta katevyydesté ja ndytteen luonteesta riippuen.

VAROITUKSET

. Kertakayttdinen in vitro -diagnoosilaite ammattikayttoon.

Copan SLsolution™ -koeputken tayttémaaran on 1:1%78 .suhteen varmistamiseksi vastattava kaytettévissa olevaa naytemaaraa.

Al& puhkaise kalvoa millaén tavalla.

Al3 upota siirtolaitetta reagenssiin ennen naytteenottoa.

Ald ime reagenssia putkesta tai kaada sita ensisijaiseen naytteeseen.

Al ruiskuta biologista materiaalia tai muita reagensseja koeputken sisaan.

Kayta ei-itsekantavassa pyoreapohjaisessa versiossa aina koeputkitelinetta.

Al4 kaytad Copan SLsolution™ -laitetta, jos reagenssi ei ole kirkasta/varitonta (esim. vaaleanpunainen tai keltainen).

Loppukayttajan on validoitava tdman tuotteen kaytté yhdessa diagnostiikkatestien tai -instrumenttien kanssa ennen kayttoa.

0. Tarkista kayttéohjeen versio. Oikea versio, joka on tunni issa pakkausetik a ol ta e-IFU-tunni on toimitettu laitteen mukana tai se
on saatavilla sdhkoisesséd muodossa.

11.  Sputum Dipper -laite on steriloitu ionisoivalla sateilylla. Laitetta ei saa kayttaa, jos steriili suoja on vaurioitunut.

KAYTTOOHJE
1. Tartu oikein tunnistettuun Copan SLsolution™ -koeputkeen ja kierra korkki irti.
2. Siirra nayte avoimeen koeputkeen kayttamalla sarjaversion mukana mahdollisesti toimitettua sopivaa siirtolaitetta noin 1:1%7®-suhteessa.

HUOMIO: Riko koeputken siirtolaite vain, jos kaytat tuotekoodeilla 2U063S01 ja 0UO20N.A toimitettua Sputum Dipper -laitetta:
A. Tyénna Sputum Dipper koeputkeen ja varmista, etta karki koskettaa pohjaa.
B. Katkaise Sputum Dipper paattavaisella liikkeella taivuttamalla sitd 180° koeputken suuntaisesti.
C. Havita Sputum Dipper -laitteen rikkindinen ylaosa.

SN rON =

Kierra korkki takaisin Copan SLsolution™ -koeputkeen ja varmista, ettd Sputum Dipper (jos kaytdssa) tulee talteen korkin tarttumisosasta.
Vorteksoi koeputkea valittdmasti 30 sekunnin ajan nopeudella 2000/2500 r/min.

Anna putken olla huoneenlammdssa vahintaan 15 minuuttia, mutta enintaan 6 tuntia.

Homogenisoi nayte vorteksoimalla koeputkea vahintaéan 3 sekuntia nopeudella 2000/2500 r/min ja varmista, etta nayte todella soveltuu vilielyyn.
Kasittele nayte annettujen sisaisten ohjeistusten mukaisesti.

Noohsw

Katso kuvat

HAVITTAMINEN
Jatteiden hévittdminen on suoritettava kansallisen lainsdadanndn mukaisesti. Sovella tarvittaessa varotoimenpiteitd tartunnan saaneeseen
materiaaliin.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Alla luetelluille hengitystiepatogeeneille tehty selviytymistesti, jossa patogeeneja sailytettiin SLsolution™:ssa enintdan 6 tuntia huoneenlammdssa,
osoitti, ettd organismit sailyvét elinkelpoisina:

i CFU 6 TUNNIN KULUTTUA YMPARISTON
BAKTEERIKANTA CFU NOLLAHETKELLA LAMPOTILASSA
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Testit suoritettiin kayttamalla laboratoriossa rehydratoituja ATCC®-kantoja, mutta ei kliinisia néytteita tai keinotekoisia matriiseja.

LAADUNVALVONTAMENETTELY

Valmista tuoreella viljelylevylla siirroste, joka vastaa 0,5 McFarlandia testattavasta organismista PBS:a4 siséltavaan koeputkeen.

Valmista sopivat laimennokset PBS-koeputkiin, kunnes on saatu suspensio, jonka pitoisuus on 4 x 102 - 6 x 102 CFU/100 pl.

Inokuloi mikropipetilla 100 pl valittua laimennosta Copan SLsolution™ -koeputkeen.

Vorteksoi inokuloitua putkea 30 sekunnin ajan nopeudella 2000/2500 r/min.

Pipetoi 100 pl inokuloitua Copan SLsolution™ -liuosta viljelylevylle sopivalla alustalla ja levita se lastalla tasaisesti viljelyalustan koko pinnalle.
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Inkuboi levya 35 °C + 2 °C :ssa 24-48 tuntia mikro-organismien kasvulle soveltuvissa iimakehaoloissa (ndytemaara kasittelyn nollahetkell).
Jata nain inokuloidut SLsolution™-koeputket 6 tunniksi huonelampétilaan (20 + 25 °C).

Vorteksoi inokuloitua putkea 30 sekunnin ajan nopeudella 2000/2500 r/min.

Pipetoi 100 pl inokuloitua Copan SLsolution™ -liuosta viljelylevylle sopivalla alustalla ja levité se lastalla tasaisesti viljelyalustan koko
pinnalle.

. Inkuboi levya 35 °C + 2 °C:ssa 24-48 tuntia mikro-organismien kasvulle soveltuvissa ilmakehaoloissa (ndytemaara 6 tunnin kasittelyssa).

HYVAKSYTTAVYYSRAJAT: bakteerikuorman véheneminen 6 tunnin jalkeen enintddn 1 logio huoneldmpétilassa suhteessa nollahetkelld saatuun
lukemaan.

SYMBOLITAULUKKO
Katso symbolitaulukko kayttéohjeen lopussa.

AMMATTIKAYTTAJAN HUOMIOITAVA
Jos tahan laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle (yhteystiedot kayttdohjeen lopussa) seka kayttajan ja/tai potilaan
sijaintimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

PAIVITYSHISTORIA
Viimeisin paivitys nro *

Paivays Muutokset

02 12-2022 IFU-osien tarkistus (ensimmainen versio |VDR:ssa)

* Jos tarvitset aikaisempia versioita, ota yhteys Copanin asiakaspalveluun.

Copan SLsolution™ - Presentation och bruksanvisning till produkten

Se symbolférklaringen langst ner pa bipacksedeln.

AVSEDD ANVANDNING
Copan SLsolution™ &r en behandlingsreagens for fluidisering av prover fran andningsvégarna fére efterfoljande mikrobiologiska analyser.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Copan SLsolution™ bestar av ett provrér med skruvkork, som innehaller en 16sning fardig for anvandning och som ar avsedd for fluidisering av prover
som tagits i andningsvagarna, med undantag for Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ &r férpackad for att bibehalla en modifierad atmosfar som garanterar stabilitet och aktivitet for reagensen DTT'"? s& lange som
produkten anvands.

PRODUKTBESKRIVNING

Copan SLsolution™ &r tillgénglig i olika utféranden som aterges nedan, och levereras i méarkt provror som ar tillslutet med skruvkork och fyllt med
olika volymer av reagens. Forpackningen i kit har ocksa en anordning for éverforing av det sterila provet, Pasteur-pipett eller Sputum Dipper.
A-koderna ar kompatibla med automation.

REF Produktbeskrivning Forpackning
Kit Copan SLsolution™: 50 kit per férpackning
OEO004N.A - 50 provrér av PET 12 X 80 mm med rund botten och skruvkork, innehallande 1 ml reagens 6 ;
. x 50 kit per kartong
- 50 Pasteur-pipetter
Kit Copan SLsolution™: 50 kit per férpackning
OEOO3N - 50 provror av PET 12 X 80 mm med rund botten och skruvkork, innehallande 1 ml reagens 6 x 50 kit per karton
- 50 Pasteur-pipetter P 9
Kit Copan“SLsqution"”: . . A 50 kit per forpackning
OUO20N.A - gg grovror aleET 12 X 80 mm med gripkork, innehallande 1 ml reagens 6 x 50 kit per kartong
- putum Dipper
OE0OBN.A Copan SLsolution™ i bulk: 50 provror per forpackning
) - 50 provrér av PET 12 X 80 mm med rund botten och skruvkork, innehallande 1 ml reagens 6 x 50 provrér per kartong
OE005N Copan SLsolution™ i bulk: 50 provror per forpackning
- 50 provrér av PET 12 X 80 mm med rund botten och skruvkork, innehallande 1 ml reagens 6 x 50 provror per kartong
0UO019N Copan SLsolution™ i bulk: 50 provror per forpackning
- 50 provrér av PET 12x80 mm med rund botten och gripkork, innehallande 1 ml reagens 6 x 50 provrér per kartong
100 Sputum Dipper per
2U063S01 Copan Sputum Dipper i bulk: forpackning
- 100 anordningar for éverféring av prover med gripkork 10x100 Sputum Dipper per
kartong
REAGENSMEDEL
Komponenter i SLsolution™:
Komponenter Mangd g/liter
Saltmatris 46,45
DTT (DL-dithiothreitol) 2 2,0
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MATERIAL SOM BEHOVS MEN SOM INTE MEDFOLJER
Enhet for provtagning; anordning for 6verféring av primarprovet, inkluderat tillhandahalls endast i versionerna i kit; enhet for odling och isolering av
mikroorganismer.

FORVARING

Denna produkt &r klar att anvandas och behdver inte férberedas pa nagot satt. Produkten &r genomskinlig/farglos och kan forvaras vid en temperatur
pa 5 - 25°C till utgangsdatum. Far inte inkuberas eller frysas. Forvaras pa avstand fran ljuskallor. Anvand inte efter utgangsdatum. Vid felaktig
forvaring kan effektiviteten aventyras.

BEGRANSNINGAR

1.  Forhallandena, tidsramarna och volymen av provet som samlats for odling &r viktiga variabler for att erhalla tillforlitliga resultat for odlingen.
F6lj rekommenderade riktlinjer vid provtagningen.

2. Copan SLsolution™ &r inte lamplig for aterhdmtning av Mycobacterium spp.

3 Prestandatester med Copan SLsolution™ har utfrts med laboratoriestammar som inokulerats i SLsolution™-provréret och inte med kliniska
manskliga prover.

4.  Omdet tagna provet har hog viskositet kan det vara nédvandigt att vortexa provroret aterigen for att garantera perfekt fluidisering. Vortextiden
ska faststéllas av anvandaren under anvandningen genom att visuellt kontrollera fluidisering av provet.

5. Sputum Dipper, om den fdljer med, &r inte en anordning for dverféring av provméngd. Beroende pa anvéndarens manuella fardighet och
typen av prov kan den éverférda mangden variera.

VARNINGAR

1. Engangsprodukt for professionell in vitro-diagnostisk anvéndning.

2. Anvand alltid SLsolution™ med en fyllning som ar proportionell till mangden tillgéngligt prov sa att férhallandet 1:1 alltid kan garanteras.®”8-

3.  Perforera inte membranet pa nagot sétt.

4.  Doppa inte anordningen for éverforing i reagensen fére provtagningen.

5. Andas inte in reagensmedlet fran provréret och hall det inte i primarprovet.

6. Tillsatt inte biologiskt material eller andra reagensmedel inuti provroret.

7. Anvand alltid en provrdrshallare for versionen med rund botten, som inte ar sjélvstodjande.

8.  Anvand inte SLsolution™ om reagensen inte ar genomskinlig/farglos (till exempel rosa eller gul).

9. Anvandning av denna produkt i kombination med diagnostiska tester eller diagnostisk utrustning ska valideras av slutanvandaren fére anvandningen.

10. Kontrollera att du har rétt version av bruksanvisningen. Ratt version foljer med utrustningen eller finns tiliganglig i elektronisk form via IFU-
koden pa forpackningen.

11. Sputum Dipper-enheten har steriliserats med hjélp av joniserande stralning. Anvand inte Sputum Dipper-enheten om den sterila barridren &r

skadad

BRUKSANVISNING
1. Ta provréret med SLsolution™ som korrekt identifierats och skruva av korken.
2. Overfor provet i det oppna provréret med en lamplig éverféringsanordning, som eventuellt féljer med i kitversionen, och respektera ett
férhallande pa circa 1:1°78

ANMARKNING: Endast om Sputum Dipper férsedd med produktkod 2U063S01 och 0U020N.A anvénds ska éverforingsanordningen brytas i provréret:
A. Satt in Sputum Dipper i provréret och se till att spetsen vidror botten.
B. Bryt Sputum Dipper med en bestamd rérelse och vik den 180° parallellt med provréret.
C. Kassera den 6vre brutna delen av Sputum Dipper.

Stang korken pa provréret med SLsolution™. Om Sputum Dipper anvénts ska du se till att den atervinns ur gripdelen pa korken.

Vortexa omgaende provroret i 30 sekunder med 2000/2500 rpm.

Lamna provroret i rumstemperatur i minst 15 minuter, men inte langre én hogst 6 timmar.

Homogenisera provet genom att vortexa provroret i minst 3 sekunder med 2000/2500 rpm, och kontrollera att provet verkligen &r lampligt for
odling.

7. Bearbeta provet enligt de interna procedurer som faststallts.

ook w

Se tillgangliga bilder pa engelska
BORTSKAFFANDE
Bortskaffande av avfallet maste utforas i 6verensstammelse med inhemska lagar. Tillampa forsiktighetsatgarder for infekterat material nar det behovs.

PRESTANDAEGENSKAPER
Ett test pa overlevnad av de luftvagspatogener som anges nedan, forvarade i SLsolution™ i upp till 6 timmar vid rumstemperatur, visade att
organismerna forblir livskraftiga:

STAM CFU TIDPUNKT NOLL CFU EFTER 6 TIMMAR | RUMSTEMPERATUR
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Testerna utférdes genom att anvanda ATCC® -stammar som rehydrerats i ett internt laboratorium och inte genom att anvanda kliniska prover eller
artificiella matriser.

PROCEDUR FOR KVALITETSKONTROLL
. Utga fran en farsk odlingsplatta och bered en inokulat motsvarande 0,5 McFarland testorganism i ett provrér innehallande PBS.
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Utfor lampliga spadningar i PBS-provrér tills du erhaller en suspension med en koncentration fran 4x102 till 6x10% CFU/100 pl.

Anvand en mikropipett for att inokulera 100 pl av vald spadning i provroret med SLsolution™.

Vortexa det inokulerade provréret i 30 sekunder med 2000/2500 rpm.

Pipettera 100 pl av inokulerad SLsolution™ pa en odlingsplatta med lampligt odlingsmedie med hjalp av en spatel. Stryk ut jamnt pa

odlingsmediets hela yta.

. Inkubera plattan vid 35°C + 2°C i 24/48 timmar under lampliga atmosfériska forhallanden for tillvaxt av mikroorganismerna (rékning av provet
vid tidpunkt noll av behandlingen).

. Lamna de inokulerade provréren med SLsolution™ i 6 timmar i rumstemperatur (20 + 25°C).

. Vortexa det inokulerade provréret i 30 sekunder med 2000/2500 rpm.

. Pipettera 100 pl av inokulerad SLsolution™ péa en odlingsplatta med lampligt odlingsmedie med hjélp av en spatel. Stryk ut jamnt pa
odlingsmediets hela yta.

. Inkubera plattan vid 35°C + 2°C i 24/48 timmar under lampliga atmosféariska forhallanden for tillvaxt av mikroorganismerna (rékning av provet

vid 6 timmar av behandlingen).

ACCEPTANSGRANSER: Minskning av bakteriehalten inte hdgre &n 1 logso efter 6 timmar i rumstemperatur jamfért med rakningen som erhallits vid
tidpunkt noll.

SYMBOLFORTECKNING
Se symbolforteckningen i slutet av bruksanvisningen.

ANMARKNINGAR FOR PROFESSIONELL ANVANDARE
Om en allvarlig olycka intraffar i samband med denna enhet ska olyckan rapporteras till tillverkaren (se kontaktuppgifter i slutet av
bruksanvisningen) och till den behdriga myndigheten i landet dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

REVIDERINGSHISTORIK
Den senaste revideringen nr* Utgivningsdatum Inférda andringar

Revidering av IFU-avsnitt
(forsta revideringen i IVDR)

02 12-2022

*Vid behov att fa tag pa tidigare revideringar, vanligen kontakta Copan Customer Service.

Copan SLsolution™ - Uriiniin tanitimi ve kullanici kilavuzu

Kullanma talimatinin altinda yer alan sembol agiklamasina bakiniz.

KULLANIM AMACI
Copan SLsolution™ gergeklestirilecek mikrobiyolojik analizler 6ncesinde solunum yolundan alinan numunelerin sivilasgtiriimasi igin kullanilan bir
muamele reaktifidir.

OZET VE PRENSIPLER

Copan SLsolution™, Mycobacterium spp hari¢ olmak lizere solunum yolundan toplanan numunelerin sivilastiriimasi igin Gretilmis olan, kullanima
hazir bir ¢bzelti igeren vidali tapali bir tipten olusmaktadir.

Copan SLsolution™, DTT"? reaktifinin stabilitesinin ve etkinliginin Griiniin kullanimina kadar korunmasini saglayan degistirilmis bir atmosferi idame
ettirecek sekilde ambalajlanmistir.

URUN ACIKLAMASI

Copan SLsolution™, farkl reaktif hacimleri ile doldurulmus vidali tapa ile kapanan ve etiketlenmis tiiplerde sunulan, asagida belirtiimis farkli
konfigiirasyonlarda mevcuttur. Kit halindeki ambalajda, ayni zamanda Pasteur pipeti veya Sputum Dipper olmak Uizere steril numune aktarimi gereci de vardr.
.A kodlari otomasyonla uyumludur.

REF Uriiniin agiklamasi Ambalajlama
Copan SLsolution™ kiti: Ambalai basina 50 kit
OEO004N.A - 1 ml reaktif iceren 50 adet yuvarlak tabanli ve vidali tapali 12 X 80 mm PET tiip Karton bjaslnz 6 x 50 kit
- 50 Pasteur pipeti

Copan SLsolution™ Kkiti:

0EO0O3N - 1 ml reaktif iceren 50 adet yuvarlak tabanli ve vidali tapali 12 X 80 mm PET tiip
- 50 Pasteur pipeti

Copan SLsolution™ Kkiti:

OUO20N.A - 1 ml reaktif iceren 50 adet vidal kavrayici tapali 12 X 80 mm PET tlp

- 50 Sputum Dipper

Ambalaj basina 50 kit
Karton basina 6 x 50 kit

Ambalaj basina 50 kit
Karton basina 6 x 50 kit

OE006N.A Toptan Copan SLsolution™: Ambalaj basina 50 tup
i - 1 ml reaktif iceren 50 adet yuvarlak tabanli ve vidali tapali 12 X 80 mm PET tiip Karton basina 6 x 50 tiip
OE005N Toptan Copan SLsolution™: Ambalaj bagina 50 tiip
- 1 ml reaktif iceren 50 adet yuvarlak tabanl ve vidali tapali 12 X 80 mm PET tip Karton basina 6 x 50 tiip
0UO19N Toptan Copan SLsolution™: Ambalaj basina 50 tup
- 1 reaktif iceren 50 adet yuvarlak tabanli ve vidal kavrayici tapali 12x80 mm PET tiip Karton basina 6 x 50 tiip
2U063S01 Toptan Copan Sputum Dipper: Ambalaj basina 100 Sputum Dipper
- 100 adet kavrayici tapali numune aktarim gereci Karton basina 10x100 Sputum Dipper
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REAKTIFLER
SLsolution™ bilesenleri sunlardir:
Bilegenler Miktar, g/L
Salin matriks 46.45
DTT (DL-ditiyotretol) ™2 2.0

GEREKLI OLAN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MATERYALLER
Numune toplama gereci; sadece kit halindeki Urtinlere dahil edilen, primer numune aktarimi gereci; mikroorganizmalarin kiltiirii ve izolasyonu igin gereg.

SAKLAMA

Bu {riin kullanima hazirdir ve baska higbir hazirlik gerektirmemektedir. Uriin seffaf/irenksiz gériiniir, son kullanma tarihine kadar 5 - 25°C sicaklikta
saklanabilir. Enkiibe etmeyin veya dondurmayin. Isik kaynaklarindan uzak tutun. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Hatali saklanmasi
durumunda, etkinligi kaybolacaktir.

KISITLAMALAR

1. Kiltir igin toplanan numunenin kosullari, zamanlamasi ve hacmi, kiltir igin giivenilir sonuglarin elde edilmesinde énemli degiskenlerdir.
Numune toplama igin 6nerilen kilavuzlari izleyin.

2. Copan SLsolution™, Mycobacterium spp geri kazanimina uygun degildir.

3. Performans testleri, insandan alinan klinik numuneler kullaniimadan, SLsolution™ tiipline inokile edilen laboratuvar suslari kullanilarak
Copan SLsolution™ lizerinde yuritllmuistur.

4. Alinan numunenin akiskanligi ylksekse, tam fluidifikasyon saglamak igin tiipe yeniden vorteks uygulamak gerekebilir. Vorteks siresi,
kullanim sirasinda operator tarafindan, numunenin fluidifikasyonu gozle kontrol edilerek tanimlanmalidir.

5. Uriinle birlikte verilmisse, Sputum Dipper kantitatif numune aktarimi sadlayan bir gereg degildir. Operatériin el becerisine ve numunenin
dogasina gore, aktarilan miktar degisebilir.

UYARILAR

. Profesyonel kullanim igin in vitro ortamda tani amagli tek kullanimlik gereg.

SLsolution™'1, her zaman 1:1 orani garanti edecek sekilde, mevcut numune miktarina orantili olarak doldurarak kullanin.878-

Membrani higbir sekilde delmeyin.

Aktarim gerecini numune alimindan dnce reaktife daldirmayin.

Reaktifi tipten aspire etmeyin veya primer numuneye dékmeyin.

Tup igine biyolojik materyal veya baska reaktifler enjekte etmeyin.

Kendi kendine ayakta durmayan, yuvarlak tabanli model igin daima bir tiip tutucu kullanin.

Reaktif seffaf/renksiz gériinmiyorsa (6rnegin kirmizi veya sari) SLsolution™'u kullanmayin.

Bu urtinlin bir tani testi veya tani araci ile birlikte kullanimi, kullanim 6ncesinde nihai kullanici tarafindan valide edilmelidir.

0. Kullanim talimatlarinin versiyonunu kontrol ediniz. Cihaz ile tedarik edilen veya elektronik sekilde ve ambalaj etiketinde e-IFU kodu ile tespit
edilen kullanim talimatlari dogrudur.

11.  Sputum Dipper cihazi iyonlastirici radyasyonlar kullanilarak sterilize edilir; steril bariyer hasarli ise Sputum Dipper cihazini kullanmayin.

KULLANIM TALIMATLARI
1. Dogru tanimlanmis SLsolution™ tiipini alin ve tapayi sokun.
2. Numuneyi, yaklasik 1:1 oranina uyarak kit halindeki siirimde verilen uygun aktarim gerecini kullanarak agik tiip igine aktarin®’:®

20PN AON =2

NOT: Sadece 2U063S01 ve 0UO20N.A (riin kodlariyla verilen Sputum Dipper kullaniimasi halinde, teste aktarim gerecini kirin:
A. Sputum Dipper'i ucunun dibe dokundugundan emin olarak tiipe sokun.
B. Sputum Dipper'i tek bir hareketle tlipe paralel olarak 180° biikerek kirin.
C. Sputum Dipper'in kirilmig st kismini atin.

SLsolution™ tlipiini, Sputum Dipper kullanilmasi halinde tapanin kavrayici kismindan alinmis olmasina dikkat ederek tapayla kapatin.
Tipe hemen 2000/2500 rpm'de 30 saniye boyunca vorteks uygulayin.

Tupl oda sicakhginda en az 15 dakika ve en fazla 6 saat boyunca bekletin.

Numunenin ekime gergekten uygun oldugunu teyit ederek, testi 2000/2500 rpm'de en az 3 saniye vorteksleyerek numuneyi homojenize edin.
Numuneyi 6ngérilen kurum ici prosediire gore isleme tabi tutun.

Noohkow

Mevcut Ingilizce resimleri géster

IMHA ETME
Atiklarin imhasi ulusal yasalara uygun olarak gerceklestiriimelidir. Gerektiginde enfekte materyaller igin alinacak énlemleri uygulayin.

PERFORMANS OZELLIKLERI
Oda sicakliginda 6 saate kadar SLsolution™'da saklanan, asagida listelenen solunum patojenlerinin hayatta kalmasi lizerine yapilan bir test,
organizmalarin canli kaldigini gostermistir:

SUS SIFIR ZAMANDA CFU ODA SICAKLIGINDA 6 SAAT SONRA CFU
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 496 167
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 420 88
Stafilococcus aureus ATCC® 6538 485 270
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 450 184
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 466 178
Moraxella catharralis ATCC® 25238 501 137
Candida albicans ATCC® 10231 475 260
Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 433 321

¥ Testler, yapay matriksler veya klinik numuneler kullanilmadan ve laboratuvarda rehidrate ATCC® suslari kullanilarak gergeklestirilmistir.
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KALITE KONTROL PROSEDURU
Yeni bir kiiltir plagindan baslayarak, PBS igceren bir tlipte testteki organizmanin McFarland 0.5'ine esit bir inokulum hazirlayin;

. PBS tiiplerinde, 4x10? ila 6x10> CFU/100 ul arasinda bir konsantrasyon ile bir siispansiyon elde edinceye kadar, uygun diliisyonlar

gercgeklestirin;
. bir mikropipetle, SLsolution™ tiiplinde segilen diliisyonun 100 pl'sini inokdile edin;
. inokiile edilen tiipe 2000/2500 rpm'de 30 saniye vorteks uygulayin;

. uygun bir ortamla bir kiiltir plag! Gizerine inokile edilen 100 pl SLsolution™"I pipetleyin ve bir deney kasigi yardimiyla, ortamin tim yizeyini

esit oranda kaplayin;

. Mikroorganizma tremesi igin uygun atmosferik kosullar altinda plagi 35°C + 2°C 'de 24/48 saat enkiibe edin (sifir islem zamaninda numune

sayimi);
. bu sekilde inokiile edilen SLsolution™ tiiplerini oda sicakliginda (20 + 25°C) 6 saat birakin;
. inokdile edilen tlipe 2000/2500 rpm'de 30 saniye vorteks uygulayin;

. uygun bir ortamla bir kiiltiir plagi (izerine inokiile edilen 100 pl SLsolution™' pipetleyin ve bir deney kasigi yardimiyla, ortamin tim yizeyini

esit oranda kaplayin;

. Mikroorganizma Uremesi igin uygun atmosferik kosullar altinda plagl 35°C + 2°C 'de 24/48 saat enklbe edin (6 saatlik islemde numune

sayimi).
KABUL EDILEBILIRLIK LIMITLERI: sifir zamanda elde edilen sayima gére oda sicakliginda 6 saat sonra 1 logio'dan yiiksek olmayan azalma.

SEMBOLLER TABLOSU
Kullanim talimatlarinin sonundaki semboller tablosuna bakin.

PROFESYONEL KULLANICI IGIN NOTLAR .
Bu cihazla ilgili ciddi bir kaza meydana gelmesi durumunda, bu kazanin Ureticiye (bk. Kullanim talimatlarinin sonunda yer alan irtibata gegilecek
kisiler) ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu lilkedeki Yetkili Makamlara bildirimesi gerekmektedir.

REVIZYON GEGMIgI

Son Revizyon No.* Yayim tarihi Yapilan degisiklikler

IFU bélimlerinin revizyonu (IVDR'de ilk

02 12-2022 -
revizyon)

*Daha 6nceki revizyonlara erismeniz gerekirse litfen Copan Musteri Hizmetleri ile iletisime gegin.
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Szimbdlumok jegyzéke / Index van symbolen / Symbolindeks / Indeks symboli / Index simboluri / Zoznam symbolov / Indeks simbolov / Tabela
simbola / Symbolihakemisto / Férteckning éver symboler / Semboller dizini

Symbol / Simbolo /
Simbolo / Symbol /
Symbole / Simbolos /
Cumson / Symbol / Symbol
| ZopBoAo / Tingmérk /
Simbol / Simbols / Simbolis
| Szimbélum / Symbool /
Symbol / Symbol / Simbol /
Symbol / Simbol / Simbol /
Symboli / Symbol / Sembol

Meaning / Significato / Signification / Bedeutung / Sens / Significado / 3Ha4yenue / Vyznam / Betydning
| Znpacia / Tahendus / Znacenje / Nozime / ReikS§mé / Jelentés / Betekenis / Betydning / Znaczenie /
Semnificatie / Vyznam / Pomen / Znacenje / Merkitys / Betydelse / Anlam

Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Hersteller / Fabricant / Fabricante /Mpoussoauten / Vyrobce /
Producent / KaraokeuaoTng / Tootja / Proizvoda¢ / Razotajs / Gamintojas / Gyarto / Fabrikant / Produsent /
Producent / Producator / Vyrobca / Proizvajalec / Proizvodac¢ / Valmistaja / Tillverkare / Uretici

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 / UHBUTpO AnarHocTuyHO
nspenwue / Diagnosticky prostfedek pro in vitro diagnostiku / Udstyr til in vitro diagnostik / AlayvwoTiké Trpoidv
in vitro / In vitro diagnostika seade / In vitro dijagnosticki proizvod / In vitro diagnostikas ierice / ,In vitro*
diagnostikos prietaisas / In vitro diagnosztikai eszkdz / In vitro diagnosztikai eszkéz / Hulpmiddel voor in
vitrodiagnostiek / In vitro diagnostisk enhet / Urzadzenie do diagnostyki in vitro / Dispozitiv de diagnostic in vitro /
Diagnostickd pomécka in vitro / In vitro diagnosti¢ni pripomocek / In vitro diagnostiikkalaite / Dijagnosticki
uredaj u epruveti / Enhet for in vitro diagnostik / In vitro tani cihazi

Unique Device Identifier / Identificativo unico del dispositivo / Identificador tinico de dispositivo / Einmalige Produktkennung
/ |dentifiant dispositif univoque / Identificador de dispositivo tinico / YHukaneH naeHtudmkatop Ha usnenveto / Jedinecny
identifikétor zafizeni / Unik enheds id / AtrokA€ioTIKr| TaUTOTTOINON IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG / Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus / Jedinstveni identifikator proizvoda / Unikalais ierices identifikators / Unikalus jrenginio
identifikatorius / Egyedi eszkdzazonosité / Unieke hulpmiddelidentificatie / Identifikator for Unique enhet/ Unikatowy numer
urzadzenia / Identificator unic dispozitiv / Unikatny identifikator pomécky / Edinstveni identifikator naprave / Jedinstveni
identifikator uredaja / Yksiléiva laitetunniste / Unik enhetsidentifierare / Benzersiz Cihaz Tanimlayici

3

CE marking / Marchio CE / Marca CE / CE Kennzeichnung / Marquage CE/ Marcagéo CE / CE mapkupoBka /
Oznaceni CE / CE maerkning / Zipavon CE / CE maérgis / Oznaka CE / CE markéjums / CE Zenklas / CE jelolés /
CE markering / CE merking / Oznakowanie CE / Marcaj CE / Oznacenie CE / Oznaka CE / Oznaka CE / CE
merkinta / CE markning / CE isareti

[sTERILE[R |

Sterilized using irradiation / Sterilizzato usando radiazioni ionizzanti / Esterilizado usando radiaciones
ionizantes / Sterilisiert mit ionisierenden Strahlungen / Stérélisé a I'aide de radiations ionisantes / Esterilizado
por radiagao ionizante / Ctepunuanpan ¢ noHusupallo nvyeHve / Sterilizovano za pouziti ionizujicich zareni /
Sterilisationsméade: Bestraling / AmrooTeipwpévo pe 1oviouévn akTtivoBoia / Steriliseeritud ioniseeriva kiirgusega /
Sterilizirano ioniziraju¢im zracenjem / Sterilizacija ar apstaroSanu / Sterilizuota jonizuojanéigja spinduliuote /
lonizalé sugarzassal sterilizélva / Gesteriliseerd met behulp van ioniserende straling / Sterilisert ved bruk av
ioniserende straling / Sterylizacja za pomocg promieniowania jonizujgcego/ Sterilizat cu radiatii ionizante /
Sterilizované ionizujucim Ziarenim / Sterilizirano z uporabo ionizirajotega sevanja / Sterilisano upotrebom
jonizujuceg zracenja / Steriloitu ionisoivalla séteilylla / Steriliserad med stralning / Isinlama kullanilan yéntem

Single sterile barrier system / Sistema a barriera sterile singola / Sistema de barrera estéril tnico / Einfaches
Sterilbarrieresystem / Systeme de barriere stérile unique / Sistema de barreira estéril simples / EauHniHa ctepunHa
GapuepHa cucrema / Systém jedné sterilni bariéry / Enkelt sterilt barrieresystem / Movo ouompua oteipou @paypous /
Uhekordne steriilne barjaarisiisteem / Jednostruki sterilni sustav barijera / Vienas sterilas barjeras sistéma /
Vienkartiné sterilaus barjero sistema / Egyszeres steril gatrendszer / Enkel steriel barriéresysteem / Sterilt
barrieresystem til engangsbruk / System pojedynczej bariery sterylnej / Sistem cu bariera sterila unica / Systém s
jednou sterilnou bariérou / Enojni sterilni pregradni sistem / Sistem jednostruke sterilne barijere / Yksittéinen steriili
estejarjestelma / Enkelt sterilt barridrsystem / Tek kullanimlik steril ambalaj sistemi

Do not resterilize / Non risterilizzare / No reesterilizar / Nicht resterilisieren / Ne pas restériliser / Nao reesterilizar /
He crepunusupaiite otHoBo / Vyrobek opakované nesterilizujte / Ma ikke gensteriliseres / Mnv
emravarrooTelpwveTe / Mitte resteriliseerida / Ne sterilizirajte ponovno / Nesterilizét atkartoti / Nesterilizuokite
pakartotinai / Ne sterilizélja tjra / Niet opnieuw steriliseren / Ma ikke steriliseres pa nytt / Nie sterylizowac
ponownie / A nu se resteriliza / Nesterilizujte znovu / Ne sterilizirajte ponovno / Nemojte ponovo sterilisati / Ei
saa steriloida uudelleen / Far ej omsteriliseras / Tekrar sterilize etmeyin
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Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / N&o voltar a
utilizar / He wusnonseaiite nosTopHo / Vyrobek nepouzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Mnv
emravaypnoipotroigite / Uhekordne kasutus / Ne upotrebljavajte ponovno / Nelietot atkartoti / Nenaudoti
pakartotinai / Ne hasznalja tjra / Niet hergebruiken / Skal ikke brukes flere ganger / Nie uzywaé ponownie / A
nu se reutiliza / Nepouzivajte opakovane / Ne uporabljajte ponovno / Nemojte ponovo koristiti / Ei saa kayttaa
uudelleen / Far ej ateranvandas / Yeniden kullanmayin

Catalogue number / Numero di catalogo / Numero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue /
Numero do catalogo / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuédg kataiéyou /
Katalooginumber / Kataloski broj / Kataloga numurs / Katalogo numeris / Katalégusszam / Catalogusnummer /
Katalognummer / Numer katalogowy / Numér catalog / Katalégové &islo / Stevilka kataloga / Katalogki broj /
Luettelonumero / Katalognummer / Katalog numarasi

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites de
temperature / Limites de temperatura / TemnepatypHo orpaHudeHne / Teplotni omezeni /
Temperaturbegraensning / Mepiopiopdg Beppokpaciag / Temperatuuripiirang / Temperaturno ogranicenje /
Temperatlras ierobezojums / Temperatiros apribojimas / Hémérséklet korlatozas/ Temperatuurlimiet /
Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limite de temperatura / Teplotné limity / Temperaturna
omejitev / Upotrebiti do / Opseg temperature / Lampétilaraja / Temperaturbegransning / Sicaklik kisitlamalari

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade /
W3anonaBaiite npeaw / Spotfebujte do / Udlgbsdato / Xprion éwg / Kasuta kuni kuupaevani / Upotrijebite do /
1zlietot ITdz / Tinka naudoti iki / Felhasznalhatosagi id6 / Te gebruiken voor / Utlgpsdato / Uzy¢ do / A se utiliza
fnainte de / Pouzit' do / Rok uporabe / Upotrebiti do / Viimeinen kayttopaiva / Anvands fére / Son kullanim tarihi

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 I'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 I'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 / KoHcynTtupaiiTe ce ¢ MHCTpYKLMMTE 3a eKcrnoaTaums, NpeocTaBeHn C U3AeNNeTo U HanmyHu
B eekTpoHeH hopmaT, kouTo MoraT Aa 6baaT uaeHTuduLMpann Ypes uHankatopa e-IFU Bbpxy eTukeTa Ha
onakoBkata / 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 $titku na obalu / Se
betjeningsvejledningen, der fglger med anordningen eller er til radighed i elektronisk form, og som kan
identificeres af e-IFU-indikatoren pa emballagens etiket / ZupBouAeuteite TIg 0dnyieg xpriong TTou cuvodsvouv
TO TIPOIGV 1 dIaTIBeVTal O€ NAEKTPOVIKA HOP@R, Kal avayvwpidovtal ammd Tnv évdeign e-IFU otnv eTikéTa Tng
ouokeuaoiag / Lugege kasutusjuhendeid, mis on seadmega kaasas voi saadaval elektroonilisel kujul, mida
tahistab pakendi sildil olev e-kasutusjuhendi mérgis. / Pogledajte upute za uporabu isporu¢ene s proizvodom ili
one dostupne u elektronickom obliku, a koje se mogu identificirati pomoc¢u oznake e-IFU na naljepnici na
ambalazi / Skatiet ierices komplektacija ieklautas vai elektroniska formata pieejamas lietoSanas instrukcijas, ko
var identificét péc e-IFU indikatora uz iepakojuma etiketes / Zr. prie priemonés pridedamg arba elektroniniu
formatu pasiekiama naudojimo instrukcijg — jg galima atpazinti i$ ,e-IFU* indikatoriaus, pateikto ant pakuotés
etiketés / Olvassa el a késziilékhez mellékelt vagy elektronikus formatumban elérheté hasznalati utasitast,
amely a csomagolas cimkéjén talalhaté e-IFU jeldléssel azonosithaté / Raadpleeg de gebruiksinstructies die
met het hulpmiddel zijn meegeleverd of beschikbaar zijn in elektronisch formaat, en die kunnen worden
geidentificeerd aan de hand van de e-IFU-indicatie op het verpakkingsetiket / Se bruksanvisningen som fulgte
med enheten eller tilgjengelig i elektronisk format, og som kan identifiseres av eifu Indicator pa emballasjens
etikett / Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi dotgczong do urzadzenia lub dostgpng w formacie
elektronicznym, co mozna zidentyfikowa¢ za pomocg wskaznika e-IFU na etykiecie opakowania / Consultati
instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu dispozitivul sau disponibile in format electronic si care pot fi
identificate prin indicatorul e-IFU pe ambalajul dispozitivului / Precitajte si navod na obsluhu dodany s poméckou
alebo dostupny v elektronickom formate, ktory moze byt identifikovany indikatorom e-IFU na $titku obalu /
Preberite navodila za uporabo, ki so priloZena napravi ali so na voljo v elektronski obliki in so prepoznavna po
indikatorju e-IFU na embalazni nalepki / Pogledajte uputstva za upotrebu koja ste dobili uz uredaj ili su dostupna
u elektronskom formatu a koja se mogu prepoznati pomodu indikatora e-IFU na nalepnici na pakovanju / Tutustu
laitteen mukana toimitettuun tai séhkdisesséa muodossa saatavilla olevaan kayttdohjeeseen. Kayttdohje voidaan
tunnistaa pakkausmerkinnan e-IFU-merkinnasta / Se instruktionsmanualen som medféljer enheten eller ar
tillgénglig i elektroniskt format och kan identifieras av e-bruksanvisningskoden pa férpackningens etikett /
Cihazla birlikte verilen veya elektronik formatta mevcut olan ve cihaz etiketindeki e-IFU gdstergesiyle
tanimlanabilen kullanim talimatlarina bagvurun
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Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Cédigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung) / Code
de lot (Lot) / Codigo do lote (Lote) / Koa Ha naptuaaTta (Cepus) / Kod davky (Sarze) / Batchkode (lot) / Kwdikog
TrapTidag (Maprtida) / Partii tahis (Lot) / Broj serije (Lot) / Partijas kods (partija) / Partijos kodas (partija) / Tételkod
(tétel) / Batchcode (partij) / Batchkode (lot) / Kod partii (Seria) / Cod lot (lot) / Kéd davky (Sarza) / Serijska
oznaka ($arza) / Serijski (lot) broj / Erékoodi (erd) / Satskod (Lot) / Parti kodu (Lot)

Contains sufficient for <n> tests / Contenuto sufficiente per <n> test / Contenido sufficiente para <n> pruebas /
Ausreichend flir <n> Tests / Contenu suffisant pour <n> tests / Contém o suficiente para <n> testes / Cbabpxa
KONMYeCTBO, AOCTAaTbYHO 3a <n> TecTa / Obsah postacuje pro <n> testli / Indhold tilstreekkeligt til <n> prgver /
Mepiéxer emapkn TToodTNTA YIa <n> §eTdoelg / Sisust piisab <n> anallilsi tegemiseks / Sadrzi dovoljno za <n>
ispitivanja / Satura pietiek <n> testiem / Pakanka <n> tyrimy / <n> teszthez elegendé anyagot tartalmaz / Bevat
voldoende voor <n> testen / Inneholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera materiat pozwalajgcy na wykonanie
<n> testéw / Continut suficient pentru <n> teste / Obsahuje dostato¢né mnozstvo pre <n> testov / Vsebuje
dovolj za <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <br> testova / Siséltaa riittdvasti <n> testiin / Innehaller tillrackligt
mycket for <n> tester / <n> test igin yeterli icerik

7
N

Y
2

Keep away from sunlight / Tenere lontano dalla luce solare / Mantener alejado de la luz solar / Von Sonnenlicht
entfernt halten / Tenir a I'abri de la lumiére du soleil / Manter afastado da luz solar / MaseTe oT cnbHyeBa
cBeTnuHa / Chrarite pred slune¢nim zafenim / Holdes veek fra sollys / Na @uAdooeTe pakpid amoé 1o nAiakd
pwg / Hoida eemal paikesevalgusest / Drzati podalje od sunceve svjetlosti / Sargat no saules stariem / Laikyti
atokiai nuo saulés Sviesos / Napfénytdl tavol tartandd / Uit de buurt van zonlicht houden / Ma oppbevares langt
unna direkte sollys / Przechowywa¢ z dala od $wiatta stonecznego / A se pastra ferit de lumina soarelui /
Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného Ziarenia / Hraniti stran od son¢ne svetlobe / Drzite dalje od sunceve
svetlosti / Suojattava auringonvalolta / Far ej utsattas for solljus / Giines 1sigindan uzak tutun

Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en caso
de paquetedafiado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si 'emballage est
abimé / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / He usnonssaire, ako onakoBkarta e HapyLieHa /
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoigotroigite
av n ouokeuaaoia £xel utrooTei ¢nuid / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne upotrebljavajte ako je
pakiranje ostec¢eno / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Nenaudoti, jei pakuoté pazZeista / Ne hasznalja, ha a
csomagolas megsériilt / Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd / Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana / Nemojte koristiti ako je
ambalaza ostecena / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut / Far ej anvandas om férpackningen &r skadad /
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Date of Manufacture / Data di fabbricazione / Fecha de fabricacion / Herstellungsdatum / Date de fabrication /
Data de fabrico / lata Ha npoussogcteo / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Huepopnvia tmrapackeurg /
Tootmiskuupdev / Datum proizvodnje / Razo$anas datums / Pagaminimo data / Gyartas datuma /
Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkcji / Data fabricatiei / Datum vyroby / Datum izdelave / Datum
proizvodnije / Valmistuspaivamaaré / Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi

Country of Manufacture / Paese di Fabbricazione / Pais de fabricacion / Herstellungsland / Pays de fabrication /
Pais de Fabrico /ObpxaBa Ha npoussoacTso / Zemé vyroby / Fremstillingsland / Xwpa mrapaokeurig / Tootjariik /
Drzava proizvodnje / RaZotajvalsts / Gamintojo $alis / Gyart6 orszag / Land van productie / Produksjonsland / Kraj
produkgji / Tara fabricatiei / Krajina vyroby / Drzava proizvodnje / Zemlja proizvodnje / Valmistusmaa /
Tillverkningsland / Uretim Ulkesi
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