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Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System
Instructions d'utilisation

UTILISATION PREVUE

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System est indiqué pour le prélévement et le transport d'échantillons cliniques contenant des virus,
chlamydiae, mycoplasma ou ureaplasma, entre le site de prélévement et le laboratoire d'analyses. L'UTM-RT® peut étre traité au moyen des
procédures opérationnelles standard des laboratoires cliniques pour la culture de virus, chlamydiae, mycoplasma et ureaplasma.

SOMMAIRE ET PRINCIPES

Une des procédures de routine de diagnostic des infections, causées par des virus, chlamydiae, mycoplasma ou ureaplasma, prévoit le prélevement
et le transport réfrigéré d'échantillons biologiques. L utilisation de I'UTM-RT® System permet la conservation de I'échantillon prélevé jusqu'a 48 heures
a une température de 2-25°C.

Le milieu UTM-RT® est une solution HBSS (Hanks' Balanced Salt Solution) enrichie de protéines et de sucres, a pH neutre et indicateur de pH. Le
milieu contient quelques antibiotiques et antimycotiques pour bloquer la prolifération des bactéries et des levures, pour maintenir I'intégrité cellulaire
et contribuer a la conservation de virus et chlamydiae.

Le milieu Copan UTM-RT® System est fourni dans des tubes étiquetés fermés par des bouchons a vis congus pour le transport de I'échantilion
clinique. Le Copan UTM-RT® System est aussi fourni sous forme de kit de prélévement d’échantillons qui comprend un emballage contenant un tube
fermé par un bouchon & vis du milieu UTM-RT® et un sachet décollable intégrant un ou deux écouvillons de prélévement d’échantillons stériles. Une
gamme de kits de prélévement d’échantillons UTM-RT® est disponible. Ces kits contiennent différents types de tiges d’écouvillons afin de faciliter le
prélevement des échantillons sur différents sites du patient, comme décrit ci-dessous dans la section Instructions d'utilisation. Une fois qu'un
échantillon est prélevé, il doit étre placé immédiatement dans le tube de transport ot il entre en contact avec le milieu de transport. Afin de maintenir
une viabilité optimale des micro-organismes, les échantillons doivent étre transportés jusqu’au laboratoire le plus rapidement possible.

Apres le prélevement, les échantillons doivent étre conservés a 2-25°C et traités dans un délai de 48 heures.

Si livraison ou le traitement prend plus de 48 heures, les échantillons doivent étre transportés dans de la neige carbonique et une fois au laboratoire,
congelés a -70°C ou a des températures encore plus basses.

REACTIFS
La formulation du milieu UTM-RT® contient des protéines de stabilisation des virus'’, des antibiotiques et des antimycotiques qui permettent de
prévenir la prolifération de la flore bactérienne et fongique et une solution tampon pour garantir un pH neutre.

Composants
Saccharose
Solution HBSS
Albumine de sérum bovin
Solution tamponnée
Gelée
Acides aminés
Antibiotiques
Rouge de phénol

pH 7,3+0,242+25°C

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI
Matériel apte a I'isolement, a la différenciation et a la culture de virus, chlamydiae, mycoplasma et ureaplasma.

CONSERVATION
Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine, & une température de 2-25°C jusqu'a son utilisation. Ne pas surchauffer ni congeler avant
I'utilisation.

PRELEVEMENT, TRANSPORT ET CONSERVATION DE L’ECHANTILLON

Les échantillons de recherche de virus, chlamydiae, mycoplasma ou ureaplasma doivent étre collectés et manipulés conformément aux instructions
des lignes directrices et des manuels publiés.?>*7° 11" Poyr garantir une viabilité¢ optimale, 'échantillon doit étre transporté jusqu’au laboratoire le
plus rapidement possible. Aprés le prélevement, I'échantillon doit étre conservé entre 2 et 25°C et traité dans les 48 heures. Si la procédure prend
plus de 48 heures, les échantillons doivent étre transportés dans de la neige carbonique et, une fois au laboratoire, congelés a -70°C ou a des
températures encore plus basses.

Les exigences spécifiques relatives a I'expédition et a la manipulation des échantillons doivent étre pleinement conformes aux réglementations
étatiques et fédérales®'"'2. L'expédition des échantillons au sein des établissements médicaux doit se conformer aux directives internes de
I'établissement. Tous les échantillons doivent étre traités des leur réception par le laboratoire.

MATERIEL FOURNI

Le Copan UTM-RT® System est disponible sous forme de kit (tube avec des écouvillons de prélévement d’échantillons) ou de tube uniquement. Ce
dispositif est contenu dans une boite et les boites sont réunies dans un emballage (la taille de 'emballage est indiquée dans le tableau 1).

Le Copan UTM-RT® System inclut un tube fermé par un bouchon a vis avec fond rond ou conique contenant 1,5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml ou 10 ml
de milieu de transport rouge-orangé clair. Le tube de tous les codes produit, a I'exception des codes 3U008N, 331C, 348C et 3E056N, contient trois
billes de verre qui permettent d’homogénéiser I'échantillon par agitation au moyen d’un vortex.

Les tubes de milieu de transport UTM-RT® System sont fournis individuellement ou en format kit. Chaque unité de kit se compose d’un emballage
contenant: un tube pré-étiqueté fermé par un bouchon a vis et un sachet décollable contenant un ou deux écouvillon(s) de prélévement d’échantillons
stérile(s) (par exemple, I'écouvillon avec embout en polyester ou I'écouvillon flexible avec embout floqué en fibre de nylon). Pour obtenir davantage
d’informations sur les configurations disponibles, se reporter au Tableau 1.

Les écouvillons de prélévement FLOQSwabs® et CLASSIQSwabs™ fournis avec UTM-RT® ont un point de rupture pré-imprimé sur la tige de
I'applicateur. Pour la ligne de I'applicateur FLOQSwabs®, le point de rupture pré-imprimé présente une marque colorée.
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Grace a leur conception interne, les bouchons de capture de tube UTM-RT® sont congus pour capturer la tige de I'écouvillon cassée introduite dans
le tube, une fois le bouchon refermé. En vissant le bouchon sur le tube, I'extrémité de la tige cassée de I'écouvillon se place dans le petit espace
prévu a cet effet dans le bouchon (Fig.1). Dans le laboratoire d’analyses, lorsque le bouchon est dévissé et retiré, I'écouvillon reste fixé au bouchon.
Grace a cette fonctionnalité, 'opérateur peut retirer aisément I'écouvillon du tube de transport.

Fig. 1. Capture de la tige cassée de I'écouvillon par le bouchon de tube UTM-RT®
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LIMITATIONS
1. Eviter I'utilisation d'écouvillons contenant de I'alginate de calcium en raison de leur toxicité pour de nombreux virus avec I'enveloppe® et parce
qu'ils peuvent induire des interférences avec les tests d'immunofluorescence?®.
2. Ne pas utiliser d'écouvillons & tige en bois, qui peuvent contenir des toxines et du formaldéhyde?®
3. Les codes produit sans billes (REF 3U008N, 331C, 348C et 3E056N) ne conviennent pas a une utilisation avec des échantillons de
muqueuses ni avec des échantillons particulierement visqueux.
4. Les kits UTM-RT® doivent étre utilisés avec les tubes et les écouvillons fournis. L'utilisation de tubes ou d'écouvillons provenant d'autres

sources peut affecter les performances du produit.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

ESINES

o

200N

o

12.

13.
14.

Dispositif a usage unique de diagnostic in vitro, @ usage professionnel.

L’'UTM-RT® System est prét a 'emploi et ne nécessite aucune préparation supplémentaire.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Ne pas utiliser le milieu FecalSwab pour pré-humidifier ou pré-mouiller I'applicateur de I'écouvillon avant le prélevement de I'échantillon ou
pour laver ou irriguer les sites d'échantillonnage.

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 pour le prélévement des échantilions.”

Ne pas restériliser les écouvillons inutilisés.

Ne pas réemballer.

Ne convient pas au prélévement et au transport de micro-organismes autres que les virus, chlamydiae, mycoplasma et ureaplasma.

Ne pas ingérer le milieu de culture.

Les échantillons de recherche de virus, chlamydiae, mycoplasma ou ureaplasma, doivent étre collectés et manipulés, en utilisant les
équipements de protection individuelle contre les risques biologiques, conformément aux instructions des manuels et des lignes directrices
publi¢es’ 467917,

La congélation et la décongélation répétées des échantillons peuvent réduire la récupération d'organismes vitaux.

Ne pas utiliser 'UTM-RT® si (1) le dispositif présente des signes visibles de dommage ou de contamination, (2) si une fuite de milieu est
observée, (3) si la couleur du milieu a changé par rapport au rouge orangé clair d'origine, (4) si le sachet de I'écouvillon est ouvert, (5) si
d'autres signes de détérioration sont observés.

L'utilisation du produit, associé a un kit ou a un instrument de diagnostic, doit étre préalablement validée par ['utilisateur.

Ne pas plier ou déformer I'écouvillon avant le prélévement de I'échantillon. Ne pas forcer ou exercer une pression excessive lors du
prélevement des échantillons sur des patients pour ne pas risquer de casser la tige de I'écouvillon.

De par sa nature, I'écouvillon flexible Minitip pourrait se tordre lors de son introduction dans le tube. Par conséquent, s'il est nécessaire de
retirer 'écouvillon du tube, faire trés attention et prendre les précautions nécessaires relatives au risque biologique pour protéger 'opérateur
et I'environnement contre les éclaboussures.

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.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
L’'UTM-RT® System est prét a I'emploi et ne nécessite aucune préparation supplémentaire. Il est disponible dans les différentes configurations
indiquées dans le Tableau 1.

DESCRIPTION DU PRODUIT PRODUIT CONCU
POURLA
REF CONDITIONNE SITES DE FONCTIONNALITE DE
) TUBE ECOUVILLON MENT PRELEVEMENT* BOUCHON DE
CAPTURE (POUR KIT
UTM UNIQUEMENT)
3 ml de milieu UTM-RT® . . . 50 kits par .
dans un tube & bouchon & Deux écouvillons de taille emballage Nez, gorge, vagin,
302C; 302C.LC, . standard avec embout en N rectum, selles et Qul
vis de 16 x 100 mm avec : A 6 x 50 kits par
. polyester et tige sécable - blessures
fond conique. boite
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Voies nasales, oculaires

sites pédiatriques

3 ml de milieu UTM-RT® Un écouvillon flexible 50 kits par ot auriculaires
305C: 305CMH: dans un tube a bouchon a [Minitip avec embout floqué emballage nasopharynx ory e NON*
! * | vis de 16 x 100 mm avec | en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par 'sopharyn "tgl g t
fond conique sécable boite voles urogenitales €
. sites pédiatriques
3 ml de milieu UTM-RT® . . . 50 kits par .
dans un tube & bouchon & Un écouvillon de taille emballage Nez, gorge, vagin,
328C - standard avec embout en . rectum, selles et Ooul
vis de 16 x 100 mm avec lvester et ti scabl 6 x 50 kits par bl §
fond conique. polyester et tige sécable boite essures
3 ml de milieu UTM-RT® Un écouvillon de taille 50 kits par Nez. gorge. vagin
306C; dans un tube a bouchon a | standard avec embout emballage rec’tl?m nge’IIesget’ NON*
CA302MH; 346C | vis de 16 x 100 mm avec | floqué en fibre de nylon et [ 6 x 50 kits par bles:sures
fond conique. tige sécable boite
3 ml de milieu UTM-RT® | 0 50 kits par | /O1eS nasales, oculaires
. . » | Un écouvillon Minitip avec et auriculaires,
307C; dans un tube & bouchon & embout floqué en fibre de emballage nasopharynx, gorge NON
CA303MH; vis de 16 x 100 mm avec | ti' scabl 6 x 50 kits par 'sopharyn "tgl 9 t
fond conigue. nylon et tige sécable boite voies urogénitales e
sites pédiatriques
3mide milie UTM-RT® | 50 kits par | V€8 ”""S"‘.'esl' oculaires
dans un tube & bouchon & | UM €couvillon Minitip avec emballage et auriculaires,
357C vis de 12 x 80 mm avec embout floqué en fibre de 6 x 50 kits par nasopharynx, gorge, NON*
fond conique nylon et tige sécable boite P voies urogénitales et
que. sites pédiatriques
Un écouvillon flexible Minitip flexible: voies
Minitip avec embout floqué nasales, qulalres et
] ; auriculaires,
3 ml de milieu UTM-RT® | &N fibre ::c’;{)'l‘;“ etlige | 50 yits par nasopharynx, gorge.
321C dans un tube a bouchon a embal!age voies urogénitales et NON*
vis def;r?dxcla?qr:: AVeC | Un écouvillon de taille 6x 580';;:: par sites pédiatriques
star)dard_avec embout Standard: nez, gorge,
floqué en fibre de nylon et vagin, rectum, selles et
tige sécable blessures
2 ml de milieu UTM-RT® Un écouvillon de taille 50 kits par Nez, gorge, vagin
dans un tube a bouchon a | standard avec embout emballage : ’ ’ "
323C, 3UO31N vis de 16 x 100 mm avec | floqué en fibre de nylon et | 6 x 50 kits par recg:é:ﬁlis et NON
fond conique. tige sécable boite
Un écouvillon Minitip avec Minitip: voies nasales,
embout floqué en fibre de oculaires et auriculaires,
3 ml de milieu UTM-RT® nylon et tige sécable 50 kits par nasopharynx, gorge,
338C dans un tube a bouchon a emballage voies urogénitales et NON*
vis de 16 x 100 mm avec | Un écouvillon de taille 6 x 50 kits par sites pédiatriques
fond conique. star}dardlavec embout boite Standard: nez, gorge,
floqué en fibre de nylon et vagin, rectum, selles et
tige sécable blessures
3 ml de milieu UTM-RT® |  Un écouvillon flexible 50 kits par Vo'engjﬁfusl'ai‘;::'a'res
347C dans un tube a bouchon a [Minitip avec embout floqué emballage nasopharynx o]j e NON*
vis de 16 x 100 mm avec | en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par sopharynx, gorge,
X . N voies urogénitales et
fond conique. sécable boite N AT
sites pédiatriques
3 ml de milieu UTM-RT® Un écouvillon de taille 50 kits par .
355C: 355CW dans un tube a bouchon a standard avec embout emballage '\f,zz’n?;r%eé”\éasggs’ oul
! vis de 12 x 80 mm avec | floqué en fibre de nylon et | 6 x 50 kits par bles:sures
fond conique. tige sécable boite
3 ml de milieu UTM-RT® . . . 50 kits par .
- 5 Un écouvillon de taille Nez, gorge, vagin,
dans un tube a bouchon a emballage .
356C vis de 12 x 80 mm avec standard avec embout en 6 x 50 kits par rectum, selles et NON
fond conique polyester et tige sécable boite P blessures
3 ml de milieu UTM-RT® | Un écouillon flexible 50 kits par Vo'engjﬁfusl'ai‘;::'a'res
358C dans un tube a bouchon a [Minitip avec embout floqué emballage nasopharynx o]j e NON*
vis de 12 x 80 mm avec en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par sopharynx, gorge,
. . N voies urogénitales et
fond conique. sécable boite
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1 ml de milieu UTM-RT® Un écouvillon de taille 50 kits par Nez, gorge, vagin
3509C: 359CE.A dalns un tube a bouchon a star}dardlavec embout embal!age rectum, selles et oul
vis de 12 x 80 mm avec | floqué en fibre de nylon et | 6 x 50 kits par blessures
fond conique. tige sécable boite
1 ml de milieu UTM-RT® | Un écouvillon flexible 50 kits par | VO'9S nasales, oculaires
360C dans un tube a bouchon a |Minitip avec embout floqué emballage ’ N
N y Ny N nasopharynx, gorge, NON
vis de 12 x 80 mm avec en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par ] P
. . - voies urogénitales et
fond conique. sécable boite N AT
sites pédiatriques
- ® . Voies nasales, oculaires
1 ml de m|||eq UTM-RT - | Un écouvillon Minitip avec 50 kits par et auriculaires,
dans un tube a bouchon a . Y emballage "
361C } embout floqué en fibre de . nasopharynx, gorge, NON
vis de 12 x 80 mm avec y . 6 x 50 kits par N Pl
. nylon et tige sécable - voies urogénitales et
fond conique. boite . S
sites pédiatriques
2 ml de milieu UTM-RT® | Un écouvillon flexible 50 kits par | V0!8 nasales, oculaires
365C dans un tube a bouchon a |Minitip avec embout floqué emballage nasopharynx or’ e NON*
vis de 12 x 80 mm avec en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par 'sopharynx, gorge,
; . - voies urogénitales et
fond conique. sécable boite N AT
sites pédiatriques
2 ml de milieu UTM-RT® Un écouvillon de taille 50 kits par Nez, gorge, vagin
366C: 3C004N da_ns un tube a bouchon a star)dard_avec embout embal!age rectum, selles et oul
vis de 12 x 80 mm avec | floqué en fibre de nylon et | 6 x 50 kits par blessures
fond conique. tige sécable boite
1 ml de milieu UTM-RT® | Un écouvillon profilé avec 50 kits par
367C.TD dans un tube a bouchon a butée basse, embout emballage Pédiatrique Mid NON*
. vis de 12 x 80 mm avec | floqué en fibre de nylon et | 6 x 50 kits par Turbinate
fond conique. tige sécable boite
Un écouvillon de taille Standard: nez, gorge,
standard avec embout vagin, rectum, selles et
5 ; blessures
1 mi de miliew UTM-RT® | 00U en fibre de nylon et | 5 g g o
368C dans un tube & bouchon & g emballage Minitip flexible: voies NON*
vis de 12 x 80 mm avec . . . 6 x 50 kits par nasales, oculaires et
. Un écouvillon flexible - H i
fond conique. L . boite auriculaires,
M|n|t|p avec embout flgque nasopharynx, gorge,
en fibre de nylon et tige voies urogénitales et
sécable sites pédiatriques
3 ml de milieu UTM-RT® |  Un écouvillon flexible 50 kits par Vo'engjﬁfusl'ai‘;::'a'res
3U006N dans un tube a bouchon a [Minitip avec embout floqué emballage nasopharynx o]j e NON*
vis de 16 x 100 mm avec | en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par sopharynx, gorge,
X . N voies urogénitales et
fond conique. sécable boite N AT
sites pédiatriques
3 ml de milieu UTM-RT® | Un écouvillon flexible 50 kits par | /0!8 nasales, oculaires
3U008N dans un tube & bouchon a |Minitip avec embout floqué emballage ’ N
. y Ny N nasopharynx, gorge, NON
vis de 16 x 100 mm avec | en fibre de nylon et tige 6 x 50 kits par voies urogénitales et
fond conique, sans billes. sécable boite . gentt
sites pédiatriques
3 ml de milieu UTM-RT® Un écouvillon Mid 50 tubes par
dans un tube a bouchon a| Turbinate avec embout emballage . . "
3CO41N vis de 16 x 100 mm avec | floqué en fibre de nylon et | 6 x 50 tubes par Mid Turbinate NON
fond conique. tige sécable boite
3 ml de milieu UTM-RT® R 50 tubes par | VOies nasales, oculaires
- » | Un écouvillon Minitip avec et auriculaires,
dans un tube a bouchon a . N emballage .
3C042N . embout floqué en fibre de nasopharynx, gorge, NON
vis de 12 x 80 mm avec | ; scabl 6 x 50 tubes par ] snital
fond conique nylon et tige sécable boite voies urqg(_anlt_a es et
. sites pédiatriques
NON APPLICABLE
La fonctionnalité de
3 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par b°g§“§: ddgucfp‘:’e
. dans un tube a bouchon a emballage ) P ypP
330C; . NA d’écouvillon. Contacter le
vis de 16 x 100 mm avec 6 x 50 tubes par - lientel d
fond conique boite service clientéle pour de
. plus amples informations
concernant la
combinaison correcte
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10 ml de milieu UTM-RT® 15 tubes par
' dans un tube a bouchon a emballage
331C; CA339MH vis de 25 x 90 mm avec NA 6 x 15 tubes par NON
fond conique. boite
2,5 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par
dans un tube a bouchon a emballage
348C vis de 16 x 100 mm avec NA 6 x 50 tubes par NON
fond conique, sans billes. boite
NON APPLICABLE
La fonctionnalité de
1,5 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par b°g§“§: ddgucfp‘:’e
. dans un tube a bouchon a emballage 0 p yP
349C; . NA d’écouvillon. Contacter le
vis de 16 x 100 mm avec 6 x 50 tubes par . lientel d
fond conique boite service clientéle pour de
. plus amples informations
concernant la
combinaison correcte
3 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par
dans un tube a bouchon a emballage
3U044N vis bleu de 16 x 100 mm NA 6 x 50 tubes par NON
avec fond conique. boite
3 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par
dans un tube a bouchon a emballage
3EO056N vis de 16 x 100 mm avec NA 6 x 50 tubes par NON
fond conique, sans billes. boite
NON APPLICABLE
La fonctionnalité de
1,5 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par b°g§“§: ddgucfp‘:’e
dans un tube & bouchon a emballage . p yP
363C . NA d’écouvillon. Contacter le
vis de 12 x 80 mm avec 6 x 50 tubes par - lientel d
fond conique. boite Service ¢ |en_te € pour de
plus amples informations
concernant la
combinaison correcte
NON APPLICABLE
La fonctionnalité de
1 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par b°§§g§2 d"jfg/‘;‘;"e
350C; 350CV dalns un tube & bouchon a NA emballage d’écouvillon. Contacter le
vis de 12 x 80 mm avec 6 x 50 tubes par . L
fond conique boite service cllenltele pour de
. plus amples informations
concernant la
combinaison correcte
NON APPLICABLE
La fonctionnalité de
3 ml de milieu UTM-RT® 50 tubes par b°g§“§: ddgucfp‘:’e
dans un tube & bouchon a emballage o p yP
353C . NA d’écouvillon. Contacter le
vis de 12 x 80 mm avec 6 x 50 tubes par - lientel d
fond conique. boite Service ¢ |en_te € pour de
plus amples informations
concernant la
combinaison correcte

Tableau 1: Description des produits

Tous les codes produit (REF) ne sont pas disponibles dans tous les pays. Contacter le service clientéle de Copan pour connaitre les produits
disponibles dans un pays en particulier.
NON* = L’écouvillon peut ne pas étre bien capturé et étre susceptible de tomber.

Pour les sites de prélévement, le Tableau ne propose que des suggestions. Les tests de performance avec le Copan UTM-RT® System ont été
réalisés a l'aide de souches de laboratoire. Les tests de performance n’ont pas été réalisés avec des échantillons humains. Veuillez vous référer a

vos procédures internes pour choisir le dispositif le plus approprié pour le site de prélévement spécifique.

Prélévement des échantillons
Le bon prélévement de I'échantillon par le patient est un aspect crucial pour le bon isolement et la bonne identification d’organismes infectieux.

Les échantillons doivent étre prélevés le plus tot possible aprés I'apparition clinique de la maladie. Les titres viraux les plus élevés se manifestent
dans la phase aigué de la maladie.

UTM-RT® en kit

1. Ouvrir le conditionnement du kit UTM-RT®, sortir le tube de milieu de transport et le sachet interne contenant I'écouvillon stérile.
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2. Sortir I'écouvillon stérile de son sachet et prélever I'échantillon clinique; pour prévenir le risque de contamination, s'assurer que la pointe de
I'écouvillon entre en contact uniquement avec le site de prélevement. REMARQUE: Ne pas plier I'écouvillon avant le prélevement de
I'échantillon. Ne pas forcer ou exercer une pression excessive lors du prélévement des échantillons sur des patients pour ne pas risquer de
casser la tige de I'écouvillon.

3. Apres avoir prélevé I'échantillon, introduire I'¢couvillon dans le tube jusqu'a ce que le point de rupture se trouve au niveau de I'ouverture du tube.

4.  Plier la tige de I'écouvillon & un angle de 180° de fagon a la casser au niveau du point de rupture. Si nécessaire, tourner délicatement la tige
de I'écouvillon pour compléter la rupture et retirer la partie supérieure de la tige.

5. Jeter la partie cassée de la tige de I'écouvillon dans un conteneur homologué pour I'élimination des déchets médicaux.

6. Remettre le bouchon et fermer le tube hermétiquement.

Fig. 1. Ecouvillon de prélévement indiquant la ligne de rupture et la zone de maintien de l'applicateur

Il convient de porter des gants stériles et des vétements et des lunettes de protection lors du prélévement et de la manipulation des échantillons
microbiologiques et il faut veiller a éviter les éclaboussures et les aérosols lors de la rupture de la tige de I'écouvillon dans le tube de milieu. Lors de
la manipulation de I'écouvillon pendant le prélévement de I'échantillon, 'opérateur ne doit pas toucher la zone située en dessous de la ligne colorée
de rupture; s'il touche la zone entre la ligne et I'extrémité de 'embout en nylon floqué, cela aura pour conséquences de contaminer la tige et la culture
en invalidant ainsi les résultats du test.

Ne pas toucher I'applicateur Au cours du prélévement de 'échantillon
dans la zone située sous la tenir I'applicateur au-dessus de la ligne de
ligne indiquant la rupture. rupture, dans cette zone.
S
( I D]

Point de rupture pré-imprimé avec ligne indicatrice colorée

UTM-RT® en vrac
1. En mode aseptique, retirer le bouchon du tube, en veillant & ne pas déverser de milieu.
2. En mode aseptique, placer les aspirations de vésicules®, prélévements cornéens ou conjonctivaux?, petits échantillons de tissu®® ou
échantillons fécaux dans le tube contenant le milieu UTM-RT®.
3. Replacer le bouchon sur le tube et le fermer hermétiquement.
4.  Identifier le tube contenant I'échantillon.
5. Envoyer I'échantillon au laboratoire pour son analyse immédiate.

En cas de retard d'analyse (plus de 48 heures), les échantillons doivent étre congelés a -70°C voire a une température inférieure.

ELIMINATION
L'élimination des déchets doit s'effectuer dans le respect de la réglementation locale. Adopter si nécessaire les précautions prévues pour les
échantillons infectieux.

CONTROLE QUALITE

Les lots d'UTM-RT® sont soumis & des tests de contamination microbienne, de toxicité pour les lignées cellulaires utilisées pour les cultures virales
et pour la capacité a maintenir la vitalité de souches virales, chlamydiae et mycoplasma jusqu'a 48 heures a 2-25°C, conformément aux méthodes
décrites dans le document CLSI M40-A2°.

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

Des études ont été menées sur la vitalité en utilisant 'UTM-RT® Copan avec une variété de souches représentatives des différentes familles
supportées par le milieu UTM-RT®. Les écouvillons qui accompagnent chaque systéme de transport ont été inoculés directement avec 100 pl de
suspension des organismes (en triple exemplaire). Ensuite, les écouvillons ont été introduits dans les tubes contenant le milieu de transport et
conservés pendant 0 et 48 heures a une température de 2-6°C et a température ambiante contrlée (20-25°C). Au moment de I'analyse, chaque
écouvillon a été agité au moyen d'un vortex pendant 20 secondes puis extrait du tube de milieu de transport. Ensuite, une part de la suspension a
été inoculée sur la lignée cellulaire (200 ul) ou sur le milieu de culture approprié®'s. Toutes les cultures ont été traitées & travers la technique de
culture standard de laboratoire®'®.

La vitalité¢ des organismes a été établie par comptage des cellules fluorescentes pour les souches virales et les souches de chlamydiae et par
comptage des UFC (Unités Formant Colonies) pour les souches de mycoplasma et ureoplasma. Les limites d'acceptabilité pour le temps 0 et pour
le temps 48 heures ont été définies conformément a la norme M40-A2°.

L'UTM-RT® System Copan a préservé la vitalité de tous les organismes testés pendant 48 heures, aussi bien a la température ambiante controlée
qu'a la température réfrigérée, dans les conditions de test décrites plus haut.

Consulter le tableau en anglais sur les organismes évalués et les résultats obtenus.

EIFU008RO1 Date 2022.07 Page 8



Copan $um
[ English

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System
Instructions for use

INTENDED USE

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System is intended for the collection and transport of clinical specimens containing viruses,
chlamydiae, mycoplasma or ureaplasma from the collection site to the testing laboratory. UTM-RT® can be processed using standard clinical
laboratory operating procedures for viral, chlamydial, mycoplasma and ureaplasma culture.

SUMMARY AND PRINCIPLES

One of the routine procedures in the diagnosis of infections caused by viruses, chlamydiae, mycoplasmas or ureaplasmas involves collection and
refrigerated transport of biological specimens. Using the UTM-RT® System, the collected specimen can be stored for up to 48 hours at 2-25°C.

The UTM-RT® consists of a Hanks' Balanced Salt Solution (HBSS) enriched with proteins and sugars with a neutral pH and pH indicator. The medium
contains some antibiotics and antimycotics to inhibit overgrowth of bacteria and yeasts, maintain cellular integrity and encourage preservation of
viruses and chlamydiae.

Copan UTM-RT® System medium is provided in labeled screw-cap tubes designed for transport of the clinical sample. Copan UTM-RT® System is
also supplied as a sample collection kit that comprises a package which contains one screw-cap tube of UTM-RT® medium and a peel pouch
incorporating one or two sterile specimen collection swabs. A range of UTM-RT® sample collection kits are available which incorporate different types
of shaft swabs which facilitate the collection of specimens from different sites of the patient as described below in the Directions for Use section.
Once a swab sample is collected it should be placed immediately into the transport tube where it comes into contact with transport medium. To
maintain optimum microorganism viability, transport the specimens to the laboratory as soon as possible.

After collection, the specimen should be stored at 2-25°C and processed within 48 hours.

If delivery and processing exceed 48 hours, specimens should be transported in dry ice and once in laboratory frozen at -70°C or colder.

REAGENTS
The UTM-RT® formulation includes proteins for virus stabilization'”, antibiotics and antimycotics to prevent overgrowth of bacterial and fungal flora
and a buffer solution to maintain a neutral pH.

Components
Sucrose
HBSS solution
Bovine serum albumin
Buffered solution
Gelatin
Amino acids
Antibiotics
Phenol Red

pH 7,3+0,2a2+25°C

REQUIRED MATERIALS BUT NOT PROVIDED
Materials suitable for isolation, differentiation and culture of viruses, chlamydiae, mycoplasmas and ureaplasmas.

STORAGE
The product must be stored in its original packaging at a temperature between 2 and 25°C until the time of use. Do not overheat or freeze prior to
use.

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE AND TRANSPORTATION

Specimens for virus, chlamydia, mycolasma or ureaplasma investigation should be collected and handled following published manuals and
guidelines?*#7°101" To maintain optimum viability, transport the specimen to the laboratory as soon as possible. After the collection, the specimen
should be stored at 2-25°C and processed within 48 hours. If there will be a long delay exceeding 48 hours, specimens should be transported in dry
ice and once in laboratory frozen at -70°C or colder.

Specific requirements for the shipment and handling of specimens should be in full compliance with state and federal regulations®'"'2. Shipping of
specimens within medical institutions should comply with internal guidelines of the institution. All specimens should be processed as soon as they
are received in the laboratory.

MATERIALS SUPPLIED

Copan UTM-RT® System is available in the format of kit (tube with specimen collection swabs) or tube only, the system is contained in box and boxes
are contained in an external carton (Pack size are provided in table one).

Copan UTM-RT® System includes a screw-cap tube with conical or round bottom containing 1.5ml, 1ml, 2ml, 2,5ml, 3ml or 10ml of light orange-red
transport medium. For all the product codes, excluding 3UO08N, 331C, 348C and 3E056N, the tube contains three glass beads that allow
homogenizing the specimen by vortexing.

UTM-RT® System tubes of transport medium are supplied alone or in a kit format. Each kit unit consists of a package containing: a pre-labeled screw-
cap tube and a peel pouch incorporating one or two sterile specimen collection swabs (e.g. applicator swabs polyester tipped, flexible size applicator
swab with flocked nylon fiber). For more details on available configurations please refer to Table 1.

The collection swab applicators FLOQSwabs®and CLASSIQSwabs™ provided with UTM-RT® have a molded breakpoint in the shaft of the applicator.
For the line of FLOQSwabs® applicator the molded breakpoint shaw a colored mark.

UTM-RT® tube capture caps have an internal moulded design that is able to capture the swab shaft when it is broken off into the tube and the cap is
closed. The action of screwing the cap onto the tube moves the end of the broken swab shaft into a moulded docking receptacle in the cap (Fig.1).
In the testing laboratory when the cap is unscrewed and removed, the swab applicator is attached to the cap. This feature allows the operator to
conveniently remove the swab from the transport tube.
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LIMITATIONS

1.

2.
3.
4

Because calcium alginate swabs are toxic for many enveloped viruses® and may interfere with immunofluorescence tests?, they should not
be used for specimen collection.

Wooden shaft swabs may contain toxins and formaldehydes?® and should not be used.

The product codes without beads (REF 3U008N, 331C, 348C and 3E056N) are not suitable for use with mucous or particularly viscous specimens.
UTM-RT® kits are intended to be used with the medium tubes and swabs provided in the kit. The use of tubes of medium or swabs from
anyother source could affect the performance of the product.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Single-use device for professional in vitro diagnostic use.
UTM-RT® System is ready for use and requires no further preparation.

Do not use the UTM-RT® medium for premoistening or prewetting the applicator swab prior to collecting the sample or for rinsing or irrigating

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

Not suitable to collect and transport microorganisms other than viruses, chlamydiae, mycoplasma and ureaplasma.

Specimens for the search of viruses, chlamydiae, mycoplasmas and ureaplasmas must be collected and handled using personal protective
equipment against biological risk according to published manuals and guidelines'*57°17,

Repeated freezing and thawing of specimens may reduce the recovery of viable organisms.

Do not use UTM-RT® if (1) there is evidence of damage or contamination to the product, (2) there is evidence of leakage, (3) the color of the
medium has changed from light orange-red, (4) the swab pouch is open, or (5) there are other signs of deterioration.

The use of this product in combination with diagnostic kits or instruments must be validated by the user prior to use.

Do not bend or shape the swab before the collection of the specimen. Do not use excessive force, pressure or bending when collecting swab
samples from patients as this may result in accidental breakage of the swab shaft.

Due to the design of the flexible minitip, the swab will coil when placed in the tube. Therefore, if necessay, remove the swab from the tube,
use caution and observe adequate biohazard precaution to protect the operator and the environment in case of splash.

1.
2.
3. Do not use beyond the expiry date.
4.
the sampling sites.
5.
6. Do not re-sterilize unused swabs.
7. Do not re-pack.
8.
9. Do not ingest the medium.
10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

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.

INSTRUCTION FOR USE
UTM-RT® System is ready for use and requires no further preparation. It is available in the various configurations listed in Table 1.

PRODUCT DESCRIPTION PRODUCT DESIGNED
FOR HAVING
REF PACKSIizE | SAMPLING CAPTURE CAP
TUBE SWAB SITES FEATURE
(FOR UTM KIT ONLY)
3 mL of UTM-RT® medium . . 50 kits per Nose, throat,
302C: 302C.LC in 16x100 mm screw-cap Jxv;b;egglla;;Z?t?pgfexﬁr: package vagina, rectum, YES
! I tube with internal shaped t‘:regkin o‘?r‘:t 6 x 50 kits per faeces and
conical bottom. 9P box wounds
Eye, ear, nasal,
3 mL of UTM-RT® medium | One flexible minitip size 50 kits per passages,
i i in 16x100 mm screw-cap applicator swab with package nasopharynx, "
305C; 305CMH; tube with internal shaped | flocked nylon fiber tip with | 6 x 50 kits per | throat, urogenital NO
conical bottom. breaking point box tracts and
pediatric sites
3 mL of UTM-RT® medium . . 50 kits per Nose, throat,
in 16x100 mm screw-cap One regular size applicator package vagina, rectum
328C L swabs polyester tipped with . ’ ’ YES
tube with internal shaped breaking point 6 x 50 kits per faeces and
conical bottom. 9P box wounds
3 mL of UTM-RT® medium o | . licat 50 kits per Nose, throat,
in 16x100 mm screw-cap ne reguiar size applcator package vagina, rectum
306C; CA302MH; 346C tube with internal shaped swab with flocked nylon 6 x 50 kits per faecés and ' NO*
. p fiber tip with breaking point P
conical bottom. box wounds
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Eye, ear, nasal,
3 mL of UTM-RT® medium L ) 50 kits per passages,
in 16x100 mm screw-cap One minitip size applicator package nasopharynx
307C; CA303MH; L swab with flocked nylon - M NO
tube with internal shaped fiber tip with breaking point 6 x 50 kits per | throat, urogenital
conical bottom. P 9P box tracts and
pediatric sites
Eye, ear, nasal,
3 mL of UTM-RT® medium S ) 50 kits per passages,
. One minitip size applicator
in 12x80 mm screw-cap B package nasopharynx, "
357C S swab with flocked nylon . X NO
tube with internal shaped | .. S Ny N 6 x 50 kits per | throat, urogenital
. fiber tip with breaking point
conical bottom. box tracts and
pediatric sites
Flexible Minitip:
Eye, ear, nasal,
One flexible minitip size passages,
applicator swab with nasopharynx,
3 mL of UTM-RT® medium | flocked nylon fiber tip with 50 kits per throat, urogenital
321C in 16x100 mm screw-cap breaking point package tracts and NO*
tube with internal shaped 6 x 50 kits per pediatric sites
conical bottom. One regular size applicator box
swab with flocked nylon Regular: Nose,
fiber tip with breaking point throat, vagina,
rectum, faeces
and wounds
2 mL of UTM-RT® medium . . 50 kits per Nose, throat,
in 16x100 mm screw-cap One regular size applicator package vagina, rectum
323¢, tube with internal shaped swab with flocked nylon 6 x 50 kits per faecés and ' NO*
p P fiber tip with breaking point P
conical bottom. box wounds
Minitip: eye, ear,
nasal, passages,
One minitip size applicator nasopharynx,
3 mL of UTM-RT® medium _swap w@h flocke(_i nylor_1 50 kits per throat, urogenital
in 16x100 fiber tip with breaking point K tracts and
338C In Tox15L mm screw-cap package pediatric sites NO*
tube with internal shaped . . 6 x 50 kits per
conical bottom One regular size applicator box
. swab with flocked nylon Regular: Nose,
fiber tip with breaking point throat, vagina,
rectum, faeces
and wounds
Eye, ear, nasal,
® . .
:’f mL of UTM-RT® medium One mini flexible applicator 50 kits per passages,
in 16x100 mm screw-cap . package nasopharynx, "
347C L swab with flocked nylon - . NO
tube with internal shaped | .. A . . 6 x 50 kits per | throat, urogenital
. fiber tip with breaking point
conical bottom. box tracts and
pediatric sites
3 mL of UTM-RT® medium o ar si i 50 kits per Nose, throat,
in 12x80 mm screw-cap ne reguiar size app icator package vagina, rectum
355C; 355CW tube with internal shaped swab with flocked nylon 6 x 50 kits per faecés and ' YES
. p fiber tip with breaking point P
conical bottom. box wounds
3 mL of UTM-RT® medium o ar si licat 50 kits per Nose, throat,
in 12x80 mm screw-cap ne regular size applicator package vagina, rectum
356C o swab polyester tipped with - ’ ! NO*
tube with internal shaped . : 6 x 50 kits per faeces and
. breaking point
conical bottom. box wounds
Eye, ear, nasal,
3 mL of UTM-RT® medium One flexible minitip 50 kits per passages,
358C in 12x80 mm screw-cap applicator swab with package nasopharynx, NO*
tube with internal shaped | flocked nylon fiber tip with | 6 x 50 kits per | throat, urogenital
conical bottom. breaking point box tracts and
pediatric sites
1 mL of UTM-RT® medium . ) 50 kits per Nose, throat,
in 12x80 mm screw-cap One regular size applicator package vagina, rectum
359C; 359CE.A o swab with flocked nylon - ’ ! YES
tube with internal shaped | .. S N . 6 x 50 kits per faeces and
. fiber tip with breaking point
conical bottom. box wounds
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Eye, ear, nasal,
1 mL of UTM-RT® medium One flexible minitip 50 kits per passages,
360C in 12x80 mm screw-cap applicator swab with package nasopharynx, NO*
tube with internal shaped | flocked nylon fiber tip with | 6 x 50 kits per | throat, urogenital
conical bottom. breaking point box tracts and
pediatric sites
Eye, ear, nasal,
1 mL of UTM-RT® medium S ) 50 kits per passages,
. One minitip size applicator
in 12x80 mm screw-cap B package nasopharynx, "
361C S swab with flocked nylon - X NO
tube with internal shaped | .. S Ny N 6 x 50 kits per | throat, urogenital
. fiber tip with breaking point
conical bottom. box tracts and
pediatric sites
Eye, ear, nasal,
2 mL of UTM-RT® medium One flexible minitip 50 kits per passages,
365C in 12x80 mm screw-cap applicator swab with package nasopharynx, NO*
tube with internal shaped | flocked nylon fiber tip with | 6 x 50 kits per | throat, urogenital
conical bottom. breaking point box tracts and
pediatric sites
® - -
S anedha™ | onerogursizesplator | S014Eper | Nose s,
366C; 3C004N o swab with flocked nylon - ’ ! YES
tube with internal shaped | .. A . . 6 x 50 kits per faeces and
. fiber tip with breaking point
conical bottom. box wounds
Eye, ear, nasal,
3 mL of UTM-RT® medium One flexible minitip 50 kits per passages,
3U006N in 16x100 mm screw-cap applicator swab with package nasopharynx, NO*
tube with internal shaped | flocked nylon fiber tip with | 6 x 50 kits per | throat, urogenital
conical bottom. breaking point box tracts and
pediatric sites
Eye, ear, nasal,
3 mL of UTM-RT® medium One flexible minitip 50 kits per passages,
3U008N in 16x100 mm screw-cap applicator swab with package nasopharynx, NO*
tube with internal shaped | flocked nylon fiber tip with | 6 x 50 kits per | throat, urogenital
conical bottom — No Beads. breaking point box tracts and
pediatric sites
3 mL of UTM-RT® medium One Mid Turbinate 50 tubes per
in 16x100 mm screw-cap applicator swab with package " ) "
3C041N tube with internal shaped | flocked nylon fiber tip with 6 x 50 tubes Midturbinate NO
conical bottom. breaking point per box
Eye, ear, nasal,
3 mL of UTM-RT® medium s . 50 tubes per passages,
in 12x80 mm screw-cap One minitip size applicator package nasopharynx
3C042N o swab with flocked nylon - NO*
tube with internal shaped | .. A . . 6 x 50 tubes | throat, urogenital
. fiber tip with breaking point
conical bottom. per box tracts and
pediatric sites
NOT APPLICABLE
Capture cap feature
3 mL of UTM-RT® medium 50 tubes per depends on the type of
330C: in 16x100 mm screw-cap NA package swab. For information
! tube with internal shaped 6 x 50 tubes regarding the correct
conical bottom. per box combined, please
contact customer
service
10 mL of UTM-RT® medium 15 tubes per
. in 25x90 mm screw-cap package
331C; CA339MH tube with internal shaped NA 6 x 15 tubes NO
conical bottom. per box
2,5 mL of UTM-RT®
medium in 16x100 mm 50 gj:k? ger
348C screw-cap tube with internal NA p g NO
X 6 x 50 tubes
shaped conical bottom — No
per box
Beads.
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NOT APPLICABLE
Capture cap feature
1,5 mL of UTM-RT® 50 tubes per depends on the type of
349C: medium in 16x100 mm NA package swab. For information
! screw-cap tube with internal 6 x 50 tubes regarding the correct
shaped conical bottom. per box combined, please
contact customer
service
3 mL of UTM-RT® medium 50 tubes per
in 16x100 mm screw- blue package
3U044N cap tube with internal NA 6 x 50 tubes NO
shaped conical bottom. per box
3 mL of UTM-RT® medium 50 tubes per
in 16x100 mm screw-cap package
3E056N tube with internal shaped NA 6 x 50 tubes NO
conical bottom — No Beads. per box
NOT APPLICABLE
Capture cap feature
1 mL of UTM-RT® medium 50 tubes per depends on the type of
X in 12x80 mm screw-cap package swab. For information
350C; 350GV tube with internal shaped NA 6 x 50 tubes regarding the correct
conical bottom. per box combined, please
contact customer
service
NOT APPLICABLE
Capture cap feature
3 mL of UTM-RT® medium 50 tubes per depends on the type of
353C in 12x80 mm screw-cap NA package swab. For information
tube with internal shaped 6 x 50 tubes regarding the correct
conical bottom. per box combined, please
contact customer
service

Table 1: product description

Not all the product codes (REF) are salable in all countries. Please contact Copan Customer care service for product codes availability for a specific country.
NO* = The swab could be accidentally and not firmly captured and might fall down.

The sampling sites Table is just a suggested table. Performance testing with Copan UTM-RT® System was conducted using laboratory strains.
Perfomance testing was not conducted using human specimens. Please refer to your internal procedures to choose the most appropriate device for
the specific sampling site.

Specimen Collection
Proper collection of the specimen from the patient is a crucial aspect for successful isolation and identification of infectious organisms.
Specimens should be collected as soon as possible after the clinical onset of disease. Highest viral titers are present during the acute illness.

UTM-RT® in kit

1. Open the UTM-RT® kit package and remove the medium test tube and the internal bag containing the sterile swab.

2. Take the sterile swab out of its bag and collect the clinical specimen; to prevent the risk of contamination, make sure that the swab tip comes
into contact with the collection site only. NOTE: Do not bend the swab before the collection of the specimen. Do not use excessive force, pressure
or bending when collecting swab samples from patients as this may result in accidental breakage of the swab shaft.

3. After collecting the specimen, insert the swab into the test tube until the breakpoint is level with the test tube opening.

4. Bend the swab shaft at a 180 degrees angle to break it off at the breaking point. If needed, gently rotate the swab shaft to complete the
breakage and take away the upper part of the swab shaft.

5.  Discard the broken handle part of the swab shaft into an approved medical waste disposal container.

6.  Screw the cap back onto the test tube and hermetically seal it.

Fig 1. Collection swab showing breakpoint indication line and area for holding the applicator

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

Molded breakpoint with colored indication line

UTM-RT® in bulk
1. Aseptically remove cap from tube taking care not to spill the medium.
2. Aseptically place vesicle aspirates?, corneal or conjunctival scrapings®, small pieces of tissue or stool
UTM-RT® medium.
3. Screw the cap back onto the test tube and hermetically seal it.
4. Identify the tube containing the specimen.
5. Send to the laboratory for immediate analysis.

I** samples into the tube with

If processing is delayed (over 48 hours), the specimens must be frozen at -70°C or colder.

DISPOSAL
Waste must be disposed of in compliance with local legislation.

QUALITY CONTROL
The UTM-RT® lots are tested for microbial contamination, toxicity for the cellular lines used for the viral cultures and the ability to maintain the viability
of viral, chlamydia and mycoplasma strains for up to 48 hours at 2-25°C in accordance with the methods described in CLSI M40-A2°.

RESULTS AND PERFORMANCE
The results obtained largely depend on proper and adequate specimen collection as well as the promptness with which the specimens are transported
to the laboratory and analysed.

Viability studies were performed using Copan UTM-RT® with a panel of representative strains of the various families supported by the UTM-RT®. The
swabs that accompany each transport system were directly inoculated in triplicate with 100 pl of organism suspension using laboratory strains.
Perfomance testing was not conducted using human specimens. Subsequently, the swabs were inserted in the respective test tubes containing the
transport medium and stored for 0 and 48 hours at 2-6°C and at controlled room temperature (20-25°C). At the time of processing, each swab was
vortexed for 20 seconds and removed from its transport medium test tube, then. an aliquot of the suspension was inoculated into the cellular line
(200 pl) or into the appropriate culture medium®'®. All the cultures were processed using the standard laboratory culture technique®'®. Organism
viability was determined by fluorescent cell counting for viral and chlamydia strains and CFU counting for mycoplasma and ureoplasma strains. The
acceptability limits for time zero and for 48 hours were defined in accordance with the regulations M40-A2°,

Copan UTM-RT® System preserved the viability of all the organisms tested for 48 hours at both controlled room temperature and in the refrigerator
in the above described test conditions. The organisms evaluated and the results obtained are given in the table below.

Organism ATCC® number % of reduction of fluores_cing inzected % of reduction of fluore_scing inficted
cells after 48 hours time 2-6°C cells after 48 hours time 20-25°C

Herpes Simplex Virus Type 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Herpes Simplex Virus Type 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratory Syncytial Virus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackie B1 Virus ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Influenza A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Cytomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Varicella-zoster virus ATCC® VR-1367 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 45% 47%
Parainfluenza virus type 3 DHI 20-4770010 0% 41%
Echovirus type 30 ATCC® VR-322 13% 24%
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Organism ATCC® number % of reductlor:irc::eczlig?caﬁer 48 hours | % of reductu:ir:nzfzcoli;lsscgfter 48 hours
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50% 50%

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.*

Release date

Changes made

01

07-2022

Revision of IFU sections (first revision in

IVDR)

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

This only applies to US: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner.” / Vale solo per gli Stati Uniti: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order
of a licensed practitioner.” / Sélo se aplica a los EE.UU.: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by
or on the order of a licensed practitioner.” / Gilt nur fir die USA: “Caution: Federal Law restricts this device to
sale by or on the order of a licensed practitioner.” / S’applique uniquement aux Etats-Unis: “Caution: Federal
Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Isto aplica-se apenas aos EUA:
“Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Mpunoxumo
camo 3a CALL: ,BHumanune: deaepanHuaT 3akoH orpaHuyasa npogaxbara Ha ToBa M3genue camo oT Unm no
nopbyKa Ha nuueH3upaH npakTukysaly.” / Toto plati pouze pro USA: ,Upozornéni: Federalni zakon omezuje
prodej tohoto prostfedku na prodej licencovanym lékafem nebo na jeho piikaz.“ / Dette geelder kun for USA:
“Advarsel: Amerikansk fgderal lovgivning begraenser dette udstyr til salg af eller pa bestilling af en autoriseret
praktiserende lsege.” / loxUel pévo yia 1ig HMA: «Mpoooyn: H opootrovdiakr vopoBeaia eTTITPETTEI TNV TTWANGN
autoU Tou TTPOidVTOG povo atmmd 1aTpd 1 KaTOTIV €vTOArG 1atpol.» / Jargnev kehtib ainult Ameerika
Uhendriikides: ,Hoiatus: USA féderaalseaduse kohaselt tohib seda seadet miia vaid litsentsitud
tervishoiutdétaja voi tema ettekirjutusel.”/ Tama koskee vain Yhdysvaltoja: "Huomio: Liittovaltion laki rajoittaa
taman laitteen myynnin valtuutetulle ammatinharjoittajalle tai hdnen maarayksestaan.”/ To se odnosi samo na
SAD: ,Oprez: Savezni zakon ograni¢ava da ovlasteni stru¢njak prodaje ovaj proizvod ili da se prodaje po
nalogu ovlatenog struénjaka.” / Ez csak az Egyesiilt Allamokra vonatkozik: ,Vigyazat: A szévetségi torvények
értelmében ez az eszkdz csak engedéllyel rendelkez6 szakember altal vagy annak megrendelésére
értékesithet6.” / Tai taikoma tik JAV: ,Démesio: pagal federalinius jstatymus §j gaminj galima parduoti tik
licencijuotam specialistui arba jo nurodymu.“ / Sis attiecas tikai uz ASV: “Uzmanibu! Saskana ar federalo
likumu $o ierici drikst pardot tikai licencéts praktizéjo$s arsts vai péc $ada arsta pasuatijuma.” / Dit geldt alleen
voor de VS: “Let op: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of in opdracht van een bevoegd medisch deskundige worden gekocht.” / Dette gjelder bare USA:
«Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner» / Dotyczy to
wytgcznie Stanéw Zjednoczonych: ,Przestroga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz niniejszego artykutu
wytgcznie przez licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie.” / Valabil numai pentru Statele Unite:
JPrecautie: Legea federala din SUA limiteaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la recomandarea unui
medic autorizat.” / Toto plati iba pre USA: ,Pozor: Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomocky na
licencovaného lekara alebo na jeho objednavku.“ / To velja samo za ZDA: »Pozor: Zvezni zakon omejuje
prodajo tega pripomocka s strani licenciranega zdravnika ali po njegovem narocilu.« / Ovo vazi samo za SAD:
,Oprez: Savezni zakon ograni¢ava ovo medicinsko sredstvo na prodaju od strane ili na nalog licenciranog
zdravstvenog radnika.” / Detta galler endast for USA: "Forsiktighet: Enligt federal lag far denna enhet endast
séljas av eller pa uppdrag av en licensierad lakare." / Bu yalnizca ABD igin gegerlidir: “Dikkat: Federal Yasalar,
bu cihazin lisansh bir pratisyen hekim tarafindan veya onun talimati Gizerine satiimasina kisitlama getirir.” / 'Lie
crocyeTbes BUHsATKoBO CLUA: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner.”

ol

Date of Manufacture / Data di fabbricazione / Fecha de fabricacion / Herstellungsdatum / Date de fabrication /
Data de fabrico /lata Ha npou3soactBo / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Huepounvia mapaokeung /
Tootmiskuupdev / Valmistuspaivamaara / Datum proizvodnje / Gyartds datuma / Pagaminimo data /
Razo$anas datums / Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkcji / Data fabricatiei / Datum vyroby /
Datum izdelave / Datum proizvodnje / Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi / lata Bupo6HuLTBa
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Country of Manufacture / Paese di Fabbricazione / Pais de fabricacion / Herstellungsland / Pays de fabrication /
Pais de Fabrico /ObpxaBa Ha npowssoactBo / Zemé vyroby / Fremstillingsland / Xwpa Trapaockeung /
Tootjariik / Valmistusmaa / Drzava proizvodnje / Gyartd orszag / Gamintojo Salis / RaZotajvalsts / Land van
productie / Produksjonsland / Kraj produkcji / Tara fabricatiei / Krajina vyroby / Drzava proizvodnje / Drzava
proizvodnje / Tillverkningsland / Uretim Ulkesi / Kpaina Bupo6HuuTBa

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 instrucdes de
utilizagéo fornecidas com o dispositivo ou disponiveis em formato eletrénico e identificadas pelo indicador e-
IFU na etiqueta da embalagem / KoHcynTupaite ce ¢ MHCTpyKUMUTE 3a ekcrnnoaTtauus, npefocTaBeHn C
U3[enneTo Unn HanuyHn B eNeKTPoHeH opmart, KouTo MoraT Aa 6baaT naeHTMhULMpaHn Ypea nHaukatopa
e-IFU Bbpxy eTuketa Ha onakoBkaTa / Podivejte se do navodu k obsluze, ktery je dodavan se zafizenim nebo
je k dispozici v elektronické podobé a ktery Ize identifikovat podle indikatoru e-IFU na $titku na obalu / Se
betjeningsvejledningen, der folger med anordningen eller er til radighed i elektronisk form, og som kan
identificeres af e-IFU-indikatoren pa emballagens etiket / ZupBouAeuteite TIG 0dnyieg xpriong TTou TrapéxovTal
HE TO TIPOIdV 1| SiaTiBevTal og NAEKTPOVIKN HOPQF| KOl Ol OTTOIEG HTTOPOUV VA avayvwpIoToUv atrd Tnv €vOeign e-
IFU oTnv eTikéTa Tng ouokeuaaiog / Lugege seadmega kaasas olevat voi elektroonilist kasutusjuhendeid, mida
on voimalik leida pakendi sildil oleva e-kasutusjuhendi mérgise jargi / Tutustu laitteen mukana toimitettuun tai
sahkoisessa muodossa saatavilla olevaan kayttdohjeeseen. Kayttdohje voidaan tunnistaa pakkausmerkinnan
e-IFU-merkinnasta. / Pogledajte upute za uporabu isporuc¢ene s proizvodom ili one dostupne u elektronickom
obliku, a koje se mogu identificirati pomocu oznake e-IFU na naljepnici pakiranja / Olvassa el a késziilékhez
mellékelt vagy elektronikus formatumban elérhet6 hasznalati utasitast, amely a csomagolas cimkéjén talalhato
e-IFU jelléssel azonosithaté. / Zr. prie instrumento pridedamg arba elektroniniu formatu pasiekiama
naudojimo instrukcijg — jg galima atpazinti i$ ,e-IFU" indikatoriaus, pateikto ant pakuotés etiketés / Skatiet
ierices komplektacija ieklautas vai elektroniska formata pieejamas lietoSanas instrukcijas, ko var identificét péc
e-IFU indikatora uz iepakojuma etiketes / 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 eller e-bruksanvisningen hvis «elFU-
indikator» er til stede / Nalezy zapozna¢ sig¢ z instrukcjg obstugi dotgczong do urzadzenia lub dostepng w
formacie elektronicznym, co mozna zidentyfikowa¢ za pomoca 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 pomockou alebo dostupny v elektronickom formate, ktory méze byt identifikovany indikatorom e-IFU na
Stitku obalu / Preberite navodila za uporabo, ki so priloZzena napravi ali so na voljo v elektronski obliki in so
prepoznavna po indikatorju e-IFU na embalazni nalepki / Pogledajte uputstva za rukovanje koja su prilozena
uz sredstvo ili koja su dostupna u elektronskom formatu i koja se mogu identifikovati na osnovu e-IFU
indikatora na etiketi pakovanja /Se instruktionsmanualen som medfoljer enheten eller ar tillganglig i elektroniskt
format och kan identifieras av e-bruksanvisningskoden pa forpackningens etikett. / Cihazla birlikte verilen veya
elektronik formatta mevcut olan ve cihaz etiketindeki e-IFU gdstergesiyle belirlenebilecek kullanim
talimatlarina bagvurun / [uB. ppykoBaHi iHCTpyKUii 3 BUKOpUCTaHHsi abo iHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTaHHS B
enekTpoHoMy copmarTi, SIKLO HasiBHa no3Hadka "elFU Indicator”

Caution / Attenzione / Precaucion / Vorsicht / Attention / Cuidado / Buumanwue / Pozor / Advarsel / NMpoaooxr /
Hoiatus! / Huomio/ Oprez / Vigyazat/ Atsargiai / Uzmanibu / Let op / Forsiktig / Przestroga / Precautie / Pozor /
Previdnost / Paznja / Forsiktighet / Dikkat/ YBAIA
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