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ENGLISH

Copan CLASSIQSwabs™ in tube
Instructions for use

INTENDED USE
Copan CLASSIQSwabs™ in tube are sterile and ready-for-use systems intended for clinical samples drawing. The swab is suitable for short contact
with the human body. Product should be used as directed.

SUMMARY AND PRINCIPLES

One of the routine procedures in the diagnosis of infections involves the collection of swab samples. This can be accomplished using the Copan
CLASSIQSwabs™.

Copan CLASSIQSwabs™ are available with different size and shape of shaft for the different body collection sites and different types of fiber tips
including Viscose, Polyester, Cotton. CLASSIQSwabs™ are provided into polypropylene labeled tube with or without peel pouch.
CLASSIQSwabs™ in tube are available with a single swab or double swab. The double swabs can be removed from the cap if required by the
specimen collection protocol or the sample processing.

For ordering details refer to Copan Italia Customer Service, info@copangroup.com, or to Copan ltalia website, www.copangroup.com. Copan
CLASSIQSwabs™ are gamma sterilized.

TECHNICAL NOTE
A slight yellowing of the tip is a well-known phenomenon. This could be due to many factors: to the type of raw material, to the product sterilization
treatment, to the product natural aging. Therefore, product yellowing is not necessarily indicative of product deterioration.

PRECAUTIONS
. Carefully follow the user’s instructions.

2. When using a device with plastic or wooden stick, the pressure applied during sampling shall be light since the stick material is breakable.
3. The fiber adhesion to the stick is tested for instantaneous sampling: a longer contact between the swab and the sampling area might cause
the fiber to come out.
4. If the swab is submitted to a chemical or physical sterilizing or micro-biostatic process, its intended functioning could be compromised.
5. Product cannot be reused or resterilized.
STORAGE

Store the Copan Swab devices at 5-25°C. If the product is stored at a different temperature, it would not maintain the stated specifications.

PRODUCT DETERIORATION

The content of the unopened and undamaged units is guaranteed to be sterile.

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

DIRECTIONS FOR USE, SPECIMEN COLLECTION
NOTE: Sterile gloves and protective clothing and eyewear should be worn when collecting and handling microbiology specimens.

1. Open the pouch if present

2. Open the tube and extract the swab

3. Collect the sample. During sampling, the swab end (tip) shall only come in contact with the suspected infection, so as to reduce

contamination risks.

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

4. Process the swab according to internal laboratory procedure. Alternatively put the swab into its transport test tube.
5. Write the patient's name and data on the tube label.
6. Send the sample to the laboratory for immediate testing.

Figure 1 — Directions for use for single swab in tube
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Figure 2 — Directions for use for dual swabs in tube

Specimens collected for clinical investigations should be collected and handled following published manuals and guidelines.
Specific requirements for the shipment and handling of specimens should be in full compliance with state and federal regulations. Shipping of
specimens within medical institutions should comply with internal guidelines of the institution.

LIMITATIONS
1. In the laboratory, wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens.
Observe Biosafety recommendations when handling or analyzing patient samples.
2. Condition, timing, and volume of specimen collected for clinical investigation are significant variables in obtaining reliable results.
Follow recommended guidelines for specimen collection.
3. Copan CLASSIQSwabs™ must be used by skilled personnel only.
WARNINGS
1. This product is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.
2. Do not resterilize unused swabs.
3. Do not repack.
4. Not suitable for any other application than intended use.
5. The use of this product in association with a rapid diagnostic kit or with diagnostic instrumentation should be previously validated by the

user.

6. Do not use if the swab is visibly damaged (i.e., if the swab tip or swab shaft is broken).
7. 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.
8. Directions for use must be followed carefully. The manufacturer cannot be held responsible for any unauthorized or unqualified use of the
product.
. To be handled by trained personnel only.
10. It must be assumed that all specimens contain infectious micro-organisms; therefore, all specimens must be handled with appropriate

precautions. After use, tubes and swabs must be disposed of according to laboratory regulations for infectious waste.

WASTE DISPOSAL

Unused swabs may be considered as non-hazardous waste and disposed of accordingly.

Dispose of used swabs as well as any other contaminated disposable materials following procedures for infectious or potentially infectious products.
It is the responsibility of each laboratory to handle waste and effluents produced according to their nature and degree of hazardousness and to treat
and dispose of them (or have them treated and disposed of) in accordance with applicable regulations.

Please refer to symbol table at the end of the instructions for use
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Tamponi CLASSIQSwabs™ in tubo
Istruzioni per 'uso

USO PREVISTO
| tamponi CLASSIQSwabs™ in tubo sono sistemi sterili e pronti per I'uso, ideati per il prelievo di campioni clinici. | tamponi sono adatti per un breve
contatto con il corpo umano. Il prodotto deve essere usato come indicato nelle istruzioni.

RIASSUNTO E PRINCIPI

Una delle procedure di routine nella diagnosi delle infezioni prevede la raccolta di campioni su tamponi. Questa operazione puo6 essere eseguita
usando i tamponi della Copan. | tamponi CLASSIQSwabs™ sono disponibili in diverse dimensioni e forme dell’asta per i vari siti di prelievo e diversi
tipi di puntale in fibra fra cui: viscosa, poliestere e cotone. | tamponi CLASSIQSwabs™ sono forniti in tubi di polipropilene etichettati con o senza
pouch. Il tubo pud contenere uno o due tamponi. Nel caso del tubo con due tamponi questi possono essere rimossi dal tappo se richiesto dalla
procedura di raccolta del campione o dalla procedura di analisi del campione. | tamponi CLASSIQSwabs™ sono sterilizzati gamma.

Per i dettagli sui codici disponibili contattare il Servizio Clienti di Copan ltalia, info@copangroup.com, o al sito web www.copangroup.com.

NOTA TECNICA

Un leggero ingiallimento del puntale & un fenomeno ben conosciuto. Questo pud essere dovuto a molti fattori: il tipo di materia prima, il trattamento
di sterilizzazione del prodotto, I'invecchiamento naturale del prodotto. Quindi l'ingiallimento del prodotto non & necessariamente indicativo di
deterioramento del prodotto.

PRECAUZIONI
. Seguire attentamente le istruzioni d’uso.
2. Quando viene usato un dispositivo con asta tampone di plastica o di legno, la pressione applicata durante il prelievo deve essere leggera,
dato che il materiale dello stelo pud rompersi.
3. L’adesione della fibra allo stelo & testata per un prelievo istantaneo del campione: un contatto piti lungo tra il tampone e |’area di prelievo
puo causare la perdita della fibra.
4. Se il tampone € sottoposto ad una sterilizzazione chimica o fisica o0 ad un processo micro-biostatico, la funzione prevista puo risultare
compromessa.
5. Il prodotto non puo essere riutilizzato o risterilizzato.
IMMAGAZZINAGGIO

Conservare i tamponi Copan CLASSIQSwabs™ a 5-25 °C. Se il prodotto viene immagazzinato a una diversa temperatura, potrebbe non mantenere
le specifiche indicate.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Si garantisce la sterilita del contenuto delle unita non aperte e non danneggiate.

| tamponi Copan CLASSIQSwabs™non devono essere usati se (1) esistono indizi di danni o di contaminazione del prodotto, (2) & stata superata la
data di scadenza, (3) il confezionamento del tampone € aperto o danneggiato, o (4) si rilevano altri segni di deterioramento.

INDICAZIONI PER L’USO, RACCOLTA DEI CAMPIONI
NOTA: Durante la raccolta e la manipolazione di campioni microbiologici devono essere usati guanti sterili, indumenti adatti di protezione e protezioni

per gli occhi.
1. Aprire il pouch se presente.
2. Aprire il tubo ed estrarre il tampone.
3. Raccogliere il campione. Durante il prelievo, I'estremita del tampone (la punta) deve toccare solo la sospetta infezione, in modo da ridurre

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

4. Processare il tampone seguendo la procedura interna del laboratorio. Alternativamente, inserire il tampone nel suo tubo di trasporto.
5. Scrivere il nome del paziente e la data sull’etichetta del tubo.
6. Inviare il campione al laboratorio per la sua analisi immediata.

Figura 1 — Indicazioni per I'uso del tampone singolo in tubo
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Figura 2 — Indicazioni per I'uso del tampone doppio in tubo

| campioni prelevati per le indagini cliniche devono essere raccolti e manipolati seguendo i manuali e le linee guida pubblicati.
| requisiti specifici per la spedizione e la manipolazione dei campioni devono essere totalmente conformi con i regolamenti locali e statali. L'invio di
campioni all'interno di istituzioni mediche deve avvenire in conformita alle linee guida interne dell’istituzione.

LIMITI

1. Nel laboratorio indossare i guanti protettivi e altre protezioni proporzionali alle precauzioni riconosciute universalmente per la
manipolazione di campioni clinici.
Durante la manipolazione o I'analisi di campioni di pazienti osservare le raccomandazioni di sicurezza biologica.

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

3. | tamponi Copan CLASSIQSwabs ™devono essere usati solamente da personale qualificato.

AVVERTENZE

1. Il presente prodotto € ideato per un uso singolo; il suo riutilizzo pu6 causare il rischio di infezioni e/o di risultati inattendibili.

2. Non risterilizzare i tamponi non usati.

3. Non reimballare.

4. Non adatto per qualsiasi altra applicazione che non sia il suo uso previsto.

5. L'utilizzo del presente prodotto insieme a qualsiasi kit diagnostico rapido o con qualsiasi strumento diagnostico deve essere validato
dall’'utente prima dell’'uso.

6. Non usare se il tampone é visibilmente danneggiato (vale a dire se la punta o lo stelo del tampone sono rotti).

7. Non esercitare una forza, una pressione o una piegatura eccessiva durante il prelievo di campioni dal paziente, dato che possono causare
una rottura accidentale dello stelo del tampone.

8. Devono essere seguite attentamente le istruzioni per I'uso. Il fabbricante non pud essere ritenuto responsabile per qualsiasi uso non
autorizzato o non qualificato del prodotto.

9. Pub essere usato solo da personale opportunamente addestrato.

10. Si deve supporre che tutti i campioni contengono microorganismi infettivi; quindi tutti i campioni devono essere manipolati applicando le

opportune precauzioni. Dopo I'uso, i tubetti e i tamponi devono essere smaltiti osservando i regolamenti di laboratorio per i rifiuti infettivi.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

| tamponi non usati possono essere ritenuti rifiuti non pericolosi ed essere smaltiti conseguentemente. Smaltire i tamponi usati, come altri materiali
usa e getta contaminati, seguendo le procedure previste per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi. E responsabilita di ogni laboratorio manipolare
i rifiuti e i fluidi prodotti a seconda della loro natura e del grado di pericolosita, e trattarli e smaltirli (o farli trattare e smaltire) osservando le
regolamentazioni applicabili.

Vedere la tabella dei simboli in fondo alle istruzioni per I'uso
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Hisopos CLASSIQSwabs™ de Copan en tubo
Instrucciones de uso

USO PREVISTO
Los hisopos CLASSIQSwabs™ en tubo de Copan son sistemas estériles y listos para el uso, disefiados para la toma de muestras clinicas. Los
hisopos son aptos para un breve contacto con el cuerpo humano. El producto tiene que utilizase como indicado en las instrucciones.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Uno de los procedimientos rutinarios en el diagnéstico de las infecciones prevé la toma de muestras con hisopos. Esta operacién puede realizarse
usando los hisopos de Copan. Los hisopos CLASSIQSwabs ™estan disponibles con distintas dimensiones y formas del vastago, en funcién de los
distintos sitios de recoleccién, y con distintos tipos de punta de fibra, incluyendo viscosa, poliéster, algodén. Los hisopos COPANSwabs™ se
entregan en tubos de polipropileno etiquetados, con o sin pouch. En caso de tubo con dos hisopos, éstos pueden removerse del tapén si resulta
necesario por el procedimiento de recoleccion de la muestra o por el procedimiento de andlisis de la muestra.

Para los detalles acerca de los codigos disponibles, ponerse en contacto con el Servicio Clientes Copan ltalia, info@ copangroup.com, o a la pagina
Web para las tecnologias floqueadas de Copan, www.copangroup.com.

Los hisopos COPANSwabs™ se han esterilizado gama

NOTA TECNICA

Un ligero amarilleo del tubo y de la fibra es un fenémeno muy conocido. Eso puede deberse a muchos factores: el tipo de materia prima, el tratamiento
de esterilizacién del producto, el envejecimiento natural del producto. Por lo tanto, el amarilleo del producto no necesariamente es una indicacién de
deterioro del mismo.

PRECAUCIONES
. Observar atentamente las instrucciones de uso.

2. Cuando se utiliza un dispositivo con un vastago de plastico o de madera, la presién aplicada durante la toma tiene que ser ligera, ya que
el material del vastago puede romperse.

3. La adhesion de la fibra en el vastago se ha probado para una toma instantanea de la muestra: un contacto méas largo entre el hisopo y el
area de toma puede causar la pérdida de la fibra.

4. Si el hisopo se somete a una esterilizacion quimica o fisica o a un proceso micro-biostatico, su funcién prevista puede resultar alterada.

5. El producto no puede reutilizarse o volver a esterilizarse.

ALMACENAMIENTO
Conservar los dispositivos de hisopo de Copan a 5-25°C. Si el producto se almacena a una temperatura diferente, podria no mantener las
especificaciones indicadas.

DETERIORO DEL PRODUCTO

Se garantiza la esterilidad del contenido de las unidades no abiertas y no dafiadas.

Los hisopos de Copan no tienen que utilizarse si (1) existen evidencias de dafios o de contaminacion del producto, (2) se ha superado la fecha de
caducidad, (3) el paquete del hisopo esta abierto o se ha dafiado, o (4) se detectan otros signos de deterioro.

INDICACIONES PARA EL USO, RECOLECCION DE LAS MUESTRAS
NOTA: Durante la recoleccion y la manipulacién de muestras microbiolégicas tienen que utilizarse guantes estériles, ropa de protecciéon adecuada y
protecciones para los ojos.

1. Si presente, abrir el pouch.
2. Abrir el tubo y sacar el hisopo.
3. Recoger la muestra. Durante la toma, la extremidad del hisopo (la punta) tiene que entrar en contacto solamente con la supuesta infeccion,

para reducir los riesgos de contaminacién.
ATENCION: durante la toma, no ejercer una fuerza, una presion o un doblado excesivo, ya que eso podria causar una rotura accidental del vastago
del hisopo. Los vastagos de los hisopos a menudo presentan cambios de diametros destinados a facilitar varios tipos de toma. Los vastagos de los
hisopos ademas podrian presentar un punto de fractura premoldeado, finalizado a permitir la rotura intencional del vastago en el tubo de transporte.
De cualquier caso durante la toma no ejercer una fuerza, una presion o un doblado excesivo, lo que podria causar una rotura accidental del vastago

del hisopo.
4. Procesar el hisopo observando el procedimiento interno del laboratorio. Como alternativa, introducir el hisopo en su tubo de transporte.
5. Escribir el nombre del paciente y la fecha en la etiqueta del tubo.
6. Enviar la muestra al laboratorio para su andlisis inmediato.

Figura 1 — Indicaciones para el uso del hisopo tnico en tubo
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Figura 2 — Indicaciones para el uso del hisopo double en tubo

Las muestras tomadas para los analisis clinicos tienen que recogerse y manipularse siguiendo los manuales y las lineas guia publicadas.
Los requisitos especificos para el envio y la manipulacién de las muestras tienen que ser completamente conformes con las reglamentaciones

locales y

estatales. El envio de muestras en el interior de instituciones médicas tiene que realizarse de conformidad con las lineas guia internas de

la institucion.

LIMITES
1.

En el laboratorio ponerse los guantes de proteccion y otras protecciones proporcionales a las precauciones reconocidas universalmente
para la manipulacién de muestras clinicas. Durante la manipulacion o el analisis de muestras de pacientes, observar las recomendaciones
de seguridad bioldgica.

2. Las condiciones, el tiempo y el volumen de la muestra recogida para el analisis clinico son variables significativas para la obtencion de
resultados fiables. Observar las lineas guia recomendadas para la recoleccién de las muestras.

3. Los hisopos de Copan tienen que ser utilizados solamente por personal capacitado.

ADVERTENCIAS

1. El presente producto se ha disefiado para un solo uso; su reutilizacién puede causar el riesgo de infecciones y/o resultados inatendibles.

2. No volver a esterilizar los hisopos no usados.

3. No volver a embalar.

4. No apto para cualquier otra aplicacién que no sea su uso previsto.

5. El uso del presente producto junto a cualquier prueba diagnéstica rapida o con cualquier instrumento diagndstico tiene que ser validado
por el usuario antes del uso.

6. No utilizar si el hisopo se encuentra claramente dafado (es decir si la punta o el vastago del hisopo se encuentran rotos).

7. No ejercer una fuerza, una presién o un doblado excesivo durante la toma de muestras del paciente, considerando que pueden causar
una rotura accidental del vastago del hisopo.

8. Tienen que observarse atentamente las instrucciones para el uso. El fabricante no puede considerarse responsable por cualquier uso no
autorizado o no cualificado del producto.

9. Puede ser utilizado sdlo por personal oportunamente entrenado.

10. Debe suponerse que todas las muestras contengan microorganismos infectivos; por lo tanto, todas las muestras tienen que manipularse

aplicando las precauciones oportunas. Después del uso, los tubos y los hisopos tienen que eliminarse cumpliendo las reglamentaciones
de laboratorio para los residuos infecciosos.

ELIMINACION DE LOS RESIDUOS

Los hisopos no usados pueden considerarse residuos no peligrosos y pueden eliminarse consiguientemente.

Eliminar los hisopos usados, y asimismo los otros materiales desechables contaminados, cumpliendo los procedimientos previstos para los productos
infectados o potencialmente infectados. Es responsabilidad de cada laboratorio manipular los residuos y los fluidos producidos en funcién de su
naturaleza y del grado de peligrosidad, y tratarlos y eliminarlos (o hacerlos tratar y eliminar) observando las reglamentaciones aplicables.

Consulte |a tabla de simbolos incluida al final de las instrucciones de uso

.
COPAN Page 7



k3

CLASSIQSwabs 80D Rev.04 Date 2019.02

DEUTSCH

Applikatorstabchen CLASSIQSwabs™ von Copan im Reagenzglas
Gebrauchsanweisung

ANWENDUNG
Die ApplikatorstabchenCLASSIQSwabs™ im Reagenzglas von Copan sind sterile, gebrauchsbereite Systeme zur Entnahme von klinischen Proben. Die
Applikatorstabchen sind fiir einen kurzzeitigen Kontakt mit dem menschlichen Kérper geeignet. Das Produkt ist gemaR den Anweisungen anzuwenden.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

Eine der Routineverfahren fiir die Diagnose von Infektionen sieht die Entnahme von Proben mit Applikatorstdbchen vor. Dieses Verfahren kann
mithilfe der Applikatorstabchen von Copan durchgefiihrt werden.

Die Tupfer CLASSIQSwabs™ sind in unterschiedlichen Stabgroen und —Formen fiir verschiedene Entnahmestellen und mit mehreren Faserspitzen
(Viskose, Polyester, Baumwolle) erhaltlich. Die Tupfer CLASSIQSwabs™ sind in etikettierten Polypropylen-Réhrchen mit oder ohne Beutel erhéltlich.
Das Réhrchen kann einen oder zwei Tupfer enthalten. Wenn das Réhrchen zwei Tupfer enthélt, kénnen diese fiir die Entnahme oder die Analyse
von Proben aus dem Deckel entfernt werden. Die Tupfer CLASSIQSwabs™ sind gammasterilisiert. Fiir Details iber die verfiigbaren Codes
kontaktieren Sie bitte den Kundendienst der Firma Copan Italia unter info@copangroup.com oder in der Website www.copangroup.com.

Die Tupfer CLASSIQSwabs™sind gammasterilisiert.

TECHNISCHER HINWEIS

Ein leichtes Vergilben der Applikatorspitze ist ein allseits bekanntes Phanomen. Dies kann auf viele Faktoren zurlickfiihrbar sein: die Art des
Rohstoffs, die Sterilisationsbehandlung des Produkts, die natiirliche Alterung des Produkts. Das Vergilben des Produkts ist daher nicht unbedingt ein
Hinweis fiir den Verfall desselben.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Die Gebrauchsanweisung strikt befolgen.
2. Bei Vorrichtungen mit Kunststoff- oder Holzapplikatorstab darf bei der Entnahme nur wenig Druck angewandt werden, da sonst das
Material des Stabs brechen kénnte.
3. Die Haftung der Faser auf dem Stab wurde fiir eine augenblickliche Entnahme der Probe getestet: Ein langerer Kontakt zwischen
Applikatorstabchen und Entnahmebereich kann zur Abtrennung der Faser fiihren.
4. Wenn das Applikatorstabchen einer chemischen bzw. physischen Sterilisation oder einem mikrobiostatischen Verfahren unterzogen wird,
kann dies seine vorgesehene Funktion verandern.
5. Das Produkt darf weder wiederverwendet noch wiedersterilisiert werden.
AUFBEWAHRUNG

Das Vorrichtung mit Applikatorstdbchen der Fa. Copan CLASSIQSwabs™ bei 5-25°C aufbewahren. Wird das Produkt bei anderen Temperaturen
aufbewahrt, konnte es seine angegebenen Eigenschaften nicht beibehalten.

VERFALL DES PRODUKTS

Es wird die Sterilitat des Inhalts von ungeéffneten und unbeschédigten Einheiten gewahrleistet.

Die Copan CLASSIQSwabs™ diirfen nicht verwendet werden, wenn (1) das Produkt sichtbar beschadigt oder verschmutzt ist, (2) das Verfalldatum
abgelaufen ist, (3) die Verpackung des Applikators sichtbar undicht ist oder (4) andere Anzeichen von Verschlie3 sichtbar sind.

GEBRAUCHSANWEISUNG, ENTNAHME VON PROBEN
HINWEIS: Wahrend der Entnahme und Hantierung von mikrobiologischen Proben miissen sterile Handschuhe, geeignete Schutzkleidung und
Augenschutz getragen werden.

1. Den Beutel 6ffnen, falls vorhanden.
2. Das Reagenzglas 6ffnen und das Applikatorstabchen herausziehen.
3. Die Probe entnehmen. Wahrend der Entnahme darf das Ende des Applikatorstabchens (die Spitze) nur die vermeintliche Infektion

beriihren, um Verseuchungsrisiken zu vermeiden.
ACHTUNG: Wahrend der Entnahme nicht zu stark andriicken oder das Stabchen biegen, da sonst der Stab abbrechen koénnte. Die
Applikatorstabchen haben meist sehr unterschiedliche Durchmesser, um unterschiedliche Entnahmeweisen zu erleichtern. Ferner kdnnen die
Applikatorstéabchen eine vorgezeichnete Bruchstelle haben, damit das Stabchen im Transportreagenzglas abgebrochen werden kann.

4. Das Applikatorstdbchen gemafR den laborinternen Verfahren behandeln. Als Alternative das Applikatorstabchen in sein Reagenzglas stecken.
5. Den Namen des Patienten und das Datum auf das Etikett des Reagenzglases schreiben.
6. Die Probe fiir seine sofortige Analyse an das Labor senden.

Abb. 1 - Gebrauchsanweisung fiir einzelne Applikatorstabchen im Reagenzglas

.
COPAN Page 8



¥

CLASSIQSwabs 80D Rev.04 Date 2019.02
) e e
= = (\S 7

Abb. 2 - Gebrauchsanweisung fiir Doppel-Applikatorstabchen im Reagenzglas

Die entnommenen Proben fiir die klinische Untersuchungen miissen geman den veroffentlichten Handbuchern und Leitlinien gesammelt und hantiert
werden.

Die einschlagigen Anforderungen fiir den Versand und die Hantierung von Proben muss streng nach den lokalen und staatlichen Be stimmungen
erfolgen. Die Versendung von Proben in medizinische Einrichtungen hat gemaR den institutionsinternen Leitlinien zu erfolgen.

EINSCHRANKUNGEN
1. Im Labor Schutzhandschuhe oder sonstige allgemein anerkannte Schutzausriistungen fiir die Hantierung von klinischen Proben anlegen.
Beim Hantieren oder Analysieren von Patientenproben die Empfehlungen tiber die biologische Sicherheit befolgen.
2. Der Zustand, die Transportzeit und der Umfang der entnommenen Proben fir die Kultur beeinflusst die Zuverléssigkeit des
Untersuchungsergebnisses. Es wird empfohlen, die Anweisungen beziiglich der Probeentnahme zu befolgen.
3. Die Copan CLASSIQSwabs™ diirfen nur von Fachpersonal angewendet werden.
HINWEISE
1. Dieses Produkt ist fiir eine einmalige Verwendung bestimmt. Seine Wiederverwendung fiihrt zu Infektionsrisiken und/oder unzuverlassigen

Ergebnissen.

Unbenutzte Applikatorstabchen nicht wiedersterilisieren.

Nicht wiederverpacken.

Nicht geeignet fiir andere Zwecke, die nicht der vorgesehenen Anwendung entsprechen.

Die Anwendungseignung dieses Produkts fiir irgendwelche Schnelldiagnosesets oder Diagnoseinstrumenten muss vor der Anwendung

vom Benutzer gepriift werden.

Bei sichtbaren Schaden das Applikatorstéabchen nicht benutzen (d.h. wenn die Spitze oder der Stab des Applikatorstabchens kaputt ist).

Waéhrend der Entnahme der Proben am Patienten nicht zu stark andriicken oder das Stébchen zu stark biegen, da sonst der Stab des

Applikatorstdbchens abbrechen kénnte.

8. Die Gebrauchsanweisungen strikt befolgen. Der Hersteller haftet nicht fir unangemessenen oder unsachgemaflen Gebrauch des
Produkts.

. Das Produkt sollte nur von entsprechend geschultem und qualifiziertem Personal angewendet werden.

10. Alle Proben gelten als potentiell infektids und sind mit angemessenen Vorsichtsmanahmen zu behandeln. Nach der Anwendung die

Reagenzglaser und Applikatorstabchen gemaR den Laborbestimmungen fiir infektiose Abfalle entsorgen.

arwn

No

ABFALLBESEITIGUNG

Unbenutzte Applikatorstdbchen gelten als ungefahrliche Abfallstoffe und kdnnen demzufolge als solche entsorgt werden.

Die Entsorgung von angewendeten Applikatorstabchen oder sonstigem verseuchten Einweg-Abfallmaterial muss gemaR den fiir infektiose oder stark
infektiose Produkte vorgesehenen Vorgaben erfolgen. Das Labor hat dafir zu sorgen, dass Abfélle oder fliissige Abfallprodukte gemaR ihrer
Merkmale und ihres Gefahrlichkeitsgrades behandelt und entsorgt werden, wie in den anwendbaren Reglementierungen festgelegt ist.

Siehe Symboltabelle am unteren Rand der Gebrauchsanweisung
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FRANCAIS

Ecouvillons Copan CLASSIQSwabs™ en tube
Mode d'emploi

UTILISATION
Les écouvillons Copan CLASSIQSwabs™ en tube sont des systemes stériles, préts a I'emploi, congus pour le prélévement d’échantillons cliniques.
Les écouvillons sont appropriés pour un bref contact avec le corps humain. Le produit doit étre utilisé comme indiqué dans les instructions.

RESUME ET PRINCIPES

L’'une des procédures de routine lors du diagnostic des infections prévoit le prélevement d’échantillons par écouvillons. Cette opération peut étre
exécutée a l'aide des écouvillons Copan CLASSIQSwabs™ qui sont disponibles en différentes tailles et formes de la tige (selon le site de
prélévement) et différents types d’embouts (viscose, polyester et coton). Les écouvillons CLASSIQSwabs™ sont fournis dans des tubes de
polypropyléne étiquetés avec ou sans pochette. Le tube peut renfermer un ou deux écouvillons applicateurs. La caractéristique du tube double est
que chaque écouvillon peut étre individuellement débouché pour la procédure de prélévement ou d’analyse d’échantillon.

Pour les détails sur les codes disponibles, s’adresser au Service Clients "Copan ltalia”, info@copangroup.com, ou consulter le site web,
www.copangroup.com. Les écouvillons CLASSIQSwabs™ sont stérilisés gamma.

REMARQUES TECHNIQUES

Un Iéger jaunissement du tube et de la fibre est un phénomene bien connu. Cela peut étre d & de nombreux facteurs: le type de matiere premiére,
le traitement de stérilisation du produit, le vieillissement naturel du produit. Par conséquent, le jaunissement du produit n’'indique pas nécessairement
sa détérioration.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

1. Suivre attentivement les instructions d’emploi.

2. Si le dispositif utilisé est pourvu d’une tige en plastique ou en bois, appliquer une Iégére pression pendant le prélevement pour éviter de
la casser.

3. L’adhésion de la fibre a la tige est testée pour un prélévement instantané de I'échantillon: un contact plus long entre I’écouvillon et le site
de prélevement peut causer le détachement de la fibre.

4. Si I'écouvillon est soumis a une stérilisation chimique/physique ou a un processus microbiostatique, la fonction pour laquelle il a été prévu
peut étre compromise.

5. Le produit ne peut pas étre réutilisé ou stérilisé a nouveau.

CONSERVATION

Conserver les écouvillons Copan CLASSIQSwabs™ & 5-25°C. Si le produit est conservé a une température différente, il pourrait perdre ses
spécifications.

DETERIORATION DU PRODUIT

Nous garantissons la stérilité du contenu des unités non ouvertes et non endommagées.

Les écouvillons Copan CLASSIQSwabs™ ne doivent pas étre utilisés si (1) le produit présente des signes visibles de détérioration ou de
contamination; (2) la date de péremption est échue, (3) 'emballage de I'’écouvillon est ouvert ou endommagé ou (4) en présence d’autres signes de
détérioration.

INDICATIONS POUR L’EMPLOI ET LE PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS
NOTA: Pendant le prélévement et la manipulation d’échantillons microbiologiques, il faut porter des gants stériles, des vétements de protection et
des lunettes.

1. Ouvrir I'éventuelle pochette
2. Ouvrir le tube et extraire I'écouvillon.
3. Recueillir 'échantillon. Pendant le prélevement, I'extrémité de I'écouvillon (la pointe) doit toucher seulement l'infection supposée pour

réduire les risques de contamination.
NOTA : pendant le prélévement, ne pas exercer une force ou un pliage excessif qui pourrait causer une rupture accidentelle de la tige de I'écouvillon.
Le diamétre des tiges change selon le type de prélévement a effectuer. Par ailleurs, la tige pourrait avoir un point de rupture pré-imprimé pour la
casser intentionnellement dans le tube de transport. De toute maniére, pendant le prélevement, n’exercer aucune force, pression ou pliage excessif
qui pourrait causer une rupture accidentelle de la tige de I'écouvillon.

4. Traiter I'échantillon tel que prévu par la procédure standard de laboratoire ou bien insérer I'écouvillon dans le tube de transport.
5. Inscrire le nom du patient et la date sur I'étiquette du tube.
6. Envoyer I'échantillon au laboratoire pour qu'il 'analyse immédiatement.

Figure 1 - Mode d'emploi pour écouvillon simple en tube

.
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Figure 2 - Mode d'emploi pour écouvillon a double tige en tube

Les échantillons prélevés pour les enquétes cliniques doivent étre recueillis et manipulés conformément aux prescriptions figurant dans les manuels
et les directives publiées.

Les prérequis spécifiques pour I'expédition et la manipulation des échantillons doivent étre enti€rement conformes aux reglements locaux et d’état.
L’envoi d’échantillons dans des Institutions médicales doit avoir lieu conformément aux directives internes de I'Institution.

LIMITES
1. Pendant la manipulation des échantillons cliniques dans le laboratoire, il faut porter des gants en latex et tous les autres dispositifs de
protection personnelle nécessaires. Pour manipuler les échantillons de patients, respecter le niveau de sécurité biologique prévu.
2. L'état, les délais et le volume de I'échantillon recueilli sont des variables trés importantes pour la validité du résultat. Il est recommandé
de suivre les procédures de prélevement des échantillons.
3. Les écouvillons Copan doivent étre manipulés seulement par du personnel qualifié.
AVERTISSEMENTS
1 Ce produit est exclusivement jetable; sa réutilisation peut causer des risques d’infection et/ou des résultats imprécis.
2. Ne pas stériliser a nouveau les écouvillons neufs avant de les utiliser.
3. Ne pas emballer a nouveau.
4. Ne pas utiliser pour des applications différentes de I'emploi prévu.
5. L'utilisation du produit avec un kit de diagnostic rapide ou des instruments de diagnostic doit étre validée préalablement par I'utilisateur
6. Ne pas utiliser I'’écouvillon s'il est visiblement endommagé (si la pointe ou la tige est cassée).
7. Ne pas exercer une force, une pression ou un pliage excessif pendant le prélévement d’échantillons du patient pour ne pas casser
accidentellement la tige de I'écouvillon.
8. Suivre attentivement le mode d’emploi. Le fabricant décline toute responsabilité dérivant de I'utilisation par des personnes non qualifiées

ou non autorisées.
. Le produit doit étre manipulé exclusivement par du personnel formé
10. Tous les échantillons contiennent des micro-organismes infectés, faire donc trés attention. Aprés I'emploi, éliminer les tubes et les
écouvillons conformément aux pratiques de laboratoires relatives aux déchets infectieux.

ELIMINATION DES DECHETS

Les écouvillons non utilisés peuvent étre considérés comme des déchets non dangereux et étre éliminés comme ces derniers.

Il faut traiter les écouvillons utilisés et tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits infectés ou
potentiellement infectés. Le laboratoire doit traiter les déchets et les effluents selon leur nature et leur degré de dangerosité; de toute maniere, ils
doivent étre traités et éliminés (éventuellement par des tiers) conformément aux réglementations en vigueur.

Voir le tableau des symboles a la fin du mode d'emploi

.
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PORTUGUES

Copan CLASSIQSwabs™ em tubo
Instrugdes para utilizagao

USO PREVISTO
As zaragatoas Copan CLASSIQSwabs™, em tubo, séo estéreis e pronto a utilizar, destinadas a colheita de amostras clinicas. A zaragatoa é
adequada para contacto de curta duragdo com o corpo humano. O produto deve ser usado conforme indicado nas instrugdes.

RESUMO E PRINCIPIOS

Um dos procedimentos de rotina no diagndstico de infegdes envolve a colheita em zaragatoas. Esta operagdo pode ser efetuada usando as
zaragatoas da Copan. As zaragatoas Copan CLASSIQSwabs™ estao disponiveis com haste em varios tamanhos e formas para os diferentes locais
de colheita do corpo e com diferentes tipos de pontas de fibras, incluindo viscose, poliéster e algodao. As zaragatoas CLASSIQSwabs™ s&o
fornecidas em tubo de polipropileno, etiquetado, com ou sem bolsa de abertura facil.

O tubo pode conter uma ou duas zaragatoas. No caso dos tubos com duas zaragatoas, estas podem ser removidas da tampa se exigido pelo protocolo
de colheita da amostra ou pelo procedimento de analise da amostra. As zaragatoas Copan CLASSIQSwabs™ sao esterilizadas por raios gama.

Para detalhes sobre os cédigos disponiveis, consulte o Servico de Atendimento ao Cliente da Copan Italia, info@copangroup.com, ou o site da
Copan Italia, www.copangroup.com.

NOTA TECNICA

Um ligeiro amarelecimento da ponta é um fenémeno bem conhecido. Esta situagéo pode resultar de muitos fatores: tipo de matéria-prima,
tratamento de esterilizagdo do produto, envelhecimento natural do produto. Por conseguinte, o amarelecimento da ponta nédo indica
necessariamente a deterioragdo do produto.

PRECAUGCOES
1. Seguir cuidadosamente as instrugdes de utilizagéo.
2. Ao utilizar um dispositivo com haste de plastico ou de madeira, a pressao aplicada durante a colheita da amostra deve ser leve, uma vez
que o material da haste pode partir.
3. A aderéncia da fibra a haste é testada para a colheita instantanea: um contacto mais prolongado entre a zaragatoa e a area de colheita
pode fazer com que a fibra saia.
4. Se a zaragatoa for submetida a um processo de esterilizagdo quimico, fisico ou micro-biostatico, o seu funcionamento podera ser
comprometido.
5. O produto néo pode ser reutilizado ou esterilizado novamente.
ARMAZENAMENTO

Guardar as zaragatoas Copan CLASSIQSwabs™ entre 5°C e 25°C. Se o produto for armazenado a uma temperatura diferente, ndo mantera as
especificacdes mencionadas.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

Garante-se a esterilidade do contetido das unidades nao abertas e nao danificadas. As zaragatoas CLASSIQSwabs™ n&o devem ser utilizadas se
(1) houver evidéncia de danos ou de contaminagéo do produto, (2) a data de validade foi ultrapassada, (3) a embalagem da zaragatoa estiver aberta
ou danificada, ou (4) haja outros sinais de deterioragéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO, COLHEITA DA AMOSTRA
NOTA: Durante a colheita e a manipulagdo de amostras microbiolégicas devem ser usadas luvas estéreis, vestuario de prote¢do apropriado e
protegao para os olhos.

1 Abrir a bolsa, se existente.

2. Abrir o tubo e extrair a zaragatoa.

3. Recolher a amostra. Durante a colheita, a ponta da zaragatoa sé deve entrar em contacto com a zona suspeita de infe¢cdo, de modo a

reduzir os riscos de contaminag&o.
NOTA: Néo fazer forga/pressdo excessiva nem dobrar durante a colheita da amostra pois isto pode resultar numa rutura acidental da haste da
zaragatoa. As hastes das zaragatoas apresentam frequentemente diferentes diametros para facilitar diferentes tipos de colheita. As hastes podem
também apresentar um ponto de rutura pré-impresso para permitir a rutura intencional da haste no tubo de ensaio destinado ao transporte. De
qualquer forma, durante a colheita ndo fazer forca, pressdo ou dobrar excessivamente de modo a ndo causar a rutura acidental da haste da
zaragatoa.
4. Processar a zaragatoa de acordo com os procedimentos existentes no laboratério. Em alternativa, colocar a zaragatoa no seu tubo de

transporte.
5. Escrever o nome do doente e a data na etiqueta do tubo.
6.  Enviar a amostra ao laboratério para a sua analise imediata.

Figura 1 — Indicagdes de utilizagao para tubo com zaragatoa Unica
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Figura 2 — Indicagbes de utilizagédo para tubo com zaragatoa dupla

As amostras colhidas para investigagoes clinicas devem ser colhidas e tratadas de acordo com os manuais e as diretrizes publicadas.
Os requisitos especificos para o envio e manuseamento de amostras devem estar em plena conformidade com os regulamentos locais e nacionais.
O envio de amostras dentro das instituicdes médicas deve obedecer as diretrizes internas da prépria instituicao.

LIMITAGOES

1.

2.

3.

AVISOS

abwb=

No

Em laboratodrio, usar luvas de protegéo e outras prote¢des proporcionais as precaugdes universalmente reconhecidas para a manipulagédo
de amostras clinicas. Observar as recomendagdes de seguranga biolégica ao manusear ou analisar amostras de doentes.

As condigdes, o tempo e o volume de amostras colhidas para a anélise clinica sdo variaveis significativas na obtengédo de resultados
fidveis. Seguir as diretrizes recomendadas para a colheita de amostras.

As zaragatoas Copan CLASSIQSwabs™ devem ser usadas somente por pessoal qualificado.

Este produto é para uso Unico; a reutilizagdo pode causar um risco de infegao e/ou resultados imprecisos.

Na&o voltar a esterilizar zaragatoas que n&o foram utilizadas.

Nao voltar a colocar na embalagem.

Nao adequado para qualquer outro uso que ndo o pretendido.

O uso deste produto em associagdo com um kit de diagndstico répido ou com instrumento de diagnéstico deve ser previamente validado
pelo utilizador .

Na&o usar se a zaragatoa estiver visivelmente danificada (isto é, se a ponta ou a haste da zaragatoa estiverem partidas).

Né&o fazer forga, pressdo ou dobrar excessivamente ao colher amostras de doentes, pois isso pode resultar numa rutura acidental da
haste.

Observar atentamente as instrugdes de utilizagdo. O fabricante ndo pode ser responsabilizado por qualquer uso ndo autorizado ou nao
qualificado do produto.

O produto pode ser usado apenas por pessoal treinado.

Deve-se presumir que todas as amostras contém microrganismos infecciosos; Portanto todas as amostras devem ser manuseadas com
as devidas precaugdes. Apds o uso, os tubos e zaragatoas devem ser eliminados de acordo com os regulamentos dos laboratérios para
residuos infecciosos.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

As zaragatoas nao utilizadas podem ser consideradas residuos néo perigosos e eliminados em conformidade. Eliminar as zaragatoas usadas, bem
como quaisquer outros materiais descartaveis contaminados, seguindo os procedimentos para produtos infecciosos ou potencialmente infecciosos.
E da responsabilidade de cada laboratério manusear os residuos e fluidos produzidos, de acordo com a natureza destes e o grau de perigo, e trata-
los e elimina-los (ou pedir que sejam tratados e eliminados), de acordo com os regulamentos aplicaveis.

Ver a tabela de simbolos como fundo das instrugées para utilizagao

.
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Tampony CLASSIQSwabs™ ve zkumavce
Navod k pouziti

PREDPOKLADANE POUZITi
Tampony CLASSIQSwabs™ ve zkumavce jsou sterilni systémy pfipravené k pouziti, uréené pro odbeér klinickych vzorki. Tampony jsou vhodné pro
kratkodoby styk s lidskym télem. Vyrobek musi byt pouzit tak, jak je uvedeno v navodu.

SHRNUTI A PRINCIPY

Jeden z béznych postupu pfi diagnéze infekci zahrnuje odbér vzork( na tampony. K tomuto Ukonu je mozné pouzit tampony Copan. Tampony
CLASSIQSwabs™ jsou k dispozici s riznymi rozméry a tvary ty€inky pro rlizna mista odbéru vzorki a s rznymi typy hrotu z viskéznich,
polyesterovych a bavinénych vlaken. Tampony CLASSIQSwabs™ jsou dodavany v polypropylenovych zkumavkach s etiketami v obalu nebo bez
néj. Zkumavka mlze obsahovat jeden nebo dva tampony. V pfipadé zkumavky se dvéma tampony mohou byt tampony oddéleny od uzavéru, pokud
to vyzaduje postup odbéru vzorku nebo postup analyzy vzorku. Tampony CLASSIQSwabs™ jsou sterilizovany gama zafrenim.

Pro podrobnosti o dostupnych kédech kontaktujte zakaznickou sluzbu spolecnosti Copan ltalia, info@copangroup.com, nebo navstivte webové
stranky www.copangroup.com.

TECHNICKA POZNAMKA
Mirné zaZloutnuti hrotu je dobfe znamy jev. Mize byt zplisobeno mnoha faktory: typem suroviny, sterilizaci vyrobku, pfirozenym starnutim vyrobku.
Zazloutnuti vyrobku tedy nutné nemusi ukazovat na jeho poskozeni.

OPATRENI
. Ridte se peclivé pokyny k pouZziti.
2. Pfi pouziti pomlcky s plastovou nebo dfevénou ty¢inkou je pfi odbéru vzorku tfeba vyvijet pouze mirny tlak, aby se material tycinky
neposkodil.
3. Prilnuti viakna k ty€ince je testovano pro okamzity odbér vzorku: deli styk tamponu s mistem odbéru mize zpUsobit ztratu viakna.
4. Jestlize je tampon podroben chemické nebo fyzikalni sterilizaci nebo mikrobiostatické Upravé, jeho predpokladana funkce muze byt
ohrozena.
5. Vyrobek nemuze byt znovu pouzit nebo znovu sterilizovan.
SKLADOVANI

Tampony Copan CLASSIQSwabs™ uchovaveijte pfi teploté 5-25°C. Jestlize je vyrobek skladovan pii jiné teploté, mize se stat, Ze jeho uvedené
specifikace nebudou zachovany.

POSKOZENi VYROBKU

Je zaruéena sterilita obsahu neotevienych a neposkozenych pomucek.

Tampony Copan CLASSIQSwabs™ nesméji byt pouzivany, jestlize (1) existuji znamky poskozeni nebo kontaminace vyrobku, (2) vypr§ela doba jeho
pouzitelnosti, (3) obal tamponu je otevieny nebo poSkozeny nebo (4) byly zjiStény jiné znamky poskozeni.

NAVOI? K POUZITi, ODBER VZORKU
POZNAMKA: Béhem odbéru mikrobiologickych vzorki a zachazeni s nimi se persondl musi chranit sterilnimi rukavicemi, vhodnym ochrannym
odévem a ochranou o¢i.

1. Otevrete obal, pokud je pfitomen.
2. Otevrete zkumavku a vytahnéte tampon.
3. Odeberte vzorek. Béhem odbéru se musi zakonéeni tamponu (hrot) dotykat pouze podezrelé infekce, aby byla snizena rizika kontaminace.

POZNAMKA: B&hem odbéru vzorku na tyéinku tamponu silou netlaéte ani ji pfilis neohybeijte, nebot by mohlo dojit k jejimu nahodnému poskozeni.
Tycinky tamponu jsou ¢asto vybaveny moznosti zmény priméru pro usnadnéni riznych druht odbért vzorka. Na ty€inkach tamponu maze byt rovnéz
vyznacen bod zlomu, ktery usnadriuje zamérné zlomeni ty€inky v prepravni zkumavce. V zadném pripadé béhem odbéru vzorku na tycinku tamponu
silou netlacte ani ji pfili§ neohybejte, nebot’ by mohlo dojit k jejimu nahodnému poskozeni.

4. Tampon zpracujte podle vnitropodnikové procedury laboratofe. Nebo ho vlozte do pfepravni zkumavky.
5. Napiste jméno pacienta a datum na etiketu zkumavky.
6. Odeslete vzorek do laboratofe k okamzité analyze.

Obr. 1 — Pokyny k pouziti zkumavky s jednim tamponem

&
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Obr. 2 — Pokyny k pouziti zkumavky se dvéma tampony

P¥i odbéru a zachazeni se vzorky odebiranymi ke klinickému zkoumani je tfeba postupovat podle vydanych pfiruc¢ek a pokynu.
Specifické pozadavky pro prepravu a zachazeni se vzorky musi byt piné v souladu s mistnimi a statnimi predpisy. Zasilani vzork( v ramci

OMEZENI
1. V laboratofi pouzivejte ochranné rukavice a jiné ochranné pomucky v souladu se v8eobecné uznavanymi opatfenimi pro zachazeni s
klinickymi vzorky.
Béhem zachazeni se vzorky pacienti nebo jejich analyzy je tfeba dodrzovat doporuéeni biologické bezpecnosti.
2. Podminky, doba a objem vzorku odebraného pro klinickou analyzu jsou vyznamné proménné pro ziskani spolehlivych vysledkl. Postupuijte
podle doporuc¢enych pokynt pro odbér vzorku.
3. Tampony Copan CLASSIQSwabs™ smi pouzivat pouze kvalifikovany personal.
UPOZORNENI
1. Tento vyrobek je uréen pro jedno pouZziti; jeho opétovné pouziti miize zpUsobit riziko infekci a/nebo pfinést nespolehlivé vysledky.
2. Nepouzité tampony znovu nesterilizujte.
3. Tampony znovu nebalte.
4. Tampony nejsou vhodné pro jiné nez predpokladané pouziti.
5. Pouziti tohoto vyrobku spole¢né s jakymkoliv setem pro rychlou diagnostiku nebo s jakymkoliv diagnostickym nastrojem musi byt pred
pouzitim validovano uzivatelem.
6. Nepouzivejte, jestlize je tampon zjevné poskozeny (1. jestlize jsou hrot nebo ty¢inka tamponu poskozeny).
7. Béhem odbéru vzorkl z téla pacienta na ty€inku tamponu silou netlaéte ani ji pfili§ neohybejte, nebot by mohlo dojit k jejimu nahodnému
poskozeni.
8. Je tfeba se pozorné fidit ndvodem k pouziti. Vyrobce nemuze nést odpovédnost za zadné neopravnéné nebo nekvalifikované pouziti
vyrobku.
9. Muze byt pouzivan pouze vhodné zaskolenym personalem.
10. Je tfeba predpokladat, Ze vSechny vzorky obsahuji infekéni mikroorganismy; pfi zachazeni se v§emi vzorky je tedy tfeba dodrzovat vhodna
opatfeni. Po pouziti musi byt zkumavky a tampony zlikvidovany podle laboratornich pfedpist pro infekéni odpad.
LIKVIDACE ODPADU

Nepouzité tampony nejsou povazovany za nebezpecny odpad a likviduji se odpovidajicim zplsobem.

Pouzité tampony, jakoz i jiné kontaminované jednorazové materidly, zlikvidujte podle postupt pro infekéni nebo potencialné infekéni materialy. Kazda
laboratof je odpovédna za nakladani s odpady a s vyprodukovanymi tekutinami podle jejich charakteristik a stupné rizika a rovnéz za jejich zpracovani
a likvidaci (nebo zajisténi zpracovani a likvidace) podle platnych predpist.

Viz tabulka symboll na konci navodu k pouZiti
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NORSK

Prgvetakingspinner Copan CLASSIQSwabs™ i ror
Bruksanvisning

FORUTSATT BRUK
Provetakingspinnene Copan CLASSIQSwabs™ i rgr er sterile systemer klare til bruk, laget for klinisk prevetaking. Pravetakingspinnene er egnet for
kortvarig kontakt med menneskekroppen. Produktet ma brukes i henhold til instruksjonene.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

En av rutineoperasjonene i infeksjonsdiagnostisering forutsetter innsamling av prever pa prevetakingspinner. Denne operasjonen kan gjennomfares
ved bruk av prevetakingspinnene fra Copan.

COPANSwabs™ svabere er tilgjengelige i forskjellige storrelser og former pa pinnen til de ulike pravetakingsstedene og forskjellige typer tupper i
fiber inkludert viskose, polyester, bomull. COPANSwabs™ svabere leveres i polypropylenrer med etikett, med eller uten peel pouch.

Roret kan inneholde en eller to svabere. Egenskapen til det doble svaberrgret er at svabrene kan fiernes fra hetten sin hvis de trengs under
oppsamling eller analyse. For detaljer om de tilgjengelige kodene, ta kontant med kundeservice hos Copan ltalia, info@ copangroup.com, eller via
nettstedet www.copangroup.com. COPANSwabs™ svabere er gammasteriliserte

TEKNISK MERKNAD
Det er et kjent fenomen at rgret og fibrene kan gulne noe. Dette kan skyldes mange faktorer: Materialtypen, produktets steriliseringsprosess, naturlig
aldring av produktet. Det at produktet gulner betyr dermed ikke n@dvendigvis at produktet er forringet.

FORHOLDSREGLER
. Folg bruksanvisningen noye.
2. Hvis du bruker et instrument der stangen pa prevetakingspinnen er i plast eller tre, ma du bare trykke sveert lett under prgvetakingen,
siden materialet i selve stangen vil kunne knekke.
3. Fibrenes feste til pinnene er testet for en umiddelbar prevetaking: En mer langvarig kontakt mellom prgvetakingspinnen og
provetakingsstedet vil kunne medfgre tap av fibre.
4. Hvis prevetakingspinnen utsettes for kjemisk eller fysisk sterilisering eller for en mikrobiostatisk prosess, kan den forutsatte funksjonen
skades.
5. Produktet kan ikke brukes eller steriliseres pa nytt.
OPPBEVARING

Oppbevar prevetakingspinner fra Copan ved 5-25°C. Hvis produktet oppbevares ved andre temperturer vil de angitte spesifikasjonene kunne ga tapt.

FORRINGELSE AV PRODUKTET

At innholdet er sterilt garanteres for enheter som ikke er apnet og som er uskadede.

Provetakingspinnene fra Copan ma ikke brukes hvis (1) det finnes eller indikasjoner pa skader eller forurensning pa produktet, (2) ulgpsdatoen er
utgatt, (3) pakningen er apnet eller skadet, eller (4) hvis det finnes andre tegn pa skader.

INDIKASJONER FOR BRUK, PRGVETAKING
MERK: Under innsamling og handtering av mikrobiologiske prgver ma du bruke sterile hansker, egnede vernekleer og vernebriller.

1. Apne pouch hvis den finnes

2. Apne raret og ta ut provetakingspinnen.

3. Ta preven. Under prevetakingen skal enden av prgvetakingspinnen (tuppen) bare bergre den mistenkte infeksjonen, slik at smittefaren er
minst mulig.

MERK: Under prgvetakingen ma du ikke bruke noen form for kraft, trykk eller overdrevne bevegelser som vil kunne forarsake at pinnen brekker.
Pinnene har ofte forskjellige diametre, for a forenkle forskjellige typer prever. Pinnene kan dessuten ha et forhandstrykt bruddsted pa selve stangen,
laget for a gjere det enklere a bryte stangen med vilje i transportreret. Uansett ma du under pravetakingen ikke bruke kraft, trykke hardt eller foreta
overdrevne bevegelser som vil kunne forarsake at stangen knekker.

4. Behandle prevetakingspinnen i henhold til laboratoriets interne prosedyrer. Alternativt, putt prgvetakingspinnen inn i transportraret.
5. Skriv navnet pa pasienten og datoen pa rorets etikett.
6. Send praven til laboratoriet for umiddelbar analyse.

Figur 1 — Veiledning for bruk for enkle Pravetakingspinne i rar

.
COPAN Page 16



¥

CLASSIQSwabs 80D Rev.04 Date 2019.02

[
[
&
2

Figur 2 — Veiledning for bruk for dobbel Prgvetakingspinne i rar

Prgver som er hentet for kliniske undersgkelser ma samles inn og handteres i henhold til offentliggjorte retningslinjer.
De spesifikke kravene for spedisjon og handtering av prevene ma vaere fullstendig i trad med lokale og nasjonale regler. Innsending av prever innad
i helseinstitusjoner ma skje i trad med retningslinjene som gjelder for institusjonen.

GRENSER

1.

| laboratoriet ma du bruke beskyttelseshansker og andre beskyttelsesinnretninger i trad med generelt anerkjente forholdsregler for
handtering av kliniske prgver. Under handtering eller analyse av prever fra pasienter ma du alltid fglge anbefalingene for biologisk
sikkerhet.

2. Betingelsene, tiden og volumet av den innsamlede praven for klinisk analyse er variabler som er viktige for & oppna pélitelige resultater.
Folg de anbefalte retningslinjene for innsamling av prever.
3. Prgvetakingspinnene fra Copan ma kun brukes av kvalifisert personale.
ADVARSLER
1. Dette produktet er laget for engangsbruk. Gjenbruk vil kunne medfare fare for infeksjoner og/eller upalitelige resultater.
2. Ikke steriliser brukte prgvetakingspinner pa nytt.
3. Ikke pakk dem inn igjen.
4. Uegnet for alle andre anvendelser enn det de er laget for.
5. Buken av dette produktet sammen med et hvilket som helst kit for rask diagnose eller et hvilket som helst diagnostisk instrument ma
vurderes av brukeren fgr bruk.
6. Ikke bruk prevetakingspinnen hvis den er synlig skadet (dvs. hvis tuppen eller selve pinnen er gdelagt).
7. Ikke bruk kraft, trykk hardt eller gjer overdrevne bevegelser under prevetaking pa pasienten, da det vil kunne fore til at stangen
paprevetakingspinnen knekker.
8. Bruksanvisningen ma fglges ngye. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for noen form for uautorisert eller ukvalifisert bruk av produktet.
9. Produktet kan kun brukes av personale med skikkelig oppleering.
10. Man ma ga ut ifra at alle prever inneholder infiserende mikroorganismer, dermed ma alle prgver handteres med bruk av passende
forholdsregler.
Etter bruk ma rerene og prevetakingspinnene kasseres i trad med laboratorieregler for infisert avfall.
KASSERING AV AVFALL

Ubrukte provetakingspinner kan anses som ufarlig avfall og kasseres i trad med dette.

Kasser de brukte prgvetakingspinnene som annet forurenset engangsmateriale, i trad med de forutsatte prosedyrene for infiserte eller potensielt
infiserte produkter. Det er hvert enkelt laboratoriums ansvar & handtere avfallet og de produserte vaeskene pa bakgrunn av deres natur og
farlighetsgrad, og behandle dem og kassere dem (og la dem bli behandlet og la dem kasseres) i overensstemmelse med alle gjeldende regler.

Se symboltabellen neders i bruksanvisningen
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Brisevi u epruveti CLASSIQSwabs™
Uputstva za upotrebu

PREDVIDENA UPOTREBA
Brisevi CLASSIQSwabs™ su sterilni sistemi, spremni za upotrebu i namenjeni uzimaniju klinickih uzoraka. Brisevi su pogodni za kratkotrajan kontakt
sa ljudskim telom. Proizvod se mora koristiti prema uputstvu.

SAZETAK | PRINCIPI

Jedna od rutinskih procedura u dijagnostikovanju infekcija predvida uzimanje uzoraka pomocu briseva. To se moze obaviti kori§éenjem briseva
Copan. Brisevi CLASSIQSwabs™ dostupni su u razli¢itim dimenzijama i oblicima $tapica za razli¢ita mesta uzorkovanja, kao i razlicitih tipova vrha
od vlakana, medu kojima su visoza, poliester i pamuk. Brisevi CLASSIQSwabs™ isporu€uju se u polipropilensikm epruvetama s nalepnicom sa
kesicom ili bez nje. Epruveta moZe da sadrzi jedan ili dva brisa. Ukoliko se radi o epruveti sa dva brisa, oni mogu biti skinuti sa zatvaraca, ako to
zahteva postupak uzimanja uzorka ili postupak analize uzorka. Brisevi CLASSIQSwabs™ sterilisani su gama zracima.

Za detaljnije informacije o dostupnim kodovima obratite se korisnickoj sluzbi Copan ltalia, na info@copangroup.com, ili putem sajta:
Www.copangroup.com.

TEHNICKA NAPOMENA
Pojava blage pozutelosti vrha brisa dobro je poznata. Uzroci ove pojave su brojni: vrsta primarne materije, nacin sterilizacije proizvoda, prirodan
proces starenja proizvoda. Stoga, pozutelost proizvoda ne znadi nuzno da je doslo do njegovog kvarenja.

MERE PREDOSTROZNOSTI
1. Pazljivo sledite uputstvo za upotrebu.

2. Kada se koristi bris sa plasti¢nim ili drvenim $tapi¢em, pritisak pri uzimanju uzorka ne sme biti veliki jer moze do¢i do pucanja Stapica.
3. Prijanjanje vlakana za $Stapic¢ testirano je na kratkotrajnom uzorkovanju; duzi kontakt brisa i mesta uzimanja uzorka mogao bi dovesti do
opadanja vlakana.
4. Podvrgavanje brisa hemijskoj ili fizi¢koj sterilizaciji ili mikrobiostatickom procesu moze nepovoljno uticati na njegovu funkciju.
5. Proizvod se ne moze ponovo upotrebljavati ni sterilisati.
CUVANJE

Briseve Copan CLASSIQSwabs™ cGuvati na temperaturi 5-25°C. Ukoliko se proizvod ¢uva na drugadijoj temperaturi, moze izgubiti navedene
karakteristike.

KVARENJE PROIZVODA

Zagarantovana je sterilnost sadrzaja neotvorenih i neo$tecenih jedinica.

Briseve Copan CLASSIQSwabs™ ne treba koristiti ako (1) postoje znaci oSte¢enja ili kontaminacije proizvoda, (2) ukoliko je pro$ao rok trajanja, (3)
ukoliko je pakovanje brisa otvoreno ili o$te¢eno ili (4) ako se primete drugi znaci kvarenja.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU | UZIMANJE UZORAKA
NAPOMENA: Tokom uzimanja i obrade mikrobioloSkih uzoraka moraju se koristiti sterilne rukavice, odgovarajuc¢a zastitna odeca i zastita za oci.

1. Otvorite kesu, ako je dostupna.

2. Otvorite epruvetu i izvadite bris.

3. Uzmite uzorak. Tokom uzorkovanja, vrh brisa sme dota¢i samo mesto pretpostavljenje infekcije kako bi se smanjio rizik od kontaminacije.
NAPOMENA: tokom uzimanja uzorka nemojte primenjivati veliku silu, pritisak i savijanje jer bi to moglo dovesti do slu¢ajnog lomljenja Stapi¢a brisa.
Stapici brisa esto imaju razli¢lit obim kako bi se olak$alo uzimanje uzorka sa razli¢itih mesta. Stapiéi takode mogu imati utisnutu tatku preloma da
bi se omogucilo namerno lomljenje Stapica u transportnoj epruveti. U svakom slu¢aju, tokom uzimanja uzorka nemojte primenijivati veliku silu, pritisak
i savijanje jer bi to moglo dovesti do slu¢ajnog lomljenja Stapic¢a brisa.

4. Obradite bris prema internoj proceduri laboratorije. Bris takode moZete staviti u njegovu transportnu epruvetu.
5. Napisite ime pacijenta i datum na nalepnici epruvete.
6. Posaljite uzorak u laboratoriju kako bi bio odmah analiziran.

Slika 1 — Uputstvo za upotrebu pojedinacnog brisa u epruveti
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Slika 2 — Uputstvo za upotrebu duplog brisa u epruveti

Sa uzorcima koji se uzimaju za klinicka ispitivanja mora se postupati u skladu sa objavljenim priruc¢nicima i uputstvima.
Posebni uslovi za slanje i obradu uzoraka moraju biti u potpunosti uskladeni sa lokalnim i drzavnim propisima. Slanje uzoraka u medicinske institucije
mora se obaviti u skladu sa internim pravilima institucije.

OGRANICENJA
1. U laboratoriji nosite zastitne rukavice i ostalu zastitnu opremu u skladu sa opStepoznatim merama predostroznosti koje se primenjuju pri
obradi klini¢kih uzoraka.
Tokom obrade i analize uzoraka pacijenata, drzite se preporuka o biolo$koj sigurnosti.

2. Uslovi i vreme uzimanija, kao i koli¢ina uzorka uzetog za analizu predstavljaju znacajne varijable za dobijanje pouzdanih rezultata. Sledite
preporuc¢ena uputstva za uzimanje uzoraka.
3. Briseve Copan CLASSIQSwabs™ sme koristiti samo stru¢no osoblje.
UPOZORENJA
Ovaj proizvod je namenjen za jednokratnu upotrebu; njegovo ponovno kori$¢enje moze prouzrokovati rizik od infekcija i/ili dati nepouzdane
rezultate.
2. Nemojte ponovo sterilisati neupotrebljene briseve.
3. Nemojte ponovo pakovati.
4. Proizvod se moze koristiti samo za predvidenu namenu.
5. Upotrebu ovog proizvoda uz bilo koji pribor za brzu dijagnostiku ili dijagnosti¢ki instrument mora ispitati korisnik pre upotrebe.
6. Nemojte koristiti bris ukoliko je vidno o$tecen (tj. ako su vrh ili Stapi¢ slomljeni).
7. Tokom uzimanja uzorka, nemojte primenjivati veliku silu, pritisak i savijanje jer bi to moglo dovesti do slu¢ajnog lomljenja Stapica brisa.
8. Uputstvo za upotrebu mora se pazljivo slediti. Proizvodac ne snosi odgovornost za neovlaséenu ili nestruénu upotrebu proizvoda.
9. Proizvod moze koristiti samo adekvatno obuceno osoblje.
10. Pretpostavlja se da svi uzorci sadrze infektivne mikroorganizme; stoga svim uzorcima treba upravljati prate¢i odgovarajuée mere
predostroznosti. Nakon upotrebe, neophodno je ukloniti epruvete i briseve prema propisima za infektivni otpad laboratorije.
UKLANJANJE OTPADA

Neupotrebljeni brisevi mogu se smatrati bezbednim otpadom i ukloniti se u skladu s tim.

Upotrebljene briseve ukloniti kao i svaki drugi zarazeni materijal za jednokratnu upotrebu sledeéi procedure za infektivne ili potencijalno infektivne
proizvode. Svaka laboratorija je odgovorna za upravljanje otpadom i te€nim proizvodima u skladu sa njihovim poreklom i stepenom opasnosti i mora
ih tretirati i ukloniti (ili naloZiti njihovo tretiranje i uklanjanje) postuju¢i odgovarajuce propise.

Pogledajte tabelu sa simbolima na kraju uputstava za upotrebu
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YKPATHCbKA

Copan CLASSIQSwabs™ y npo6ipui
IHCTPYKUis no 3acTocyBaHHIO

NPU3HAYEHHA
Copan CLASSIQSwabs™ y npo6ipLi € cTepunbHO0 Ta roToBOK CUCTEMO Ans BiAGopy KniHiYHUX 3paskiB. [poba npusHaveHa AN WBUAKOTO
KOHTaKTY 3 TinoM nioauHK. MNpoayKT cnif BUKOPUCTOBYBATW 3a NPU3HAYEHHSIM.

PE3IOME TA NPUHLIMNNU

OgpHieto i3 WoaeHHUX NpoLeayp y AiarHocTuui iHdekuin € 36ip 3paskis npobu. Lle moxHa 3aiicHnTn 3aBaskm Copan CLASSIQSwabs™.

Copan CLASSIQSwabs™ fgocTynHi y pisHWX po3mipax pyKoaTku Ans 360py 3paskiB 3 pi3HVX AINAHOK Tina Ta pi3HUX TUMIB HaKoHEeYHUKIB dibpw,
y ToMy uucni Bickoau, noniectepy, 6asosHn. CLASSIQSwabs™ npeacrtaeneni y npo6ipLi 3 noniyputaHy 3 eTukeTkoto 3 abo 6e3 ynakosku.

Copan CLASSIQSwabs™ y npo6ipui 4OCTYnHI 3 ofHieto npobot a6o aosoma npobamu. [1Bi Npoby MoXHa BURHATK i3 KPULLKW, NpU HEOBXiAHOCTI,
3aBAsik1 NpoTokony npo 36ip 3pa3skiB abo 06pobLi 3paskis.

[ns oTpumaHHs iHdopmauii, 3BepHyTUCb A0 cryx6u obcnyroByBaHHsA cnioxuBadis KonaH Itanisi, info@copangroup.com, abo Biasinatn Be6-cant
Konak Itanis, www.copangroup.com. Copan CLASSIQSwabs™ cTepwurnisoBaHi 3aBAsiki rama-BUNPOMIHIOBaHHIO.

TEXHIYHA MPUMITKA
HesHauHe MOXOBTIHHA HakoHeYHWKa € BigomuMm siBuweMm. Lle moxe cratuch yepea 6Ge3niy bakTopiB: TUNM CMPOBWHW, CTepunisalilo NpPoayKTy,
NpVYPOAHE 3HOLLYBAHHSA NPOAYKTY. TOMY, NOXOBTIHHS NPOAYKTY He 06OB’I3KOBO BKa3ye Ha MOLUKOKEHHS MPOAYKTY.

3AMOBDLKHI 3AX0oau

1. YBaXHO KOPUCTYBATUCS IHCTPYKLISIMU.

2. Mpw BMKOpUCTaHHI BUPOGY 3 NNacTukoBUM abo AepeB’sHUM MaTepianoM, TUCK Nif Yac 36opy 3paskiB Mae 6yTu nerkum, Wob He anamaTn
maTepian.

3. ®ibpoBe KpinneHHs 4o MaTepiany AOCHiAKYETLCSA ANs HEranHoro 36opy 3paskiB: NPOAOBXEHUN KOHTAKT Mixk NPOBOK Ta AinsHKow 36opy
3paskiB MOXe NPU3BECTM 40 BiAKPINIeHHs dibpu.

4. Akwo npoby nepenat Ha ximMiyHy abo isnyHy cTepunisauiio abo mikpobiocTaTuuHy 06pobKy, ii hyHKLisS MOXe MOripLUMTUCH.

5. Bupi6 He MOXHa BMKOPUCTOBYBATW NOBTOPHO abo MOBTOPHO CTepuUnidyBaTy.

3BEPIFAHHA

36epiratn Bupobu Copan Swab npu Temnepatypi 5-25°C. Akwo 36epiratv NPOAYKT Npw iHWIA TemnepaTypi, BiH He Byae NiagTpYMyBaTy 3a3HadeHi
cneuudikaui.

MOLWKOMXEHHSA NMPOAYKTY

3MICT repMeTU30BaHUX Ta LinnX OAVHULb € CTEPUNBHUM.

He BukopunctoByBaTt CLASSIQSwabs™, sikwio (1) € noLukomkeHHs a6o 3abpyAHEHHs MpoaykTy, (2) 3akiHYMBCA TEPMiH npuaaTHocTi, (3) ynakoBka
npo6u BiakpuTta abo nowkomxeHa abo (4) € iHLi NOWKOMKEHHS.

IHCTPYKL|Ii NO BUKOPUCTAHHIO, 36IP 3PA3KIB
MPUMITKA: Cnig ogsrati CTepuribHi pyKaBuLji Ta 3aXVCHWUI OAST Ta oKynspy npy 36opi Ta poboTi 3 MikpoGionoriYHuMy 3paskamu.

1. BigkpnTn ynakosky
2. BiakpuTu npo6ipKy Ta BUIAHATK Npoby
3. 3ibpatun 3pasok. [ig Yac 36opy 3paska, HaKOHEYHWK NPobU Mae TiNbkyv BCTyNaTWM B KOHTAKT 3 MMOBIPHO iH(eKuUielo Ans Toro, o6

3MEHLUNTU PUBVKU 3aBPYOHEHHS.
MPUMITKA: He cnig HagMipHO Hanpy»xyBaTu abo TUCHYTY Mif Yac 36opy 3pa3kie Npob navjieHTa, 60 Lie MoXe NpU3BECTM 0 BUMAAKOBOTO 3riamMyBaHHs
pyKosiTku npo6u. [liameTpu pykosTok Npo6 MOXHa YacTo 3MiHIOBaTV AMsi MOMerieHHs BUMOr [0 pi3HUX TUniB 36opy 3paskiB. PykosTku npo6 Takox
MOXYTb MaT CHOPMOBaHY rpaHUYHY TOUKY, NPU3HAYEHY ANt po3namyBaHHs Npobu y TpyGUi Ans TpaHcnopTyBaHHS. Mpu Byab-sikux obcTaBuHaXx,
npw 36opi 3pa3kiB Npo6 NawuieHTiB He cnif HagMipHO HanpyxyBaTh abo TUCHYTW, 60 Lie MOXe MPU3BECTU [0 BUNAAKOBOIO 3riaMyBaHHS! PYKOSITKW

npo6wu.
4. O6pobnati npoby 3rigHO 3 BHYTPILLHBOW NaGopaTopHo Npoueaypoto. Ak BapiaHT, nomicTUT Npoby y Npobipky Ans TpaHCMopTyBaHHS.
5. Banucatw MIB nauieHTa Ta gaty Ha eTukeTui Nnpobipku.
6. Bignpasutu 3pa3ok B nabopatopito Ans HeraHoro BUNpobyBaHHs.

[\

PuicyHok 1 - IHCTPYKLIT N0 BUKOPUCTaHHIO oAHiel Npobu y npobipui PucyHok

.
COPAN Page 20



e o

CLASSIQSwabs 80D Rev.04 Date 2019.02

I
!
I

S

{
{
&
d

2- IHCTpYKUT N0 BUKOPUCTaHHIO ABOX Npo6 y npobipLi

3pa3kw, 3ibpani Ans KNiHIYHUX JoCnimpKeHb, cnif 36vpat Ta npaLoBaTh 3 HUMU, KEPYIOYUCE IHCTPYKLisSiMM B onyBnikoBaHMX NigpyvHUKax
Ta KepiBHULTBaX.

OkpeMi BUMOTY AN NepeBe3eHHs Ta poboTH 3i 3paskamv MaloTb MOBHICTIO BiAMNOBIAATU AepXaBHUM Ta efepanbHUM NONOXEHHSIM.
MepeBe3eHHs 3paskiB y Mexax MeanyHUX 3aknafis Mae BianoBiaaTh BHYTPILWHIM KepiBHULTBaM 3aknagy.

OBMEXEHHA

1.

B na6opartopii oasrat natekcHi pykaBuLi Ta iHLWi BUAW 3aX1CTy, O BiANOBIAAIOTE Mipam 3axucTy npy po6oTi 3 KNiHIYHUMK 3paskamu.
[ue. pekomeHpaaLii 6io6eanekn npy poboTi abo aHanisi 3paskis nauieHTa.

2. YMOBM, TEPMiHW Ta 06’eM 3paskiB, 3i6paHNX ANs KNiHIYHOrO AOCNIAXKEHHS!, € 3Ha4YHMMM MOKa3HWKaMu B OTPUMAaHHI HafinHUX pe3ynbTaTis.
[lnB. pekomeHaoBaHi kepiBHULTBa ANns 360py 3paskiB.

3. Copan CLASSIQSwabs™ cnig BukopvcToBYBaTH TiNbKy AOCBIAYEHUM MpaLiBHUKaM.

NONEPEMXEHHA

1. Llei NnpoayKT NpuaHa4YeHui Tinbk1 Ans pasoBoro BUKOPUCTAHHS; MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS MOXeE NPU3BECTM 40 PU3WKY iHdekuii Ta/abo
HETOYHWX pe3ynbTaTiB.

2. He cTepunizyBaTi NOBTOPHO HEBWKOPUCTaHI Npo6u.

3. He nepeynakoByBatu.

4. He npusHayeHuin Ans iHWOro 3acTocyBaHHs!, OKPiM NPSIMOro NpU3HaYeHHs.

5. BukopucTaHHs Lboro npoaykTy y kombiHauii 3 AiarHocTMuHMM Habopom abo AiarHOCTUYHUMU IHCTPYMEHTaMu cnif NiaTBepAUTA
KOpuCTyBayeM nepes BUKOPUCTaHHSIM.

6. He BukopuvcToByBaTH, SIKLLO Npoba noLuKomkeHa (To6TO, SIKLLO HAaKOHEYHMK NPobu abo pykosiTka Npobu 3namaxa).

7. He cnia HagmipHO HanpyxxysaTy abo TUCHYTM Npu 360pi 3pa3kiB Npo6 nauieHTiB, 60 Le MoXe NPU3BECTU 40 BUNAAKOBOTO 31amMyBaHHsA
PYKOSITKM Npobu.

8. Cnif yBaXHO KOpUCTyBaTUCh IHCTPYKLIsSIMM MO BUKOpUCTaHHI0. BupobHuK He Bianosiaae 3a 6yab-ske HeaBTOpu3oBaHe abo
HekBaniikoBaHe BUKOPUCTAHHS NPOAYKTY.

9. MpautoBaTyt 3 NPOAYKTOM TiNlbK1 [OCBIAYEHVM NpaLiBHUKaM.

10. Cnia npunycTuTy, WO YCi 3pasku MICTATb iHGeKLiliHi MikpoopraHiaMu; Tomy, 3 yciMa 3paskamu cnif 06xoanTucs obepexHo.

Micns BukopucTaHHs, Npobipku Ta Nnpobu cnia yTunisysaTy 3riAHO 3 nabopaTopHUMM NOMOXEHHAMM LWLOAO iHdEKLiiHUX Biaxoais.

YTUNI3AUIA BIAXoAIB

HeBukopucTaHi npobu MoxHa po3rnsaaTv sik He HebesneuHi Bigxoam Ta, BignoBiaHoO, yTunisyBaTu.

YTunizyBaTu BUKOpUCTaHi Npobu Ta iHwi 3abpyaHeHi maTepianu nicns npoueayp Anst iHeKUinH1X a6o NOTEHLNHO iHdeKLiHMX NPOAYKTIB.
KoxHa nabopaTopis BianosigansHa 3a poboTy 3 BiAxoAamu Ta piAkMMK BiAxoAaMu 3rifHO 3 iX XapakTepoMm Ta piBHeM HebeaneyHocTi Ta Mae
npauioBaTi 3 HUMW Ta yTUNI3yBaTH iX 3riAHO 3 MPUAHATUMUN NONOXKEHHSAMU.

[uB. Tabnuuo CMMBONIB B KiHLi iIHCTPYKLIT N0 3aCTOCYBaHHI0

YNOBHOBaXeHWI NPeACTaBHUK:

DOI XapyeHko,

Byn. €.4Yaegap 11/100, m.Kuis, 02140
Ten.: +380 67 155 2779,
s.kharchenko@yahoo.com

UA.TR.039
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INDEX OF SYMBOLS

Index of Symbols / Tabella dei Simboli / Tabla de simbolos / Symboltabelle / Table des Symboles / Tabela de simbolos / Tabulka symbolt /
Symboltabell / Tabela simbola / Tabnuus cumsonis

Symbol / Simbolo /
Simbolo / Symbole /

Symbole / Simbolos / Meaning / Significato / Signification / Bedeutung / Sens / Significado / Vyznam / Betydning / Znacenje /

Symbol / Symbol / 3nadenns
Simbol / Cumson
d Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Hersteller / Fabricant / Fabricante / Vyrobce / Produsenten / Proizvodaé
/ BUpoBHMK

Identification number of notified body / Numero di identificazione dell’organismo notificato / Identificacion del
C€ 0123 organismo notificado / Identifizierung der benannten Stelle / Identification de I'organisme notifié / Identificagdo do

organismo notificado / Identifikacni ¢islo notifikované osoby / Identifikasjon for godkjenningsorganet /
|laeHTudiKauiiHWA HOMEp YNOBHOBAXXEHOTO opraHy

Sterilized using irradiation / Sterilizzato usando radiazioni ionizzanti / Esterilizado usando radiaciones ionizantes /
Sterilisiert mit ionisierenden Strahlungen / Stérélisé a I'aide de radiations ionisantes / Esterilizado por radiagédo
ionizante / Sterilizovana pomoci ionizujiciho zafeni / Steriliseringsmetode med ioniserende straling / Sterilisano
upotrebom jonizuju¢eg zracenja / CtepunisoBaHuin 3aBASKN ONPOMiIHEHHIO

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / N&o voltare a usar
/ Nepouzivejte znovu / Ma ikke gjenbrukes / Nemojte ponovo koristiti / He BukopuctoByBaTtit NOBTOpHO

Catalogue number / Numero di catalogo / Ntimero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue /

Referéncia do catalogo / Cislo katalogu / Katalognr / Katalo$ki broj / Homep 3a kaTanorom

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites de
temperature / Limites de temperatura / Teplotni limity / Temperaturgrenser / Opseg temperature / O6mexeHHs
Temnepartypu

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade / PouZzijte do
/ Ma brukes innen / Upotrebiti do / Bukopuctatn fo

Consult Instructions for Use / Consultare le istruzioni per I'uso / Consulte las instrucciones de uso /

Uﬂ Gebrauchsanweisung beachten / Consulter les instructions d'utilisation / Consultar as instrugdes de utilizagéo /
Konzultujte ndvod k pouZziti / Se instruksjoner for bruk / Procitajte uputstvo za upotrebu / Kopuctysatuce
IHCTPYKLIISIMM MO BUKOPUCTaHHIO

Peel / Strappare per aprire / Desprender / Abziehen / Décoller / Destacavel / Odtrhnéte a oteviete / Skall for apen
/ Bigkpueatn TyT

de lot (Lot) / Cédigo do lote (Lote) / Kéd Sarze (davky) / Batch-nummer (parti) / Serijski (lot) broj / Kog cepii
(naprii)

Contains sufficient for <n> tests / Contenuto sufficiente per <n> test / Contenido sufficiente para <n> pruebas /
Ausreichend fiir <n> Tests / Contenu suffisant pour <n> tests / Contémo sufficiente para <n> testes / Obsah
dostatecny pro <n> testt / Innhold tilstrekkelig for <n> test / Sadrzaj dovoljan za <br> testova / MNMpuaaTHwii ans
NpoBeAeHHA <n> KiNbKOCTi BUNpobyBaHb

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Cédigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung) / Code

Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en caso

de paquete dafiado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si 'emballage est

abimé / Nao utilizar em caso de embalagens danificadas / Nepouzivejte v pfipadé poskozeného obalu / Skal ikke
brukes i tilfelle av skadet emballasje / He BukopucToByBaTh, AKLIO ynakoBka NOLLKOKEHA
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