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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 specimen 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.

UTM-RT®is intended for the stabilization and transportation of an unprocessed upper respiratory clinical specimen suspected of containing respiratory
viruses’ nucleic acids. UTM-RT® is intended for use with compatible molecular assays.

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.

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 sterile specimen collection swabs. A range of UTM-RT® sample collection kits are available which incorporate different types of shaft
swabs and facilitate the collection of specimens from different sites of the patient as described below in the Product Description 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.

If specimen transported in UTM-RT® will be processed for viral, chlamydial, mycoplasma and ureaplasma culture, the specimen should be stored at
2-25°C and processed within 48 hours to maintain microorganism viability. If delivery and processing exceed 48 hours, specimens should be transported
in dry ice and once in laboratory frozen at -70°C or colder (this storage condition applies only in case UTM-RT® will be processed for culture as
reported above).

Specimens transported in UTM-RT® for respiratory viral nucleic acids investigations should be processed within 96 hours when stored at 2-25°C.
When the sample is processed both for microorganism culture and nucleic acids investigations, the specimen should be stored at 2-25°C and
processed within 48 hours.

For use of the Copan UTM-RT® System medium with a molecular assay, consult the manufacturer’s instructions for use for compatibility and specific
target analyte processing directions.

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 along with a pH indicator.

IComponents

Sucrose

HBSS solution

Bovine serum albumin
Buffered solution
Gelatin

IJAmino acids

IAntibiotics

Phenol Red

pH 7.3 £ 0.2 at 20-25°C

PRODUCT DESCRIPTION

UTM-RT® System is ready for use and requires no further preparation. Copan UTM-RT® System includes a screw-cap tube with round bottom
containing 3mL of light orange-red transport medium.

UTM-RT® System tubes of transport medium are supplied alone (in bulk) or in a kit format. Each kit unit consists of a package containing: a pre-labeled
screw cap tube and a peel pouch incorporating sterile specimen collection swabs. For more details on available configurations please refer to Table
1.

The collection swab applicators FLOQSwabs® provided with UTM-RT® have a molded breakpoint in the shaft of the applicator.

Table 1: Product description

PRODUCT DESCRIPTION PRODUCT DESIGNED FORHAVING CAPTURE
REF PACK SIZE CAP FEATURE
TUBE SWAB (FOR UTM KIT ONLY)
3mL of UTM-RT®
-OTY K
3U090N medium in 16x100 NA 50 tubes per package NO
mm screw-cap tube 6 x50 tubes per box

with round bottom.
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3mL of UTM-RT®
medium in 16x100

One regular size
applicator swab with

50 kits per package

mm screw-cap tube
with round bottom.

flocked nylon fiber tip
with breaking point

6 x 50 kits per box

3U091NO1 mm screw-cap tube flocked nylon fiber 6 x 50 kits per box NO
with round bottom. tip with breaking point|
3mL of UTM-RT® One minitip size )

3U092N01 medium in 16x100 | applicator swab with | 50 kits per package NO

Not all the product codes (REF) are available for sale in all Countries. Please contact Copan Customer care service for product codes availability for
a specific Country.

Performance testing with Copan UTM-RT® System was conducted using laboratory strains. Performance testing was not conducted using human
clinical specimens. Please refer to your internal procedures to choose the most appropriate device for the specific sampling site.

TECHNICAL NOTES:
a) Each of the swab(s) included in the kits listed in the Table 1 has a molded breaking point.

The molded breaking point is present and detectable as a narrowing of the stick.

Take time to visually locate the position of breaking point onto the stick when using the swab for collecting samples and for subsequent transfer in
the transport tube as applicable.

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

PRODUCT STORAGE
The product must be stored in its original packaging at a temperature between 2 and 25°C until the time of use prior to the indicated date of expiry
(not to exceed 18 months from the date of manufacturing). Do not overheat or freeze prior to use.

REQUIRED MATERIALS BUT NOT PROVIDED
Materials suitable for isolation, differentiation and culture of viruses, chlamydiae, mycoplasmas and ureaplasmas and test systems/kits and reagents
for molecular testing of viruses.

SPECIMEN COLLECTION, TRANSPORT AND PRESERVATION

Specimens for virus, chlamydia, mycoplasma or ureaplasma investigation should be collected and handled following published manuals and
guidelines3#7:%1°11 To maintain optimum viability, transport the specimen to the laboratory as soon as possible.

If specimen transported in UTM will be processed for viral, chlamydial, mycoplasma and ureaplasma culture, the specimen should be stored at 2—
25°C and processed within 48 hours to maintain microorganism viability. If delivery and processing exceed 48 hours, specimens should be transported
in dry ice and once in laboratory frozen at -70°C or colder (this storage condition applies only in case UTM-RT® will be processed for culture as
reported above).

Specimens transported in UTM-RT® for respiratory viral nucleic acids investigations should be processed within 96 hours when stored at 2-25°C.
When the sample is processed both for microorganism culture and nucleic acids investigations, the specimen should be stored at 2—-25°C and
processed within 48 hours.

Consult the manufacturer’s instructions for use of the molecular assay platforms for specific processing directions.

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.

LIMITATIONS

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

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

3. The product codes without beads are not suitable for use with mucous or particularly viscous specimens when homogenization of the specimen by
vortexing in presence of the beads is required.

4. 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 any
other source could affect the performance of the product.

5. Do not freeze specimens intended to be processed for nucleic acids investigations. Stability of nucleic acids when frozen in UTM-RT® has
not been evaluated and validated.

6. UTM-RT® must be used by healthcare professional only.
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WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. This product is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.
2 For in vitro diagnostic use only.
3. UTM-RT® System is ready for use and requires no further preparation.
4. Do not use beyond the expiry date.
5 Do not use the UTM-RT® medium for premoistening or prewetting the applicator swab prior to collecting the sample or for rinsing or irrigating
the sampling sites.
Condition, timing, and volume of specimen collected for culture are significant variables in obtaining reliable culture results. Follow
recommended guidelines for specimen collection.”
Do not re-sterilize unused swabs.
Do not re-pack.
Not suitable to collect and transport microorganisms other than viruses, chlamydiae, mycoplasma and ureaplasma.
0. Do notingest the medium.
1. 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 67914,
12. Repeated freezing and thawing of specimens may reduce the recovery of viable organisms.
13. 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.
14. The use of this product in combination with diagnostic kits or instruments must be validated by the user prior to use.
15. 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.
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.

INSTRUCTIONS FOR USE
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.

o

230N

UTM-RT® in kit

1. Open the UTM-RT® kit package and remove the medium tube and the sterile swab in peel pouch.

2. Take the sterile swab out of its peel pouch 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.

After collecting the specimen, insert the swab into the medium tube until the breakpoint is at the same level as the medium tube opening.
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.

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

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

Identify the tube containing the specimen.

Send to the laboratory for immediate analysis.

bal o

NG

Fig 1. Collection swab showing breakpoint 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 breakpoint; that is the area from the breakpoint 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.

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

Molded breakpoint

UTM-RT® in bulk

. Remove cap from tube, taking care not to spill or to contaminate the medium.

2. Place sample into the tube with UTM-RT® medium. If the sample is taken with a swab, insert and snap/cut off the swab(s) into the tube, pay
attention to not splash the medium.

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

4. ldentify the tube containing the specimen.

5. Send to the laboratory for immediate analysis.

N
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LABORATORY

If specimen transported in UTM-RT® will be processed for viral, chlamydial, mycoplasma and ureaplasma culture the specimen should be stored at
2-25°C and processed within 48 hours to maintain microorganism viability. If delivery and processing exceed 48 hours, specimens should be transported
in dry ice and once in laboratory frozen at -70°C or colder (this storage condition applies only in case UTM-RT® will be processed for culture as
reported above).

Specimens transported in UTM-RT® for respiratory viral nucleic acids investigations should be processed within 96 hours when stored at 2-25°C.

When the sample is processed both for microorganism culture and nucleic acids investigations, the specimen should be stored at 2-25°C and
processed within 48 hours.
Consult the manufacturer’s instructions for use of the molecular assay platforms for specific processing directions.

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

QUALITY CONTROL

The UTM-RT® medium is verified by USP membrane filtration test; cytotoxicity test for no toxic effects on cell culture; the ability to maintain the viability
of viral, chlamydia, mycoplasma strains for up to 48 hours at 2-25°C in accordance with the methods described in CLSI M40-A2°; optimal pH range
at 20-25°C between 7.10 and 7.50; the absence of amplifiable respiratory viruses’ nucleic acids.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
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 analyzed.

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.
Performance testing was not conducted using human clinical 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 onto
the appropriate cell line (200 pL) or into the appropriate culture medium®'2. All the cultures were processed using the standard laboratory culture
technique®'3. Organism viability was determined by fluorescent cell counting for viral and chlamydia strains and CFU counting for mycoplasma and
ureaplasma strains. The acceptability limits for time zero and for 48 hours were defined in accordance with the regulations M40-A25.

Copan UTM-RT® System preserved the viability of all the organisms tested for 48 hours both at controlled room temperature and in the cold in the
above-described test conditions. The organisms evaluated and the results obtained are given in the tables 2 and 3 below.

Table 2: Virus and chlamydia viability studies at room temperature and in the cold

Organism ATCC® number % of reduction of fluores_cing inf;ected % of reduction of fluore_scing infe::ted
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%
Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%
Parainfluenza virus type 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
Echovirus type 30 ATCC®VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
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Table 3: Bacterial viability studies at room temperature and in the cold

$gum

Organism ATCC® number % of reduction_ of CFUs after % of reductio_n of CFUs after
48 hours time 2-6°C 48 hours time 20-25°C
Mycoplasma hominis ATCC®23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

Copan UTM-RT® was tested to verify the stabilization and transportation of respiratory viruses’ nucleic acids using compatible molecular assay. One
molecular assay was selected for testing: Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus assay, run on GeneXpert® Dx.

For each virus tested, a single viral strain stock form ATCC was diluted into a synthetic nasopharyngeal matrix and 100 pL of viral suspension were
added to 3 mL UTM-RT®.

RSV, Flu A and Flu B target nucleic acids were amplified acceptably with stable ACt values relative to baseline after storage in UTM-RT® for up to
96 hours at both room temperature (22—28°C) and refrigerated temperature (2-8°C), as shown in the table below.

ACt at 96 hrs. (Tes — To)

Virus Beads Lot age of UTM-RT® at testing PASS criterion: ACt <3
2-8°C Result 22-28°C Result
Flu A1 UTM-RT tube Froshiy produced 0-0.9 PASS 0.3-1.4 PASS
Flu A2 With beads resnly procuce 0-0.8 PASS 0.3-1.1 PASS
FluB or 1-04 PASS 0.8-1 PASS
RSV without beads up to 18 months 20.41 PASS 0111 PASS

CHANGE HISTORY

Last revision N.* Date of issue Introduced changes

00 07-2024 First issue

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

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System - Istruzioni per 'uso

DESTINAZIONE D’USO

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System & indicato per il prelievo e il trasporto di campioni clinici contenenti virus, chlamydiae,
micoplasmi o ureaplasmi dal sito di prelievo al laboratorio di analisi. UTM-RT® pud essere processato usando procedure operative standard dei
laboratori clinici per la coltura di virus, chlamydiae, micoplasma e ureaplasma.

UTM-RT® & destinato alla stabilizzazione e al trasporto di un campione clinico non processato delle vie respiratorie superiori che si sospetta possa
contenere acidi nucleici di virus respiratori. UTM-RT® & destinato all'uso con saggi molecolari compatibili.

SOMMARIO E PRINCIPI

Una delle procedure di routine nella diagnosi delle infezioni causate da virus, chlamydiae, micoplasmi o ureaplasmi, prevede il prelievo e il trasporto
refrigerato di campioni biologici.

Il terreno UTM-RT® consiste in una soluzione HBSS (Hank’s Balanced Salt Solution) arricchita con proteine e zuccheri, con un pH neutro e indicatore
di pH. Il terreno contiene alcuni antibiotici e antimicotici per inibire la sovracrescita di batteri e lieviti, mantenere l'integrita cellulare e favorire la
conservazione di virus e chlamydiae.

Il terreno Copan UTM-RT® System & fornito in provette con tappo a vite ed etichetta progettate per il trasporto dei campioni clinici. Copan UTM-RT®
System & disponibile anche come kit per il prelievo di campioni, costituito da un pacchetto contenente una provetta di terreno UTM-RT® con tappo a
vite e una busta a strappo con tamponi sterili per il prelievo del campione. E disponibile un’intera gamma di kit di prelievo UTM-RT®, dotati di tipi
diversi di tampone per agevolare il prelievo dei campioni da diversi punti del corpo del paziente, come descritto di seguito nel capitolo Descrizione
del prodotto. Dopo il prelievo, il campione deve essere inserito immediatamente nella provetta di trasporto, all'interno della quale entra a contatto
con il terreno di trasporto. Trasportare i campioni in laboratorio il prima possibile per mantenere una vitalita ottimale dei microrganismi.

Se il campione trasportato con UTM-RT® verra processato per la coltura di virus, chlamydiae, micoplasma e ureaplasma, il campione deve essere
conservato a 2-25 ° C e processato entro 48 ore per mantenere la vitalita dei microrganismi. Se la consegna o il processamento superano le 48 ore,
i campioni devono essere trasportati in ghiaccio secco e, una volta in laboratorio, congelati a -70 °C o a temperature inferiori (queste condizioni di
conservazione sono valide solo nel caso in cui UTM-RT®sia processato per i tipi di coltura precedentemente indicati).

EIFU057R00 Date 2024.07 page 7



$um Copan

| campioni trasportati con UTM-RT® per la ricerca di acidi nucleici di virus respiratori devono essere processati entro 96 ore se conservati a 2-25 °C. Se il
campione viene processato sia per la coltura di microrganismi che per la ricerca di acidi nucleici, il campione deve essere conservato a 2-25 °C e processato
entro 48 ore.

Per I'utilizzo del terreno Copan UTM-RT® System con un saggio molecolare, consultare le istruzioni per I'uso del produttore per verificarne la
compatibilita e le specifiche indicazioni di processamento dell'analita bersaglio.

REAGENTI
La formulazione del terreno UTM-RT® comprende proteine per la stabilizzazione dei virus', antibiotici e antimicotici per evitare la sovracrescita della
flora batterica e fungina, una soluzione tampone per mantenere il pH neutro e un indicatore di pH.

IComponenti
[Saccarosio

Soluzione HBSS
IAlbumina di siero bovino
ISoluzione tamponata
Gelatina

IAminoacidi

IAntibiotici

Rosso Fenolo
pH7,3+0,2a20-25°C

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

UTM-RT® System & pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. Copan UTM-RT® System & dotato di una provetta con tappo a vite e fondo
rotondo contenente 3 ml di terreno di trasporto di colore arancione chiaro-rosso.

Le provette di terreno di trasporto UTM-RT® System sono fornite da sole (sfuse) o allinterno di un kit. Ogni kit & costituito da una confezione
contenente: una provetta con tappo a vite pre-etichettata e una busta a strappo con tamponi sterili per la raccolta del campione. Per maggiori dettagli
sulle configurazioni disponibili consultare la Tabella 1.

| tamponi di prelievo FLOQSwabs® forniti con UTM-RT® sono dotati di un punto di rottura stampato sull’asta.

Tabella 1: Descrizione del prodotto

REF DESCRIZIONE DEL PRODOTTO DIMENSIONI DELLA |PRODOTTO PROGETTATO PER TAPPO PRENSILE
PROVETTA TAMPONE CONFEZIONE (SOLO PER IL KIT UTM)
3 ml di terreno UTM-
50 provette per
RT® in provetta con gon\flezionz
3U090N tappo a vite e fondo N/A NO
rotondo da 6 x 50 provette per
16x100 mm. scatola
3 ml di terreno UTM- Un applicatore per
RT® in provetta con tampone di formato | 5q it confezion
3U091NO1 tappo a vite e fondo medio con punta in ! psr 2! le NO
rotondo da fibra di nylon floccato| © X 50 kit per scatola
16x100 mm. e punto di rottura
3 ml di terreno UTM- Un applicatore per
RT® in provetta con tampone minitip con Ki fezi
3U092N01 tappo a vite e fondo | punta in fibra di nylon| o K¢ Per confezione NO
rotondo da floccato e punto di | © X 50 kit per scatola
16x100 mm. rottura

Non tutti i codici prodotto (REF) sono disponibili per la vendita in tutti i paesi. Per la disponibilita dei codici prodotto nei paesi specifici rivolgersi al
servizio clienti di Copan.

| test delle prestazioni di Copan UTM-RT® System sono stati effettuati usando ceppi di laboratorio. | test delle prestazioni non sono stati eseguiti
usando campioni clinici umani. Consultare le proprie procedure interne per la scelta del dispositivo piu adatto al punto di prelievo specifico.
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NOTE TECNICHE:
a) Ciascuno dei tamponi inclusi nei kit elencati nella Tabella 1 & dotato di un punto di rottura stampato.

Il punto di rottura stampato si presenta come un restringimento dell’asta.

Concedersi il tempo per individuare visivamente la posizione del punto di rottura sull'asta quando si utilizza il tampone per la raccolta di campioni e
per il successivo trasferimento nella provetta di trasporto, a seconda dei casi.

b)Un leggero ingiallimento della punta & un fenomeno noto, che potrebbe essere dovuto a vari fattori, quali il tipo di materia prima, il trattamento
di sterilizzazione e/o il naturale invecchiamento del prodotto. Pertanto, I'ingiallimento non indica necessariamente il deterioramento del prodotto.

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO
Il prodotto deve essere conservato nell'imballaggio originale a una temperatura di 2-25 °C fino al momento dell'uso prima della data di scadenza
indicata (non superare i 18 mesi dalla data di produzione). Non surriscaldare o congelare prima dell'uso.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Materiali adatti all'isolamento, alla differenziazione e alla coltura di virus, chlamydiae, micoplasmi e ureaplasmi e sistemi/kit di test e reagenti per
analisi molecolari dei virus.

PRELIEVO, TRASPORTO E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

| campioni per la ricerca di virus, chlamydia, micoplasmi o ureaplasmi devono essere raccolti e manipolati secondo i manuali e le linee guida
pubblicati.2347-1011 Tragportare i campioni in laboratorio il prima possibile per mantenere una vitalita ottimale.

Se il campione trasportato con UTM verra processato per la coltura di virus, chlamydiae, micoplasma e ureaplasma, il campione deve essere
conservato a 2-25 ° C e processato entro 48 ore per mantenere la vitalita dei microrganismi. Se la consegna o il processamento superano le 48 ore,
i campioni devono essere trasportati in ghiaccio secco e, una volta in laboratorio, congelati a -70 °C o a temperature inferiori (queste condizioni di
conservazione sono valide solo nel caso in cui UTM-RT®sia processato per i tipi di coltura precedentemente indicati).

| campioni trasportati con UTM-RT® per la ricerca di acidi nucleici di virus respiratori devono essere processati entro 96 ore se conservati a 2-25 ° C.
Se il campione viene processato sia per la coltura di microrganismi che per la ricerca di acidi nucleici, il campione deve essere conservato a
2-25 °C e processato entro 48 ore.

Per I'utilizzo delle piattaforme di saggi molecolari, consultare le istruzioni per I'uso del corrispondente produttore per indicazioni specifiche di
processamento.

| requisiti specifici per la spedizione e la manipolazione dei campioni devono essere pienamente in linea con le normative statali e locali®'"2.
La spedizione di campioni all'interno di istituti medici deve essere conforme alle linee guida interne degli istituti stessi. Tutti i campioni devono essere
processati non appena pervenuti in laboratorio.

LIMITAZIONI
1. Evitare l'uso di tamponi con alginato di calcio in quanto tossici per molti virus con involucro® e possono interferire con i test di
immunofluorescenza?.

2. Non usare tamponi con asta in legno perché possono contenere tossine e formaldeide®®.

3 | codici prodotto sprovvisti di biglie non sono idonei alluso con campioni mucosi o particolarmente viscosi quando & richiesta
I'omogeneizzazione del campione mediante vortex con biglie.

4. | kit UTM-RT® sono indicati per I'uso con le provette di terreno e i tamponi forniti nel kit. L'uso di provette di terreno o tamponi provenienti da
altre fonti pud compromettere le prestazioni del prodotto.

5. Non congelare i campioni destinati a essere processati per la ricerca di acidi nucleici. La stabilita degli acidi nucleici quando sono congelati
in UTM-RT® non & stata valutata e validata.

6. UTM-RT® deve essere utilizzato solo da operatori sanitari.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Questo prodotto & esclusivamente monouso; il riutilizzo pud comportare un rischio di contaminazione crociata e/o risultati inaccurati.

2 Solo per uso diagnostico in vitro.

3. UTM-RT® System & pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni.

4. Non utilizzare oltre la data di scadenza.

5 Non utilizzare il terreno UTM-RT® per pre-inumidire o pre-bagnare I'applicatore del tampone prima del prelievo del campione o per lavare o
irrigare i siti di campionamento.

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

7. Non risterilizzare i tamponi non utilizzati.

8. Non riconfezionare.

9. Non idoneo per il prelievo e il trasporto di microrganismi diversi da virus, chlamydiae, micoplasma e ureaplasma.

10. Non ingerire il terreno.
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11. | campioni per la ricerca di virus, chlamydiae, micoplasmi e ureaplasmi devono essere raccolti e manipolati utilizzando i dispositivi di
protezione individuale per il rischio biologico secondo i manuali e le linee guida pubblicati #6714,

12. 1l congelamento e lo scongelamento ripetuto dei campioni puo ridurre il recupero di organismi vitali.

13.  Non utilizzare UTM-RT® se (1) il prodotto presenta segni visibili di danneggiamento o contaminazione; (2) se si osserva fuoriuscita del terreno;
(3) il colore del terreno & cambiato rispetto all’arancione chiaro-rosso originale; (4) la busta del tampone € aperta; o (5) si osservano altri
segni di deterioramento.

14. L'utilizzo di questo prodotto in combinazione con kit diagnostici o strumentazione diagnostica deve essere validato dall’'utilizzatore prima
dell'uso.

15.  Non piegare o modellare il tampone prima del prelievo del campione. Durante il prelievo dei campioni dai pazienti, non forzare, premere o
piegare eccessivamente il tampone; in caso contrario, I'asta del tampone potrebbe rompersi accidentalmente.

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

ISTRUZIONI PER L’'USO
Il corretto prelievo del campione dal paziente & un aspetto cruciale per I'esito positivo dell'isolamento e dell'identificazione di organismi infettivi. |
campioni devono essere raccolti il prima possibile dopo 'insorgenza clinica della malattia. | titoli virali piu alti sono presenti in fase di malattia acuta.

UTM-RT? in kit

1. Aprire la confezione del kit UTM-RT® e rimuovere la provetta di terreno e il tampone sterile contenuto nella busta a strappo.

2. Estrarre il tampone sterile dalla busta a strappo e prelevare il campione clinico; per prevenire il rischio di contaminazione, accertarsi che la
punta del tampone entri in contatto solo con il sito di prelievo. NOTA: Non piegare il tampone prima del prelievo del campione. Durante il
prelievo dei campioni dai pazienti, non forzare, premere o piegare eccessivamente il tampone; in caso contrario, I'asta del tampone potrebbe
rompersi accidentalmente.

3. Dopo aver prelevato il campione inserire il tampone nella provetta di terreno finché il punto di rottura si trovera a livello dell'apertura della

provetta di terreno.

Piegare I'asta del tampone a un angolo di 180° in modo da romperla in corrispondenza del punto di rottura. Se necessario, ruotare
delicatamente I'asta del tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell'asta.

Smaltire la parte rotta dell'impugnatura dell’asta del tampone in un contenitore approvato per lo smaltimento dei rifiuti medici.
Riposizionare il tappo sulla provetta e chiuderla ermeticamente.

Munire di identificazione la provetta contenente il campione.

Inviare al laboratorio per I'analisi immediata.

>

® N O

Fig. 1. Tampone di prelievo con la linea di indicazione del punto di rottura e area per impugnare I’asta

S

/((

Durante il prelievo e la manipolazione dei campioni microbiologici &€ necessario indossare guanti sterili e indumenti e occhiali di protezione. Prestare
particolare attenzione al fine di evitare spruzzi o formazione di aerosol quando si rompe l'asta del tampone nella provetta di terreno. Durante il
prelievo dei campioni, nel manipolare I'applicatore del tampone, I'operatore non deve toccare I'area sottostante il punto di rottura, ovvero I'area
compresa tra il punto di rottura e la punta del tampone floccato in nylon, altrimenti I'asta dell'applicatore e il terreno di coltura verrebbero contaminati,
invalidando i risultati del test.

Non toccare il tampone Durante il prelievo del campione.
nell’area sottostante il reggere il tampone sopra la linea del
punto di rottura unto di rottura, in quest’area
' X )

Punto di rottura stampato

UTM-RT® sfuso
1. Togliere il tappo della provetta facendo attenzione a non versare o contaminare il terreno.
2. Introdurre il campione nella provetta con terreno UTM-RT®. Se il campione viene prelevato con un tampone, inserire e spezzare/tagliare il/i
tamponel/i nella provetta, facendo attenzione a non provocare schizzi di terreno.
3. Riposizionare il tappo sulla provetta e chiuderla ermeticamente.
4. Munire di identificazione la provetta contenente il campione.
5. Inviare al laboratorio per I'analisi immediata.

LABORATORIO

Se il campione trasportato con UTM-RT® verra processato per la coltura di virus, chlamydiae, micoplasma e ureaplasma, il campione deve essere
conservato a 2-25 ° C e processato entro 48 ore per mantenere la vitalita dei microrganismi. Se la consegna o il processamento superano le 48 ore,
i campioni devono essere trasportati in ghiaccio secco e, una volta in laboratorio, congelati a -70 °C o a temperature inferiori (queste condizioni di
conservazione sono valide solo nel caso in cui UTM-RT®sia processato per i tipi di coltura precedentemente indicati).

| campioni trasportati con UTM-RT® per la ricerca di acidi nucleici di virus respiratori devono essere processati entro 96 ore se conservati a 2-25 ° C.
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Se il campione viene processato sia per la coltura di microrganismi che per la ricerca di acidi nucleici, il campione deve essere conservato a 2-25 °C
e processato entro 48 ore.

Per I'utilizzo delle piattaforme di saggi molecolari, consultare le istruzioni per I'uso del corrispondente produttore per indicazioni specifiche di
processamento.

SMALTIMENTO
Lo smaltimento dei rifiuti deve essere effettuato in conformita alla legislazione locale.

CONTROLLO QUALITA

Il terreno UTM-RT® viene verificato mediante test di filtrazione su membrana USP; sottoposto a test di citotossicita per I'assenza di effetti tossici sulla
coltura cellulare; per 'abilita di mantenere la vitalita di ceppi virali, chlamydiae e micoplasmi fino a 48 ore a 2-25 ° C in accordo ai metodi descritti
nella CLSI M40-A2%; per intervallo di pH ottimale a 20-25 ° C tra 7,10 e 7,50; per I'assenza di acidi nucleici di virus respiratori amplificabili.

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

Sono stati eseguiti studi sulla vitalita utilizzando il kit Copan UTM-RT® con un pannello di ceppi rappresentativi delle diverse famiglie supportate dal
terreno UTM-RT®. | tamponi che accompagnano ciascun sistema di trasporto sono stati inoculati direttamente con 100 ul di sospensione degli
organismi in triplicato utilizzando ceppi di laboratorio. | test delle prestazioni non sono stati eseguiti usando campioni clinici umani. Successivamente,
i tamponi sono stati inseriti nelle rispettive provette contenenti il terreno di trasporto e conservati per 0 e 48 ore a 2-6 °C e a temperatura ambiente
controllata (20-25 °C). Al momento del processamento, ciascun tampone & stato miscelato per mezzo di vortex 20 secondi ed estratto dalla rispettiva
provetta di terreno di trasporto. Successivamente un’aliquota della sospensione € stata inoculata nella linea cellulare (200 pl) appropriata o nel
terreno di coltura appropriato®'®. Tutte le colture sono state processate con la tecnica di coltura di laboratorio standard®'®. La vitalita degli organismi
€ stata determinata mediante conta di cellule fluorescenti per i ceppi virali e di Chlamydia e mediante conta delle UFC (unita formanti colonie) per i
ceppi di micoplasma e ureaplasma. | limiti di accettabilita per tempo zero e per le 48 ore sono stati definiti in accordo con la normativa M40-A2°.
Copan UTM-RT® System ha preservato la vitalita di tutti gli organismi testati per 48 ore sia a temperatura ambiente controllata che al freddo, nelle
condizioni di test descritte sopra. Consultare le tabelle 2 e 3 in merito agli organismi valutati e ai risultati ottenuti.

Tabella 2: Studi sulla vitalita di virus e chlamydia a temperatura ambiente e a bassa temperatura

Organismo Numero ATCC® %ﬂdi riduzion.e delle cellule infetEate % di riduzio.ne delle cellule infettatte
uorescenti dopo 48 ore a 2-6 °C fluorescenti dopo 48 ore a 20-25 °C
Virus Herpes simplex di tipo 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Virus Herpes simplex di tipo 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Virus respiratorio sinciziale ATCC® VR-1580 <50% <50%
Virus Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Influenza A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Citomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Virus Varicella zoster ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%
Virus parainfluenzale di tipo 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
Echovirus di tipo 30 ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Tabella 3: Studi sulla vitalita batterica a temperatura ambiente e a bassa temperatura
Organismo Numero ATCC® % di riduzione delle CFU (unita formanti (% di riduzione delle CFU (unita formanti
colonia) dopo 48 ore a 2-6 °C colonia) dopo 48 ore a 20-25 °C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%

Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%
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Copan UTM-RT® ¢ stato testato per verificare la stabilizzazione e il trasporto degli acidi nucleici dei virus respiratori utilizzando un saggio molecolare
compatibile. Per il test & stato selezionato un saggio molecolare: Test Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus, eseguito su GeneXpert® Dx.
Per ciascun virus testato, un singolo ceppo virale da ATCC e stato diluito in una matrice rinofaringea sintetica e 100 pl di sospensione virale sono
stati aggiunti a 3 ml di UTM-RT®.

Gli acidi nucleici bersaglio RSV, Flu A e Flu B sono stati amplificati in modo accettabile con valori di ACt stabili rispetto al basale dopo la
conservazione in UTM-RT® fino a 96 ore sia a temperatura ambiente (22-28 ° C) che a temperatura refrigerata (2-8 ° C), come indicato nella tabella
sottostante.

ACt a 96 ore. (Tes — To)
Virus Biglie Eta del lotto di UTM-RT® al test Criterio di TEST SUPERATO: ACt <3
2-8°C Risultato 22-28°C Risultato
Flu A1 Provetta di UTM-RT D dott 0-0,9 SUPERATO 0,3-1.4 SUPERATO
Flu A2 con biglie a appﬁ:g ;’“’ otio 00,8 SUPERATO 0,3-1,1 SUPERATO
FluB oppure 18 mesi -1-0,4 SUPERATO -0,8-1 SUPERATO
RSV senza biglie -0,4-1 SUPERATO -0,1-1.1 SUPERATO
CRONOLOGIA DELLE MODIFICHE
Ultima revisione N.* Data di pubblicazione Modifiche introdotte
00 07-2024 Prima edizione

* In caso di necessita delle revisioni precedenti, contattare il Servizio Clienti Copan.

Instrucciones de uso del sistema Universal Transport Medium (UTM-RT®) de Copan

USO PREVISTO

El sistema Universal Transport Medium (UTM-RT®) de Copan esta previsto para recoger y transportar muestras clinicas que contienen virus,
clamidias, micoplasmas o ureaplasmas, desde el lugar donde se obtienen hasta el laboratorio de analisis. UTM-RT® se puede procesar siguiendo
los procedimientos operativos estandares de los laboratorios clinicos para el cultivo de virus, clamidias, micoplasmas y ureaplasmas.

UTM-RT® esta indicado para la estabilizacién y el transporte de una muestra clinica de las vias respiratorias superiores no procesada que se
sospecha que contiene 4cidos nucleicos de virus respiratorios. UTM-RT® esta indicado para su uso con ensayos moleculares compatibles.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Uno de los procedimientos de rutina para el diagnéstico de las infecciones causadas por virus, clamidias, micoplasmas o ureaplasmas prevé la toma
y el transporte refrigerado de muestras biolégicas.

UTM-RT® consiste en una solucién HBSS (Hanks' Balanced Salt Solution, solucién salina equilibrada de Hank) enriquecida con proteinas y azlcares,
con pH neutro e indicador de pH. El medio contiene algunos antibiéticos y antimicéticos para inhibir el crecimiento excesivo de bacterias y levaduras,
mantener la integridad celular y favorecer la conservacion de virus y clamidias.

El medio del sistema UTM-RT® de Copan se proporciona en tubos con tapa de rosca etiquetados, disefiados para transportar muestras clinicas. El
sistema UTM-RT® de Copan también se suministra como un kit de recogida de muestras que incluye un envase que contiene un tubo con tapa de
rosca de medio UTM-RT® y una bolsa con hisopos estériles de recogida de muestras. Hay disponible una gama de kits de recogida de muestras
UTM-RT® que incorporan diferentes tipos de hisopos de varilla flexible y facilitan la obtencién de muestras de diversos sitios del paciente, como se
describe mas abajo en el apartado Descripcion del producto. Una vez que se obtiene la muestra con el hisopo, debe depositarse de inmediato en el
tubo de transporte para que entre en contacto con el medio de transporte. Para mantener la viabilidad 6ptima de los microorganismos, transporte
las muestras al laboratorio lo antes posible.

Si la muestra transportada en UTM-RT® se va a procesar para el cultivo de virus, clamidias, micoplasmas y ureaplasmas, la muestra debe
conservarse a una temperatura entre 2 y 25 °C y procesarse en un plazo de 48 horas para mantener la viabilidad del microorganismo. Si se prevé
que la entrega o el procesamiento se retrasen mas de 48 horas, las muestras deben transportarse en hielo seco y, una vez en el laboratorio, deben
congelarse a -70 °C o a una temperatura inferior (esta condicion de almacenamiento solo se aplica en caso de que UTM-RT® se procese para el
cultivo, como se ha indicado anteriormente).

Las muestras transportadas en UTM-RT® para investigaciones de acidos nucleicos de virus respiratorios deben procesarse en un plazo de 96 horas
si se conservan a una temperatura entre 2 y 25 °C. Cuando la muestra se procesa tanto para el cultivo de microorganismos como para
investigaciones de acidos nucleicos, debe almacenarse a una temperatura entre 2 y 25 °C y procesarse en un plazo de 48 horas.

Para el uso del medio del sistema UTM-RT® de Copan con un ensayo molecular, consulte las instrucciones de uso del fabricante para conocer la
compatibilidad y las instrucciones especificas de procesamiento del analito objetivo.
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REACTIVOS
La formulacion de UTM-RT® incluye proteinas para la estabilizacién de los virus', antibiéticos y antimicéticos para evitar el crecimiento excesivo de
la flora bacteriana y fungica, y una solucién tampén para mantener el pH neutro, junto con un indicador de pH.

IComponentes

[Sacarosa

Soluciéon HBSS

IAlbumina de suero bovino
Solucién tampon

Gelatina

IJAminodcidos

IAntibiéticos

Rojo de fenol
pH7,3+0,2a20-25°C

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema UTM-RT® esta listo para el uso y no requiere ninguna preparacion. El sistema UTM-RT® de Copan incluye un tubo con tapa de rosca y
fondo redondo que contiene 3 ml de medio de transporte naranja claro-rojo.

Los tubos de medio de transporte del sistema UTM-RT® se suministran de forma independiente (a granel) o en formato de kit. Cada unidad del kit
consta de un envase que contiene: un tubo con tapa de rosca previamente etiquetado y una bolsa despegable con hisopos estériles para la recogida
de muestras. Para mas detalles sobre las configuraciones disponibles, consulte la Tabla 1.

Los aplicadores hisopados de recogida de muestras FLOQSwabs® suministrados con UTM-RT® tienen un punto de rotura troquelado en la varilla
del aplicador.

Tabla 1: Descripcién del producto

DESCRIPCION DEL PRODUCTO o PRODUCTO DISENADO PARA DISPONER DE
REF. TA"EQ:‘I AsDEEL FUNCION DE TAPON PRENSIL
TUBO HISOPO (SOLO PARA KIT UTM)
3 ml de medio UTM-RT®
en tubo con tapa de 50 tubos por envase
SUOSON rosca de 16x100 mm con N/D 6 x 50 tubos por caja NO
fondo redondo
3 ml de medio UTM-RT® Un hisopo aplicador de
tamafio normal con "
en tubo con tapa de ) 50 kits por envase
3U091NO1 rosca de 16x100 mm con punta de fibra de 6 x 50 its por caja NO
fondo redondo nailon flocada con
punto de rotura
. Un hisopo aplicador de
3 ml de medio UTM-RT® C o SR
3U092N01 en tubo con tapa de tamatnodmlpglp zon 50 kits por envase NO
rosca de 16x100 mm con punta ce ibra de 6 x 50 kits por caja
fondo redondo nailon flocada con
punto de rotura

No todos los cédigos de producto (REF.) estan disponibles para la venta en todos los paises. Contacte con el Servicio de atencion al cliente de
Copan para conocer la disponibilidad de cédigos de producto para un pais especifico.

Las pruebas de rendimiento con el sistema UTM-RT® de Copan se realizaron usando cepas de laboratorio. En estas pruebas no se utilizaron
muestras clinicas de origen humano. Consulte los procedimientos internos para elegir el dispositivo que resulte mas adecuado en funcién del sitio
de muestreo.

NOTAS TECNICAS:
a) Cada uno de los hisopos incluidos en los kits indicados en la Tabla 1 tiene un punto de rotura troquelado.

PUNTO DE ROTURA
TROQUELADO

El punto de rotura troquelado se presenta y puede detectarse como un estrechamiento de la varilla.

Témese el tiempo necesario para localizar visualmente la posicién del punto de rotura en la varilla cuando utilice el hisopo para recoger muestras y
para su posterior transferencia en el tubo de transporte, segln proceda.
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b)Se sabe que la punta adquiere un ligero color amarillo. Esto podria deberse a varios factores: el tipo de materia prima, el tratamiento de
esterilizacion del producto y/o el envejecimiento natural del producto. Por consiguiente, el color amarillo no indica necesariamente el deterioro del
producto.

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO
El producto debe conservarse en el embalaje original a una temperatura entre 2 y 25 °C hasta el momento en que se vaya a utilizar, antes de la
fecha de caducidad indicada (no mas de 18 meses a partir de la fecha de fabricacion). No sobrecalentar ni congelar antes de usar.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
Materiales adecuados para el aislamiento, la diferenciacion y el cultivo de virus, clamidias, micoplasmas y ureaplasmas, y sistemas/kits de ensayo
y reactivos para el ensayo molecular de virus.

RECOGIDA, TRANSPORTE Y CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

Las muestras para investigacion de virus, clamidias, micoplasmas o ureaplasmas deben recogerse y manipularse como se indica en los manuales
y las directrices que se han publicado?347°1%"_ Para mantener una viabilidad éptima, transporte las muestras al laboratorio o antes posible.

Si la muestra transportada en UTM se va a procesar para cultivo de virus, clamidias, micoplasmas y ureaplasmas, la muestra debe conservarse a
una temperatura entre 2 y 25 °C y procesarse en un plazo de 48 horas para mantener la viabilidad del microorganismo. Si se prevé que la entrega
o el procesamiento se retrasen mas de 48 horas, las muestras deben transportarse en hielo seco y, una vez en el laboratorio, deben congelarse a -
70 °C o a una temperatura inferior (esta condicion de almacenamiento solo se aplica en caso de que UTM-RT® se procese para el cultivo, como se
ha indicado anteriormente).

Las muestras transportadas en UTM-RT® para investigaciones de acidos nucleicos de virus respiratorios deben procesarse en un plazo de 96 horas
si se conservan a una temperatura entre 2 y 25 °C. Cuando la muestra se procesa tanto para el cultivo de microorganismos como para
investigaciones de acidos nucleicos, debe almacenarse a una temperatura entre 2 y 25 °C y procesarse en un plazo de 48 horas.

Consulte las instrucciones de uso del fabricante de las plataformas de ensayo molecular para obtener instrucciones especificas de procesamiento.
El transporte y la manipulacién de las muestras deben realizarse con arreglo a los requisitos especificos establecidos en los reglamentos estatales
y federales®'"12. Para el transporte de muestras dentro de centros médicos habra que aplicar el reglamento interno del centro. Todas las muestras
deberan procesarse en cuanto se reciban en el laboratorio.

LIMITACIONES
1. Evitar el uso de hisopos con alginato de calcio para la toma de muestras, ya que son toxicos para muchos virus con envoltura® y pueden

interferir con las pruebas de inmunofluorescencia?.

No utilizar hisopos con varilla de madera, ya que pueden contener toxinas y formaldehido?®.

Los cddigos de producto sin microesferas no son adecuados para su uso con muestras mucosas o especialmente viscosas cuando se

requiere la homogeneizacion de la muestra mediante mezclado en vortex en presencia de las microesferas.

4. Los kits de UTM-RT® deben emplearse con los tubos de medio y los hisopos que se suministran en el kit. El uso de tubos de medio o hisopos
de cualquier otra fuente podria afectar al rendimiento del producto.

5. No congelar las muestras destinadas a procesarse para investigaciones de acidos nucleicos. No se ha evaluado ni validado la estabilidad
de los acidos nucleicos congelados en UTM-RT®.

6. UTM-RT® debe utilizarse exclusivamente por profesionales sanitarios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

W

1. Este producto es para un solo uso; su reutilizacién puede causar riesgo de infeccion y/o resultados inexactos.

2. Solo para uso diagnostico in vitro.

3.  Elsistema UTM-RT® esta listo para el uso y no requiere ninguna preparacion.

4. No utilizar después de la fecha de caducidad.

5. No utilizar el medio UTM-RT® para humedecer o mojar el aplicador del hisopo antes de la toma de la muestra, ni para lavar o mojar las
zonas donde se obtienen las muestras.

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

7. No reesterilizar los hisopos que no se hayan usado.

8. No volver a envasar.

9. No apto para la toma y el transporte de microorganismos diferentes de virus, clamidias, micoplasmas y ureaplasmas.

10. No ingerir el medio.

11. Las muestras para la deteccion de virus, clamidias, micoplasmas o ureaplasmas deben obtenerse y manipularse utilizando los equipos de

proteccion personal para riesgo biolégico, siguiendo las directrices y los manuales publicados #6714

12. La congelacion y descongelacion repetida de las muestras puede reducir la recuperacién de organismos viables.

13.  No utilizar UTM-RT® si (1) el dispositivo muestra signos visibles de dafio o contaminacion, (2) el producto presenta pérdidas visibles, (3) el
color del medio ha cambiado de naranja claro-rojo, (4) la bolsa del hisopo esta abierta o (5) existen otros indicios de deterioro.

14. El usuario debe validar previamente el uso de este producto en asociacién con kits o instrumentacién de diagnéstico.

15. No doblar ni dar forma al hisopo antes de recoger la muestra. No doblar ni ejercer demasiada fuerza o presién durante la obtencién de
muestras del paciente, ya que la varilla del hisopo podria romperse de manera accidental.

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

INSTRUCCIONES DE USO
La toma correcta de la muestra del paciente es un aspecto fundamental para obtener buenos resultados en el aislamiento y la identificacion de
organismos infecciosos. Las muestras se deben obtener lo antes posible tras la aparicion clinica de la enfermedad. Las concentraciones viricas
alcanzan los valores maximos durante la fase aguda de la enfermedad.

UTM-RT® en kit
1. Abrir el envase del kit UTM-RT®y retirar el tubo de medio y el hisopo estéril en la bolsa despegable.
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2. Sacar el hisopo estéril de la bolsa despegable y recoger la muestra clinica. Para evitar el riesgo de contaminacion, asegurarse de que la
punta del hisopo entre en contacto Unicamente con el lugar de recogida. NOTA: No doblar el hisopo antes de recoger la muestra. No doblar
ni ejercer demasiada fuerza o presion durante la obtenciéon de muestras del paciente, ya que la varilla del hisopo podria romperse de manera
accidental.

3. Después de recoger la muestra, insertar el hisopo en el tubo de medio hasta que el punto de rotura esté al mismo nivel que la abertura del

tubo de medio.

Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180 grados para romperla por el punto de rotura. Si es necesario, girar suavemente la varilla

del hisopo hasta que se rompa por completo y retirar la parte superior de esta.

Desechar la parte rota de la varilla del hisopo en un contenedor aprobado para residuos médicos.

Volver a enroscar la tapa en el tubo y cerrarlo herméticamente.

Etiquetar el tubo que contiene la muestra.

Enviar la muestra al laboratorio para que se analice de inmediato.

>

o NGO

Fig. 1. Hisopo de recogida de muestras con indicacién del punto de rotura y area de sujecién del aplicador

S
I
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Durante la recogida y la manipulaciéon de muestras microbiolégicas deben utilizarse guantes estériles, vestuario de proteccioén y proteccion ocular.
Asimismo, debe prestarse atencion para evitar salpicaduras y la formacion de aerosoles cuando se rompa la varilla del hisopo en el tubo de medio.
Mientras se maneja el aplicador hisopado durante la recogida de muestras, el operador no debe tocar la zona situada debajo del punto de rotura,
es decir, la zona comprendida entre el punto de rotura y la punta flocada de nailon del hisopo. El contacto provocaria la contaminacién de la varilla
del hisopo y del cultivo, con lo que los resultados del ensayo dejarian de ser validos.

No tocar la parte del Durante la recogida de muestras.
aplicador situada debajo sujetar el aplicador por encima del
del punto de rotura punto de rotura, en esta zona

Punto de rotura troquelado

UTM-RT® a granel
1. Retirar la tapa del tubo prestando atencion para que no se derrame ni se contamine el medio.
2. Insertar la muestra en el tubo con medio UTM-RT®. Si la muestra se toma con un hisopo, insertar y romper/cortar los hisopos en el tubo,
prestando atencion para no salpicar el medio.
3. Volver a enroscar la tapa en el tubo y cerrarlo herméticamente.
4.  Etiquetar el tubo que contiene la muestra.
5. Enviar la muestra al laboratorio para que se analice de inmediato.

LABORATORIO

Si la muestra transportada en UTM-RT® se va a procesar para el cultivo de virus, clamidias, micoplasmas y ureaplasmas, debe conservarse a una
temperatura entre 2 y 25 °C y procesarse en un plazo de 48 horas para mantener la viabilidad del microorganismo. Si se prevé que la entrega o el
procesamiento se retrasen mas de 48 horas, las muestras deben transportarse en hielo seco y, una vez en el laboratorio, deben congelarse a -70 °C
0 a una temperatura inferior (esta condicién de almacenamiento solo se aplica en caso de que UTM-RT® se procese para el cultivo, como se ha
indicado anteriormente).

Las muestras transportadas en UTM-RT® para investigaciones de acidos nucleicos de virus respiratorios deben procesarse en un plazo de 96 horas
si se conservan a una temperatura entre 2y 25 °C.

Cuando la muestra se procesa tanto para el cultivo de microorganismos como para investigaciones de acidos nucleicos, debe almacenarse a una
temperatura entre 2 y 25 °C y procesarse en un plazo de 48 horas.

Consulte las instrucciones de uso del fabricante de las plataformas de ensayo molecular para obtener instrucciones especificas de procesamiento.

ELIMINACION
La eliminacién de residuos debe realizarse de conformidad con la legislacion local.

CONTROL DE CALIDAD

El medio UTM-RT® se ha verificado mediante ensayo de filtracion por membrana USP; ensayo de citotoxicidad para la ausencia de efectos toxicos
en el cultivo celular; capacidad de mantener la viabilidad de cepas de virus, clamidias y micoplasmas hasta 48 horas a una temperatura entre 2 y
25 °C segun los métodos descritos en CLSI M40-A2%; intervalo de pH 6ptimo a una temperatura entre 20 y 25 °C entre 7,10 y 7,50; ausencia de
acidos nucleicos de virus respiratorios amplificables.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Los resultados obtenidos dependen en gran medida de que la muestra se tome de manera correcta y apropiada, asi como de la rapidez con la que
se realicen el transporte y los andlisis en el laboratorio.
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Se han realizado estudios de viabilidad utilizando UTM-RT® de Copan con un panel de cepas representativas de las diversas familias admitidas por
UTM-RT®. Los hisopos asociados a cada sistema de transporte se han inoculado directamente con 100 ul de suspension de los organismos por
triplicado usando cepas de laboratorio. En las pruebas de rendimiento no se han utilizado muestras clinicas de origen humano. A continuacion, los
hisopos se han introducido en los tubos correspondientes que contienen el medio de transporte y se han conservado durante 0 y 48 horas a una
temperatura entre 2 y 6 °C, y a temperatura ambiente controlada (entre 20 y 25 °C). En el momento del procesamiento, cada hisopo se ha mezclado
con vortex durante 20 segundos y se ha retirado del tubo de medio de transporte. Seguidamente, se ha inoculado una alicuota de la suspension en
la linea celular adecuada (200 pl) o en el medio de cultivo adecuado®'3. Todos los cultivos se han realizado con la técnica estandar de cultivo de
laboratorio®'3. La viabilidad de los organismos se ha determinado mediante recuento de células fluorescentes para las cepas de virus y clamidias,
y mediante recuento de CFU para las cepas de micoplasmas y ureaplasmas. Los limites de aceptabilidad para el tiempo cero y a las 48 horas se
han definido de acuerdo con la normativa M40-A2°.

El sistema UTM-RT® de Copan ha conservado la viabilidad de todos los organismos analizados a las 48 horas, tanto a temperatura ambiente
controlada como en frio, en las condiciones de prueba descritas anteriormente. Los organismos evaluados y los resultados obtenidos se muestran
en las Tablas 2 y 3 a continuacion.

Tabla 2: Estudios de viabilidad de virus y clamidias a temperatura ambiente y en frio

Organismo Niimero ATCC® % de reduccion de células infectadeas % de reduccion de células infectadaes
fluorescentes tras 48 horas a 2-6 °C fluorescentes tras 48 horas a 20-25 °C

Virus del herpes simple tipo 1 ATCC® VR-539 <50% <50%

Virus del herpes simple tipo 2 ATCC® VR-734 <50% <50%

Virus sincitial respiratorio ATCC® VR-1580 <50% <50%

Virus de Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50% <50%

Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%

Gripe A ATCC® VR-1679 <50% <50%

Citomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%

Virus de la varicela zéster ATCC® VR-1367 <50% <50%

Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%

Virus de parainfluenza tipo 3 DHI 20-4770010 <50% <50%

Echovirus tipo 30 ATCC® VR-322 <50% <50%

Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%

Tabla 3: Estudios de viabilidad de bacterias a temperatura ambiente y en frio
Organismo Numero ATCC® % de reduccion de CFU tras 48 horas a % de reduccién de CFU tras
2-6°C 48 horas a 20-25 °C

Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycopl p >niae ATCC® 15531 50% 50%

UTM-RT® de Copan se prob6 para verificar la estabilizacion y el transporte de acidos nucleicos de virus respiratorios utilizando un ensayo molecular
compatible. Se seleccioné un ensayo molecular para la prueba: ensayo Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus, ejecutado en GeneXpert® Dx.
Por cada virus analizado, se diluyé una unica cepa virica de ATCC en una matriz nasofaringea sintética y se afiadieron 100 pl de suspension virica
a 3 ml de UTM-RT®.

Los acidos nucleicos diana de VSR, gripe A y gripe B se amplificaron aceptablemente con valores estables de ACt con respecto al valor basal
después de la conservacion en UTM-RT® hasta 96 horas, tanto a temperatura ambiente (de 22 a 28 °C) como refrigerada (de 2 a 8 °C), como se
muestra en la tabla siguiente.
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i ® ACt a las 96 horas (Tes — To)
Virus Microesferas Antlgue(::"?:':tlgt:ec:ea:;:\:;?T em el Criterio de superacién: ACt <3
2-8 °C R Itad: 22-28 °C Resultado
G;:?e 0-0,9 SUPERADO 03-14 SUPERADO
Gripe Tubo de UTM-RT " .
A2 con microesferas Desde reﬁ:;anOdUCIdO 0-0,8 SUPERADO 0,3-1,1 SUPERADO
. o
Gripe B sin microesferas 18 meses -1-0,4 SUPERADO -0,8-1 SUPERADO
VSR -0,4-1 SUPERADO -0,1-1,1 SUPERADO
HISTORIAL DE CAMBIOS
N.° dltima revision* Fecha de emision Cambios introducidos
00 07-2024 Primera version

*Si fuera necesario consultar las revisiones anteriores, dirigirse al Servicio de atencién al cliente de Copan.

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System Gebrauchsanleitung

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Das Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System ist fiir die Gewinnung und den Transport von klinischen Proben, die Viren, Chlamydien,
Mykoplasmen oder Ureaplasmen enthalten, von der Entnahmestelle zum Testlabor bestimmt. UTM-RT®kann unter Einsatz der Standardverfahren
der klinischen Labors fiir die Kultivierung von Viren, Chlamydien, Mykoplasmen und Ureaplasmen verwendet werden.

UTM-RT® ist fiir die Stabilisierung und den Transport einer unbearbeiteten klinischen Probe der oberen Atemwege bestimmt, bei welcher der
Verdacht besteht, dass Nukleinsauren von Atemwegsviren enthalten sind. UTM-RT® ist fiir die Verwendung mit kompatiblen molekulardiagnostischen
Assays bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Eines der Routineverfahren bei der Diagnose von Infektionen durch Viren, Chlamydien, Mykoplasmen oder Ureaplasmen beinhaltet die Entnahme
und den gekiihlten Transport von biologischen Proben.

UTM-RT®besteht aus einer HBSS-Lésung (Hanks' Balanced Salt Solution), angereichert mit Proteinen und Zuckern, mit neutralem pH-Wert und pH-
Indikator. Das Transportmedium enthalt Antibiotika und Antimykotika, um eine Uberbesiedelung durch Bakterien und Hefen zu verhindern, die
Zellintegritat zu bewahren und die Konservierung von Viren und Chlamydien zu férdern.

Das Transportmedium Copan UTM-RT® System wird in beschrifteten Rdhrchen mit Schraubverschluss geliefert, die fiir den Transport klinischer
Proben bestimmt sind. Copans UTM-RT®-System ist auch als Probenentnahmekit lieferbar, zu dem ein Paket mit einem Schraubverschlussrdhrchen
mit UTM-RT®-Medium sowie ein Peelbeutel mit einem oder zwei sterilen Probenentnahmetupfern gehéren. Eine Palette von UTM-RT®-
Probenentnahmekits ist mit unterschiedlichen Tupferarten erhaltlich, welche die Entnahme von Proben an unterschiedlichen Kérperstellen des
Patienten entsprechend der Erlauterung in der nachstehenden Produktbeschreibung erleichtern. Es empfiehlt sich, die Probe nach der Entnahme
sofort in das Transportréhrchen zu geben, wo sie in Kontakt mit dem Transportmedium tritt. Zur Aufrechterhaltung optimaler Lebensfahigkeit der
Mikroorganismen hat der Transport der Proben zum Labor so schnell wie mdglich zu erfolgen.

Wenn die im UTM-RT® transportierte Probe fiir die Kultur von Viren, Chlamydien, Mykoplasmen und Ureaplasmen aufbereitet werden soll, sollte sie
bei 2-25 °C gelagert und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden, um die Lebensfahigkeit des Mikroorganismus zu erhalten. Falls Ubergabe
und Verarbeitung spater als 48 Stunden nach der Entnahme erfolgen, sollte die Probe auf Trockeneis transportiert und im Labor bei -70°C oder kalter
eingefroren werden (diese Lagerbedingung gilt nur, wenn UTM-RT® wie oben erlautert fiir die Kultivierung aufbereitet werden soll).

In UTM-RT® transportierte Proben, die zur Untersuchung der Nukleinséuren von Atemwegsviren bestimmt sind, sollten innerhalb von 96 Stunden
verarbeitet werden, wenn sie bei 2-25 °C gelagert werden. Wenn die Probe sowohl fiir die Kultivierung von Mikroorganismen als auch fir die
Untersuchung von Nukleinsauren aufbereitet wird, sollte sie bei 2-25°C gelagert und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden.

Zur Verwendung des Copan UTM-RT® Systemmediums mit einem molekulardiagnostischen Assay bitte die Gebrauchsanweisung des Herstellers
beziglich Kompatibilitat und spezifischer Anweisungen zur Verarbeitung der Zielanalyten beachten.
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REAGENZIEN
Die Formulierung von UTM-RT® enthlt Proteine zur Stabilisierung der Viren', Antibiotika und Antimykotika zur Verhinderung der Uberbesiedlung
durch Bakterien- und Pilzflora sowie eine Pufferldsung zur Aufrechterhaltung eines neutralen pH-Wertes gemeinsam mit einem pH-Indikator.

Bestandteile
[Saccharose
HBSS-Lésung
Rinderserumalbumin
Gepufferte Lésung
Gelatine

IJAminos&uren

IAntibiotika

Phenolrot

pH 7,3 + 0,2 bei 20-25 °C

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das UTM-RT® System ist gebrauchsfertig und bedarf keiner weiteren Vorbereitung. Das Copan UTM-RT® System umfasst ein Réhrchen mit rundem
Boden und Schraubdeckel, das 3ml eines hell orangeroten Transportmediums enthalt.

Die Rohrchen mit Transportmedium des UTM-RT® Systems werden ohne Zubehér (in GroRpackungen) oder in einem Kit-Format geliefert. Jede Kit-
Einheit besteht aus einer Packung mit: einem bereits etikettierten Schraubverschlussréhrchen und einem Peelbeutel mit sterilen
Probenentnahmetupfern. Weitere Details zu den verfiigbaren Konfigurationen finden Sie in Tabelle 1.

Alle mit UTM-RT® mitgelieferten FLOQSwabs®-Abstrichtupfer haben eine Sollbruchstelle am Tupferschaft.

Tabelle 1: Produktbeschreibung

PRODUKTBESCHREIBUNG PRODUKT MIT GREIFFUNKTION DES
REF N PACKUNGSGROSSE VERSCHLUSSDECKELS
ROHRCHEN ABSTRICHTUPFER (NUR FUR UTM-KIT)
3 ml UTM-RT®-Medium 50 Rohrchen pro
in einem 16x100 mm Packung
3U090N Réhrchen mit N/A A NEIN
Schraubverschluss 6 x 50 Rohrchen pro
und rundem Boden. Schachtel
3 ml UTM-RT®-Medium | Ein Abstrichtupfer in
in einem 16x100 mm | regulérer GréRe mit | 50 Kits pro Packung
3U091NO1 Rohrchen mit beflockter 6 x 50 Kits pro NEIN
Schraubverschluss Nylonspitze und Schachtel
und rundem Boden. Sollbruchstelle
3 ml UTM-RT®-Medium | Ein Abstrichtupfer in
in einem 16x100 mm Minitip-GréRe mit | 50 Kits pro Packung
3U092N01 Rohrchen mit beflockter 6 x 50 Kits pro NEIN
Schraubverschluss Nylonspitze und Schachtel
und rundem Boden. Sollbruchstelle

Nicht alle Produktcodes (REF) sind in allen Landern erhaltlich. Bitte wenden Sie sich an den Kundendienst von Copan, um die Erhaltlichkeit
bestimmter Produktcodes in bestimmten Landern in Erfahrung zu bringen.

Die Leistungstests an Copan UTM-RT® System wurden unter Verwendung von Laborstémmen durchgefiihrt. Bei den Leistungstests wurden keine
klinischen Humanproben verwendet. Wéhlen Sie das fiir den Entnahmeort am besten geeignete Produkt gemé&R lhren internen Verfahren aus.

TECHNISCHE HINWEISE:
a) Jeder der in den Kits von Tabelle 1 enthaltenen Tupfer weist eine vorgeformte Sollbruchstelle auf.

Die vorgeformte Sollbruchstelle lasst sich als Verjiingung des Stabchens wahrnehmen.
Nehmen Sie sich einen Moment Zeit, um die Sollbruchstelle optisch am Stdbchen auszumachen, wenn Sie den Tupfer zur Probenentnahme und
ggf. fiir das anschlieBende Einfiihren ins Transportréhrchen verwenden.
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b)Eine leichte Vergilbung der Spitze ist ein bekannte Erscheinung. Dies kann auf verschiedene Faktoren zuriickzufiihren sein: die Art des
verwendeten Rohstoffs, das Sterilisationsverfahren und/oder die nattirliche Produktalterung. Daher ist eine Vergilbung nicht unbedingt ein Hinweis
auf eine Qualitadtsminderung.

PRODUKTLAGERUNG
Das Produkt ist bis zu seiner Verwendung vor dem angegebenen Verfalldatum (maximal 18 Monate nach dem Herstellungsdatum) in seiner
Originalverpackung bei einer Temperatur zwischen 2 und 25°C zu lagern. Vor dem Gebrauch nicht erhitzen oder einfrieren.

ERFORDERLICHES NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
Materialien, die fiir die Isolierung, Differenzierung und Anzucht von Viren, Chlamydien, Mykoplasmen und Ureaplasmen geeignet sind, sowie
Testsysteme/-kits und Reagenzien fir molekulardiagnostische Tests an Viren.

GEWINNUNG, TRANSPORT UND KONSERVIERUNG VON PROBEN

Proben zur Untersuchung auf Viren, Chlamydien, Mykoplasmen oder Ureaplasmen sollten geman den veréffentlichten Handblichern und Richtlinien
gesammelt und gehandhabt werden?3471%1 zyr Aufrechterhaltung optimaler Lebensfahigkeit hat der Transport der Proben zum Labor so schnell
wie mdglich zu erfolgen.

Wenn die im UTM transportierte Probe fiir die Kultur von Viren, Chlamydien, Mykoplasmen und Ureaplasmen aufbereitet werden soll, sollte sie bei
2-25 °C gelagert und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden, um die Lebensfahigkeit des Mikroorganismus zu erhalten. Falls Ubergabe und
Verarbeitung spéter als 48 Stunden nach der Entnahme erfolgen, sollte die Probe auf Trockeneis transportiert und im Labor bei -70°C oder kalter
eingefroren werden (diese Lagerbedingung gilt nur, wenn UTM-RT® wie oben erlautert fiir die Kultivierung aufbereitet werden soll).

In UTM-RT® transportierte Proben, die zur Untersuchung der Nukleinséuren von Atemwegsviren bestimmt sind, sollten innerhalb von 96 Stunden
verarbeitet werden, wenn sie bei 2-25 °C gelagert werden. Wenn die Probe sowohl fiir die Kultivierung von Mikroorganismen als auch fiir die
Untersuchung von Nukleinsduren aufbereitet wird, sollte sie bei 2-25°C gelagert und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden.

Bitte die Gebrauchsanweisung des Herstellers zur Verwendung der molekulardiagnostischen Assay-Plattform fiir spezifische
Verarbeitungsanweisungen heranziehen.

Fir Transport und Handhabung der Proben sind die Richtlinien des Bundes und der einzelnen Lander zu befolgen®'"'2. Fiir den Versand der Proben
innerhalb medizinischer Einrichtungen sind deren interne Richtlinien zu befolgen. Alle Proben sollten sofort nach Ankunftim Labor verarbeitet werden.

EINSCHRANKUNGEN

1. Da Kalziumalginat-Abstrichtupfer fiir viele behdillte Viren® toxisch sind und Immunofluoreszenztests? verfalschen kénnen, diirfen sie nicht zur
Probengewinnung eingesetzt werden.

2. Abstrichtupfer mit Holzschaft kénnen Toxine sowie Formaldehyde?® enthalten und diirfen daher nicht verwendet werden.

3. Der Produktcode ohne Glasperlen (Beads) ist nicht fir den Einsatz mit schleimigen oder teilweise viskosen Proben geeignet, wenn eine
Homogenisierung der Probe anhand Vortex mit Beads erforderlich ist.

4. UTM-RT®-Kits sind zum Gebrauch mit den im Kit mitgelieferten Mediumréhrchen und Abstrichtupfern vorgesehen. Die Verwendung anderer
Medien bzw. Abstrichtupfer kann zu einer Leistungsminderung dieses Produktes filhren.

5. Proben, die fiir die Untersuchung von Nukleinsduren bestimmt sind, diirfen nicht eingefroren werden. Die Stabilitat von Nukleins&uren, die
in UTM-RT® eingefroren sind, wurde nicht bewertet und validiert.

6. Copan UTM-RT® darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung birgt das Risiko von Infektionen und/oder ungenauen

Ergebnissen.

Nur fiir die In-vitro-Diagnostik.

Das UTM-RT® System ist gebrauchsfertig und bedarf keiner weiteren Vorbereitung.

Nach Ablauf des Verfalldatums darf es nicht mehr verwendet werden.

Das UTM-RT® Medium nicht zum Vorbefeuchten bzw. Vorbenetzen des Abstrichtupfers vor Entnahme der Probe oder zum Spiilen bzw.

Befeuchten der Probenentnahmestellen verwenden.

Zustand, verstrichene Zeit und Volumen der fiir die Kultur gewonnenen Proben stellen signifikante Variablen fiir die Erzielung zuverlassiger

Resultate bei der Kultur dar. Die empfohlenen Richtlinien fiir die Entnahme von Proben beachten.”

Unbenutzte Tupfer nicht erneut sterilisieren.

Das Produkt nicht wieder verpacken.

Nicht geeignet fiir Gewinnung und Transport von anderen Mikroorganismen auBer Viren, Chlamydien, Mykoplasmen und Ureaplasmen.

Das Medium nicht einnehmen.

Bei der Gewinnung und Handhabung von Proben fiir die Suche nach Viren, Chlamydien, Mykoplasmen und Ureaplasmen ist entsprechend

den veréffentlichte Handbiichern und Richtlinien persdnliche Schutzausrichtung zum Schutz vor biologischen Gefahren zu tragen #6794,

12. Wiederholtes Einfrieren und Auftauen von Proben kann zu einer Verringerung des Anteils lebensfahiger Organismen fiihren.

13. UTM-RT® nicht verwenden, wenn (1) es sichtbare Anzeichen von Beschadigung oder Verunreinigung aufweist, (2) wenn ausgelaufenes
Medium sichtbar ist, (3) wenn die Farbe des Mediums nicht mehr dem urspriinglichen Hellorange-Rot entspricht, (4) wenn der Beutel des
Tupfers gedffnet war oder (5) wenn sonstige Anzeichen einer Beeintrachtigung erkennbar sind.

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

15. Den Tupfer vor der Entnahme der Probe nicht biegen oder formen. Bei der Entnahme der Proben am Patienten nicht zu viel Kraft oder Druck
auf den Tupferschaft ausiiben oder diesen zu stark biegen, denn dies kdnnte zum versehentlichen Brechen des Schafts fiihren.

16. Die Version der Gebrauchsanleitung prifen. Die richtige Version ist diejenige, die mit dem Produkt mitgeliefert oder in elektronischer Form
bereitgestellt wird; letztere kann durch das E-Labeling (elFU) am Etikett der Verpackung erkannt werden.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

Die sachgemaRe Probenentnahme am Patienten ist von maRgeblicher Bedeutung fiir die erfolgreiche Isolierung und Identifizierung infektioser
Organismen. Die Proben sollten so bald wie méglich nach Auftreten der ersten klinischen Symptome der Krankheit entnommen werden. Die héchsten
Virentiter sind wahrend der akuten Phase der Krankheit vorhanden.
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UTM-RT® in Kit

1. Die Packung des UTM-RT®-Kits &ffnen und sowohl das Réhrchen als auch den sterilen Tupfer im Peelbeutel herausnehmen.

2. Den sterilen Tupfer aus seinem Peelbeutel nehmen und die klinische Probe gewinnen. Um Kontaminationsgefahr zu vermeiden, ist darauf
zu achten, dass die Tupferspitze nur mit der Probenahmestelle in Beriihrung kommt. HINWEIS: Den Tupfer vor der Entnahme der Probe
nicht biegen. Bei der Entnahme der Proben am Patienten nicht zu viel Kraft oder Druck auf den Tupferschaft ausiiben oder diesen zu stark
biegen, denn dies konnte zum versehentlichen Brechen des Schafts fiihren.

3. Nach Gewinnung der Probe, den Tupfer in das Réhrchen mit dem Medium einfiihren, bis sich die Sollbruchstelle auf Hohe der Offnung

befindet.

Den Tupferschaft im 180-Grad-Winkel biegen, damit er an der Sollbruchstelle abbricht. Bei Bedarf den Tupferschaft sanft drehen, um ihn
komplett durchzubrechen, und den oberen Teil des Tupferschafts wegnehmen.

Das abgebrochene Giriffstlick des Tupferschafts in einem zugelassenen Abfallbehalter fiir medizinische Abfélle entsorgen.

Den Verschluss zuriick auf das Rohrchen setzen und fest verschlieRen.

Das Réhrchen mit der enthaltenen Probe kennzeichnen.

Zur sofortigen Analyse an das Labor senden.

>
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Abb. 1 Abstrichtupfer mit Sollbruchstelle und Griffbereich am Applikator

=

Bei der Gewinnung und Handhabung mikrobiologischer Proben sind sterile Handschuhe, Schutzkleidung und Brille zu tragen. Beim Abbrechen des
Tupferstdbchens im Réhrchen mit dem Medium ist das Entstehen von Spritzern und Aerosolen zu vermeiden. Wahrend der Probenentnahme und
Handhabung des Tupferapplikators darf der Anwender den Bereich unterhalb der farbigen Sollbruchstelle - d.h. der Abschnitt zwischen der
Sollbruchstelle und der Nylon-beflockten Spitze - auf keinen Fall beriihren, da dies zur Verunreinigung von Applikatorstabchen und Kultur sowie
Gilltigkeitsverlust der Testergebnisse fiihren wiirde.

Den Applikator nicht im Wiéhrend der Probenentnahme den
Bereich unterhalb der Applikator oberhalb der Sollbruchstelle
Sollbruchstelle beriihren in diesem Bereich halten

/ \1/ \.)
o t

Vorgeformte Sollbruchstelle

7
{
\.

UTM-RT® in GroRpackung
1. Die Verschlusskappe vom Réhrchen abnehmen, wobei darauf zu achten ist, dass das Medium nicht verschittet oder verunreinigt wird.
2. Die Probe in das Rohrchen mit UTM-RT®-Medium geben. Wenn die Probe mit einem Tupfer entnommen wird, den Tupfer in das Réhrchen
einfiihren und abbrechen/abschneiden, wobei darauf zu achten ist, dass das Medium nicht spritzt.
3. Den Verschluss zuriick auf das Réhrchen setzen und fest verschlieRen.
4.  Das Réhrchen mit der enthaltenen Probe kennzeichnen.
5. Zur sofortigen Analyse an das Labor senden.

LABOR

Wenn die im UTM-RT® transportierte Probe fiir die Kultur von Viren, Chlamydien, Mykoplasmen und Ureaplasmen aufbereitet werden soll, sollte sie
bei 2-25 °C gelagert und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden, um die Lebensfahigkeit des Mikroorganismus zu erhalten. Falls Ubergabe
und Verarbeitung spater als 48 Stunden nach der Entnahme erfolgen, sollte die Probe auf Trockeneis transportiert und im Labor bei-70°C oder kalter
eingefroren werden (diese Lagerbedingung gilt nur, wenn UTM-RT® wie oben erlautert fiir die Kultivierung aufbereitet werden soll).

In UTM-RT® transportierte Proben, die zur Untersuchung der Nukleinséuren von Atemwegsviren bestimmt sind, sollten innerhalb von 96 Stunden
verarbeitet werden, wenn sie bei 2-25 °C gelagert werden.

Wenn die Probe sowohl fiir die Kultivierung von Mikroorganismen als auch fiir die Untersuchung von Nukleinsauren aufbereitet wird, sollte sie bei 2-
25°C gelagert und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden.

Bitte die Gebrauchsanweisung des Herstellers zur Verwendung der molekulardiagnostischen Assay-Plattform fiir spezifische
Verarbeitungsanweisungen heranziehen.

ENTSORGUNG
Die Abfallentsorgung hat gemaR den ortlichen Rechtsvorschriften zu erfolgen.

QUALITATSKONTROLLE

Das UTM-RT® Medium wird mittels Membranfiltrationstest von USP verifiziert; Zytotoxizitétstest auf das Fehlen toxischer Wirkungen auf die Zellkultur;
die Fahigkeit, die Lebensfahigkeit von Viren-, Chlamydien-, Mykoplasmastammen bei 2-25°C fiir bis zu 48 Stunden gemaR den in CLSI M40-A2°
beschriebenen Methoden zu erhalten; optimaler pH-Bereich bei 20-25°C zwischen 7,10 und 7,50; das Fehlen amplifizierbarer Nukleinsauren von
Atemviren.
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LEISTUNGSMERKMALE
Die erzielten Ergebnisse hangen zum GroRteil davon ab, dass die Probenentnahme fachgerecht und in ausreichender Menge vorgenommen wird
und dass Transport und Laboranalyse verzégerungsfrei erfolgen.

Studien zur Lebensfahigkeit wurden mit Copan UTM-RT®an einem Panel von reprasentativen Staimmen verschiedener, vom UTM-RT® unterstiitzter
Familien durchgefiihrt. Die Abstrichtupfer, die jedem Transportsystem beiliegen, wurden unter Verwendung von Laborstdmmen dreimal direkt mit
100 pl Suspension dieser Organismen inokuliert. Bei den Leistungstests wurden keine klinischen Humanproben verwendet. Die Abstrichtupfer
wurden anschlieRend in ihre jeweiligen Rohrchen mit Transportmedium gegeben und sowohl bei 2-6 °C als auch bei kontrollierter Raumtemperatur
(20-25 °C) 0 und 48 Stunden lang aufbewahrt. Zum Zeitpunkt der Verarbeitung wurde jeder Abstrichtupfer 20 Sekunden lang vortexiert und aus
seinem Rohrchen mit Transportmedium entfernt, wonach ein Aliquot dieser Suspension auf eine geeignete Zelllinie (200 pl) oder in ein geeignetes
Kulturmedien inokuliert wurde®'®. Alle Kulturen wurden mit Standardlabortechnik verarbeitet®'*. Die Lebensfahigkeit der Organismen wurde durch
Fluoreszenz-Zellzéhlung fir Virus- und Chlamydienstdmme bzw. KBE-Zahlung fiir Mykoplasma- und Ureaplasmastdamme bestimmt. Die
Akzeptanzgrenzen fiir Zeitpunkt Null und 48 Stunden wurden gemaR M40-A2° definiert.

Unter den oben beschriebenen Testbedingungen hat das Copan UTM-RT® System die Lebensfahigkeit von allen getesteten Organismen bewahrt,
die 48 Stunden lang entweder bei kontrollierter Raumtemperatur oder gekiihlt aufbewahrt wurden. Die beurteilten Organismen und erzielten Resultate
gehen aus den nachstehenden Tabellen 2 und 3 hervor.

Tabelle 2: Studien zur Uberlebensfihigkeit von Viren und Chlamydien bei Raumtemperatur und gekiihit

Organismus ATCCO-Nummer % Reduktion fluoreszierender % Reduktion fluoreszierender
9 infizierter Zellen nach 48 Stunden infizierter Zellen nach 48 Stunden
bei 2-6°C bei 20-25°C
Herpes Simplex-Virus Typ 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Herpes Simplex-Virus Typ 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratorisches ATCC® VR-1580 <50% <50%
Synzytialvirus
Coxsackie-Virus B1 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%
Varizella-Zoster-Virus ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%
Parainfluenzavirus Typ 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
Echovirus Typ 30 ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Tabelle 3: Studien zur Uberlebensfihigkeit von Bakterien bei Raumtemperatur und gekiihlt
Organismus ATCC®-Nummer % Reduktion KBE nach 48 Stunden % Reduktion KBE nach 48 Stunden
bei 2-6°C bei 20-25°C
Mycoplasma hominis ATCC®23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC®27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC®15531 50% 50%

Copan UTM-RT® wurde zur Uberpriifung von Stabilisierung und Transport der Nukleinsiuren von Atemwegsviren mit einem kompatiblen
molekulardiagnostischen Assay getestet. Hierzu wurde ein molekulardiagnostischer Assay ausgewahlit: Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Assay, Testdurchfiihrung mit GeneXpert® Dx.

Fir jedes getestete Virus wurde eine einzelne Charge eines ATCC-Virusstamms in kinstlichem Nasen-/Rachensekret verdinnt und 100 pl
Virensuspension in 3 ml UTM-RT® gegeben.

Die Zielnukleinsauren von RSV, Influenza A und Influenza B konnten mit stabilen ACt-Werten im Vergleich zum Ausgangswert nach bis zu 96-
stiindiger Lagerung in UTM-RT® sowohl bei Raumtemperatur (22-28 °C) als auch bei Kiihltemperatur (2—8 °C), wie in der nachstehenden Tabelle
dargestellt, akzeptabel amplifiziert werden.
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ACt nach 96 Stunden (Tos — To)
Virus Beads A"";S:}'#gi':’:;{%ﬁ:f'ge Erfolgskriterium: ACt <3
? 2-8°C Ergebnis 22-28°C Ergebnis
Infl i 0-0,9 BEST,\“\NDE 0,3-14 BESTANDEN
UTM-RT-
'”ﬂ“Aeznza R6hrchen Frisch hergestellt 0-0,8 BEST,fNDE 0,3-1,1 BESTANDEN
Mit Beads bis BESTANDE
Influenza B oder 18 Monate alt -1-0,4 N -0,8-1 BESTANDEN
ohne Beads
RSV -0,4-1 BEST'\"ANDE -0,1-1,1 BESTANDEN
ANDERUNGSUBERSICHT
Letzte Revision Nr.* Ausgabedatum Vorgenommene Anderungen
00 07-2024 Erste Ausgabe

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

Francais

Mode d'emploi du systéme Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)

USAGE PREVU

Le systéme de milieu de transport universel de Copan (UTM-RT®) est prévu pour collecter et transporter des échantillons cliniques contenant des
virus, des chlamydiae, des mycoplasmes ou des uréaplasmes, du site de collecte vers un laboratoire d'analyse. L'UTM-RT® peut étre traité a l'aide
de procédures opératoires cliniques de laboratoire normalisées pour la culture de virus, chlamydiae, mycoplasmes ou uréaplasmes.

L’'UTM-RT® est destiné a la stabilisation et au transport d’un échantillon clinique non traité des voies respiratoires supérieures suspecté de contenir
les acides nucléiques des virus respiratoires. L'UTM-RT® est congu pour utilisation avec des tests moléculaires compatibles.

RESUME ET PRINCIPES

Une des procédures de routine pour le diagnostic des infections causées par des virus, des chlamydiae, des mycoplasmes ou des uréaplasmes
implique le prélevement et le transport en toute sécurité des échantillons biologiques.

L'UTM-RT® se compose d'une solution saline équilibrée de Hanks (HBSS) enrichie de protéines et sucres avec un pH neutre et un indicateur de pH.
Le milieu contient des antibiotiques et des antimycotiques pour empécher la croissance excessive des bactéries et des levures, maintenir l'intégrité
cellulaire et favoriser la conservation des virus et chlamydiae.

Le milieu du systtme Copan UTM-RT® est fourni dans des tubes & bouchon a vis étiquetés congus pour le transport de I'échantillon clinique. Le
systéme Copan UTM-RT® est également fourni en kit de prélévement d'échantillons comprenant un paquet qui contient un tube & bouchon a vis de
milieu UTM-RT® et une pochette facile & ouvrir qui renferme les écouvillons stériles pour le prélévement d'échantillons. Une gamme de kits de
prélévement d'échantillons UTM-RT® est disponible. Elle comprend différents types d'écouvillons a tige et facilite le recueil d'échantillons provenant
de différentes parties du corps du patient, comme décrit ci-dessous dans la section Description du produit. Une fois I'échantillon sur écouvillon
recueilli, il doit étre placé immédiatement dans le tube de transport ou il entre en contact avec le milieu de transport. Pour maintenir une viabilité
optimale des microorganismes, transporter les échantillons au laboratoire dans les plus brefs délais.

Si I'échantillon transporté en UTM-RT® est traité pour une culture virale, chlamydiale, mycoplasmes et uréaplasmes, I'échantillon doit étre conservé
entre 2 et 25 °C et traité dans les 48 heures pour maintenir la viabilité du micro-organisme. Si la livraison et le traitement dépassent 48 heures, les
échantillons doivent étre transportés sur de la glace seche et congelés a une température inférieure ou égale a -70 °C une fois au laboratoire (ces
conditions de stockage ne sont applicables que si 'UTM-RT® doit étre traité pour culture comme indiqué ci-dessus.

Les échantillons transportés dans 'UTM-RT® pour des investigations sur les acides nucléiques du virus respiratoire doivent étre traités dans les 96
heures lorsqu’ils sont conservés entre 2 et 25 °C. Lorsque I'échantillon est traité a la fois pour la culture de micro-organismes et pour les investigations
sur les acides nucléiques, I'échantillon doit étre conservé entre 2 et 25 °C et traité dans les 48 heures.

Pour l'utilisation du milieu du systtme Copan UTM-RT® avec un test moléculaire, consulter le mode d'emploi du fabricant pour connaitre la
compatibilité et les instructions de traitement spécifiques des analytes cibles.

REACTIFS
La formulation du milieu UTM-RT® comprend des protéines pour la stabilisation des virus', des antibiotiques pour empécher la croissance excessive
de la flore bactérienne et fongique et une solution tampon pour maintenir un pH neutre avec un indicateur de pH.

IComposants

[Sucrose

Solution HBSS

IJAlbumine de sérum bovin
Solution tamponnée

Gélatine

IAcides aminés

IAntibiotiques

Rouge de phénol

pH 7,3 £ 0,2 entre 20 et 25 °C
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéme UTM-RT® est prét & 'emploi et aucune préparation additionnelle n’est nécessaire. Le systéme Copan UTM-RT® comprend un tube &
bouchon vissé et fond arrondi contenant 3 ml de milieu de transport orange-rouge clair.

Les tubes de milieu de transport du systéme UTM-RT® sont fournis seuls (en vrac) ou en kit. Chaque unité de kit se compose d'un emballage
contenant : un tube a bouchon vissé pré-étiqueté et un sachet pelable intégrant des écouvillons stériles pour le prélévement d'échantillons. Pour plus
de détails sur les configurations disponibles, veuillez consulter le tableau 1.

Les applicateurs d’écouvillon de prélévement FLOQSwabs® fournis avec I'UTM-RT® ont un point de rupture moulé dans la tige de 'applicateur.

Tableau 1 : Description du produit

DESCRIPTION DU PRODUIT PRODUIT CONCU POUR UNE FONCTION DE
REF. - LIE':;;:EEEGE BOUCHON DE CAPTURE
TUBE ECOUVILLON (POUR KIT UTM UNIQUEMENT)
3 ml de milieu UTM-RT®
dans un tube a
3U090N bouchon vissé de S0 S0 tubes par emballage NON
16 x 100 mm & fond 6 x 50 tubes par boite
arrondi.
3 ml de milieu UTM-RT®| Un écouvillon de taille
dans un tube a standard avec ;
kit: Il
3U091NO1 bouchon vissé de embout floqué en S0 kits p?r emba ?ge NON
16 x 100 mm afond | fibre de nylon et tige| © X 50 kits par boite
arrondi. sécable
3 mi %zr']“s"fn“tﬂgé"'ém@ Un écouvillon Minitip 50 kit ol
3U092N01 bouchon vissé de | Ve embout floqué | 57 '8 eV emba’ege NON
16 x 100 mm a fond It € yl 6 x 50 kits par boite
arrondi. tige sécable

Tous les codes produits (REF.) ne sont pas disponibles & la vente dans tous les pays. Contactez le service client de Copan pour la disponibilité des
codes produit dans un pays spécifique.

Les tests de performance avec le systtme Copan UTM-RT® ont été effectués en utilisant des souches de laboratoire. Les tests de performance
n’ont pas été réalisés avec des échantillons cliniques humains. Veuillez vous référer a vos procédures internes pour choisir le dispositif le plus
approprié pour le site d’échantillonnage spécifique.

REMARQUES TECHNIQUES :
a) Chacun des écouvillons inclus dans les kits listés dans le tableau 1 comporte un point de rupture moulé.

POINT DE RUPTURE
PREETABLI

Le point de rupture moulé est présent et détectable comme un rétrécissement de la tige.

Prenez le temps de localiser visuellement la position du point de rupture sur la tige lors de I'utilisation de I'écouvillon pour prélever des échantillons
et pour le transfert ultérieur dans le tube de transport, selon le cas.

b)Un léger jaunissement de la pointe correspond a un phénomeéne bien connu. Il peut étre dit a de nombreux facteurs : le type de matiere premiere,
le traitement de stérilisation du produit et/ou le vieillissement naturel du produit. Par conséquent, le jaunissement du produit ne constitue pas
nécessairement une indication de détérioration.

STOCKAGE DU PRODUIT
Le produit doit étre stocké dans son emballage d'origine a une température située entre 2 et 25 °C jusqu'au moment de I'utiliser, avant la date de
péremption (qui ne doit pas dépasser 18 mois a partir de la date de fabrication). Ne pas surchauffer ou congeler avant utilisation.

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS
Matériaux appropriés pour l'isolement, la différenciation et la culture de virus, de chlamydiae, de mycoplasmes et d'uréaplasmes et systémes/kits
d'essai et réactifs pour test moléculaire de virus.

PRELEVEMENT, TRANSPORT ET CONSERVATION D'ECHANTILLONS
Les échantillons d'investigation de virus, chlamydia, mycoplasmes ou uréaplasmes doivent étre collectés et manipulés conformément aux manuels
et directives publiés?>*791%11 Pour maintenir une viabilité optimale, transporter I'échantillon au laboratoire dans les plus brefs délais.
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Si I'échantillon transporté en UTM est traité pour une culture virale, chlamydiale, mycoplasme et uréaplasme, I'’échantillon doit étre conservé entre 2
et 25 °C et traité dans les 48 heures pour maintenir la viabilité du micro-organisme. Si la livraison et le traitement dépassent 48 heures, les échantillons
doivent étre transportés sur de la glace seche et congelés a une température inférieure ou égale a -70 °C une fois au laboratoire (ces conditions de
stockage ne sont applicables que si I'UTM-RT®doit étre traité pour culture comme indiqué ci-dessus.

Les échantillons transportés dans 'UTM-RT® pour des investigations sur les acides nucléiques du virus respiratoire doivent étre traités dans les 96
heures lorsqu'’ils sont conservés entre 2 et 25 °C. Lorsque I'échantillon est traité a la fois pour la culture de micro-organismes et pour les investigations
sur les acides nucléiques, I'échantillon doit étre conservé entre 2 et 25 °C et traité dans les 48 heures.

Consultez le mode d’emploi des plates-formes de test moléculaire du fabricant pour des instructions de traitement spécifiques.

Les exigences spécifiques en matiére d'expédition et de manipulation des échantillons doivent respecter intégralement les reglements fédéraux et
étatiques®'"12, L'expédition d'échantillons au sein des établissements médicaux doit étre conforme aux directives internes de I'établissement. Tous
les échantillons doivent étre traités dés leur réception au laboratoire.

LIMITES

1. Les écouvillons d'alginate de calcium étant toxiques pour de nombreux virus enveloppés® et pouvant fausser les tests
d'immunofluorescence?, ils ne doivent pas étre utilisés pour prélever des échantillons.

2. Les écouvillons en bois peuvent contenir des toxines et des formaldéhydes?® et ne doivent pas étre utilisés.

3 Les codes de produit sans billes ne conviennent pas pour une utilisation avec des échantillons muqueux ou particulierement visqueux
lorsqu'une homogeénéisation de I'échantillon par vortex en présence des billes est nécessaire.

4. Les kits UTM-RT® sont congus pour étre utilisés avec les tubes pour milieu et les écouvillons fournis dans le kit. L'utilisation de tubes pour
milieu ou d'écouvillons provenant de toute autre source pourrait affecter la performance du produit.

5. Ne pas congeler les échantillons devant étre traités pour des investigations sur les acides nucléiques. La stabilité des acides nucléiques
congelés dans 'UTM-RT® n'a pas été évaluée ni validée.

6. L'UTM-RT® doit étre utilisé par un professionnel de santé uniquement.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
1. Ce produit est a usage unique exclusivement ; toute réutilisation pourrait engendrer un risque d’infection et/ou des résultats erronés.
2. Pour diagnostic in vitro uniquement.
3. Le systtme UTM-RT® est prét a 'emploi et aucune préparation additionnelle n’est nécessaire.
4 Ne pas utiliser apres la date de péremption.
5 Ne pas utiliser le milieu UTM-RT® pour pré-humidifier ou prémouiller I'écouvillon avec applicateur avant de prélever I'échantillon ni pour rincer
ou irriguer les sites de prélevement.

6. Les conditions, le moment de prélévement et le volume des échantillons collectés pour la culture sont des variables significatives pour obtenir
des résultats fiables des cultures. Respecter les directives recommandées pour le prélévement d'échantillions.”

7. Ne pas restériliser les écouvillons inutilisés.

8. Ne pas reconditionner.

9. Ne convient pas au prélévement et au transport de microorganismes autres que les virus, les chlamydiae, les mycoplasmes et les uréaplasmes.

10. Ne pas ingérer le milieu.

11. Les échantillons pour la recherche de virus, chlamydiae, mycoplasmes et uréaplasmes doivent étre prélevés et manipulés en utilisant un

équipement de protection personnelle contre le risque biologique, conformément aux manuels et aux recommandations publigs' #8714,

12. Congeler et décongeler de fagon répétitive les échantillons peut réduire la récupération des organismes viables.

13. Ne pas utiliser le systéme UTM-RT® en cas de (1) signes visibles de dommage ou de contamination du produit, (2) présence de fuites, (3)
modification de la couleur orange-rouge clair du milieu, (4) si la poche de I'écouvillon est ouverte ou (5) tout autre signe de détérioration.

14. L'utilisation de ce produit en association avec des kits ou des instruments de diagnostic doit étre validée avant utilisation.

15. Ne pas courber ou déformer I'écouvillon avant le prélévement de I'échantillon. Ne pas trop forcer, comprimer ou plier I'écouvillon lors du
prélevement d’échantillons sur le patient afin de ne pas briser accidentellement la tige de I'écouvillon.

16. Vérifier la version du mode d'emploi. La version correcte est celle fournie avec le dispositif ou disponible au format électronique. Elle peut
étre identifiée par l'indicateur e-IFU sur I'étiquette de I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

La collecte appropriée de I'échantillon du patient est un aspect capital pour I'isolement et I'identification des organismes infectieux. Les échantillons
doivent étre prélevés des que possible aprés I'apparition clinique de la maladie. Les titres viraux les plus élevés sont présents pendant la phase
aigué de la maladie.

UTM-RT® en kit

1. Ouvrez 'emballage du kit UTM-RT® et retirez le tube de milieu et I'écouvillon stérile du sachet pelable.

2. Sortez I'écouvillon stérile de son sachet pelable et prélevez I'échantillon clinique ; pour éviter tout risque de contamination, assurez-vous que
I'embout de I'écouvillon entre en contact uniquement avec le site de prélevement. REMARQUE : Ne pas courber I'écouvillon avant le
prélevement de I'échantillon. Ne pas trop forcer, comprimer ou plier I'écouvillon lors du prélévement d’échantillons sur le patient afin de ne
pas briser accidentellement la tige de I'écouvillon.

3. Aprés avoir prélevé I'échantillon, insérer I'écouvillon dans le tube de milieu jusqu'a ce que le point de rupture soit au méme niveau que

I'ouverture du tube de milieu.

Plier la tige de I'écouvillon de 180 degrés pour la casser au niveau du point de rupture. Si nécessaire, tourner délicatement la tige pour
terminer la rupture et éliminer la partie de la tige restée a I'extérieur du tube.

Eliminer le morceau de tige en excés de I'écouvillon dans un conteneur approuvé pour déchets médicaux.

Revisser le bouchon sur le tube a essai et le sceller hermétiquement.

Identifier le tube contenant I'échantillon.

Envoyer I'échantillon au laboratoire pour analyse immédiate.

>
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EIFUO57R00 Date 2024.07 Page 24



Copan $um

Fig. 1. Ecouvillon de prélévement montrant le point de rupture et la zone de préhension de I'applicateur

Des gants stériles et des vétements et lunettes de protection doivent étre portés lors du prélévement et de la manipulation des échantillons
microbiologiques, en prenant soin d'éviter les éclaboussures et les aérosols lors de la rupture de la tige d'écouvillon dans le tube de milieu. Pendant
le prélevement de I'échantillon et la manipulation de I'applicateur de I'écouvillon, I'opérateur ne doit pas toucher la zone située sous le point de
rupture ; c'est-a-dire la zone entre le point de rupture et la pointe en nylon floqué de I'écouvillon, au risque de contaminer la tige de I'applicateur et
ensuite la culture, invalidant les résultats du test.

Ne pas toucher I'applicateur Lors du prélévement de I'échantillon
dans la zone située sous le tenir I'applicateur au-dessus du point
point de rupture de rupture, dans cette zone

Point de rupture moulé

UTM-RT® en vrac
. Retirer le bouchon du tube en prenant soin de ne pas renverser ou contaminer le milieu.
2. Placez I'échantillon dans le tube avec le milieu UTM-RT®. Si I'échantillon est prélevé avec un écouvillon, insérez et cassez/coupez le ou les
écouvillons dans le tube, veillez a ne pas éclabousser le milieu.
3. Revisser le bouchon sur le tube a essai et le sceller hermétiquement.
4.  Identifier le tube contenant I'échantillon.
5. Envoyer I'échantillon au laboratoire pour analyse immédiate.

LABORATOIRE

Si I'échantillon transporté en UTM-RT® est traité pour une culture virale, chlamydiale, mycoplasmes et uréaplasmes, I'échantillon doit étre conservé
entre 2 et 25 °C et traité dans les 48 heures pour maintenir la viabilité du micro-organisme. Si la livraison et le traitement dépassent 48 heures, les
échantillons doivent étre transportés sur de la glace séche et congelés a une température inférieure ou égale a -70 °C une fois au laboratoire (ces
conditions de stockage ne sont applicables que si 'UTM-RT® doit &tre traité pour culture comme indiqué ci-dessus.

Les échantillons transportés dans 'UTM-RT® pour des investigations sur les acides nucléiques du virus respiratoire doivent étre traités dans les 96
heures lorsqu'ils sont conservés entre 2 et 25 °C.

Lorsque I'échantillon est traité a la fois pour la culture de micro-organismes et pour les investigations sur les acides nucléiques, I'échantillon doit étre
conserveé entre 2 et 25 °C et traité dans les 48 heures.

Consultez le mode d’emploi des plates-formes de test moléculaire du fabricant pour des instructions de traitement spécifiques.

ELIMINATION
Les déchets doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale.

CONTROLE QUALITE

Le milieu UTM-RT® est vérifié par un test de filtration sur membrane USP ; un test de cytotoxicité pour I'absence d’effets toxiques sur la culture
cellulaire ; la capacité a maintenir la viabilité des souches virales, chlamydia, mycoplasmes pendant 48 heures entre 2 et 25 °C conformément aux
méthodes décrites dans le CLSI M40-A2° ; une plage de pH optimale entre 7,10 et 7,50 entre 20-25°C ; I'absence d’acides nucléiques des virus
respiratoires amplifiables.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES
Les résultats obtenus dépendent largement du prélevement approprié et adéquat des échantillons, ainsi que de la rapidité a laquelle les échantillons
sont transportés au laboratoire et analysés.

Des études de viabilité ont été effectuées en utilisant le Copan UTM-RT® avec un panel de souches représentatives des différentes familles
compatibles avec 'UTM-RT®. Les écouvillons accompagnant chaque systéme de transport ont été directement inoculés en triplets avec 100 pl d’une
suspension d'organisme en utilisant des souches de laboratoire. Les tests de performance n'ont pas été réalisés avec des échantillons cliniques
humains. Ensuite, les écouvillons ont été insérés dans les tubes a essai respectifs contenant le milieu de transport et stockés entre 0 et 48 heures
entre 2 et 6 °C puis contrélés a température ambiante (20 a 25 °C). Au moment du traitement, chaque écouvillon a été mélangé au vortex pendant
20 secondes et retiré de son tube a essai pour milieu de transport, puis une aliquote la suspension a été inoculée sur la ligne cellulaire (200 pl)
appropriée ou dans des milieux de culture appropriés®'®. Toutes les cultures ont été traitées en utilisant la culture en laboratoire normalisée®'®. La
viabilité de I'organisme a été déterminée a I'aide du comptage de foyers fluorescents pour les souches de chlamydia et a 'aide du comptage du CFU
pour les souches de mycoplasmes et d'uréaplasmes. Les limites d'acceptabilité au temps zéro et pour 48 heures ont été définies conformément aux
réglementations M40-A2°

Le systéme Copan UTM-RT® a conservé la viabilité de tous les organismes testés pendant 48 & température ambiante controlée et au réfrigérateur
dans les conditions de test décrites ci-dessus. Les organismes évalués et les résultats obtenus sont indiqués dans les tableaux 2 et 3 ci-dessous.
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Tableau 2 : Etudes de viabilité du virus et de la chlamydia & température ambiante et au froid

Copan

Organisme

Numéro ATCC®

% de réduction des cellules
fluorescentes infectées aprés un délai
de 48 heures entre 2 et 6 °C

% de réduction des cellules
fluorescentes infectées aprés un
délai de 48 heures entre 20 et 25 °C

Virus Herpés Simplex de type 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Virus Herpés Simplex de type 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Virus Respiratoire Syncytial ATCC® VR-1580 <50% <50%
Virus Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Grippe de type A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Cytomégalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%

Virus de la varicelle et du zona ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adénovirus DHI 20-4740010 <50% <50%

Virus parainfluenza de type 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
Echovirus Type 30 ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%

Tableau 3 : Etudes de viabilité bactérienne a température ambiante et au froid

Organisme Numéro ATCC® % de réduction des CFU aprés un délai % de réduction des CFU aprés un
de 48 heures entre 2 et 6 °C délai de 48 heures entre 20 et 25 °C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

Copan UTM-RT® a été testé pour vérifier la stabilisation et le transport des acides nucléiques des virus respiratoires a I'aide d'un test moléculaire
compatible. Un essai moléculaire a été sélectionné pour les tests : Test Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus, exécuté sur GeneXpert® Dx.

Pour chaque virus testé, une souche virale unique de 'ATCC a été diluée dans une matrice nasopharyngée synthétique et 100 pl de suspension
virale ont été ajoutés a 3 ml d'UTM-RT®.

Les acides nucléiques cibles du VRS, de la grippe A et de la grippe B ont été amplifiés de maniére acceptable avec des valeurs de ACt stables par
rapport & 'inclusion aprés conservation dans 'UTM-RT® jusqu’a 96 heures a température ambiante (22 & 28 °C) et & température réfrigérée (2 a 8
°C), comme indiqué dans le tableau ci-dessous.

. ACt 3 96 h. (Tes — To)

Virus Billes Age du lot d’UTM-RT® lors du test Critére de REUSSITE : ACt <3

2As8°C Résultat 22 A28 °C Résultat
Grippe A1 0409 REUSSITE 03a14 REUSSITE
Grippe A2 Tube UTM-RT Fraichement produit 0408 REUSSITE 034111 REUSSITE
Avec billes a
Grippe B ou ; 3 i 1404 REUSSITE -0,8a1 REUSSITE
pp sans billes jusqu’a 18 mois

VRS 04a1 REUSSITE -0,1a1,1 REUSSITE
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Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System - Instrugdes de utilizagao

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System destina-se a colheita e ao transporte de amostras clinicas que contém virus, clamidias,
micoplasmas ou ureaplasmas, do local de colheita para o laboratério de analises. O UTM-RT® pode ser processado utilizando os procedimentos de
operagao normalizados dos laboratdrios clinicos para a cultura de virus, clamidias, micoplasmas e ureaplasmas.

O UTM-RT® destina-se & estabilizagao e ao transporte de uma amostra clinica ndo processada das vias respiratérias superiores, suspeita de conter
4acidos nucleicos de virus respiratérios. O UTM-RT® destina-se a ser utilizado com ensaios moleculares compativeis.

SUMARIO E FUNDAMENTOS

Um dos procedimentos de rotina no diagnéstico das infegdes causadas por virus, clamidias, micoplasmas ou ureaplasmas, prevé a colheita e
transporte refrigerado das amostras biolégicas.

O meio UTM-RT® consiste numa solugéo salina equilibrada de Hank (HBSS) enriquecida com proteinas e agucares, com pH neutro e indicador de
pH. O meio de cultura contém alguns antibiéticos e antimicéticos, a fim de inibir o sobredesenvolvimento de bactérias e leveduras, manter a
integridade celular e promover a conservagéo de virus e clamidias.

O meio do Copan UTM-RT® System ¢ fornecido em tubos de tampa roscada rotulados, concebidos para o transporte de amostras clinicas. O Copan
UTM-RT® System também ¢ disponibilizado sob a forma de um kit de colheita de amostras que inclui uma embalagem com um tubo de tampa
roscada de meio UTM-RT® e um saco de abertura facil com zaragatoas estéreis de colheita de amostras. Estéo disponiveis diversos kits de colheita
de amostras UTM-RT®, os quais incluem diferentes tipos de zaragatoa com haste e facilitam a colheita das amostras em diferentes pontos do doente,
conforme descrito abaixo na secgéo Descrigdo do Produto. Depois de colher uma amostra com a zaragatoa, esta deve ser imediatamente colocada
no tubo de transporte, onde entra em contacto com o meio de transporte. Para manter uma boa viabilidade dos microrganismos, transporte as
amostras para o laboratério assim que possivel.

Se a amostra transportada no UTM-RT® tiver de ser processada para culturas de virus, clamidias, micoplasmas e ureaplasmas, ela devera ser
conservada entre 2 e 25 °C e processada num periodo maximo de 48 horas, para manter a viabilidade dos microrganismos. Se a entrega ou o
processamento exceder as 48 horas, as amostras devem ser transportadas em gelo seco e, uma vez no laboratério, congeladas a -70 °C ou a
temperaturas inferiores (essas condicdes de conservagao aplicam-se apenas se o UTM-RT® for processado para as culturas indicadas acima).

As amostras transportadas no UTM-RT® para investigagdes de acidos nucleicos virais respiratérios devem ser processadas num periodo maximo
de 96 horas quando conservadas entre 2 e 25 °C. Quando a amostra for processada tanto para culturas de microrganismos como para investigagao
de acidos nucleicos, ela devera ser conservada entre 2 e 25 °C e processada num periodo maximo de 48 horas.

Para utilizar o meio do Copan UTM-RT® System com um ensaio molecular, consulte as instrugdes de utilizagéo do fabricante para obter informacgoes
sobre a compatibilidade e as instru¢des especificas de processamento do analito alvo.

REAGENTES
A férmula do meio UTM-RT® inclui proteinas para estabilizagao dos virus'™, antibiéticos e antimicéticos para evitar o sobredesenvolvimento da flora
bacteriana e fungica, e uma solugdo tampé&o para manter o pH neutro, juntamente com um indicador de pH.

IComponentes
Sacarose
ISolucéo HBSS
IJAlbumina de soro bovino
ISolucéo tampéo
Gelatina
IJAminoécidos
IAntibiéticos

/ermelho fenol
pH7,3+0,2220-25°C

DESCRIGAO DO PRODUTO

O UTM-RT® System esta pronto para ser utilizado, ndo sendo necesséria qualquer preparagéo adicional. O Copan UTM-RT® System inclui um tubo
com tampa de rosca e fundo redondo com 3 ml de meio de transporte de coloragéo vermelha clara.

Os tubos de meio de transporte do UTM-RT® System s&o fornecidos individualmente (a granel) ou no formato de kit. Cada unidade de kit é constituida
por uma embalagem que contém: um tubo pré-rotulado com tampa roscada e um saco de abertura facil com zaragatoas estéreis de colheita de
amostras. Para mais informagdes sobre as configuragdes disponiveis, consulte a Tabela 1.

Os aplicadores de zaragatoa de colheita FLOQSwabs® fornecidos com o UTM-RT® possuem um ponto de rutura moldado na vareta do aplicador.
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Tabela 1: Descricdo do produto

Copan

DESCRICAO DO PRODUTO PRODUTO CONCEBIDO PARA TER A FUNGAO
REF oo DE TAMPA DE RETENGAO
Tuso ZARAGATOA (APENAS PARA O KIT UTM)
3 ml de meio UTM-RT®
num tubo de 16x100
3UO090N mm com tampa N/D 50 tubos por embalagem NAO
roscada e fundo 6 x 50 tubos por caixa
redondo.
3 ml de meio UTM-RT® Uma zaragatoa com
aplicador de tamanho| )
3U091NO1 "”mggn‘ﬁamoo normal com ponta | 50 kits por embalagem NAO
roscada e fundo flocada em fibra de 6 x 50 kits por caixa
redondo nylon com ponto de
: rutura
3 ml de meio UTM-RT®| UMa zaragatoa com
num tubo de 16x100 ap_llqa_dor tamanho .
3U092N01 mm com tampa minitip com ponta 50 kits por embalagem NAO
roscada e fundo flocada em fibra de 6 x 50 kits por caixa
redondo nylon com ponto de
) rutura

Nem todos os codigos de produto (REF) estéo disponiveis para venda em todos os paises. Entre em contacto com o Gabinete de Clientes da
Copan para obter informagdes sobre produtos disponiveis para um pais especifico.

Os ensaios de desempenho com o Copan UTM-RT® System foram conduzidos utilizando estirpes de laboratério. Os ensaios de desempenho néo
foram realizados com amostras clinicas humanas. Consultar os procedimentos internos para escolher o dispositivo mais indicado para o ponto de
colheita especifico.

NOTAS TECNICAS:
a) Todas as zaragatoas incluidas nos kits indicados na Tabela 1 tém um ponto de rutura moldado.

O ponto de rutura moldado esté presente e é identificavel como um estreitamento da haste.

Observe a zaragatoa com atengéo para localizar visualmente a posigdo do ponto de rutura na haste ao utiliza-la para a colheita de amostras e para
a transferéncia subsequente para o tubo de transporte, consoante o que for aplicavel.

b)Um ligeiro amarelecimento da ponta € um fenémeno bem conhecido. Pode ser devido a varios fatores: ao tipo de matéria-prima usada, ao
tratamento de esterilizagéo a que o produto é submetido, e/ou ao envelhecimento natural do produto. Portanto, o amarelecimento ndo é indicativo
de deterioragao do produto.

CONSERVAGAO DO PRODUTO
O produto deve ser conservado dentro da sua embalagem original, a uma temperatura entre 2 e 25 °C, até ao momento de utilizagéo, que deve
acontecer antes da data de validade indicada (ndo exceda 18 meses a contar da data de fabrico). Ndo sobreaquecer ou congelar antes de usar.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Os materiais adequados para isolamento, diferenciagéo e cultura de virus, clamidias, micoplasmas e ureaplasmas, e sistemas/kits de teste e
reagentes para testes moleculares de virus.

COLHEITA, TRANSPORTE E CONSERVAGAO DA AMOSTRA

As amostras para investigagdo de virus, clamidias, micoplasmas e ureaplasmas devem ser colhidas e manuseadas em conformidade com os
manuais e as orientagdes publicadas?3*7%1%"1 Para manter a melhor viabilidade possivel, transporte a amostra para o laboratério assim que
possivel.

Se a amostra transportada no UTM tiver de ser processada para culturas de virus, clamidias, micoplasmas e ureaplasmas, ela devera ser conservada
entre 2 e 25 °C e processada num periodo maximo de 48 horas, para manter a viabilidade dos microrganismos. Se a entrega ou o processamento
exceder as 48 horas, as amostras devem ser transportadas em gelo seco e, uma vez no laboratério, congeladas a -70 °C ou a temperaturas inferiores
(essas condigdes de conservacao aplicam-se apenas se o UTM-RT® for processado para as culturas indicadas acima).
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As amostras transportadas no UTM-RT® para investigagdes de acidos nucleicos virais respiratérios devem ser processadas num periodo maximo
de 96 horas quando conservadas entre 2 e 25 °C. Quando a amostra for processada tanto para culturas de microrganismos como para investigagao
de acidos nucleicos, ela devera ser conservada entre 2 e 25 °C e processada num periodo maximo de 48 horas.

Consulte as instrugdes do fabricante para utilizagao das plataformas de ensaio molecular, para obter instrugées especificas de processamento.

Os requisitos especificos de transporte e manuseamento das amostras devem estar em total conformidade com a legislagéo nacional e federal® "2,
O transporte de amostras dentro das instituicdes médicas deve seguir as diretrizes internas préprias da instituicdo. Aconselha-se o processamento
das amostras imediatamente apds a sua chegada ao laboratério.

LIMITAGOES

1. As zaragatoas de alginato de calcio sdo toxicas para diversos virus com invélucro® e podem interferir com os ensaios de imunofluorescéncia?,
pelo que ndo devem ser utilizadas na colheita de amostras.

2. As zaragatoas com haste de madeira podem conter toxinas e formaldeidos?® e nao devem ser utilizadas.

3.  Os codigos de produto sem esferas ndo sdo adequados para utilizagdo com amostras mucosas ou muito viscosas, quando for necessaria a
homogeneizagdo da amostra por agitagédo em vortice na presenca de esferas.

4. Os kits de UTM-RT® destinam-se a ser utilizados com os tubos de meio e as zaragatoas presentes no kit. O uso de tubos de meio ou
zaragatoas de outra origem pode afetar o desempenho do produto.

5. As amostras destinadas ao processamento para investigacdo de acidos nucleicos ndo devem ser congeladas. A estabilidade dos acidos
nucleicos quando congelados no UTM-RT® nao foi avaliada nem validada.

6. O UTM-RT® deve ser utilizado apenas por profissionais de satde.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

1.  Este produto é de utilizagao Unica. A sua reutilizagédo pode causar risco de infegdo e/ou resultados imprecisos.

2. Apenas para uso de diagndstico in vitro.

3. O UTM-RT® System esta pronto para ser utilizado, ndo sendo necessaria qualquer preparagao adicional.

4. Néo utilizar apds o prazo de validade.

5. Nao utilizar o meio de cultura UTM-RT® para humedecer ou molhar previamente o aplicador da zaragatoa antes da colheita da amostra,
nem para molhar os locais de amostragem.

6. As condigdes, tempos e volume da amostra colhida para cultura séo variaveis significativas para obter resultados de cultura fiaveis. Seguir
as diretrizes recomendadas para a colheita das amostras.”

7. Nao reesterilizar zaragatoas nao usadas.

8.  N&o reembalar.

9. Na&o indicado para a colheita e o transporte de microrganismos diferentes de virus, clamidias, micoplasmas e ureaplasmas.

10. N&o ingerir o meio.

11. As amostras para a pesquisa de virus, clamidias, micoplasmas ou ureaplasmas devem ser colhidas e manuseadas utilizando equipamentos

de protecéo individual para risco biolégico, de acordo com os manuais e as orientagées publicadas #8717

12. A congelagéo e descongelagéo repetida das amostras pode diminuir a recuperagéo de organismos vitais.

13. Nao utilizar o UTM-RT® se (1) o produto apresentar sinais visiveis de danos ou contaminagéo, (2) se houver evidéncias de derramamento
do meio, (3) se a cor do meio tiver mudado em relagéo ao vermelho claro original, (4) se o saco da zaragatoa estiver aberto, ou (5) se forem
observados outros sinais de deterioragao.

14. A utilizagao deste produto associado a kits ou instrumentos de diagnéstico deve ser validada previamente pelo utilizador, antes da utilizagao.

15. Né&o dobre nem altere a forma da zaragatoa antes da colheita da amostra. Nao aplique forga excessiva, pressao ou flexdo ao colher amostras
dos doentes com a zaragatoa pois tal pode resultar na quebra acidental da haste da zaragatoa.

16. Verifique a versao das instru¢des de utilizagdo. A verséo correta é a fornecida com o dispositivo ou disponibilizada em formato eletrénico e
que pode ser identificada pelo indicador e-IFU na etiqueta da embalagem.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Uma colheita correta da amostra do doente constitui um aspeto crucial para o sucesso do isolamento e identificagcdo de organismos infeciosos.
As amostras devem ser recolhidas o quanto antes ap6s o aparecimento clinico da doenca. Os titulos virais mais altos estdo presentes na fase
aguda da doenga.

UTM-RT® em kit
1. Abrir a embalagem do kit UTM-RT® e retirar o tubo com o meio e a zaragatoa estéril do saco de abertura facil.
2. Retirar a zaragatoa estéril do seu saco de abertura facil e recolher a amostra clinica; para evitar o risco de contaminagao, certificar-se de
que a ponta da zaragatoa entre em contacto apenas com o local de colheita. NOTA: N&o dobrar zaragatoa antes da colheita da amostra.
Nao aplique forga excessiva, pressao ou flexdo ao colher amostras dos doentes com a zaragatoa pois tal pode resultar na quebra acidental
da haste da zaragatoa.

3. Apos a colheita da amostra, introduzir a zaragatoa no tubo com o meio, até o ponto de rutura ficar ao mesmo nivel da abertura do tubo.

4.  Dobrar a haste da zaragatoa a um angulo de 180 graus para a quebrar pela marca do ponto de rutura. Caso seja necessario, rodar a
haste da zaragatoa para concluir a rutura e retirar a parte superior da haste da zaragatoa.

5.  Eliminar a parte manuseada quebrada da haste da zaragatoa para dentro de um recipiente de eliminagao de residuos médicos aprovado.

6. Colocar de novo a tampa no tubo de ensaio e fecha-lo hermeticamente.

7.  Identificar o tubo que contém a amostra.

8. Enviar para o laboratério para andlise imediata.
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Fig. 1. A zaragatoa de colheita com o ponto de rutura e uma area para sequrar o aplicador

Durante a colheita e manuseamento das amostras de microbiologia, devem ser utilizadas luvas estéreis, vestuario de protecéo e 6culos de
segurancga e devem ser tomados os cuidados necessarios para evitar respingos e aerossois ao quebrar a zaragatoa dentro do tubo de meio. Durante
a colheita de amostra e ao manusear o aplicador da zaragatoa, o operador ndo deve tocar na area abaixo do ponto de rutura; trata-se da area a
partir do ponto de rutura até a ponta da zaragatoa flocada de nylon, e qualquer toque ira levar a contaminagao da haste do aplicador e da cultura,
invalidando assim os resultados do teste.

Néo tocar na parte do Durante a colheita da amostra, segurar
aplicador abaixo do o aplicador acima do ponto de rutura.
ponto de rutura nesta area

/ \1/ \)
t

Ponto de rutura moldado

’
(
N

UTM-RT® a granell
1. Retirar a tampa do tubo tendo o cuidado de nao derramar ou contaminar o meio.
2. Colocar a amostra no tubo com o meio UTM-RT®. Se a amostra foi colhida com uma zaragatoa, inserir € romper/cortar a(s) zaragatoa(s) no
tubo, tomando cuidado para ndo causar salpicos do meio.
3. Colocar de novo a tampa no tubo de ensaio e fecha-lo hermeticamente.
4. Identificar o tubo que contém a amostra.
5. Enviar para o laboratério para analise imediata.

LABORATORIO

Se a amostra transportada no UTM-RT® tiver de ser processada para culturas de virus, clamidias, micoplasmas e ureaplasmas, ela devera ser
conservada entre 2 e 25 °C e processada num periodo maximo de 48 horas, para manter a viabilidade dos microrganismos. Se a entrega ou o
processamento exceder as 48 horas, as amostras devem ser transportadas em gelo seco e, uma vez no laboratério, congeladas a -70 °C ou a
temperaturas inferiores (essas condigdes de conservagéo aplicam-se apenas se o UTM-RT® for processado para as culturas indicadas acima).

As amostras transportadas no UTM-RT® para investigagdes de acidos nucleicos virais respiratérios devem ser processadas num periodo maximo
de 96 horas quando conservadas entre 2 e 25 °C.

Quando a amostra for processada tanto para culturas de microrganismos como para investigacdo de acidos nucleicos, ela devera ser conservada
entre 2 e 25 °C e processada num periodo maximo de 48 horas.

Consulte as instrugdes do fabricante para utilizagao das plataformas de ensaio molecular, para obter instrugdes especificas de processamento.

ELIMINAGAO
A eliminagéo dos residuos deve ser realizada de acordo com a legislagéo local.

CONTROLO DE QUALIDADE

O meio do UTM-RT® ¢é verificado por: teste de filtragdo por membrana USP; teste de citotoxicidade para efeitos ndo tdxicos para as culturas
celulares; a capacidade de manter a viabilidade das estirpes virais, clamidias e micoplasmas até 48 horas a temperatura de 2 — 25 °C, de acordo
com os métodos descritos nos regulamentos CLSI M40-A2%; intervalo ideal de pH & temperatura de 20 — 25 °C entre 7,10 e 7,50; a auséncia de
acidos nucleicos amplificaveis de virus respiratorios.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Os resultados obtidos dependem, em grande parte, da colheita correta e adequada da amostra, bem como da forma atempada com que séo
realizados o transporte e a analise laboratorial.

Foram realizados estudos sobre a viabilidade, utilizando o Copan UTM-RT®com um painel de estirpes representativas das varias familias suportadas
pelo meio UTM-RT®. As zaragatoas que acompanham cada sistema de transporte foram inoculadas diretamente com 100 ul de suspenséo dos
organismos em ftriplicado utilizando estirpes laboratoriais. Os ensaios de desempenho ndo foram realizados com amostras clinicas humanas.
Posteriormente, as zaragatoas foram colocadas nos respetivos tubos de ensaio que continham o meio de transporte e conservadas durante 0 e 48
horas, a 2-6 °C e a uma temperatura ambiente controlada (20-25 °C). Aquando do processamento, cada uma das zaragatoas foi misturada em
vortice, durante 20 segundos e extraida do respetivo tubo com o meio de transporte. A seguir, uma parte da suspensao foi inoculada na linha de
células apropriada (200 pl) ou no meio de cultura apropriado®'®. Todas as culturas foram realizadas de acordo com a técnica de cultura normalizada
de laboratério® . A viabilidade dos organismos foi determinada por contagem das células fluorescentes para as estirpes virais e de clamidia e por
contagem das UFCs (unidades formadoras de coldnias) para as estirpes de micoplasma e ureaplasma. Os limites de aceitabilidade para o tempo
zero e para as 48 horas foram definidos de acordo com a norma M40-A2°,

O Copan UTM-RT® System preservou a viabilidade de todos os organismos testados durante 48 horas, tanto a uma temperatura ambiente controlada
como no frio, nas condi¢des de ensaio supra descritas. Consulte as tabelas 2 e 3 seguintes relativamente aos organismos avaliados e os resultados
obtidos.
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Tabela 2: Estudos de viabilidade de virus e clamidia a temperatura ambiente e no frio

$gum

Organismo

Referéncia ATCC®

% de reducao de células
fluorescentes infetadas apds 48 horas
a uma temperatura de 2-6 °C

% de reducao de células
fluorescentes infetadas apés 48 horas
a uma temperatura de 20-25 °C

Virus herpes simplex Tipo 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Virus herpes simplex Tipo 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Virus sincicial respiratério ATCC® VR-1580 <50% <50%
Virus de Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Influenza A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Citomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%

Virus varicela-zoster ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%

Virus parainfluenza tipo 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
Ecovirus tipo 30 ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%

Tabela 3: Estudos de viabilidade bacteriana a temperatura ambiente e no frio

% de reducao de UFCs ap6s 48 horas

% de redugao de UFCs apo6s 48 horas

Organismo Referéncia ATCC® a uma temperatura de 2-6 °C a uma temperatura de 20-25 °C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

O Copan UTM-RT® foi testado para verificar a estabilizagéo e o transporte de 4cidos nucleicos de virus respiratérios utilizando um ensaio molecular
compativel. Foi selecionado um ensaio molecular para teste: Ensaio Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus, executado em GeneXpert® Dx.

Para cada virus testado, um Unico stock de estirpe viral proveniente de ATCC foi diluido numa matriz nasofaringea sintética e 100 pl de suspensao
viral foram adicionados a 3 ml de UTM-RT®.

Os acidos nucleicos alvo de RSV, Flu A e Flu B foram amplificados de forma aceitavel com valores de ACt estaveis em relagdo a linha de base
apés armazenamento em UTM-RT® de até 96 horas, tanto & temperatura ambiente (22-28 °C) como & temperatura refrigerada (2—8 °C), como

mostra o quadro abaixo.

ACt a 96 horas (Tes — To)
Virus Esferas Idade do lote do UTM-RT® no momento do ensaio Criterioldelaprovacdo JACHSS
a 22—
2-8°C Resultado o Resultado
28 °C
Flu A1 0-0,9 ACEITE 0,3-1,4 ACEITE
FluA2 | TuboUTM-RT Produzido no momento 0-0,8 ACEITE 0,3-1,1 ACEITE
Com esferas ate
FluB ou é -1-0,4 ACEITE -0,8-1 ACEITE
u sem esferas até 18 meses 0, C 0,8 Cl

RSV -0,4-1 ACEITE -0,1-1,1 ACEITE
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HISTORIAL DAS ALTERACOES

N.° da ultima revisao* Data de emissao Alteracoes Introduzidas

00 07-2024 Primeira Edigdo

*Se precisar de ter acesso as revisdes anteriores, contacte a assisténcia ao cliente da Copan.

CucTema ¢ yHMBepcanHa TpaHcnopTHa cpeaa (UTM-RT®) Ha Copan, MHCTpykuuu 3a ynotpe6a

NPEAHA3HAYEHUE

CucTemata ¢ yHMBepcanHa TpaHcrnopTHa cpeaa (UTM-RT®) Ha Copan e npeaHasHauyeHa 3a cbbupaHe 1 TpaHCNOpPTUpaHe Ha KIMHUYHW npobu,
ChAbPXKALLM BUPYCH, XNaMUANM, MAKOMMA3Ma Unu ypeannasma oT MACTOTO 3a B3emMaHe A0 nabopatopusTta 3a uanuteaHe. UTM-RT® moxe aa ce
obpaboTBa C nomoliTa Ha CTaHAAPTHU KIWHWYHKW nabopaTopHW onepaTMBHW MpOLEAypU 3a BUPYCHA, XNamuavanHa, MuKonnasmeHa u
ypeannasmeHa kyntypa.

Mapenneto UTM-RT® e npegHasHaueHo 3a cTabununavpanqe v TpaHCopT1paHe Ha HeoBpaboTeHn KMHWUYHIM NPoBM OT ropHITE ANXaTeNHU MbTUwa,
3a KOMTO Ce MoA03MPa, Ye ChAbPXAaT HYKMeNHOBM KNCENMHM Ha pecnupaTopHu Bupycn. Mapenneto UTM-RT® e npeaHasHadeHo 3a M3nonasaHe Che
CbBMECTUMM MONEKYTISIPHU aHanuau.

OBOBLEHUE U MPUHLMMN

EfQHa oT pyTUHHWTE NpoLeaypy Npu AWarHoCTULMpaHe Ha WHMEKUMW, NPUYMHEHU OT BUPYCU, XTaMUAWM, MUKOMa3M1 UK ypeannasmu, BKIouBa
B3eMaHe 1 TpaHCcropTUpaHe B XNaAumnHuK 3a 6uonoriyHy npobu.

UTM-RT® ce cbcTom oT GanaHcnpaH coneH pasTeop Ha XaHk (HBSS), o6oraTeH ¢ npoTeunHu 1 3axapu ¢ HeyTpanHo pH u pH nHavkatop. Cpeaata
CbAbpxa HAKOW aHTUBMOTULIM N aHTUMUKOTULIM 38 UHXMBUpPaHe Ha CBpbXpacTexa Ha GakTepuu v Apoxau, NoaabpxkaHe Ha LenocTTa Ha KneTkuTte
1 HacbpyaBaHe Ha 3anasBaHeTo Ha BUPYCU 1 XNamMuamnm.

Cuctemata UTM-RT® Ha Copan ce AoCTaBs B eTMKeTUpaHM enpyBeTKM C BUHTOBA Kanadka, peaHasHadyeHu 3a TPaHcnopTvpaHe Ha KNMHUYHaTa
npo6a. Cuctemata UTM-RT® Ha Copan ce 40CTaBs CbLO KaTo KOMMMEKT 3a B3eMaHe Ha Npobu, KOMTO BKIoYBA ONAaKoBKa, KOATO Chabpka eaHa
enpyBeTka C BUHTOBa Kanauka cbe cpeaa UTM-RT® n otnensalua ce Topbuuka, BKIOYBALLA CTEPUIHM TaMMoHa 3a B3emaHe Ha npobu. MNpeanara
ce rama OT KOMMNeKTM 3a BaumaHe Ha npobu UTM-RT®, konTto BKouBaT pasnuuHi BUAOBE anivkaTOpHWU TaMMOHW U yecHABaT B3eMaHeTo Ha
npo6u OT pasnUYHN MecTa Ha NauueHTa, KakTo e onvcaHo no-gosy B pasaena ,Onucanue Ha npoaykTa“. Crnieq kato ce B3eme npoba ¢ TamroH, Tst
TpsibBa He3abaBHO Aa ce NocTaBu B TpaHCMoOpTHaTa enpyBeTka, KbAETO BNu3a B KOHTAKT C TpaHCcropTHaTa cpeaa. 3a noaabpxaHe Ha onTumanHa
XWN3HECNOCOBHOCT Ha MUKPOOPraHM3MUTE, € HeobXxoanMo NpobuTe Aa ce TpaHcnopTUpaT Ao nabopaTopusita Bb3MOXHO Hal-CKOPO.

Axo npo6ata, TpaHcnopTupaHa 8 UTM-RT®, npeactou aa 6bae o6paboTeHa 3a kynTypu Ha BUPYCH, XNaMAMM, MAKOMIAa3Ma 1 ypeannasma, cbliata
TpsbBa aa 6bae cbxpaHsa npu 2—25°C u na 6bae obpaboTeHa B pamkuTe Ha 48 Yaca, 3a Aa ce 3anasu XU3HecrnocobHOCTTa Ha MUKPOOPraHU3MUTE.
Ako poctaBkaTa u obpaboTkata HagBuwasaT 48 yaca, npobute TpsibBa Aa ce TpaHCNoOpTUpaT B CyX Nef, cref kato ca Gunu 3ampaseHu npu
Temnepatypa ot -70°C unu no-Hvicka B nabopartopusita (ToBa ycroBue 3a CbXpaHeHue ce npunara camo B criyyait, ye UTM-RT® wwie ce obpaboTea
3a KynTUBMpaHe, KakTo e CbobLLeHo no-rope).

Mpo6uTe, TpaHcnopTpakn B UTM-RT® 3a nacnempaHus Ha pecninpaToOpHU BUPYCHU HYKNEWHOBM KUCENWHW, Tpsibea na 6baaT obpaboTenu B
pamkute Ha 96 yaca, korato ce cbxpaHsiBaT npu 2—-25°C. Korato npobata ce obpaboTBa kakTo 3a KynTypa Ha MUKPOOPraHu3mu, Taka u 3a
u3cneaBaHe Ha HYKIeMHOBU KUCENWHK, cbliaTa TpsibBa Aa ce cbxpaHsBa npu 2—25°C 1 ga ce 06paboTu B pamkuTe Ha 48 yaca.

3a uanonasaHe Ha cpeaata Copan UTM-RT® System ¢ MonekynsipeH aHanua, KOHCyNTupaiiTe ce ¢ MHCTPYKUMNTE 3a ynoTpeba Ha npouasoauTens
3a CbBMECTUMOCT U CreLmUYHI Hacoku 3a 06paboTka Ha LieneBwst aHanuT.

PEAKTUBU
®opmynata UTM-RT® skritousa NpoTerHn 3a cTabunmampaHe Ha Bupyca', aHTMBMOTULM M aHTUMMKOTMLM 33 NPEIOTBPATSBAHE Ha CBPbXpacTexa
Ha GakTepuanHa v rebudHa ¢nopa v 6ycepeH pa3TBop 3a noagbpxaHe Ha HeyTpanHo pH ¢ pH nHaukatop.

KomnoHeHTH

[Baxaposa

HBSS pastsop

CoBexau cepyMeH anbymuH
BydepupaH pasteop
PKenatuH

IJAMVMHOKMCENUHM
IAHTMBMOTULM

[PeHon YepBeHo

pH 7,3 + 0,2 npn 20-25°C
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OMUCAHUE HA NPOAYKTA

Cuctemata UTM-RT® e rotosa 3a ynoTpe6a v He 13nckBa [OMbIHUTENHA noaroToska. Cuctemata UTM-RT® Bknioysa enpyseTka ¢ BUHTOBA kanauka
1 KPBIO AbHO, Chabpxalla 3 ml cBeTNO opaHXeBO-4epBeHa TpaHCNopTHa cpefa.

EnpyBeTkuTe C TPAHCNOPTHa cpeaa Ha cucTemata UTM-RT® ce 10CTaBAT CaMOCTOATENHO (B HACUMHO CLCTOSHNE) UMW NoA chopMaTa Ha KOMMNEKT.
Bceku kOMNneKkT ce CbCTOM OT OMaKoBKa, ChAbpXallia: NpeABapuTeNIHO eTUKeTUpaHa enpyBeTka C BUHTOBA kanadka 1 oTnenBsalla ce Topbuuka,
BKIIOYBALLA CTEPUIHM TaMMOHW 3a B3emMaHe Ha npobu. 3a noseye NogPOGHOCTU OTHOCHO HANMMYHWUTE KOHUIypaLWW, MOnsi, HanpaBeTe crpaBka C
Tabnuua 1.

TawmnonuTe 3a B3emaHe Ha npobu ¢ annukatopu FLOQSwabs®, npegoctasern ¢ UTM-RT®, umat npocdunupaHa Touka Ha cuynBaHe Ha apbkkaTa
Ha annukaTopa.

Ta6nuua 1: OnucaHue Ha npoaykTa

PET. Ne OMMCAHUE HA MPONYKTA PA3MEP HA NPOAYKT C KANAYKA C ®YHKLIUS HA 3AXBAT
o EMPYBETKA TAMMOH OMAKOBKATA (CAMO 3A KOMMMEKTH UTM)
3 mL®0T cpeaa UTM- 50 enpyseTkn B
RT"B enpyseTka ¢ OnaKoBKa
3U090N BMHTOBA Kanadka Henpunoxumo HE
16 x 100 mm cbC 6 x 50 enpyseTkn B
3a0651eHO ABLHO. KyTns
EQuvH rbBkaB TamnoH
3 mL ot cpeaa UTM- CbC CTaHAapTeH
RT®B enpyseTka ¢ pa3smep annukaTtop ¢ 50 Kg:;gi':: 8
3U091N01 BUHTOBA Kanayka BPBX OT (hIIOKMPaHM HE
16 x 100 mm cbe HaiinoHosu snakna | 6 X 50 komnnekTa B
3a06neHo ABbHO. 1 TouKa Ha KyTns
cuynBaHe
EauvH TamnoH ¢
3 glf®0;:£§f:egg\@_ MVUHUHaKpaiHKK ¢ 50 komnnekTa B
o oKMpa onakoBka
3U092N01 BUHTOBA Kanayka E:-E;;a;iﬂ :,:ISK:: raKoBK HE
16 x 100 mm cbC 1O Ha 6 x 50 komnnekTa B
3206/1€HO ABHO. cuynBaHe KyTns

He Bcuuku npoaykTosw kopose (PEI. Ne) ca gocTbnHM 3a npogaxba BbB BCUYKM CTpaHu. Monsi, cCBbpxeTe ce ¢ oTaena 3a o6eryXBaHe Ha KMUeHTU
Ha Copan 3a MHdOopMaLMs OTHOCHO HaNMYHUTE NPOAYKTOBM KOLOBE 3a KOHKpPeTHaTa Abpxasa.

TecmeaHemo Ha egpekmueHocmma Ha cuctemata UTM-RT® Ha Copan e nposedeHo ¢ nomowma Ha nabopamopHu wamose. TecmeaHemo Ha
eghekmusHocmma He e rnposedeHo C YOB8eWHKU KITUHUYHU rpobu. Mornsi, Hanpaseme cripaska ¢ eawume ebmpewHu rnpouedypu, 3a da usbepeme
HaU-nodxodaujomo u3denue 3a KOHKPEMHOMO MACMO 3a 83eMaHe Ha rpobu.

TEXHUYECKW BENEXKWU:
a) Bceku eamnH OT TaMmnoHWTe, BKIKOYEHU B KOMMNIEKTUTE, U3GpoeHn B Tabnuua 1, uma npodunmpaHa Toyka Ha cuyneaHe.

HA CHYNBAHE

MpodunupanaTa Touka Ha cyynBaHe st MMa 1 ce OTKPUBA KaTo CTeCHsIBaHe Ha [pbxkaTa.
OtpeneTe Bpeme, 3a 1a Nokanuanparte BU3yarnHO MosuLMATa Ha ToukaTa Ha cHynBaHe BbpXy ApbXKaTa, koraTo M3nonasaTe TamroHa 3a B3eMaHe
Ha Npobu 1 3a nocneaBaLLo NPEXBbPISIHE B TPAHCMOPTHATa eNpyBETKa, ako € NPUIoXUMO.

b)Mekoto noxbnTsBaHe Ha Bbpxa € Aobpe Mno3HaT deHomeH. ToBa MOXe fa Ce AbIKM Ha MHOro (hakTopu: BMAA@ Ha CypoBuHaTa,

cTepunusauuoHHaTa obpaboTka Ha NpoayKkTa U/unu ectecTBEHOTO CTapeeHe Ha npoaykTa. CriefoBaTteniHo NOXbNTABAHETO Ha MPOAYKTa He e
HenpeMeHHO NokasaTesiHO 3a BJiollaBaHe Ha npoayKra.

CBbXPAHEHME HA NMPOAOYKTA
MpopykTbT TPAGBa Aa ce CbXpaHsiBa B OpUrMHanHaTa c1 onakoBka Npu Temnepatypa mexay 2 n 25°C no MomeHTa Ha ynotpeba npean nocoyeHus
CpOK Ha rogHocT (He noseye oT 18 MeceLa OT faTaTa Ha NPOM3BOACTBO). He 3arpsiBaiiTe NpekoMepHO 1 He 3aMpassiBaiiTe npeau ynotpeba.
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HEOBXOAWMW, HO HENMPEAOCTABEHU MATEPUANU
Matepuanu, noaxoasium 3a w3onupaHe, AUMEpeHUMpaHe U KynTuBMPaHe Ha BUPYCW, XNamuauu, MUKONIasMu U ypeannasmu v TecToBw
CUCTEMU/KOMMNIEKTU N PEareHTy 3a MONeKyISPHO TECTBAHE Ha BUPYCH.

B3EMAHE, TPAHCMOPTUPAHE U CbXPAHEHUE HA NPOBU

MpobuTe 3a u3cneaBaHe Ha BUPYCW, XnNamuausl, MUKonasma unu ypeannasma TpsioBa Aa ce cbbupat u o6paboTBaTt cbrnacHo nydnukysaHuTe
pbkoBoacTBa U Hacoku?347910.1 33 noppbpkaHe Ha onTUMarHa KU3HEeCNOCOBHOCT, TpaHCMopTUpaiiTe npobaTa [0 nabopaTopusTa Bb3MOXHO
HaWi-CKopo.

Axo npobarta, TpaHcnoptupaHa B UTM', npeactoun Aa 6bae obpaboTeHa 3a KynTypu Ha BUpYCH, XNlammaun, Mukonnasma 1 ypeannasma, cbluata
Tpsi6Ba Aa 6bae cbxpaHsiBa npu 2—-25°C 1 aa 6bae obpaboTeHa B pamkuTe Ha 48 yaca, 3a Aa ce 3anasu XU3HecnocobHOCTTa Ha MUKPOOPraHU3MUTE.
Ako poctaBkaTa u obpaboTkaTa HagsuwasaT 48 yaca, npobute TpsibBa Aa ce TpaHCNopTUpaT B CyxX Nef, cnef kato ca Gunu 3ampaseHu npu
Temnepatypa ot -70°C unu no-Hvcka B nabopatopusita (ToBa ycrnoBue 3a CbXpaHeHue ce npunara camo B cryyait, ye UTM-RT® wwie ce o6paboTea
3a KyNTMBMpaHe, KakTo € CbOBLLEHO Mo-rope).

Mpo6uTe, TpaHcnopTpann B UTM-RT® 3a nacrempaHus Ha pecnnpaToOpHU BUPYCHU HYKMEWHOBM KUCENWHW, Tpsibea aa 6baaT obpaboTenu B
pamkute Ha 96 yaca, korato ce cbxpaHsiBaT npu 2—25°C. Korato npobata ce obpaboTBa kakTo 3a KynTypa Ha MUKPOOPraHuM3mu, Taka u 3a
n3crneaBaHe Ha HYKNEMHOBW KUCENWHK, cbluaTa TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBa npu 2—-25°C u fa ce o6pabotun B pamkuTe Ha 48 Yaca.

KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpYKUuWTe 3a ynoTpeba Ha Npon3BOAWTENS Ha NNaTopMUTE 3a MOMEKYNISIPHU aHaNMau 3a KOHKPETHU HAcoKW Ha oBpaboTka.

CreunduiH1TE M3UCKBaHUS 3a M3npawaHe u BGopaseHe ¢ npobu TpsibBa ga ca B MbIHO CLOTBETCTBME C AbPXaBHUTE U pegepanHuTe
paanopen6u®'!'2. [loctaBkaTa Ha NPo6u B pamkuTe Ha NedyebHWUTE 3aBefeHNs TpsiBBa [a OTroBaps Ha BLTPELIHUTE HACOKW Ha MHCTUTYLMSTA.
Bcuuku npobu TpsibBa Aa 6baaT o6paboTeHn BegHara crnef kato 6bAaT nonyyeHn B naboparopusta.

OrPAHUYEHUA

1. Tbit KaTo TAMMOHUTE C KanuMeB anmHaT ca TOKCUYHW 33 MHOTO BMPYCH ¢ 06BMBKA® U MOraT Aa nonpeyaT Ha MMYHOIyOpECLeHTHUTe
TecToBe?, Te He TpsibBa /a Ce U3NON3BaT 3a B3eMaHe Ha Npobu.

2. TamnoHuTe ¢ AbPBEHWN OPBXKA MOraT Aa CbAbpXKaT TOKCUHU N d)opman,qexw,qmz's n He TpﬂGBa Aa ce nanonseart.

3. TlpopykToBuTe KkopoBe Ge3 Mepnu He ca MOAXOASLUM 3@ W3MOM3BaHe C MyKO3HM WM OCOBGEHO BUCKO3HW Npobu, koraTo ce uaucksa
XOMOTeHu3npaHe Ha npobarta 4pe3 BOpTEKCHPaHe B MPUCHCTBUETO Ha MEPIN.

4.  Komnnektute UTM-RT® ca npeaHasHaueHu f[a ce M3nonasBaT CbC CPEAHWTE erpyBeTKM M TaMMOHM, NPEefoCTaBeHM B KOMMNeKTa.
M3nonaeaHeTo Ha enpyBeTKn CbC cpeda unn TaMmnoHn Ha Apyr Npon3BoanTen MoXxe Aa noenusie Bbpxy ed.‘)eKTI/IBHOCTTa Ha npoAaykTa.

5. He 3ampassiBaiite npobu, npeaHasHayeHn 3a obpaboTka 3a u3cneaBaHWsi Ha HYKNEMHoBWU kncenuHu. CtabunHocTTa Ha HyKnewHoBuTE
KuCenuHu npu 3ampasasaHe B UTM-RT® He e olieHeHa 1 Banuanpana.

6. UTM-RT® TpsfBsa a ce npunara camo oT CrieumanmanpaH MeauUmMHCK1 NepcoHan.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU
1. Tosn npomykT e camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba; NOBTOPHOTO My M3Mon3BaHe MoOXe Aa AoBefe A0 PUCK OT MHMEKUMS WU HETOYHM

pesynraTtu.

Camo 3a VHBUTPO AMArHoCTUYHa ynoTpeba.

Cuctemata UTM-RT® e roToBa 3a ynoTpe6a 1 He 131CKBa AOMbIHUTENHA NOArOTOBKA.

He n3nonseaiiTe crnep n3tnyaHe Ha cpoka Ha rogHoCT.

He uanonasaiite cpenata UTM-RT® 3a npeasapuTenHo OBRaxHsABaHE MMM HAMOKPSHE Ha TamroHa C annukaTopa npean B3eMaHe Ha

npo6aTta unu 3a u3nnakeaHe UM opocsiBaHe Ha MecTaTa 3a B3eMaHe Ha npo6u.

CbCTOsIHWETO, BpeMeTpaeHeTo 1 06emMbT Ha NpoGaTa, B3eTa C Lien KynTuBMpaHe, ca NPOMEHIBY OT rofisiMO 3HayYeHue 3a nonyvaBaHe Ha

HaAeXaHN pesynTaTi Npu KynuTueMpaHeTo. CrefsaiiTe NpenopbYaHnNTe ykasaHus 3a B3eMare Ha npobu.”

He cTepunumanpaiite 0THOBO HEU3MOM3BaHUTE TaMMOHW.

He onakoBaiite 0THOBO.

M3penveto He e NOAXOAALWO 3@ B3MMaHE W TPaAHCMOPTUPaHEe Ha MUKPOOPraHU3MM, PasfiMyHu OT BUPYCU, XNamuauu, MUKonnasma u

ypeannasma.

10. He nornmblyante cpepaTta.

11. TMpo6uTe 3a TbpceHe Ha BUpYCU, XNIaMUAWK, MUKOMNa3Mu1 1 ypeannasmu Tpsabsa Aa ce B3emat 1 obpaboTeaT ¢ nu4HM NpeanasHu cpeacTsa,
CLOTBETCTBALLM Ha CbOTBETHWSA BUOMOMMYEH PUCK CbINAcHO NyBnKyBaHNTE PKOBOACTBA M Hacoku 467914,

12.  MHorokpaTHOTO 3amMpas3siBaHe 1 pasMpa3ssiBaHe Ha Nnpobute Moxe [a Hamanu Bb3CTAHOBSBAHETO Ha XWU3HECTOCOBHNTE OpraHn3mm.

13.  He nsnonasaiite UTM-RT®, ako (1) uma fjokasaTencTsa 3a noBpeaa Unv 3aaMbpcsiBaHe Ha NpogiykTa, (2) Ma [okasaTencTsa 3a U3TuuaHe,
(3) uBeTHT Ha cpeaaTa ce e MPOMEHUIT OT CBETIO OpaHXeBO-4epBeH, (4) TopbuykaTa ¢ TaMnoHa e oTBopeHa unu (5) nma apyru npuaHaum
Ha BNOLUaBaHe Ha CbCTOSIHUETO.

14. V3nonsBaHeTO Ha TO3W MPOAYKT B KOMOMHALWS C AUArHOCTUYHM KOMMEKTU UIM MHCTPYMEHTU TpsibBa Aa 6bae BanuavpaHo oT notpebutens
npeau ynotpeba.

15. He orbBaiTe 1 He NpomeHsiiTe hopmaTa Ha TamnoHa npeav B3eMaHe Ha npobata. He nanonasaiTe npekoMmepHa cuna, HaTUCK UMK OrbBaHe
npu B3emaHe Ha Npoby C TaMMoH OT MauMeHTa, Tbil kaTo TOBa MOXe Aa AoBeAe A0 ClyyalHo cUynBaHe Ha ApbXkaTa Ha TaMnoHa.

16. TpoBepeTe BepcyusiTa Ha MHCTPYKUMUTE 3a ekcnnoatauus. MpaBunHaTta Bepcysi € NpeAocTaBeHa C U3LEeNMeTo UM HanyHa B efleKTPOHEH
chopmart 1 Moxe fa 6bae uaeHTUdMLMpPaHa Ypes CMMBONAa BbPXy eTUKeTa Ha OnakoBkaTa, KOMTO yka3Ba, Ye MHCTPyKuuWTe 3a yrnoTpeba ca
HamnW4HW 1 B €NeKTPOHEH BapuaHT.

areN

o

© N

WHCTPYKUWU 3A YNOTPEBA

MNpasunHoTo B3emaHe Ha npobaTa OT NauneHTa e peluasall akTop 3a YCreLwHOTO M3onMpaHe n naeHTMduUMpaHe Ha MHEKLMO3HUTE OpraHN3Mn.
Mpo6ute Tpsibea Aa ce B3emMaT Bb3MOXHO Hali-CKOpPO crnef KNMHUYHOTO Havano Ha 3abonssaHeTo. Han-B1COKM BUPYCHM TUTPKM ca Hanuue no speme
Ha ocTpoTo 3abonssaHe.

Komnnekt UTM-RT®
1. OTBopeTe onakoekaTa Ha komnnekta UTM-RT® n oTcTpaHeTe enpyseTkaTa ChC CpeiaTa 1 CTEPUIHIA TaMMOH B OTrenBallaTta ce Topbuuka.
2. W3BapjeTe CTepWsIHWS TaMMNOH OT OTrenBaluaTa ce Topbuuka 1 B3emMeTe knMHMYHaTa npoba; 3a Aa NpeAoTBpaTUTe pUCKka OT 3aMbpcsiBaHe,
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yBepeTe ce, Ye BbpXbT Ha TaMMNOHa BW3a B KOHTAKT caMo C MSICTOTO 3a B3uMaHe Ha npobata. 3ABENEXKA: He orbeaiTe TamnoHa npeamn
B3eMaHe Ha npobaTa. He n3nonagaiite NnpekoMepHa cuna, HaTUCK N OrbBaHe Npy B3eMaHe Ha Npobu C TaMMoH OT NauueHTa, Thil kaTo
ToBa MOXe Aa AoBefe A0 CryyaiHO cyynBaHe Ha ApbXkaTta Ha TamroHa.
3. Crepkato B3emeTe npobara, noctaBeTe TamMrnoHa B enpyBeTkaTa CbC CpeAaTa, AoKaTo ToukaTa Ha CHyrnBaHe e Ha CbLLOTO HUBO kaTo OTBOpa
Ha enpyeeTkaTa CbC cpeaata.
OrbHeTe ApbXKaTa Ha TaMnoHa nog bren ot 180 rpagyca, 3a Aa ro cHynuTe B ToYKaTa Ha npekbeBaHe. AKo € Heo6X0AMMO, Neko
3aBbpTeTe ApbXKaTa Ha TamroHa, 3a Aa 3aBbpLUNTE CYYNBaHETo, 1 OTCTpaHeTe ropHaTa YacT Ha ApbxXkaTa Ha TaMmnoHa.
M3axBbpreTe cuyneHaTa YacT OT ApbXKaTa Ha TamrnoHa B KOHTeWHep, npeAHasHayeH 3a M3XBbPIISHETO Ha MeAULIMHCKM OTNagbLiy.
3aBuiiTe kanavkata o6paTHO BLPXY enpyBeTkaTa 1 s 3aTBOpPeTe XepMEeTUHECKN.
MneHTucduumpaiite enpyseTkaTta, Cbabpxalla npobara.
W3npateTe B nabopatopusaTta 3a He3abaBeH aHanus.

>

oNo O

®wur. 1. TaMnoH 3a B3emaHe Ha Npo6a, Noka3Ball ToYKaTa Ha CYynBaHe M 30HaTa Ha 3axBallaHe Ha annukaTopa

Mpu B3emaHe 1 GopaBeHe ¢ MUKPOGKONOTMYHY NPo6K TpsIGBa Aa Ce HOCAT CTEPUITHU PbKaBWLIM, 3aLUMTHO OBNEKNo 1 o4una u Aa ce BHMMaBa da
ce u3GsrBa KOHTaKT C NPbCKV 1 aepo30Mn NPy CHynBaHe Ha TaMMoHa B enpyseTkaTa CbC cpeaata. o Bpeme Ha B3emaHe Ha npobara npu pa6oTa
C TaMMnoH C anfimkaTop, onepaTopbT He TpﬂﬁBa Aa Aokocea obnactTta nofj To4YkaTa Ha cHynBaHe; ToBa € 30HaTa OT To4KaTa Ha cyyneaHe [0 BbpXa
Ha (bJ'IOKVIpaHVIﬂ HalnoHoB TaMnoH, TbiA KaTo ToBa e aosefe 00 3aMbpcCsBaHe Ha ApbXKaTa Ha annukatopa v Kyntyparta, aHynmpaﬁKM no To3n
Ha4nH pesynraTuTe OT TecTa.

He pokocsaite annukaropa Mo Bpeme Ha B3emaHe Ha npo6arta
B o6nacTTa noa ToukaTta Ha bXKTe annMKaTopa Haj Toukara Ha
cuynsaHe cuynBaHe, B Ta3u o6nact
/7T
N A X )
Mp TOuKa Ha cuy

UTM-RT® B HacunHo cheTosHme
1. OtcTpaHeTe kanaykaTa oT enpyseTkaTa, kaTo BHUMaBaTe [ja He pasrneeTe Unv 3apasute cpefara.
2. TocTaseTe npo6ara B enpyseTkata cbe cpena UTM-RT®. Ako npo6aTa ce B3eMa C TaMMOH, NOCTaBETe U NpevyneTe/oTpexeTe TamnoHa(uTe)
B enpyBeTkaTa, BH/MaBaiiTe Aa He npbckaTte cpefaTta.
3. 3aBuiiTe kanaykaTta 06paTHO BbpXY enpyBeTKkaTa 1 s 3aTBOpPEeTE XepMeTU4eCKu.
4. WpeHTuduumpaiTe enpyseTkaTta, CbabpKalla npobara.
5. Wanpatete B nabopaTtopusTa 3a He3abaBeH aHanua.

JNIABOPATOPUA

Axo npo6aTa, TpaHcnopTupaHa 8 UTM-RT®, npeactou na 6be 06paboTeHa 3a kynTypu Ha BUPYCH, XTaM MM, MAKONMA3Ma 1 ypeannasma, chiiaTta
TpsbBa aa 6bae cbxpaHsa npu 2—25°C u na 6bae obpaboTeHa B pamkuTe Ha 48 Yaca, 3a Aa ce 3anasu X1U3Hecrnoco6HOCTTa Ha MUKPOOPraHU3MUTE.
Ako poctaBkaTa u obpaboTkata HagBuwasaT 48 yaca, npobute TpsibBa Aa ce TpaHCNoOpTUpaT B CyX Nef, cref kato ca Gunu 3ampaseHu npu
Temnepatypa ot -70°C nunu no-Hvicka B nabopartopusiTa (ToBa ycroBue 3a CbXpaHeHue ce npunara camo B criyyait, ye UTM-RT® wwie ce obpaboTea
3a KynTUBMpaHe, KakTo e cbobLeHo no-rope).

Mpo6uTe, TpaHcnoptpann B UTM-RT® 3a n3crneapaHus Ha pecnupaTtopHu BUPYCHU HYKNEWHOBU KucenuHu, Tpsibea ga 6baat obpaboteHn B
pamkuTe Ha 96 Yaca, koraTo ce cbxpaHsBat npu 2—25°C.

KoraTo npo6aTa ce o6paboTBa kakTo 3a KynTypa Ha MUKPOOPraHW3Mu, Taka U 3a U3criefBaHe Ha HyKIeWHOBMW KUCENWHW, cbliaTa TpsibBa Aa ce
cbxpaHsiBa npu 2—-25°C v fa ce 06paboTu B pamkute Ha 48 yaca.

KoHcynTupaite ce ¢ MHCTpyKuuuTe 3a yrnotpeba Ha NpousBOAWTENS Ha MnatdopmuTe 3a MONEKYNSPHU aHanmsn 3a KOHKPETHU HAcoku Ha
obpaboTka.

N3XBBLPIAHE
OtnaabunTe Tpabea Aa ce U3XBBLPNAT B CbOTBETCTBUE C MECTHOTO 3aKOHOAATENCTBO.

KOHTPOI HA KAYECTBOTO

CpenataUTM-RT® ce nposepsiBa upes TecT USP 3a MeMGpaHHa UNTpaLmsi; TECT 33 LMTOTOKCMUHOCT 3a NMNCA HA TOKCUYHM edeKTU BbpXY
KreTbYHaTa KynTypa; CrnocobHoCTTa ja ce NoAAbpkKa KU3HEeCNoCOBHOCTTa Ha BUPYCHU, XNaMUANIAHK, MKOMa3MeHu Lwamose Ao 48 yaca npu 2—
25°C B CbOTBETCTBME C MeToauTe, onucaHn B CLSI M40-A2%; onTumaneH AvanasoH Ha pH npu 20-25°C mexay 7,10 n 7,50; nuncata Ha
amMnNUULMPaHN HYKNEeVHOBM KUCENMMHN Ha PeCcrMpaToOpHU BUPYCH.

EKCNIIOATALIMOHHU XAPAKTEPUCTUKU
MonyyeHuTe peaynTaTv [o rofsiMa CTeneH 3aBuUCST OT NPaBUHOTO M aAekBaTHO B3eMaHe Ha NpobuTe, kakTo 1 OT GbpanHaTa, ¢ KoTo NpobuTe ce
TpaHcnopTupat Ao natopaTtopusita 1 ce aHanuaupar.
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MacnensaHusTa 3a xusHecnocobHocT Bsixa nposeaeHy ¢ nomoluta Ha UTM-RT® Ha Copan ¢ naHen oT NpefcTaBuTenHu LWaMose OT pasnuuHuTe
cemelicTBa, noaabpxaHn ot UTM-RT®. TamnouuTe, KOMTO MpuapyxasaT BCska TPaHCMOpTHA cucTeMa, 6sxa AMPEKTHO MHOKYNWpaHu B Tpu
eksemnnsipa cbe 100 Pl cycneHaus oT opraHu3mu, KaTo ce U3MonaBaT NabopaTopHy LamoBe. TecTBaHeTo Ha eheKTUBHOCTTa HE € NMPOBEXAAHO C
YOBELLKW KMUHWYHM Npo6u. Criea ToBa TaMMOHMTE Ce NOCTaBST B CbOTBETHUTE EMNpYBETKW, ChAbPXKaLLW TPaHCNopTHaTa cpeaa U ce CbXpaHsiBaT 3a
0 — 48 vaca npu Temnepatypa 2 — 6°C u npu KoHTponupaHa cTaiiHa Temnepatypa (20-25°C). Mo Bpeme Ha obpaboTkaTta, BCeKM TaMMoOH ce
pa36bpkBa 3a 20 cekyHAW W crief ToBa Cce OTCTPaHsiBa OT enpyBeTkaTa 3a TPaHCNopTHa cpefa, crej KOeTo anukBoTHaTa YacT OT CycreH3usTa ce
MHOKyNMpa B NOAXOAsLLaTa kneTbuHa nuHma (200 ul) unu B noaxoasiua kyntypanHa cpega®'. Beuuku kyntypu 6sixa o6paboTeHn ¢ nomoluTa Ha
craHaapTHaTa nabopaTtopHa TexHnka®'®. XusHecnocobHoCTTa Ha opraHMama ce onpedens upes npebposBaHe Ha (hIlyOpPEcUEHTHM KNeTku 3a
BUPYCHM 1 XNamnauinHu Wwamose v npebposiBaHe Ha CFU 3a WwamoBe Ha Mykonnaama u ypeonnasma. [paHuLuTe Ha NPUeMIMBOCT 3a BpeMe Hyna
1 3a 48 yaca ca onpefieneHu B CLoTBETCTBME C pasnopeabuTte M40-A25,

Cuctemata UTM-RT® Ha Copan 3anaspa »W3HecnocoBHOCTTa Ha BCUUYKM TeCTBaHM OpraHuaMu 3a 48 yaca, KakTo Mpu KOHTpONMpaHa cTaitHa
Temnepatypa, Taka 1 Ha CTyAeHO, NPy ONUCaHWTE MO-Tope YCroBUsi Ha uanuTBaHe. OLEHEHUTE OpraHN3MU U MOMyYeHWUTe pe3ynTaTti ca JaAeH! B
Tabnuuute 2 n 3 no-gony.

Ta6nuua 2: UscnegBaHusa Ha XMW3HECNOCOGHOCTTa Ha BUPYCU M XNaMuaWM Npu cTarHa Temneparypa v Ha cTyaeHo

) )
OpraHuabm ATCC® Homep % HamaneHue Ha chnyopecuupal| % Ha chnyopecumpawm
nHdEeKTUpaHU KneTku cnep 48 yaca nHdeKTUpaHU KneTku cnep 48 yaca
npu Temnepartypa 2-6°C npu Temnepartypa 20-25°C
Bupyc Herpes Simplex tun 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Bupyc Ha xepnec cumnnekc ATCC® VR-734 <50% <50%
T™n 2
PecnupartopeH cuHuMTUaneH ATCC® VR-1580 <50% <50%
BUpyC
Kokcaku Bupyc B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
Xnamuausa Tpaxomartuc ATCC® VR-880 <50% <50%
Fpun A ATCC® VR-1679 <50% <50%
LuTomeranosmpyc ATCC® VR-977 <50% <50%
Bapwuuena 3ocTep Bupyc ATCC® VR-1367 <50% <50%
ApneHoBupyc DHI 20-4740010 <50% <50%
Bupyc Parainfluenza tun 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
Bupyc Echovirus tun 30 ATCC® VR-322 <50% <50%
Xnamuaus nHeBMOHUe ATCC® VR-1360 <50% <50%
Ta6nuua 3: U3cnensanus Ha Xm3HecnocobHOCTTa Ha GaKkTepunTe Npu cTalHa TemMnepaTypa U Ha CTyaeHo
OpraHuzbm ATCC® Homep % HamaneHue Ha CFU crniep 48 yaca % namanenue Ha CFU cnep 48 yaca
npu Temnepartypa 2-6°C npu Temnepartypa 20-25°C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ypeannasma ypeanutukym ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

Copan UTM-RT® 6Gelue TecTBaH 3a NoTBbpkaaBaHe Ha CTabUnMavMpaHeTo 1 TPaHCNOPTUPAHETO Ha HYKNEWHOBUTE KUCENMHM Ha PECTIMpaTopHUTe
BMPYCU, N3MOMN3BaIKM CLBMECTUM MOTeKyNsipeH aHanna. EavH MonekynspeH aHanua Gellie u3bpaH 3a TectsaHe Ha: Cepheid Xpert® Xpress CoV-
2/FIu/RSV nritoc aHanus, nposeaeH Bbpxy GeneXpert® Dx.

3a Bceku TeCTBaH BMPYC, EAVHUYEH BUPYCEH Lam oT usxoaHa gopma ATCC ce paspexaa B CUHTETUYHA HasodapuHreanHa matpuua n 100 pL ot
BMpYCHa CycreHansi ce no6asaT kem 3 mL UTM-RT®.

Llenesute HykneuHosm kucenuuun Ha RSV, Mpun A v Npun B 65ixa amnnuduumpaHi npueMnmeo cbe cTabunHm ctoHocTn Ha ACt cnpsiMo nsxogHoTo
HMBO crien cbxpaHeHne B UTM-RT® go 96 yaca kakTo npu cTaitHa TemnepaTypa (22—-28°C), Taka 1 Npu TemnepaTypa B XnaaunHuk (2-8°C), kakTo
e nokasaHo B Tabnuuara no-aony.
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Bupye epmn s I e Kpurepui PASS: ACE <5
2-8°C Pesynrtart 22-28°C Pesynrart
il ey e
R oesnepm Ao 18 weceta G pass | biiT | pass
XPOHONOrMA HA U3MEHEHUATA
MocneaHa pepakuusa Ne* [aTta Ha usgaBaHe BbBeaeHu npomeHun
00 07-2024 MbpBO M3paHve

* AKO ce HyXaaeTe OT No-paHHU peAakuum, CBbPXEeTe ce C oTAena 3a o6CnyxXBaHe Ha KNMeHTH Ha Copan.

Cesky
Navod k pouziti systému Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)

ZAMYSLENE POUZITI

Systém Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) je uren pro odbér a prepravu klinickych vzorkd obsahujicich viry, chlamydie, mykoplasmy
nebo ureaplasmy z mista odbéru do testovaci laboratofe. Systém UTM-RT® Ize zpracovat pomoci standardnich klinickych laboratornich postupi pro
kultivaci vir, chlamydii, mykoplasmat a ureaplasmat.

Systém UTM-RT® je uréen ke stabilizaci a pfepravé nezpracovaného klinického vzorku z hornich cest dychacich, u kterého existuje podezfeni, Zze
obsahuje nukleové kyseliny respira&nich virti. Systém UTM-RT® je ur&en k pouziti s kompatibilnimi molekularnimi testy.

SHRNUTI A PRINCIPY

Jednim z rutinnich postupli pfi diagnostice infekci zpusobenych viry, chlamydiemi, mykoplasmaty nebo ureaplasmaty je sbér a chlazeny transport
biologickych vzorku.

Systém UTM-RT® se sklada z Hanksova vyvazeného solného roztoku (HBSS) obohaceného o proteiny a cukry s neutralnim pH a indikatorem pH.
Médium obsahuje néktera antibiotika a antimykotika, ktera brani pfemnoZzeni bakterii a kvasinek, udrzuji bunéénou integritu a podporuji zachovani
virt a chlamydii.

Médium systému Copan UTM-RT® je dodavano v oznagenych zkumavkach se $roubovacim uzavérem uréenych pro prepravu klinického vzorku.
Systém Copan UTM-RT® se dodava také jako souprava pro odbér vzorku, ktera se sklada z baleni obsahujiciho jednu zkumavku se $roubovacim
vigkem napIn&nou médiem systému UTM-RT® a sadek obsahuijici sterilni tampony pro odbér vzorkd. K dispozici je fada souprav pro odbé&r vzorki
systémem UTM-RT®, které obsahuji riizné typy tamponovych tyéinek, které usnadiuji odbér vzorkd z riznych mist pacienta, jak je popsano nize v
&asti popis vyrobku. Jakmile je odebran vzorek tamponem, mél by byt ihned umistén do transportni zkumavky, kde pfichazi do styku s transportnim
médiem. Aby byla zachovana optimalni Zivotaschopnost mikroorganismu, pfepravte vzorky do laboratofe co nejdfive.

Pokud bude vzorek prepravovany v systému UTM-RT® zpracovan na kultivaci vird, chlamydii, mykoplasmat a ureaplasmat, mél by byt vzorek
skladovan pfi teploté 2 — 25 °C a zpracovan do 48 hodin, aby se zachovala Zivotaschopnost mikroorganismu. Pokud doruceni a zpracovani pfesahne
48 hodin, vzorky by mély byt pfepravovany v suchém ledu a po doruceni do laboratofe zmrazeny pfi teploté -70 °C nebo nizsi (tato podminka
skladovani plati pouze v pFipadé, Ze bude systém UTM-RT® zpracovavan pro kultivaci, jak bylo uvedeno vyse).

Vzorky pfepravované v systému UTM-RT® pro vy3etfeni respiraénich virovych nukleovych kyselin by mély byt zpracovany do 96 hodin, jsou-li
skladovany pri teploté 2 — 25 °C. Je-li vzorek zpracovavan jak pro kultivaci mikroorganismu, tak pro vysetfeni nukleovych kyselin, mél by byt
uchovavan pfi teploté 2 — 25 °C a zpracovan do 48 hodin.

Pro pouziti média systému Copan UTM-RT® s molekularnim testem si pre¢téte navod k pouziti od vyrobce, abyste zjistili kompatibilitu a konkrétni
pokyny pro zpracovani cilového analytu.

REAGENCIE
Slozeni systému UTM-RT® obsahuije proteiny pro stabilizaci virGi™, antibiotika a antimykotika pro prevenci pfemnoZeni bakterialni a fungalni fléry
a tlumivy roztok pro udrzeni neutralniho pH s indikatorem pH.

Slozky

[Sacharéza

Roztok HBSS

Hovézi sérovy albumin
[Tlumivy roztok

Zelatina

IJAminokyseliny

IAntibiotika

Fenolova Cerveri

pH 7,3+ 0,2 pfi 20 - 25 °C

EIFU057R00 Date 2024.07 page 37



$um Copan

POPIS VYROBKU

Systém UTM-RT® je pFipraven k pouZiti a nevyzaduje zadnou dal$i pfipravu. Systém Copan UTM-RT® obsahuje zkumavku se $roubovacim uzavérem
a kulatym dnem, ktera obsahuje 3 ml svétle oranZové ¢erveného transportniho média.

UTM-RT® Systémové zkumavky transportniho média jsou dodavany samostatné (ve velkém mnozstvi) nebo ve formé soupravy. Kazda jednotka
soupravy se sklada z baleni obsahujiciho: pfedem oznagenou zkumavku se Sroubovacim uzavérem a sacek obsahujici sterilni tampony pro odbér
vzorkU. Dalsi podrobnosti o dostupnych konfiguracich naleznete v tabulce 1.

Aplikatory tampon(i pro odbér vzorkti FLOQSwabs® a CLASSIQSwabs ™ poskytované se systémem UTM-RT® maji na ty&ince aplikatoru tvarovany
odlamovaci bod.

Tabulka 1: Popis vyrobku

POPIS VYROBKU VYROBEK NAVRZENY PRO VYUZITi FUNKCE
REF ZKUMAVKA TAMPON VELIKOST BALENi ZACHYTNEHO UZAVERU
(POUZE PRO SOUPRAVU UTM)
3 ml média systému
UTM-RT® ve 50 zkumavek v baleni
3U090N zkumavce 16x100 mm NA 6 x 50 zkumavek v NE

se Sroubovacim
uzavérem a kulatym
dnem.

krabici

Jeden aplikaéni
tampon bézné
velikosti se Spi¢kou z

3 ml média systému
UTM-RT® ve

zkumavce 16x100 mm 50 souprav v baleni

3U0STNO1 se Sroubovacim | anylongxeholyk 6 x 50 souprav v krabici NE

uzavérem a kulatym viotkovaneho viakna

dnem a s odlamovacim
i bodem
3 ml média systému Jeden agllkacpl -
UTM-RT® ve tar:npton Ve!'k.oit' mini
rotu se Spickou z | 50 souprav v baleni

3uog2No1 | Zkumavee 16x100 mm nylonového P NE

se Sroubovacim
uzavérem a kulatym
dnem.

viogkovaného viakna| 8 X 50 souprav v krabici

a s odlamovacim
bodem

Ne vSechny kody vyrobkl (REF) jsou prodejné ve vSech zemich. Pro informace o dostupnosti kodu vyrobkul pro konkrétni zemi kontaktujte prosim
sluzbu péce o zékazniky spolecnosti Copan.

Testovani cinnosti se systémem Copan UTM-RT® bylo provedeno pomoci laboratornich kmend. Testovéni ginnosti nebylo provédéno s pouzitim
lidskych vzorku. Pri vybéru nejvhodnéjsiho prostredku pro konkrétni misto odbéru vzork( se fidte svymi internimi postupy.

TECHNICKA POZNAMKA:
a) Kazdy z tamponU obsazenych v soupravach uvedenych v tabulce 1 ma tvarovany odlamovaci bod.

TVAROVANY
ODLAMOVACI BOD

Tvarovany odlamovaci bod je pfitomen a je patrny jako ztzeni tycinky.
Pfi pouziti tamponu k odbéru vzork( a naslednému prenosu do transportni zkumavky vénujte ¢as vizualnimu uréeni polohy odlamovaciho bodu na
tycince.
b)Mirné zeZloutnuti Spicky je dobfe znamy jev. MuZe byt zplisobeno mnoha faktory: typem suroviny, sterilizaénim oSetfenim vyrobku a/nebo
pFirozenym starnutim vyrobku. Zloutnuti vyrobku nemusi proto nutné znamenat jeho znehodnoceni.

SKLADOVANi VYROBKU

Vyrobek musi byt skladovan v puvodnim obalu pfi teploté mezi 2 a 25 °C az do doby pouziti pfed uvedenym datem expirace (nesmi pfesahnout
18 mésicl od data vyroby). Pfed pouzitim nepfehfivejte ani nezmrazuijte.
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POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI DODAVKY
Materialy vhodné pro izolaci, diferenciaci a kultivaci virt, chlamydii, mykoplasmat a ureaplasmat, stejné jako testovaci systémy/soupravy a reagencie
pro molekularni testovani vird.

ODBER, PREPRAVA A UCHOVAVANI VZORKU

Vzorky pro vySetfeni na viry, chlamydie, mykolasmata nebo ureaplasmata by meély byt odebirany a zpracovavany podle publikovanych pfiruc¢ek
a pokyn?347:910.11 Aby hyla zachovana optimalni Zivotaschopnost, pfepravte vzorek do laboratore co nejdfive.

Pokud bude vzorek pfepravovany v systému UTM zpracovan na kultivaci vird, chlamydii, mykoplasmat a ureaplasmat, mél by byt vzorek skladovan
pfi teploté 2 — 25 °C a zpracovan do 48 hodin, aby se zachovala Zivotaschopnost mikroorganismd. Pokud doruceni a zpracovani pfesahne 48 hodin,
vzorky by mély byt pfepravovany v suchém ledu a po doruceni do laboratofe zmrazeny pfi teploté -70 °C nebo nizsi (tato podminka skladovani plati
pouze v pfipadé, Ze bude systém UTM-RT® zpracovavan pro kultivaci, jak bylo uvedeno vyse).

Vzorky prepravované v systému UTM-RT® pro vySetfeni respiragnich virovych nukleovych kyselin by mély byt zpracovany do 96 hodin, jsou-li
skladovany pfi teploté 2 — 25 °C. Je-li vzorek zpracovavan jak pro kultivaci mikroorganismu, tak pro vySetfeni nukleovych kyselin, mél by byt
uchovavan pri teploté 2 — 25 °C a zpracovan do 48 hodin.

Konkrétni pokyny pro zpracovani naleznete v navodu vyrobce k pouziti platforem pro molekularni testy.

Zvlastni pozadavky na prepravu vzork(i a manipulaci s nimi by mély byt piné v souladu se statnimi a federalnimi predpisy®'"'2. Pfeprava vzork v
ramci zdravotnickych zafizeni by méla byt v souladu s internimi pokyny daného zafizeni. V8echny vzorky by mély byt zpracovany ihned, jakmile jsou
pfijaty do laboratore.

OMEZENi

1. Vzhledem k tomu, Ze kalciumalginatové tampony jsou toxické pro mnoho obalenych vir(i® a mohou interferovat s imunofluorescen&nimi testy?,
nemély by se pro odbér vzork(i pouzivat.

2. Drevéné tyginky tamponu mohou obsahovat toxiny a formaldehydy?® a nemély by se pouzivat.

3 Kody vyrobkl bez kuliek nejsou vhodné pro pouziti se slizovitymi nebo zvlasté viskoznimi vzorky, je-li vyzadovana homogenizace vzorku
vortexovanim za pfitomnosti kulicek.

4. Soupravy systému UTM-RT® jsou uréeny k pouziti se stfednimi zkumavkami a tampony, které jsou sougasti soupravy. Pouziti zkumavek s
médiem nebo tamponu z jiného zdroje by mohlo ovlivnit u¢innost vyrobku.

5. Vzorky uréené ke zpracovani pro vy$etfeni nukleovych kyselin nezmrazujte. Stabilita nukleovych kyselin pfi zmrazeni v UTM-RT® nebyla
hodnocena a validovana.

6. Systém UTM-R® maze pouzivat pouze zdravotnicky pracovnik.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Vyrobek je uréen pouze k jednordzovému pouziti; opakované pouziti mize zpUsobit riziko infekce a/nebo nepfesné vysledky.

2. Pro diagnostické pouziti in vitro.

3. Systém UTM-RT® je pfipraven k pouZiti a nevyzaduje zadnou dali pfipravu.

4. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

5. Nepouzivejte médium systému UTM-RT® k predvih&eni nebo predmageni aplikagniho tamponu pred odb&rem vzorku ani k oplachovani nebo
zavlazovani mist odbéru vzorku.

6. Stav, naCasovani a objem vzorku odebraného pro kultivaci jsou vyznamné proménné pro ziskavani spolehlivych vysledkd kultivace.
Dodrzujte doporugené pokyny pro odbér vzorkd.”

7. Nepouzité tampony znovu nesterilizujte.

8.  Neprebalujte.

9.  Nevhodné pro sbér a pfepravu jinych mikroorganismu nez virQ, chlamydii, mykoplasmat a ureaplasmat.

10. Médium nepozivejte.

11.  Vzorky pro vyhledavani virt, chlamydii, mykoplasmat a ureaplasmat se musi odebirat a manipulovat s nimi za pouZiti osobnich ochrannych

prosttedk proti biologickému riziku podle publikovanych prirudek a pokynt'#67:9.14,

12. Opakované zmrazeni a rozmrazovani vzorkd mize snizit obnovu Zivotaschopnych organisma.

13.  Nepouzivejte systém UTM-RT®, pokud (1) existuji znamky poskozeni nebo kontaminace vyrobku, (2) existuji znamky tniku, (3) barva média
se zménila ze svétle oranZové na Cervenou, (4) saek s tamponem je otevieny nebo (5) existuji jiné znamky poskozeni.

14. Pouziti tohoto vyrobku v kombinaci s diagnostickymi soupravami nebo pfistroji musi byt pfed pouZitim ovéfeno uzivatelem.

15. Pfed odbérem vzorku tampon neohybejte ani netvarujte. Pfi odbéru vzorku stérd od pacientli nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak, ani
odbérovy tampon neohybejte, protoZe tak mize dojit k nahodilému zlomeni ty&inky tamponu.

16. Zkontrolujte verzi navodu k pouziti. Spravna verze je ta, ktera je dodavana s prostfedkem nebo je k dispozici v elektronické podobé a Ize ji
identifikovat podle indikatoru e-IFU na Stitku na obalu.

POKYNY PRO POUZITI
Spravny odbér vzorku od pacienta je kli¢ovym aspektem pro UspéSnou izolaci a identifikaci infekénich organisma. Vzorky musi byt odebrany co
nejdfive po klinickém nastupu onemocnéni. Nejvy$si titry viru jsou pfitomny v prabéhu akutniho onemocnéni.

UTM-RT® v soupravé

1. Otevrete baleni soupravy UTM-RT® a vyjméte zkumavku s médiem a sa&ek obsahujici sterilni tampon.

2. Vyjméte sterilni tampon ze sacku a odeberte klinicky vzorek; abyste zabranili riziku kontaminace, dbejte na to, aby se hrot tamponu dotykal
pouze mista odb&ru. POZNAMKA: Pred odbé&rem vzorku tampon neohybeite. Pfi odb&ru vzorku stéri od pacientti nepouzivejte nadmérnou
silu nebo tlak, ani odbérovy tampon neohybejte, protoZe tak muze dojit k nahodilému zlomeni ty¢inky tamponu.

3. Po odbéru vzorku vlozZte tampon do zkumavky s médiem, dokud neni odlamovaci bod ve stejné trovni jako otvor zkumavky s médiem.

4.  Ohnéte ty¢inku tamponu pod uhlem 180 stupiit, aby se zlomila v odlamovacim bodé. Je-li to nutné, jemné otacejte tycinkou tamponu,
abyste dokongili zZlomeni a odebrali horni ¢ast tyginky tamponu.

5. Odlomenou ¢ast ty¢inky tamponu vyhodte do schvalené nadoby na zdravotnicky odpad.

6. NaSroubujte uzavér zpét na zkumavku a hermeticky ji uzaviete.

7.  Zkumavku obsahujici vzorek oznacte.
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8.  Poslete do laboratofe na okamzitou analyzu.

Obr. 1. Odbérovy tampon s vyznaéenym odlamovacim bodem a oblasti pro drzeni aplikatoru

\\L\U

PFi odbéru a manipulaci s mikrobiologickymi vzorky je treba pouzivat sterilni rukavice a ochranny odév a bryle a dbat na to, aby nedoslo k rozstfiknuti
a aerosolum pfi lamani tamponu do zkumavky s médiem. Béhem odbéru vzorku se obsluha pfi manipulaci s aplikacnim tamponem nesmi dotykat
oblasti pod odlamovacim bodem, tj. oblasti od odlamovaciho bodu ke $picce nylonového vlo¢kovaného tamponu, protoze by to vedlo ke kontaminaci
tycinky aplikatoru a kultivace, a tim ke znehodnoceni vysledku testu.

Nedotykejte se aplikatoru Béhem odbéru vzorku drite
v oblasti pod aplikator nad odlamovacim bodem
odlamovacim bodem v této oblasti
' X )

Tvarovany odlamovaci bod

UTM-RT® hromadné
1. Odstraiite uzavér ze zkumavky a davejte pozor, abyste médium nerozlili nebo nekontaminovali.
2. Vlozte vzorek do zkumavky s médiem systému UTM-RT®. Je-li vzorek odebiran pomoci tamponu, vioZte tampon (tampony) do zkumavky
a zacvaknéte jej (je), davejte pozor, aby nedoslo k potfisnéni média.
3. Nasroubujte uzavér zpét na zkumavku a hermeticky ji uzavrete.
4. Zkumavku obsahuijici vzorek oznadte.
5. Poslete do laboratofe na okamzitou analyzu.

LABORATOR

Bude-li vzorek prepravovany v systému UTM-RT® zpracovan na kultivaci virti, chlamydii, mykoplasmat a ureaplasmat, mél by byt vzorek skladovan
pfi teploté 2 — 25 °C a zpracovan do 48 hodin, aby se zachovala Zivotaschopnost mikroorganismu. Pokud doruceni a zpracovani pfesahne 48 hodin,
vzorky by mély byt pfepravovany v suchém ledu a po doruceni do laboratofe zmrazeny pfi teploté -70 °C nebo nizsi (tato podminka skladovani plati
pouze v pfipadé, Ze bude systém UTM-RT® zpracovavan pro kultivaci, jak bylo uvedeno vyse).

Vzorky prepravované v systému UTM-RT® pro vySetfeni respiracnich virovych nukleovych kyselin by mély byt zpracovany do 96 hodin, jsou-li
skladovany pfi teploté 2 — 25 °C.

Je-li vzorek zpracovavan jak pro kultivaci mikroorganismu, tak pro vysSetfeni nukleovych kyselin, mél by byt uchovavan pfi teploté 2 — 25 °C
a zpracovan do 48 hodin.

Konkrétni pokyny pro zpracovani naleznete v navodu vyrobce k pouZiti platforem pro molekularni testy.

LIKVIDACE
Odpad musi byt likvidovan v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

KONTROLA KVALITY

Médium systému UTM-RT® je ovéfeno testem membranové filtrace podle USP; testem cytotoxicity, zda nema toxické Géinky na bunéénou kulturu;
schopnosti udrzet Zivotaschopnost virovych, chlamydiovych a mykoplasmovych kment po dobu az 48 hodin pfi teploté 2 — 25 °C v souladu s
metodami popsanymi v CLSI M40-A2%; optimalnim rozsahem pH pii 20 — 25 °C mezi 7,10 a 7,50; nepFitomnosti amplifikovatelnych nukleovych
kyselin respiraénich vir(i.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI
Ziskané vysledky do znacné miry zavisi na spravném a pfiméfeném odbéru vzorkd a na rychlosti, s jakou jsou vzorky dopraveny do laboratofe
a analyzovany.

Studie Zivotaschopnosti byly provedeny pomoci systému Copan UTM-RT® s panelem reprezentativnich kmen( riznych rodin podporovanych
systémem UTM-RT®. Tampony, které jsou souéasti kazdého transportniho systému, byly pfimo inokulovany v triplikatech 100 ul suspenze organismd
za pouZziti laboratornich kmenu. Testovani G¢innosti nebylo provadéno s pouzitim lidskych vzorkl. Nasledné byly tampony vioZeny do pfislusnych
zkumavek obsahujicich transportni médium a skladovany po dobu 0 a 48 hodin pfi 2 — 6 °C a pfi kontrolované pokojové teploté (20 — 25 °C). PFi
zpracovani byl kazdy stér po dobu 20 sekund vortexovan a vyjmut ze zkumavky s transportnim médiem, poté byl alikvotni podil suspenze inokulovan
do pfislugné bun&&né linie (200 pl) nebo do pislugného kultivagniho média®'®. Vechny kultury byly zpracovany standardni laboratorni kultivagni
technikou®'®. Zivotaschopnost organismi byla stanovena pomoci fluorescenéniho pogitani bunék pro virové kmeny a kmeny chlamydii a pogitani
KTJ pro kmeny mykoplasmat a ureoplasmat. Mezni hodnoty pfijatelnosti pro ¢as nula a 48 hodin byly definovany v souladu s pravidly M40-A2°.
Systém Copan UTM-RT® zachoval Zivotaschopnost véech testovanych organismu po dobu 48 hodin pfi kontrolované pokojové teploté i v chladnitce
za vySe popsanych testovacich podminek. Hodnocené organismy a ziskané vysledky jsou uvedeny v tabulkach 2 a 3 nize.
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Tabulka 2: Studie Zivotaschopnosti virt a chlamydii

okojové teploté a v chladu

$gum

Organismus Gislo ATCC® o % sqiienifltlvoreskujicich_ ] o %sr!iieniflu'oreskujicich_ ]
infikovanych bunék po 48 hodinach infikovanych bunék po 48 hodinach
pfi2—-6°C pfi20 - 25°C
Virus herpes simplex typu 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Virus herpes simplex typu 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiraéni syncytialni virus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Virus Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Chfipka A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Cytomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Varicella zoster virus ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%
Virus parainfluenzy typu 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
Echovirus typu 30 ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Tabulka 3: Studie Zivotaschopnosti bakterii pti pokojové teploté a v chladu
Organismus Gislo ATCC® % redukce KTJ po 48 hodinach pfi % redukce KTJ po 48 hodinach pfi
2-6°C 20-25°C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50% 50%

Systém Copan UTM-RT® byl testovan k ovéFeni stabilizace a transportu nukleovych kyselin respira&nich virt pomoci kompatibilniho molekularniho
testu. Pro testovani byl vybran jeden molekularni test: Test Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus, provadény na zafizeni GeneXpert® Dx.

Pro kazdy testovany virus byl jeden virovy kmen z ATCC nafedén do syntetické nazofaryngealni matrice a 100 pl virové suspenze bylo pfidano do

3 ml systému UTM-RT®.

Cilové nukleové kyseliny RSV, chfipky A a chfipky B byly amplifikovany pfijatelné se stabilnimi hodnotami ACt vzhledem k vychozi hodnoté po
skladovani v systému UTM-RT® po dobu az 96 hodin pfi pokojové teploté (22 — 28 °C) i pfi chlazené teplot& (2 — 8 °C), jak je uvedeno v tabulce

nize.
ACt po 96 hodinach. (Tes — To)
- . Stafi $arze systému UTM-RT® Kritérium pro SPLNENI: ACt <3
Ve Kulicky ¥i testovani 22-28
P 2-8°C Vysledek °c Vysledek
Chfipka A1 0-09 PROSLO 03-14 PROSLO
- Zkumavka UTM-RT V .
Chfipka A2 S kuliskami Cerstveaviyrobene 0-08 PROSLO 0,3-11 PROSLO
Chiipka B bor D0 do 18 mésica 4-04 | PrOSLO | -08-1 | PROSLO
RSV -0,4-1 PROSLO -0,1-11 PROSLO
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Copan

Copan universelt transportmedie (UTM-RT®) -system Brugsanvisning

TILTANKT ANVENDELSE

Copan universelt transportmedie (UTM-RT®) -system er beregnet til opsamling og transport af klinisk preve, der indeholder vira, klamydiabakterier,
mycoplasma eller ureaplasma, fra opsamlingsstedet til testlaboratoriet. UTM-RT® kan behandles ved hjeelp af standardprocedurer for klinisk
laboratoriearbejde med virus-, klamydia-, mycoplasma- og ureaplasmakulturer.

UTM-RT © er beregnet til stabilisering og transport af en ubehandlet klinisk prgve fra @vre Iuftveje, der mistaenkes for at indeholde nukleinsyrer fra
respiratoriske vira. UTM-RT © er beregnet til brug med kompatible molekyleere assays.

SAMMENFATNING OG PRINCIPPER

En af de rutinemaessige procedurer ved diagnosticering af infektioner forarsaget af vira, klamydiabakterier, mycoplasma eller ureaplasma involverer
indsamling og nedkelet transport af biologiske praver.

UTM-RT® bestar af en Hanks' Balanced Salt Solution (HBSS) beriget med proteiner og sukkerarter med en neutral pH og pH-indikator. Mediet
indeholder nogle antibiotika og antimykotika for at haemme overveekst af bakterier og geer, opretholde celluleer integritet og tilskynde til bevarelse af
vira og klamydiabakterier.

Copan UTM-RT®-systemmediet leveres i maerkede rer med skrueldg designet til transport af kliniske prever. Copan UTM-RT®-systemet leveres ogsa
som et proveopsamlingssaet, der omfatter en pakke, der indeholder et rer med skruelag af UTM-RT®-medie og en peel-pakke med en eller to sterile
podepinde. En reekke UTM-RT®-pravetagningssaet er tilgaengelige, med forskellige typer af skaftpodepinde og letter pravetagning fra forskellige
steder pa patienten som beskrevet nedenfor i afsnittet Produktbeskrivelse. Nar en podepindspreve er indsamlet, ber den straks placeres i
transportreret, hvor den kommer i kontakt med transportmediet. For at opretholde optimal levedygtighed af mikroorganismerne skal preverne
transporteres til laboratoriet sa hurtigt som muligt.

Hvis praven, der transporteres i UTM-RT ® skal behandles til viral, chlamydia-, mycoplasma- og ureaplasmakultur, skal prgven opbevares ved 2-
25°C og behandles inden for 48 timer for at opretholde mikroorganismens levedygtighed. Hvis levering og forarbejdning overstiger 48 timer, skal
preverne transporteres i teris og ved -70°C eller koldere, s& snart de er pa laboratoriet. (Disse opbevaringsbetingelser gzelder kun, hvis UTM-RT®
skal behandles til dyrkning som beskrevet i ovenstaende).

Prover, der transporteres i UTM-RT® til undersagelser af respiratoriske virale nukleinsyrer, skal behandles inden for 96 timer, nar de opbevares ved
2-25°C. Nar prgven behandles bade til mikroorganismedyrkning og nukleinsyreundersegelser, skal preven opbevares ved 2-25°C og behandles
inden for 48 timer.

Til brug af Copan UTM-RT © System-mediet med et molekyleert assay, henvises til producentens brugsanvisning for kompatibilitet og specifikke
anvisninger til malanalytbehandling.

REAGENSER
UTM-RT®-formuleringen indeholder proteiner til virusstabilisering™, antibiotika og antimykotika for at forhindre overvaekst af bakterie- og svampeflora
og en bufferoplasning for at opretholde en neutral pH sammen med en pH-indikator.

Komponenter
[Sakkarose

HBSS-lgsning

Bovint serumalbumin
Bufret Igsning

Gelatine

IJAminosyrer

IAntibiotika

Fenolrgd

pH 7,3+ 0,2 ved 20-25°C

PRODUKTBESKRIVELSE

UTM-RT® systemet er klar til brug og kraever ikke yderligere forberedelser. Copan UTM-RT® System har et rer med skrueldg med rund bund
indeholdende 3 ml lys orange-rgdt transportmedium.

UTM-RT®-systemror med transportmedie leveres alene (i los veegt) eller i satformat. Hver saetenhed bestar af en pakke, der indeholder: et
feerdigmaerket rer med skruelag og en peel-pakke, der indeholder sterile prgveopsamlingsservietter. For flere oplysninger om tilgeengelige
konfigurationer henvises til Tabel 1.

Podepindsapplikatorerne FLOQSwabs® og CLASSIQSwabs™, der falger med UTM-RT®, har en stgbt brudkeerv i applikatorens skaft.

EIFUO57R00 Date 2024.07 Page 42



Copan $um

Tabel 1: Produktbeskrivelse

PRODUKTBESKRIVELSE PRODUKT DESIGNET TIL AT HAVE CAPTURE
REF ROR PODEPIND PAKKESTORRELSE CAP-FUNKTION
2 (KUN TIL UTM-SAT)
3 mL UTM-RT®-medie i
16x100 mm rar med 50 ror pr. pakke
3U090N NA NEJ
skruelag med rund 6 x 50 rgr pr. kasse
bund.
3 mL UTM-RT®-medie | aIrE%ggl(iigeZitr;?rielse
50 saet pr. pakke
9 nylonfiberspids og 6 x 50 seet pr. kasse
bund.
brudpunkt
3 mL UTM-RT®-medie i | En podepind i minitip-
50 saet pr. pakke
3U092N01 16x100 mm rgr med stmrels_e med_lodden seet pr. pakke NEJ
skruelag med rund nylonfiberspids og | 6 x 50 szt pr. kasse
bund. brudpunkt

Ikke alle produktkoder (REF) szelges i alle lande. Kontakt venligst Copan kundeservice for tilgaengelighed af produktkoder for et specifikt land.
Preestationstest af Copan UTM-RT®-system blev gennemfart ved hjzelp af laboratoriestammer. Preestationstest blev ikke udfart med kliniske prover
fra mennesker. Se venligst dine interne procedurer for at vaelge den mest passende enhed til det specifikke preveudtagningssted.

TEKNISK BEMARKNINGER:
a) Hver af podepindene, der er inkluderet i de szet, der er anfort i tabel 1, har et stabt brudpunkt.

Det stgbte brudpunkt er til stede og kan pavises som en indsnaevring af pinden.
Tag dig tid til visuelt at lokalisere brudpunktet pa pinden, nar du bruger podepinden til atindsamle prever og til efterfalgende overfarsel i transportroret,
hvis det er relevant.

b)En let gulning af spidsen er et velkendt faenomen. Dette kan skyldes mange faktorer: typen af ramateriale, produktets steriliseringsbehandling
og/eller produktets naturlige aeldning. Derfor er produktets gulning ikke ngdvendigvis tegn pa produktforringelse.

PRODUKTOPBEVARING
Produktet skal opbevares i sin originale emballage ved en temperatur mellem 2 og 25°C indtil anvendelsestidspunktet. (Overskrid ikke 18 maneder
fra produktionsdatoen). Ma ikke overophedes eller fryses inden brug.

NODVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE ER INKLUDERET
Materialer egnet til isolering, differentiering og dyrkning af vira, klamydiabakterier, mycoplasma og ureaplasma, samt testsystemer/szet og reagenser
til molekyleer test af vira.

PROVEINDSAMLING, TRANSPORT OG KONSERVERING

Prover til undersggelser af virus-, klamydia-, mycolasma- eller ureaplasma skal indsamles og handteres i henhold til offentliggjorte manualer og
retningslinjer®471%1_ For at opretholde optimal levedygtighed, skal prgven transporteres til laboratoriet s& hurtigt som muligt.

Hvis praver, der transporteres i UTM, skal behandles til viral, chlamydia-, mycoplasma- og ureaplasmadyrkning, skal preven opbevares ved 2-25°C
og behandles inden for 48 timer for at opretholde mikroorganismens levedygtighed. Hvis levering og forarbejdning overstiger 48 timer, skal preverne
transporteres i teris og ved -70°C eller koldere, s& snart de er pa laboratoriet. (Disse opbevaringsbetingelser geelder kun, hvis UTM-RT® skal
behandles til dyrkning som beskrevet i ovenstaende).

Pregver, der transporteres i UTM-RT® til undersggelser af respiratoriske virale nukleinsyrer, skal behandles inden for 96 timer, nar de opbevares ved
2-25°C. Nar preven behandles bade til mikroorganismedyrkning og nukleinsyreundersggelser, skal preven opbevares ved 2-25°C og behandles
inden for 48 timer.

Se producentens instruktioner for brug af de molekylaere assayplatforme for specifikke behandlingsanvisninger.

Specifikke krav til forsendelse og handtering af prever skal veere i fuld overensstemmelse med de nationale og lokale bestemmelser® '' 12,
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Forsendelse af prever inden for medicinske institutioner skal overholde institutionens interne retningslinjer. Alle praver bgr behandles, sa snart de er
modtaget pa laboratoriet.

BEGRANSNINGER

1. Da calciumalginatpodepinde er toksiske for mange indkapslede vira® og kan hzemme immunfluorescenstests?, ma de ikke bruges il
prevetagning.

2. Skaftpinde af trae kan indeholde toksiner og formaldehyder #® og ma ikke anvendes.

3 Produktkoderne uden perler er ikke egnede til brug med slim- eller seerligt tyktflydende praver, nar homogenisering af pregven ved vortexing
i naerveer af perlerne er pakraevet.

4.  UTM-RT®-szt er beregnet til at blive brugt med de medierer og podepinde, der falger med szettet. Brug af rer med medium eller podepinde
fra nogen anden kilde kan pavirke produktets ydeevne.

5. Frys ikke prover, der er beregnet til at blive behandlet til nukleinsyreundersggelser. Stabiliteten af nukleinsyrer, nar de er frosset i UTM-RT
© er ikke blevet evalueret og valideret.

6. Copan UTM-RT® ma kun bruges af sundhedspersonale.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Dette produkt er kun til engangsbrug; genbrug kan medfere risiko for infektion og/eller ungjagtige resultater.

2. Kun tilin vitro-diagnostisk brug.

3. UTM-RT® systemet er klar til brug og kraever ikke yderligere forberedelser.

4. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

5. UTM-RT®-mediet ma ikke anvendes til forudgaende befugtning af podepinde forud for indsamlingen af praven eller til skylning eller vanding
af preveudtagningsstederne.

6.  Tilstand, timing og volumen af praver, der er blevet indsamlet til dyrkning, er vaesentlige variabler for at opna palidelige dyrkningsresultater.
Folg de anbefalede retningslinjer for provetagning.”

7. Ubrugte podepinde ma ikke gensteriliseres.

8.  Ma ikke genemballeres.

9.  Ikke egnet til at indsamle og transportere andre mikroorganismer end vira, klamydiabakterier, mycoplasma og ureaplasma.

10. Mediet ma ikke indtages.

11.  Prover til pavisning af vira, klamydiabakterier, mycoplasma og ureaplasma skal indsamles og handteres ved hjeelp af personlige veernemidler

mod biologisk fare i henhold til offentliggjorte manualer og retningslinjer'467:914

12. Gentagen frysning og optgning af praver kan reducere antallet af levedygtige organismer.

13. Brug ikke UTM-RT®, hvis (1) der er tegn pa beskadigelse eller kontaminering af produktet, (2) der er tegn pa lzekage, (3) farven pa mediet er
aendret fra lys orangered, (4) podepindsposen er aben, eller (5) der er andre tegn pa forringelse.

14. Brug af dette produkt i kombination med diagnostiske kits eller instrumenter skal valideres af brugeren fgr brug.

15. Prevepinden ma ikke bgjes eller formes pa anden vis inden prevetagningen. Brug ikke overdreven kraft, tryk eller buk ved prevetagning med
podepind fra patienter, da det kan medfare, at podepindsskaftet knaekker ved et uheld.

16. Kontrollér betjeningsanvisningernes version. Den korrekte version er den, der leveres sammen med anordningen eller er til radighed i
elektronisk format og kan identificeres med e-IFU-indikatoren pa emballagens etiket.

BRUGSANVISNING
Korrekt provetagning fra patienten er et afgerende aspekt for vellykket isolering og identifikation af infektigse organismer. Prover ber tages sa hurtigt
som muligt efter den kliniske indtreeden af sygdommen. De hgjeste virale koncentrationer er til stede under akut sygdom.

UTM-RT ®i seet

1. Abn UTM-RT® szettets emballage, og udtag mediereagensglasset og den sterile podepind i en peel-pakke.

2. Tag den sterile podepind ud af peel-pakken, og tag den kliniske preve. For at forhindre risikoen for kontaminering skal du serge for, at
podepinden kun kommer i kontakt med indsamlingsstedet. BEMAERK: Prgvepinden ma ikke bgjes pa anden vis inden pravetagningen. Brug
ikke overdreven kraft, tryk eller buk ved prevetagning med podepind fra patienter, da det kan medfere, at podepindsskaftet knaekker ved et
uheld.

Nar preven er indsamlet, indsaettes podepinden i mediumreret, indtil brudpunktet er pA samme niveau som mediumrgrets abning.

Boj podepindsskaftet 180 grader for at knaekke det af ved brudpunktet. Om nedvendigt drej podepindsskaftet forsigtigt, sa det knaekkes
helt af, og fiern den overste del af podepindsskaftet.

Bortskaf swabskaftets knaekkede handtagsdel i en godkendt beholder til medicinsk affald.

Skru hzetten igen pa reagensglasset, og luk det teet.

Identificer raret, der indeholder prgven.

Send til laboratoriet til gjeblikkelig analyse.

bl

PN O

Fig 1. Podepind, der viser brudpunktet og omradet, hvor applikatoren holdes

IS

Sterile handsker, sikkerhedstgj og sikkerhedsbriller bar bruges ved indsamling og handtering af mikrobiologiske prgver, og man bar vaere forsigtig
for at undga steenk og aerosoler, nar podepinden knaekkes ind i mediergret. Pravetagere ma, nar podepindsapplikatoren handteres under indsamling
af prover, ikke rere ved omradet under brudpunktet, dvs. omradet fra brudpunktet til spidsen af den lodne nylonpodepind, da dette vil medfere
forurening af podepindsskaftet og dyrkningen og dermed gere testresultaterne ugyldige.
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Rer ikke ved applikatoren Under prevetagning skal der holdes
i omradet under pa applikatoren over brudpunktet
brudpunktet i dette omrade
S
N _ I )
Stebt brudpunkt

UTM-RT ®i lps veegt
1. Fjern hzetten fra reret, og pas pa ikke at kontaminere mediet.
2. Anbring preven i reret med UTM-RT ® -mediet. Hvis preven tages med en podepind, indszettes og knaekkes/skeaeres podepinden(e) af i raret,
veer opmaerksom pa ikke at sprojte med mediet.
3. Skru heaetten igen pa reagensglasset, og luk det teet.
4. Identificer raret, der indeholder praven.
5. Send til laboratoriet til @jeblikkelig analyse.

LABORATORIUM

Hvis preven, der transporteres i UTM-RT © vil blive behandlet til viral, chlamydia-, mycoplasma- og ureaplasmakultur, skal praven opbevares ved 2-
25°C og behandles inden for 48 timer for at opretholde mikroorganismens levedygtighed. Hvis levering og forarbejdning overstiger 48 timer, skal
preverne transporteres i teris og ved -70°C eller koldere, s& snart de er pa laboratoriet. (Disse opbevaringsbetingelser gzelder kun, hvis UTM-RT®
skal behandles til dyrkning som beskrevet i ovenstaende).

Praver, der transporteres i UTM-RT® til undersggelser af respiratoriske virale nukleinsyrer, skal behandles inden for 96 timer, nar de opbevares ved
2-25°C.

Nar preven behandles bade til mikroorganismedyrkning og nukleinsyreundersggelser, skal preven opbevares ved 2-25°C og behandles inden for 48
timer.

Se producentens instruktioner for brug af de molekyleere assayplatforme for specifikke behandlingsanvisninger.

BORTSKAFFELSE
Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning.

KVALITETSKONTROL

UTM-RT® -mediet er verificeret ved USP-membranfiltreringstest, cytotoksicitetstest for ikke at have toksiske virkninger pa cellekulturer. Evnen til at
opretholde levedygtigheden af virale, klamydia-, mycoplasmastammer i op til 48 timer ved 2-25°C i overensstemmelse med metoderne beskrevet i
CLSI M40-A25, optimalt pH-omrade ved 20-25°C mellem 7,10 og 7,50, fravaer af nukleinsyrer fra amplificerbare respiratoriske vira.

PRAESTATIONSEGENSKABER
De opnaede resultater afhaenger i vid udstraekning af korrekt og tilstreekkelig prevetagning samt den hurtighed, hvormed prgverne transporteres til
laboratoriet og analyseres.

Levedygtighedsundersagelser blev udfart under anvendelse af Copan UTM-RT® med et panel af repraesentative stammer fra de forskellige familier,
der understettes af UTM-RT®. Podepindene, der falger med hvert enkelt transportsystem, blev inokuleret direkte i tre eksemplarer med 100 pl
organismesuspension under anvendelse af laboratoriestammer. Preestationstest blev ikke udfert med kliniske prgver fra mennesker. Efterfalgende
blev podepindene sat ned i de respektive reagensglas indeholdende transportmediet og opbevaret i 0 og 48 timer ved 2-6°C og ved kontrolleret
stuetemperatur (20-25°C). P& behandlingstidspunktet blev hver podepind behandlet med vortex i 20 sekunder og fiernet fra dens rer med
transportmedie. Derefter blev en alikvot af suspensionen inokuleret i cellelinjen (200 pl) eller i det passende dyrkningsmedium® 3. Alle kulturerne blev
behandlet ved hjzelp af standard laboratoriekultiveringsteknik®'®. Organismers levedygtighed blev bestemt ved fluorescerende celleteelling for virus-
og klamydiabakteriestammer og CFU-teelling for mycoplasma- og ureoplasmastammer. Acceptabilitetsgraenserne for tid nul og for 48 timer blev
defineret | overensstemmelse med reglerne M40-A2°.

Copan UTM-RT®-systemet har bevaret levedygtigheden af alle de testede organismer i 48 timer bade ved kontrolleret stuetemperatur og i kulden
under de ovenfor beskrevne testbetingelser. De vurderede organismer og de opnaede resultater er angivet i tabel 2 og 3 nedenfor.

Tabel 2: Virus- og klamydialevedygtighedsundersggelser ved stuetemperatur og i kulde

Organisme ATCC®-nummer ) .% reduktion af fluores?erende . o % reduktion af fluore§cerende .
inficerede celler efter 48 timer 2-6°C | inficerede celler efter 48 timer 20-25°C
Herpes simplex virus type 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Herpes simplex virus type 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratorisk syncytialvirus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackie B1 virus ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
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Influenza A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Cytomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Varicella-zoster virus ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%
Parainfluenzavirus type 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
Echovirus type 30 ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%

Tabel 3: Bakterielle levedygtighedsundersggelser ved stuetemperatur og i kulde

Organisme ATCC®-nummer % reduktion af CFU'er efter 48 timer % reduktion af CFU'er efter 48 timer
-6 ° 20-25°C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

Copan UTM-RT ®blev testet for at verificere stabiliseringen og transporten af respiratoriske viras nukleinsyrer ved hjzelp af et kompatibelt molekylaert
assay. Et molekyleert assay blev udvalgt til test: Cepheid Xpert © Xpress CoV-2/FIu/RSV plus assay, kert pa GeneXpert® Dx.

For hver testet virus blev en enkelt viral stammegruppe fra ATCC fortyndet i en syntetisk nasopharyngeal matrix, og 100 pL viral suspension blev

tilsat til 3 mL UTM®,

RSV-, Flu A- og Flu B-malnukleinsyrer blev amplificeret acceptabelt med stabile ACt-vaerdier i forhold til baseline efter opbevaring i UTM-RT © i op
til 96 timer ved bade stuetemperatur (22—-28 °C) og nedkelet temperatur (2—8 °C), som vist i tabellen nedenfor.

ACt ved 96 timer. (T o6 — T o)
Virus Perler Masse alder af UTM-RT © ved test PASS-kriterium: ACt <3
2-8°C Resultat 22-28°C Resultat
Influenza A1 0-0,9 GODKENDT 0,3-1,4 GODKENDT
Influenza A2 L,{,m'i;g’r' Frisk produceret 0-0,8 GODKENDT 0,3-1,1 GODKENDT
eller . A

Influenza B uden perler op til 18 maneder -1-0,4 GODKENDT -0,8-1 GODKENDT

RSV -0,4-1 GODKENDT -0,1-1,1 GODKENDT

ZANDRINGSHISTORIK

Sidste revision N.*

Udgivelsesdato

Indferte andringer

00

07-2024

Forste udgave

* Hvis du har brug for tidligere udgaver, kontakt Copans kundeservice.
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Z0oTnpa Universal Transport Medium (UTM-RT®) Tng Copan O8nyieg xpiong

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To ouoTnua Universal Transport Medium (UTM-RT®) Tng Copan TrpoopigeTal yia T AQyn Kai TN JETAQOPG KAIVIKGV SEIYHATWY TToU TTEPIEXOUV 100G,
XAQPUBIa, JUKOTTAQOHA A oUpedTTAaCHa atrd Tn 8éon SelypatoAnwiag oTo avaAuTiké epyacTripio. To UTM-RT® utropei va uropAnGei o€ emmetepyacia
HE KaBIEPWHEVEG KAIVIKEG EpYOOTNPIaKES DIAdIKATTES YIa KAANEPYEID 1LV, XAQHUDIWY, HUKOTTAGONATOG KOl OUPEOTTAGOHOTOG.

To UTM-RT®mrpoopietal yia T oTaBepoTroinon Kal Tn HETAQOPd WN ETTEEEPYAOHEVWY KAIVIKWY SEIYUETWY TOU QVGITEPOU QVATIVEUTTIKOU HE UTTOWial
TTAPOUTiag VOUKAEKWV 0Eéwv IV TOU avamveuoTikoU cuotiuatoc. To UTM-RT® mrpoopileTal yia XpAoN WE GUMBOTEG WOPIGKEG SOKINAGTEG
TTPoCdIopIoHOU.

ZYNOWH KAI BAZIKEZ APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

Mia atré Tig dladikaaieg poutivag yia Tn didyvwon AoIMWEEWY TTou TTpokaAoUvTal aTrd 100G, XAapUdia, JUKOTTAGoHATA 1) oupeoTTAGopaTa TTEPIAAUBAVE!
N AW Kail T JETaQopd BIOAOYIKWYV SEIYUATWY UTTO OUVBIKEG YUgNg.

To UTM-RT® amorteAeital ammé éva icoppoTinuévo ahatouxo SidAupa Tou Hank (HBSS), epTTAOUTIONEVO pE TIPWTEIVEG Kal OGKXaPA, PE 0UBETEPO pH
Kail Oeiktn pH. To UANIKO HETAPOPAG TTEPIEXEI OPICHEVA QVTIBIOTIKG Kal QVTIHUKNTIAOIKE yid TNV avOOoTOAr TNG UTTEPAVATITUENG PBakTnpiwv Kal
CUPOHUKATWY, TN 81ATAPNCN TNG KUTTAPIKAG OKEPAIOTNTAG KAl T OUVTAPNON 1WV Kal XAAUdiwY.

To UAIKG PETAQOPAS Tou ouaTApatog UTM-RT® g Copan SiaTiBetal oe cwAnvdpia We eTIKETA Kal BISWTS TTOWA, TTOU TIPOOPIJoVTal yIa TN HETAPOPE
ToU KAVIKOU Beiypatog. To ouotnua UTM-RT® g Copan diaTiBetal eTmiong w¢ KiT SelydatoAnwiag, To otroio TeplAauBavel tia ouokeudaia Trou
TrepiéXel éva owAnvépio UNkoU petagopds UTM-RT® pe BISwTo Trwpa, kal pia atrokoMoUpevn BAKN (peel pouch) TTou TIEPIEXE! ATTOCTEIPWHEVOUG
oTelNeoUg delypatoAnyiag. AiatiBevial Sidgopa kit SeiypatoAnwiag UTM-RT®, tou mrepihapBavouv 516@opoug TUTToUG OTEIAEOU WE SIAPOPETIKS
OTENEXOG, Kal BIEUKOAUVOUV Tn BelypatoAnwia oTré SIAQOPETIKG ONUEIN TOU OWHOTOG A0BEVOUG OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW OTNV EVOTNTA
TTEPIYPAPRG TOU TTPOIGVTOG. MOAIG An@Bei To deiypa €TTIXPIOUATOG, TTPETTEI vVa TOTTOBETNBEI AUETWG OTO CWANVAPIO HETAPOPAG, OTToU Ba €pBel ot
eTTa@A WE TO UAIKG peTa@opds. Ma va diac@aAioTei n BEATIOTN BIwoIPOTNTA TWV HIKPOOPYAVICUWY, HETAPEPETE Ta deiydaTa OTO EPYOOTAPIO TO
OUVTOPOTEPO SuVaTO.

Edv To deiypa Tou peTagépetal péoa oto UTM-RT® mrpdkeital va uttoBAnGei oe emegepyaaia yia KaANIEPYEIa 10V, XAQUUBIWY, HUKOTTAGOHOTOS Kal
oupedTTAaopaTOG, TO Oeiypa TTPETTEl va diatnpeital oToug 2-25 °C kal va uttoBdAAeTal ot eTTeCepyacia evidg 48 wpwv yia va diacg@alifeTal n
BiwoipdTnTa TWV PIKPoopyaviopwy. Edv n Tapddoon kai n emegepyaaia utrepBaivouy Tig 48 WpPEG, Ta deiypaTa TTPETTEN va HETAPEPOVTAI ETT OE §NPO
Tréayo Kal JOAIG TEoOUY OTO £pYACTPIO Va KaTayuxovTal aToug -70 °C rj o€ XapnAoTepn Beppokpaaia.

Ta deiypata ou YeTagépovTal péoa oto UTM-RT® yia avixveuon VOUKAEKWV 0EEwv avativeEUaTIKWV 1V TIPETTeEl va uTToBaGANovTal ot eTTeEepyaaia
eVTOG 96 wpwv edv €xouv diatnpnBei oToug 2-25 °C. Edv 1o deiypa TPOKeITal va Xpnoidotroindei kal yia KAAAIEPYEID HIKPOOPYQAVICHWY Kal YIa
avixveuan VOUKAEKWY ogEwy, TTpéTrel va dlatnpeital oToug 2—25 °C Kal va uTroBaAAeTal o€ eTTeCepyaaia eviog 48 wpwv.

Edv 10 UNIKG HETaQOPAg Tou ouoTApaTog UTM-RT® Tng Copan TTpOKEITal va XPNGIOTIoINOE 0€ SOKILATiEG HOPIOKOU EAEYXOU, QVOTPEETE OTIG 0BNYieg
XPONG TOU KOTAOKEUAOTH OXETIKA PE TN CUPBATOTNTA Kal Yia 0dNYieg ETTECEPYOTIAG GUYKEKPIMEVWY AVAAUOHEVWV OUTIWV.

ANTIAPAZTHPIA
H ouveeon Tou UTM-RT® mrepihapBaver TpwTeiveg yia otaBepotroinon v, avTiBIOTIKG Kal avTIMUKNTIGOIKG YIG OTTOTPOTTH TNG UTTEPAVATITUENG
BakTnpIiokAg Kal pUKNTIAKAG XAwpidag, KaBwg kal éva puBuioTikd didAupa yia Tn diatipnon oudétepou pH kal deiktn pH.

ZuoTaTIKG

Zakxapdln

AidAupa HBSS

IAABoupivn Béeiou opol
PubpioTikd didAupa
IZeAativn

IApIvogéa

IAVTIBIOTIKG

EpuBpd Tng paivoAng

pH 7,3 +0,2 oToug 20-25 °C

MEPIFPA®H TOY NPOIONTOZ

To oUotnua UTM-RT® ivai éTo1po yia xpron kai Sev aTmaiTei repaitépw TpogTolpacia. To ouotnua UTM-RT® g Copan TrepiAapBavel éva cwAnvépio
He OTPOYYUAS TTUBPEVa Kal BIdWTO TTWa, TTou TrepIEXel 3 ml UAIKOU PETAPOPASG aVOIKTOU TTOPTOKAAEPUBPOU XPWHATOG.

Ta owANVapIa UAIKOU PETAQopAS Tou ouaTrpatog UTM-RT® SiatiBevTal uegovwpéva (xudnv) fi o€ poper Kit. KABe eTuéPOUg KIT TrEpINAUBAVE! pia
OUOKEUODIa TTOU TTEPIEXEL: €va OWANVAPIO PE BIBWTO TTWHA KAl ETTIKOANPEVN ETIKETA Kal HIOt GTTOKOAAOUPEVN BrKN HPE OTTOOTEIPWHEVOUG OTEINEOUG
SelypatoAnyiag. Mo TepIoooTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKG HE TOUG SiaBéaipoug TUTToug, BA. TTivaka 1.

O oTeikeoi SelypaToAnyiag FLOQSwabs® rou Trapéxovtar pe 7o UTM-RT® épouv TTROSIOHOP@WIEVO GNUEID QTTOKOTTHAG OTO OTEAEXOG TOU OTEINEOU.
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Nivakag 1: Mept

] TOU TIPOidVTO!
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REF MEPIFPA®H NMPOIONTOX MEFE®OZ MPOION ME NQMA £YTKPATHEIHZ
ZQAHNAPIO STEINEOX IYIKEYAZIAZ (MONO FA TO KIT UTM)
3 ml uAikoU pzéacpopdg 50 cwAnvapIa avé
UTM-RT" oe :
3U090N GwAnvépio 16x100 mm Y ouokevaoia oxXI
HE OTPOYYUAS TTUBpéva 6x50 cm)Ar]vgplcx ava
Kal BISwTS TTWHa. kouti
3 ml uAikoU peTagpopdg ‘Evag oTeIAedg
UTM-RT® ot KavovikoU HEYEBOUS | 50 w1 avé guokeuasia
3U091NO1 owAnvapio 16x100 mm)| ye BauBakopopo . . OXI
JE OTPOYYUAS TTUBpéVa| GKkpo aTrd iveg vamoy| © X 90 KIT avé kouti
Kal BISWTO TTWHA. KO ONUEIO ATTOKOTTAG|
3 ml UANiKoU peTagpopag ‘Evag oTelAedg
UTM-RT® oe pEYEBOUS MINitip KE | 50 1 avd ouokeuaoia
3U092N01 | cwhnvépio 16x100 mm|  BapBako@po dkpo | o o TUOKELOD oxX
LE OTPOYYUAG TIUBpéva|  aTrd iveg véihov kar | © X B0 KIT avd kouti
Kal BIdwTo TTWHa. onpeio aTroKoTTAg

Aev diaTiBevtal 6Aol o Kwdikoi TTPoidvTog (REF) o€ AAEG TIg XWPES. ATTeuBuUVOEiTE OTO TURPA EGUTTNPETNONG TTEAATWY TNG Copan yia T SIaBeaipdTnTa
TWV KWBIKWY TTPOIOGVTOG OTNV EKACTOTE XWPA.

O1 Sokipég emd6oewv Tou auathparos UTM-RT® tng Copan Sievepyrbnkav pe epyacTnpiakd oteAéxn. Aev SievepyriOnkav GOKIUES ETTIOO0EWY LE
avBpwmiva deiyuara. Avatpéére ot eowTEPIKES OIadIKATiES TNG HOvadag uyeiag yia va emAéSeTe To karaAAnAdrepo mmpoidv yia Tnv ekaotore Béon
SelyuparoAnyiag.

TEXNIKEZ ZHMEIQZEIZ:
a) KaBe oTeIAedg TTOU TrepIAapBAvETal OTA KIT TOU TTivaKa 1 QEPEI TTPOSIAOPPWHEVO GNUEIO ATTOKOTTAG.

MPOAIAMOPOQMENO
ZHMEIO ANOKOMHZ

To TTPOBIAPOPPWHEVO GNHEIO ATTOKOTIAG EXEI TN HOPPT) OTEVWONG OTO OTEAEXOG TOU OTEIAEOU.

EvrtoTrioTe omITIKG T Bé0N TOU ONUEIOU ATTOKOTTAG ETTAVW OTO OTEAEXOG TTPIV XPNOIMOTTOINOETE TOV OTEIAES yia Afyn Tou deiydaTog kal eTTak6Aoudn
TOTTOBETNON OTO CWANVAPIO HETAPOPAEG, KATA TTEPITITWON.

b)To eAa@pwg KITPIVWTTG XpWHaA OTNV AKPN TOu OTEIAEOU gival yVwoTd @aivopevo. Mtropei va ogeiletal o€ TTOAOUG TTapdyovTeg: oTov TUTTO TNG
TPWTNG UANG, TNV TEXVIKI ATTOOTEIPWONG TOU TTPOIGVTOG Kal/f) 0Tn QUCIOAOYIKN yAipavon Tou TTpoidvTog. ETTopévwg, To KITpivIopa Tou TTpoidvTog
dev gival amapaiTATwg €voeign uTTORABUIONG TOU TTPOIBVTOG.

AMOGHKEYZH TOY NPOIONTOZ

To Tpoidv TpéTTel va diatnpeital oTnV apxIKf cuokeuaaia, og Beppokpacia Petagl 2 kail 25 °C, péxpl Tn OTIYUR XPAONG TTPIV OTTO TNV avaypo@ouevn
nuepopnvia ARENG (TTou dev TTpétrel va Eemepvd Toug 18 priveg atmd Tnv nuepounvia Tapaywyng). Mnv utrepBepuaiveTe Kal UV KATAWUXETE TO TTPOIOV
TPIV aTTé TN XPAON.

YAIKA MOY AMAITOYNTAI, AAAA AEN MAPEXONTAI
YAIkG katdAAnAa yia TV amopévwon, Tn diagopotroinon Kai TV KAAAEPYEID WV, XAAUUDiWY, PUKOTTAQOUATWY Kal OUPEOTTAACHATWY, Kal
OUCTAPATA/KIT Kal avTISPaoTHpIa €€TAONG yia HOPIAKS EAEYXO IWV.

AHWH, META®OPA KAI ZYNTHPHZH TQN AEIFMATQN

H AMyn kai 0 XeIpIoOPOG Twv delyUETWY yia TNV avixveuon 1wV, XAapudiwy, PUKOTTAGOUATOG 1) OUPEOTTAGONATOG TTPETTEI VO TTPAYUOTOTTIOI0UVTal
OUNPWVA WE TA SNUOCIEUPEVA EYXEIPIDIO KaI TIG SNUOCIEUPEVES KATEUBUVTAPIEG 0dnyieg23* 0101 M va SiacpaAioTei n BEATIOTN BlwoiuéTnTa,
HETAPEPETE TO OEIYUA OTO EPYATTHPIO TO CUVTOUOTEPO dUVATO.

Edv 1o Beiypa Tou petagépetal he 1o UTM-RT® mpdkermal va utropAnBei o emegepyacia yia kaAAgpyeia 10V, XAapudiwy, JUKOTTAGOUATOG Kal
oupedTTAaopaTog, To deiypa Tpémel va diatnpeital oToug 2-25 °C kai va uttoBdAeTal ot emegepyaaia eviog 48 wpwv yia va dlac@alioTei n
BiwaipdTNTa TWV HIKpoopyaviopwy. Eav n mapddoon kai n emegepyacia utrepfaivouy Tig 48 Wpeg, Ta SeiypaTta TTPETTEN va HeETapépovTal péoa o€ Enpd
Tayo kal pOAIG TACOUV OTO £PYACTAPIO Va KaTayuxovtal atoug -70 °C i og XapnAdTtepn Beppokpaaia.
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Ta deiypata Tou petagépovTal péoa oto UTM-RT® yia avixveuon VOUKAEKWV 0EEwV aVaTIVEUCTIKWV 1V TTPETEl va UTToRGANOVTaI O eTTeEepyaaia
€VTOG 96 wpwv edv €xouv diatnpnBei aToug 2—-25 °C. Edv 1o deiypa TTPOKEITal va XPNoIPoTroiNdei Kal yia KAANEPYEID HIKPOOPYAVIOHWY Kal YIa
aviXveuan VOUKAEIKWY o&éwv, TTpéTTel va diatnpeital oToug 2—25 °C Kal va UTTORGAAETaI O€ ETTECEPYOTIa EVTOG 48 WPWIV.

Avarpégre oTIG 0dnYieg XPAONG TOU KATAOKEUAOTH TNG EKAOTOTE TTAATQPOPHAG HOPIAKOU EAEYXOU Yia EIBIKEG 0dnyieg eTTeepyaoiag.

O1 €18IKEG ATTAITACEIG VIO TNV ATTOOTOAN KAl TOV XEIPIOPO TWV SEIYHATWY TTPETTEI VA CUPHOP@WVOVTAI TTARPWG PE TOUG KPATIKOUG Kal OHOaTTOVOIakoUg
kavoviopouc®'" 2. H Siakivnon Twv SelyudTwy eviog HoVASWY UYEiag TTPETTEI VA GUMHOPQUWVETAI LE TA ECWTEPIKG TTPWTOKOAAQ TNG HOVABAG UyEiag.
‘OAa T1a deiypara Tpéel va utroBaAlovTal o€ eTTeCepyacia apéowg HOAIG TTapaAngBoly atré To epyacTriplo.

MNEPIOPIZMOI

1. Emeidn o1 oTelAeoi aAyivikol acBleou eival TogIKoi yia TTOAAOUG EAUTPOPOPOUG 10UG° Kal EVBEXETAI VO ETTNPEACOUV Ta ATTOTEAETHATA TWV
SOKINACIWY avoooPBopPIHOU?, Sev TTIPETTEI VO XPNOILOTIOIOUVTaI yia SelyatoAnyia.

2. O1&UAIvol OTeIAEOi PTTOPET VO TIEPIEXOUV TOEIVES Kal POPHAADETDEGZ® Kal Sev TTPETTEI VAl XPNOIHOTIOI0UVTAl.

3 O1 kwdIKoi TTPOIGVTWYV Xwpig ogaipidia (beads) dev eival katdAAnAol yia xprion pe BAevvwdn A 18IaITépwg TraxUppeuoTa Seiypata 6tav
aTTaITEITAlI OPOYEVOTTOINGN Tou OeiypaTog Pe oTPORIAIONO (vortex) TTapouaia Twv o@aipIdiwy.

4. Ta kit UTM-RT® mrpoopi¢ovtal yia Xxprion We Ta owAnvépia UAIKOU JETAQOPAS Kal TOUG OTEIAeOUS TTou TrepiAapBavovtal aTo KiT. H xprion
OWANVapiwv UAIKOU HETAQOPAS 1) OTEINEWY OTTOI0ODATTOTE AAANG TTPOEAEUONG PTTOPET Va ETTNPEATEI TIG ETTIBOOEIG TOU TTPOIOVTOG.

5.  Mnv katayuxete Ta deiydata TTou TTPooPiovTal yia avixveuon VOUKAEKWY o&éwv. H oTaBepdtnTa Twv VOUKAEIKWY 0wV TTou €xouv
katayuyBei aTo UTM-RT® Bev éxel afloAoynOei Kal eTTIKUPWOEi.

6. To UTM-RT® mpémel va XpnoIUOTIOIEiTal OVO OTTd ETTaYYEAUATIEG UYEITG.

NPOEIAONOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

1. To Tpoiév TpoopieTal pévo yia pia xprion. Av eTTavaypnoidoTroindei, UTTapxel Kivouvog HOAUVONG Kal/f] ECQAAUEVWV ATTOTEAEOUATWY.

2. TNain vitro dlayvwaoTikA XpAon.

3. TooUotnua UTM-RT® gival £ToIlo yia XprAon kal Sev aTraiTe TEEQAITEPW TTPOETOINATIA.

4. Na pn xpnoigoTroiEiTal MET& TNV Nuepopunvia ARENG.

5. Mn xpnoipoTolgite To UAIKG peTagopds UTM-RT® yia va eptrotioete 1 va SiaBpéteTe Tov oTelled SelypatoAnwiag Tpiv omé Tn Afyn Tou
SeiypaTog, ouTe yia EKTTAUON i KaTaloVIoPO TG Béong delypaToAnwiag.

6. H kardotaon Tou deiypaTog, o Xpovog delydaToANWiag Kal HETAPOPAS Kal o Oykog Tou deiypatog Trou AapBdvetal yia kKaAAiépyeia gival

ONUAVTIKEG PETABANTEG yIa TNV ETTITEUEN AEIOTTIOTWY ATTOTEAETUATWY. AKOAOUBAGTE TIG CUVIOTWHEVEG 0BNYieg yia TN Ajyn Twv SelyudTwv.”

7. Mnv eTTavATTOOTEIPWVETE TOUG OTEIAEOUG TTOU DV £XOUV XPNOINOTIOINGEI.

8.  Na unv eTavoouokeuadeTal.

9. To mpoidv dev eival KATAAANAO yia TN Afyn Kai TN HETAQOPE GAAWV HIKPOOPYQVIOHWY EKTOG OTTO 100G, XAQUUDIA, PUKOTTAQOHO Kal
OUPESTTAAT .

10.  Mnv kaTaTiveTe T UNIKO HETAQOPAG.

11, Kard tn Ayn Kai Tov XEIPIoPO6 JElYHATWY YIa avixveuon 1V, XAaHudiwy, HUKOTTAQCUATWY KAl OUPEOTTAACUATWY, TTPETTEI VA XPNOIWOTTOI0 UVTal
péoa mﬂ;élgqg]%npoomciug £vavTl BIOAOYIKWY KIVOUVWY, CUPQWVA PE Ta dNUOCIEUpévVa EYXEIPIdIa Kal TIG SNUOCIEUNEVEG KATEUBUVTHPIEG
odnyieg"H* "

12. H emavelAnppévn katdyugn Kal amroguén Twv dEIYPGTWY PTTOPEN va PEIOEI TRV AVAKTNON BILCIUWY OPYaVICHWY.

13.  Mn xpnoiyotoigite To UTM-RT® (1) eGv utréipyouv evaEeigelg NUIGS 1 JOAUVONG Tou TTPoIOVTOG, (2) EGV UTIAPXOUV evBEigeIg SIappong, (3) eav
€xel aANGEel TO XpWHa TOU UAIKOU PETOPOPAG atrd avolkté TTopTokaAépuBpo, (4) edv éxel avoigel n BAkn Tou oTelAeou 1y (5) edv utr@ pxouv
GAAeG evoeitelg aAoiwong.

14. H xprion autol Tou TIPoidvTog a€ CUVOUAOTHS HE SIaYVWOTIKG KIT f} Opyava TIPETTEI VO ETTIKUPWVETAI ATTO TOV XPAOTN TIPIV XPNoIJoTToINdEei To
TIPOIdV.

15.  Mn Auyiete kai pnv aAAGZeTe To OxApa Tou oTeIAeOU TTPIV aTTd TN Afjyn Tou deiyuaTog. Mnv aokeite utrepBoAikr) duvaun, Triean A Kauyn Katd
N Aqyn Tou deiypaTog emixpiopaTog améd Toug aoBeveig, JIOTI uTTopEi va oTrdoel Katd AdBog To 0TEAEXOG Tou OTEINEOU.

16. EAéygTe TNV €kdoaon Twv odnyiwv xpriong. Opdn eival n ékdoon TTou cuvodeUel To TTPOIGV i N €kdoon TTou dIaTiBeVTal O€ NAEKTPOVIKY HOPPr
Kal avayvwpigetal atéd Tnv €voeign e-IFU oTnv €TIKETa TNG OUOKEUATIAG.

OAHFIEZ XPHZHEZ

H owoti Myn Tou deiypartog amd Tov acBevr| eival KaBOPIOTIKA yia TNV ATTOTEAEOUATIKA QTTOUOVWON KAl TAUTOTIOINGN TWV HOAUCHATIKWY
Hikpoopyaviopuwy. Ta deiypara TETel va AapBAvovTal TO GUVTOUOTEPO SUVATO HETE TNV EPPAVION TWV TTPWTWVY KAIVIKWV onpeiwv Tng véoou. O1
uynAdTepoI 1IKOI TiTAOI TTapouaiddovtal KaTd TNV ofeia gaan TnG vooou.

UTM-RT® ot kit
1. Avoi€te T ouokeuaoia Tou KIT UTM-RT® kai a@aipéoTe T0 owANvapio UNKOU WETAQOPAS Kal TOV OTTOOTEIPWHEVO OTEIAES ammd TNV
atrokoAAoUpEvn OAKN.
2. Ag@aipéoTe ToV OTTOOTEIPWHEVO OTEIAES OO TNV aTToKOAAOUPEVN BKN Kal TTapTE TO KAIVIKG Seiypa. Ma va atmoguyeTe Tov Kivduvo péAuvong,
BeBaiwbeite 6T N dkpn Tou OTEINEOU E€pXETaI O€ ETTAPN) PHOVO PE TO onueio derypatoAnyiag. ZHMEIQZH: Mn AuyiCete Tov OTeIAeS TTPIV aTT6 TN
Ajwn Tou deiypatog. Mnv aokeite utrepBoAikf dUvapn, Trieon i Kauywn Katd TN Afyn Tou SeiypaTog eTIXPIoPaTOg amod Toug aoBeveig, 51Tl
JTTOpEi va oTTdoel KaTd AdBog To OTéAEXOG TOU OTEIAEOU.
3. Ag@oU TapeTe To deiypa, TOTTOBETAOTE TOV OTEIAES PEOa OTO CWANVAPIO UAIKOU HETAPOPAG, £TOI WOTE TO ONUEIO ATTOKOTIAG va Bpebei oTo idlo
€TTITTEDO PE TO AVOIYHA TOU GWANvVapiou.
AuyioTe T0 GTéAEXOG TOU OTEIAEOU UTTO ywvia 180 PoIpwV yia va To OTTACETE OTO GNEio aTToKOTAG. Edv XpeiddeTal, oTpIPoyupioTe
TTPOOEKTIKA TO OTEAEXOG TOU OTEIAEOU VIO VO OTTOKOTTEN TEAEIWG, KAl ATTOJOAKPUVETE TO ETTAVW TUANA TOU OTEAEXOUG.
ATTOPPIYTE TO ATTOKOPPEVO THFHA TOU OTEAEXOUG TOU OTEINEOU OE EYKEKPIUEVO TTEPIEKTN ATTOPPIYNG IATPIKWY ATTORBAATWY.
BidwoTe {ava 1o TTWHA OTO SOKIPACTIKG GWANVAPIO Kal GQPAYIOTE TO EPUNTIKA.
ZNMEILOTE TA OTTAITOUPEVA OTOIXEID TAUTOTTOINONG TOU JEiyPaTOG OTO CWANVAPIO TTOU TTEPIEXEI TO DEiypA.
Z1eiTe TO deiypa OTO £pyaOThpIO yia Guean avaAuaon.

>
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Eik. 1. Z1e1Ae6g SelyparoAnwiag pe onpgio ATmOKOTNAG KAl TTEPIOXH OUYKPATNONG TOU OTEIAEOU

Jc(

Kard tn Afyn Kai Tov XEIPIOPO PIKPOBIOAOYIKWY JEIYUATWY TTPETTEI VA QOPATE ATTOCTEIPWHEVA YAVTIA, TTPOCTATEUTIKA EVOUHATA KAl TIPOCTOATEUTIKA
yuaAid, Kal TTPETTEl va AaUBAVETE PETPA, WOTE VA OTTOTPETTETAI N EKTIVAEN OTAYOVISIWY Kol AEPOAUPATWY OTAV ATTOKOTITETE TO OTEAEXOG TOU OTEIAEOU
Héoa aTo OWANVAPIO UAIKOU PETa@opds. Katd Tov XeIpiopd Tou aTelAeoU yia T delydaToAnyia, o XEIPIOTAG deV TIPETTEI va ayyigel TV TTepIoxr KATw
aTTé TO ONPEIO ATTOKOTIAG, dNAASH TNV TTEPIOXN TTOU EEKIVA ATTO TO ONUEI0 ATTOKOTIAG HEXPI TO BapBAKOPOPO AKPO Tou OTEINEOU, BIOTI Ba ETTIMOAUVOET
TO OTEAEXOG TOU OTEIAEOU KAl ETTOPEVWG N KAANIEPYEIQ, KABIOTWVTAG UN €yKUPQ Ta ATTOTEAEOUATA TNG EEETAONG.

Mnv ayyilete Tov oTeIAeS Kard tn Ajun Tou Seiyparog,
oTNV TrEpIoyn KATW aTrd OUYKPATNOTE TOV OTEIAES TTAVW ATFG TO
TO ONUEiO ATTOKOTAG onueio aToKOTAG, € AUTH TNV TrEPIOXH
7T~
(N X )
Mpod évo onueio a 114

UTM-RT® x0dnv
1. AQaIp£0TE TO TIWHA ATTO TO CWANVAPIO, TTPOCEXOVTAG VO N XUBET Kal va inv €TTIHOAUVOET TO UAIKO HETAPOPAG.
2. TomoBetAoTe To Beiyua WéCA OTO OWANVAPIO ME TO UAKG HeTagopdg UTM-RT®. Edv To Seiyua AngBei pe oTeled, BubioTe kai
OTTAOTE/ATTOKOWTE TOV I} TOUG OTEINEOUG PECTA OTO TWANVAPIO, TIPOTEXOVTAG VA UNV EKTIVOXBOUV OTayovidia Tou UNIKOU PETaQOPAg.
3. BidwoTe {avd To WA 0TO SOKIPACTIKG CWANVAPIO KAl GQPAYIOTE TO EPUNTIKA.
4. INUEILOTE TA QTTAITOUHEVA OTOIXEIR TAUTOTTOINONG TOU OEiyATOG OTO CWANVAPIO TTOU TTEPIEXE! TO deiyHa.
5. Zteihte 1O BEiyHa OTO EPYOOTAPIO Yia GueT avaAuan.

EPFAZTHPIO

Edv To deiypa Tou peTagépetal péoa oto UTM-RT® mrpdkeital va uttoBAnGei oe emegepyaaia yia KaANIEPYEIQ 10V, XAQUUBIWY, HUKOTTAGOHOTOS Kal
oupedTTAaopaTOG, TOo Seiypa TTPETTEl va diatnpeital oToug 2-25 °C kal va uttoBdAAeTal ot eTTeCepyacia evidg 48 wpwv yia va diao@alifeTal n
BiwoipéTnTa TWV PIKPoopyaviopwy. Edv n Tapddoon kai n emegepyaaia utrepBaivouy Tig 48 WpPEG, Ta deiypaTa TTPETTEN va HETAPEPOVTAI ETT OE §ENPO
Trayo Kal JOAIG TEoOUY OTO £pYACTAPIO Va KaTayuxovTal aToug -70 °C i og XapnAoTepn Beppokpaaia.

Ta deiypata Tou petagépovTal péoa oto UTM-RT® yia avixveuon VOUKAEKWV 0wV aVaTIVEUCTIKWV 10V TTPETel va UTToRGANOVTaI O eTTegepyaaia
£VTOG 96 WpWV edv €xouv diatnpnBei aToug 2—-25 °C.

Edv To deiypa TTpdKeITal va xpnoidoTroinBei Kai yia KAAAIEPYEIQ HIKPOOPYAVIOUWY Kal YIa aviXveuon VOUKAEIKWY 0géwv, TTPETTEl va S1aTnpEiTal 0TOUg
2-25 °C ka1 va uttoBaAAeTal o€ eTTegepyaaia eviog 48 wpwv.

Avarpégre OTIG 0dnYieg XPONG TOU KATAOKEUAOTH TNG EKAOTOTE TTAATQPOPUAG HOPIaKoU EAEYXOU yia EIBIKEG 0dnyieg eTTegepyaaiag.

AMOPPIYH
Ta améBAnTa TTPETTEN VO ATTOPPITITOVTAI GUPPWYA UE TNV TOTTIKA VopoBeaia.

MOIOTIKOZ EAEMXOZ

To UNik6 peTagopag UTM-RT® emmkupwBnke pe Sokiyacia SIn8nong péow pepBpavng kard USP, Sokipagia KUTTapoTogIkoTNTAG yIa aTroudia TOEIKAG
Opdong o€ KUTTAPOKAANIEPYEIQ, VIO IKavOTNTA dIATAPNONG TNG BIWOIUOTNTAG OTEAEXWV 1LV, XAapudiwy, HUKOTTAGopaTOG £wg 48 wpeg oToug 2-25 °C
OUPPWVA PE TIG LEBGBOUG TToU TTEpIypd@ovTal oTo TTPGTUTIO CLSI M40-A2%, yia BéATIoTo £Upog pH oToug 20—25 °C petagl 7,10 kai 7,50, yia atroudia
£VIOXUONG VOUKAEIKWV OEEWV QVATTVEUOTIKWY 1WV.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN
Ta AneBévta atmroteAéopata e§apTWVTal O€ PeYAAo BaBud atmd Tnv opbr) kal kataAANAn Afyn Twv delydaTwy, Kabuwg Kai atrd Tnv £yKaipn HETaQopd
Kal avaAuon Twy SelyPATwy aTo EPYAaTrpIo.

MpaypaToToiRenkav peAéTeg BIwaIudTNTag pe Xprion Tou UTM-RT® Tng Copan Ue TIAVEA QVTITTPOCWITEUTIKWY OTEAEXWY ATTS TIG SIGPOPES OIKOYEVEIEG
JIKPOOPYAVIoUWY TTou uTrooTnpilel To UTM-RT®. O1 oteikeoi Trou TrepihapBavovTal ot k8B cUOTNUA PETAPOPAS EUBONIGOTNKAY OTTEUBEIDG €IG
TPITAOUV pe 100 pl evaiwpripaTog TToU TTEPIEIXE EPYAOTNPIOKE OTEAEXN TOU e§ETAlOPEVOU HIKPOOpYaviopoU. Agv dievepyrBnkav SOKIPEG ETTIOOCEWV
HE avBpwTTIVa KAIVIKG SeiyuaTa. ZTn GUVEXEIQ, Of OTEIAEOT TOTTOBETABNKAV OTA AVTIOTOIXO SOKIUACTIKG GWANVAPIX TTOU TTEPIEIXAV TO UAIKO PETAPOPAg
Kai diatnprenkav yia 0 kai 48 wpeg aToug 2-6 °C kal oe eheyxopevn Beppokpacia dwpartiou (20-25 °C). Katd Tnv emegepyacia, KOs oTeIAedg
uTToBARBNKE o€ avadeuan (vortex) yia 20 SeuTePOAETITA Kal aQaIPEBNKeE aTTd TO SOKIPACTIKG CWANVAPIO UAIKOU peTa@opds. Katdmiv, KAdopa Tou
EVAIWPAHATOC EVOPBaAUITTNKE GTNV KATAAANAN KUTTAPIKA ogipd (200 ul) fj oTo katdAAnAo kaAhiepynTikd UAIKG® °. OAeg of kaANiépyeieg uTTOBARBNKaY
ot emeepyaoia e kabiepwpévn epyaoTnpiakh Texvik kKaAAigpyeiac® ™. H Biwoiuétnta Twv HIKPoOPYavIoUWY TTPoadIopioTnKe UE @Bopifouaa
KUTTOPOUETPIa yIa OTEAEXN 1V Kal XAapudiwv kal pe pétpnon povadwyv oxnuatiopol amoikiwv (CFU) yia oTeAéxn HUKOTTAGOPATOG Kal
oupeoTAdopartog. Ta dpia ammodoxAg yia TNV Wpa PNdEV Kai Tig 48 Wpeg kaBopioTnKav SUHPWVA HE TOUG Kavoviopoug M40-A2°,

To oUomua UTM-RT® g Copan diatipnoe Tn BILCIUOTNTA GAWY TwV HIKPOOPYAVIOUWV TTOU EEETAOTNKAV YIa 48 (WPES, TOOO OE EAEYXOMEVN
Beppokpaaia dwpatiou 600 kal o€ WYUEN OTIG CUVBNKEG doKIpaaiag TTou Treplypaenkav Tapatdvw. O1 JIKPOOPYavIOHOi TTou agloAoyrenkav kai Ta
arroTeAéopaTa TTou eAeOnoav TTapaTiBevTal aToug TTivakeg 2 Kai 3 TTou akoAouBolv.
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Nivakag 2: MeAére

IWoINSTNTAG 1LV Kol XAauudiwy ot B¢,

oKpagia Swyariou kai o Yo

$gum

Mikpoopyaviopog

Api0pég ATCC®

% peiwong @BopIfovTwV
MOAUCHEVWYV KUTTAPWYV HETA 48 peg

% peiwong eBopIovTwY
HOAUOUEVWYV KUTTAPWY HETA 48 WpEg

oToug 2-6 °C oToug 20-25 °C
16 Herpes Simplex T0trou 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
16 Herpes Simplex T0TTOU 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Avm'rvzuo‘ru((:'; OUYKUTIOKOG ATCC® VR-1580 <50% <50%

166

16 Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Influenza A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Kuttapopeyaloiog ATCC® VR-977 <50% <50%
16¢g Varicella-zoster ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adevoiog DHI 20-4740010 <50% <50%
16¢ Parainfluenza totrou 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
166 Echo T0Tr0U 30 ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%

1WOINOTNTAG OF B¢

% peiwong povadwv CFU peta

% peiwong yovadwv CFU petd

Mikpoopyaviouég ApiBusg ATCC® 48 wpeg aToug 2-6 °C 48 wpeg oToug 20-25 °C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50% 50%

To UTM-RT® 1ng Copan utroBAfBnke o€ SOKIUA yia va eTaANBEUTEl N OTABEPOTIOINGN KAl N PETAPOPE VOUKAEKWY OZEWV QVATIVEUSTIKWV IWV,
XPnoipoTTolvTag oupBath dokipacia TTpoadiopiouou. Ma Tn Sokipr eMAEXONKE pia popiakr) dokiyacia TTpoadiopiopou: Aokipaadia TTPoadiopiguoU
Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus, Trou ekTeAeital ato GeneXpert® Dx.
MNa k8Be egeTaddpevo 16, apalwbnke amdBepa pegovwpévou 1ikou oTeAéxoug NG ATCC oe ouvBeTIKG PIVOQAPUYYIKO UNTPIKG UAIKG (matrix) kai
TpooTéBnkav 100 ul Tou evalwpAuaTog Tou 10U ot 3 ml UTM-RTE.

Ta voukAegikd o&éa-aT1oxol Twv 1wV RSV, Flu A kai Flu B gviox0Bnkav ammodekTtd, ue otabepég Tiuég ACt o oxéon Ye TIG TINEG avaPOPAg, HETE aTTO
Siatipnon oto UTM-RT® yia éwg kal 96 wpeg, TG00 Ot BeppoKpaaia SwiaTiou (22-28 °C) 600 Kal o€ BEpUOKPATia PuENg (2-8 °C), OTTWE aivetal

oaTov akdAouBo Trivaka.

ACt oTig 96 wpeg (Tos — To)
= 4 HAIkia Taptidag UTM-RT® Kpitiipio AlTIOAOXHEZ: ACt <3
1os Zocipioi [ ) LAy == AmotéAeopa 225 ATmrotéAeopa
8°c s 28°C M
[pitn A1 0-0,9 AMOAEKTO 0,3-1,4 AMOAEKTO
FpimA2 | xwhivpio UIMERT Mp6oeamg Tapaywyic 0-08 | AMOAEKTO | 03-1,1 | AMOAEKTO
€ opaIpidia fe

. l ; .
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Eesti Keel

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System Kasutusjuhend

KASUTUSOTSTARVE

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System on ette nahtud viirusi, klamiiidiabaktereid, miiko- v&i ureaplasmasid sisaldavate kliiniliste
proovide kogumiseks ja transportimiseks kogumiskohast analiiiisilaborisse. S66tmes UTM-RT® olevaid proove saab analiiiisida kasutades tavalisi
kliinilisi laboriprotseduure, mis on mdeldud viiruste, klamitdiabakteri, miikoplasma ja ureaplasma kultuuride jaoks.

UTM-RT® on ette nahtud hingamisteede viiruste nukleiinhappeid sisaldava téétlemata tilemiste hingamisteede kliinilise proovi stabiliseerimiseks ja
transportimiseks. UTM-RT® on m&eldud kasutamiseks Gihilduvate molekulaarsete analiiiisidega.

KOKKUVOTE JA POHIMOTTED

Viiruste, klamuddiate, miko- vdi ureaplasmade pdhjustatud nakkuste diagnoosimisel on tavaprotseduuri osa bioloogiliste proovide kogumine ja
kilmutatud proovide transport.

So6de UTM-RT® koosneb Hanki tasakaalustatud soolalahusest (HBSS), mida on rikastatud valkude ja suhkrutega, sel on neutraalne pH ja see
sisaldab pH indikaatorit. S66de sisaldab teatud antibiootikume ja antimiikootikume bakterite ja parmide Ulekasvu valtimiseks, rakkude terviklikkuse
sailitamiseks ning viiruste ja klamutdiabakterite sailimise soodustamiseks.

So6de Copan UTM-RT® System tarnitakse sildistatud keeratava korgiga katsutites, mis on méeldud Kliiniliste proovide transportimiseks. Copan UTM-
RT® System tarnitakse ka proovivétu komplektina, mis koosneb pakendist, mis sisaldab iihte UTM-RT® séétmega keeratava korgiga katsutit ja
lahtitbmmatavat taskut, milles on steriilsed proovivétutampoonid. Saadaval on suur valik UTM-RT® proovivétukomplekte, mis sisaldavad eri tiilipi
varrega tampoone, mis hdlbustavad proovide votmist patsiendi erinevatest kehapiirkondadest, nagu on kirjeldatud alljargnevas jaotises ,Toote
kirjeldus”. Parast tampooniproovi kogumist tuleb see kohe paigutada transpordikatsutisse, kus see puutub kokku transpordiséétmega.
Mikroorganismide suurima ellujaamise sailitamiseks transportige proovid voimalikult kiiresti laborisse.

Kui UTM-RT ®-s transporditavat proovi tdédeldakse viirus-, klamiitidia-, miikoplasma- ja ureaplasmakultuuri jaoks, tuleb seda mikroorganismi
elujdulisuse sailitamiseks sailitada temperatuuril 2-25 °C ja té6delda 48 tunni jooksul. Kui tarnimis- ja tootlemisaeg lletab 48 tundi, tuleb proovid
transportida kuival jaal ja laborisse joudmisel sailitada temperatuuri —70 °C juures voi alla selle (See sailitustingimus kehtib ainult juhul, kui UTM-
RT®-i téddeldakse kultuuri jacks, nagu eespool kirjeldatud).

Proovid, mida transporditakse UTM-RT ® -ga hingamisteede viirusnukleiinhapete uurimiseks, tuleb téodelda 96 tunni jooksul, kui neid hoitakse
temperatuuril 2-25 °C. Kui proovi té6deldakse nii mikroorganismide kultuuri kui ka nukleiinhapete uurimiseks, tuleb proovi séilitada temperatuuril
2-25 °C ja toddelda 48 tunni jooksul.

Copan UTM-RT © siisteemi sé6tme kasutamiseks koos molekulaarse analiiiisiga vaadake Ghilduvuse ja spetsiifiliste sihtanaliiiidi téotlemisjuhiste
saamiseks tootja kasutusjuhendit.

REAKTIIVID
So6tme UTM-RT® koostises on valgud viiruse stabiliseerimiseks ', antibiootikumid ja antimiikootikumid bakterite ja seente kasvu véltimiseks ning
puhverlahus neutraalse pH sailitamiseks koos pH indikaatoriga.

Komponendid
[Sahharoos
HBSS-i lahus
eise seerumi albumiin
Puhverlahus
Zelatiin
IJAminohapped
IAntibiootikumid
Fenoolpunane
pH 7,3 + 0,2 temperatuuril 20-25 °C

TOOTE KIRJELDUS

UTM-RT® System on kasutusvalmis ja seda pole vaja taiendavalt ette valmistada. Copan UTM-RT® siisteem sisaldab immarguse pohjaga keeratava
korgiga tuubi, mis sisaldab 3 ml heleoranz-punast transpordiséodet.

UTM-RT® System transpordisd6tme katsuteid tarnitakse eraldi (hulgi) v&i komplektina. Iga komplekt koosneb pakendist, mis sisaldab: eelnevalt
margistatud keeratava korgiga katsutit ja steriilseid proovivétutampoone sisaldavat kotikest. Saadaolevate véimaluste lisateave on esitatud tabelis 1.
Proovikogumistampoonide aplikaatoritel FLOQSwabs®, mis tarnitakse sdétmega UTM-RT®, on aplikaatori varrel murdmiskoht.
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Tabel 1: Tootekirjeldus

TOOTE KIRJELDUS TOODE, MILL_I_E__ULESEHITUSES ON KORGIGA
VIIDE KATSUTI TAMPOON PAKENDI SUURUS PUUDMISE FUKTSIOON
(AINULT UTM-KOMPLEKTI KORRAL)
3 ml UTM-RT® sdédet
16 x 100 mm ; ;
50 katsutit pakendi
3UO090N keeratava korgi ja Ei ole kohaldatav atsull pé en I_S El
timara pahjaga 6 x 50 katsutit karbis
katsutis.
3 ml UTM-RT® séddet Uks tavasuuruses
16 x 100 mm aplikaator-tampoon, | 50 | lekti pakendi
3U091NO1 keeratava korgi ja kihilise nailonkiust ompleid pakendis El
{imara pohjaga otsa ja 6 x 50 komplekti karbis
katsutis. murdmiskohaga
3 ml UTM-RT® sé6det | Uks minitip suuruses
16 x 100 mm aplikaator-tampoon, | 50 komplekti pakendis
3U092N01 keeratava korgi ja kihilise nailonkiust . X El
timara pohjaga otsa ja 6 x 50 komplekti karbis
katsutis. murdmiskohaga

Kaik tootekoodid (VIIDE) ei ole igas riigis miitigil. Iga riigi tootekoodide kattesaadavuse kohta teabe saamiseks pd6rduge Copani klienditeeninduse poole.

Copan UTM-RT® Systemi toimivuse testimiseks kasutati laboritiivesid. Toimivust ei testitud inimpéritolu proovidega. Kindla proovivétukoha jaoks
kbéige sobivama seadme valimisel jérgige asutusesiseseid protseduure.

TEHNILINE MARKUS:
a) Igal tabelis 1 loetletud komplektides sisalduval tampoonil (tampoonidel) on vormitud murdepunkt.

VORMITUD
MURDEPUNKT

Vormitud murdepunkt on olemas ja tuvastatav pulga kitsenemisena.

Vatipulga kasutamisel proovide votmiseks ja sellele jargnevaks transportimiseks transporditorus votke aega, et visuaalselt tuvastada murdepunkti
asukoht pulga kiiljes.

b) Otsiku kerge kollasus on tuntud néhtus. See voib olla tingitud paljudest teguritest: tooraine tiilibist, toote steriliseerimisest ja/vdi toote loomulikust
vananemisest. Seetdttu ei tdhenda toote kollasus tingimata toote riknemist.

TOOTE SAILITAMINE
Toodet tuleb hoida originaalpakendis temperatuuril 2-25°C kuni kasutusajani enne mérgitud aegumiskuupdeva (mitte kauem kui 18 kuud alates
valmistamiskuupaevast). Arge kuumutage ega kiilmutage enne kasutamist.

VAJALIKUD MATERJALID, MIS POLE KOMPLEKTIS
Materjalid, mis sobivad viiruste, klamuldiate, miikoplasmade ja ureaplasmade isoleerimiseks, diferentseerimiseks ja kasvatamiseks ning
testimissilisteemid/komplektid ja reaktiivid viiruste molekulaarseks testimiseks.

PROOVIDE VOTMINE, TRANSPORT JA SAILITAMINE

Proovid viiruste, klamiidia, milkoplasma véi ureaplasma uurimiseks tuleb koguda ja késitleda vastavalt avaldatud juhenditele ja juhistele.? > # 7:9. 1.
" Suurima elujbulisuse sailitamiseks transportige proov véimalikult kiiresti laborisse.

Kui UTM-is transporditavat proovi té6deldakse viirus-, klamuddia-, mikoplasma- ja ureaplasmakultuuri jaoks, tuleb seda mikroorganismi elujoulisuse
sailitamiseks sailitada temperatuuril 2-25 °C ja té6delda 48 tunni jooksul. Kui tarnimis- ja to6tlemisaeg uletab 48 tundi, tuleb proovid transportida
kuival jaal ja laborisse jsudmisel sailitada temperatuuri —70 °C juures véi alla selle (See sailitustingimus kehtib ainult juhul, kui UTM-RT®-i tdédeldakse
kultuuri jaoks, nagu eespool kirjeldatud).

Proovid, mida transporditakse UTM-RT © -ga hingamisteede viirusnukleiinhapete uurimiseks, tuleb téddelda 96 tunni jooksul, kui neid hoitakse
temperatuuril 2-25 °C. Kui proovi tdddeldakse nii mikroorganismide kultuuri kui ka nukleiinhapete uurimiseks, tuleb proovi sailitada temperatuuril 2-
25 °C ja toodelda 48 tunni jooksul.

Lugege spetsiifiliste tdotlemissuundade saamiseks tootja juhiseid molekulaarse analiilsi platvormide kasutamise kohta.

Proovide saatmise ja kaitlemise erinbuded peavad olema taielikult kooskdlas riiklike ja foderaalsete seadustega.® ' ™ Proovide transport
meditsiiniasutuste siseselt peab toimuma asutusesiseste juhiste jargi. Kéik proovid tuleb té6delda kohe parast nende jdudmist laborisse.
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PIIRANGUD
1. Kuna kaltsiumalginaadi tampoonid on miirgised paljude {imbrisega viiruste jaoks® ja véivad hairida immunofluorestsentsanaliiiise?, ei tohi

neid proovide kogumisel kasutada.

Puidust varrega tampoonid véivad sisaldada toksiine ja formaldehiiiide?® ning neid ei tohi kasutada.

lima helmesteta tootekoodid ei sobi kasutamiseks limaskestade voi eriti viskoossete proovidega, kui ndutakse proovi homogeniseerimist

keerutamise teel helmeste juuresolekul.

4. UTM-RT® komplektid on méeldud kasutamiseks komplektis olevate séétmekatsutite ja tampoonidega. Muust allikast parit sédtmekatsutite
voi tampoonide kasutamine vib mdjutada toote toimivust.

5.  Arge killmutage proove, mis on ette nahtud toétiemiseks nukleiinhapete uurimise eesmérgil. UTM-RT © -s kiilmutatud nukleiinhapete
stabiilsust ei ole hinnatud ja valideeritud.

6. UTM-RT® tampooni tohivad kasutada ainult tervishoiutédtajad.

W N

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

1. Toode on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks; korduvkasutamine vdib pohjustada nakkusohtu ja/véi ebatépseid tulemusi.

2. Kasutamiseks vaid in vitro diagnostikas.

3. UTM-RT® System on kasutusvalmis ja seda pole vaja taiendavalt ette valmistada.

4. Mitte kasutada parast kdlblikkusaja I6ppu.

5. Arge kasutage UTM-RT® sd6det aplikaatori tampooni eelnevaks niisutamiseks véi mérjaks tegemiseks enne proovi vétmist véi proovivétu
piirkondade loputamiseks voi marjaks tegemiseks.

6.  Kultuuri tegemiseks kasutatud proovivotu tingimused, ajastus ja maht on olulised muutujad usaldusvaarsete kultuuri tulemuste saamiseks.
Jargige proovide kogumisel soovitatavaid juhiseid.”

7.  Kasutamata tampoone ei tohi uuesti steriliseerida.

8.  Arge pakkige toodet uuesti.

9.  Ei sobi muude mikroorganismide kui viiruste, klamiiudiate, miikoplasma ja ureaplasma kogumiseks ja transportimiseks.

10. Arge neelake sdddet alla.

11.

Viiruste, klamuddiate, mikoplasmade ja ureaplasmade tuvastamiseks kasutatavad proovid tuleb koguda ja neid kaidelda kasutades

bioloogilise ohu vastu kaitsvaid isikukaitsevahendeid, jargides avaldatud kasutusjuhendeid ja suuniseid ™ # &7 %17,

12. Proovide korduv kilmutamine ja sulatamine voib vahendada elujduliste organismide taastumist.

13. Arge kasutage soéddet UTM-RT® juhul, kui (1) toode on kahjustatud véi saastunud, (2) toode lekib, (3) sé6tme varvus on muutunud
heleoranzist punaseks, (4) tampooni tasku on avatud véi (5) esineb muid riknemise tunnuseid.

14. Selle toote kasutamist koos diagnostikakomplektide voi -seadmetega peab kasutaja enne kasutamist valideerima.

15.  Enne proovi kogumist drge painutage ega vormige tampooni. Arge kasutage patsiendilt tampooniproovide vétmisel liigset jdudu, survet ega
painutamist, kuna see vdib pdhjustada tahtmatut tampooni varre purunemist.

16. Kontrollige kasutusjuhiste versiooni. Kehtiv versioon on seadmega kaasas vdi saadaval elektrooniliselt ning selle voib leida pakendi sildil
oleva e-kasutusjuhendi mérgise jargi.

KASUTUSJUHISED
Proovi 6ige kogumine patsiendilt on nakkustekitajate edukaks isoleerimiseks ja tuvastamiseks esmatahtis. Proovid tuleb koguda vdimalikult kiiresti
parast haiguse kliinilist avaldumist. Haiguse &gedas faasis on viiruse tiitrid kérgemad.

UTM-RT® komplektina

1. Avage UTM-RT® komplekti pakend ning vétke valja sé6tmega analiiiisikatsuti ja kotikese sees olev steriilne tampoon.

2. Vétke steriilne tampoon kotikesest vélja ja koguge selle abil kliiniline proov. Saastumise riski valtimiseks veenduge, et tampooni ots puudutab
ainult proovivétukohta. MARKUS. Arge painutage tampooni enne proovi kogumist. Arge kasutage patsiendilt tampooniproovide vétmisel
liigset joudu, survet ega painutamist, kuna see vdib pdhjustada tahtmatut tampooni varre purunemist.

Parast proovi votmist sisestage vatipulk s66tme katsutisse, kuni murdepunkt on samal tasemel sé6tme katsuti avaga.

Painutage tampooni vart 180-kraadise nurga all, et see laheks murdumiskohast katki. Vajaduse korral pddrake taielikuks murdumiseks
tampoonivart érnalt ja eemaldage tampoonivarre tlaosa.

Visake katkimurtud tampoonivarre tlaosa nduetekohasesse meditsiiniliste jaatmete korvaldamise konteinerisse.

Keerake kork uuesti katsutile peale ja sulgege see hermeetiliselt.

Mérgistage proovi sisaldav katsuti.

Saatke see viivitamata laborisse analliiside tegemiseks.

bl

PN O

Joonis 1. Kogumistampoon, millel on mérgitud murdmiskoha joon ja aplikaatori kinnihoidmise koht

[

Mikrobioloogiliste proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb kanda steriilseid kindaid, kaitseriietust ja -prille ning tampoonipulga murdmisel parast
asetamist s66tmekatsutisse tuleb olla ettevaatlik, et valtida pritsmete ja aerosoolide teket. Proovivotu ajal tampooni aplikaatori kasitsemisel ei tohi
operaator puudutada murdepunktist allpool olevat ala; see on piirkond murdekohast kuni nailonist flokeeritud tampooni otsani, kuna see viib
aplikaatori vélli ja kultuuri saastumiseni, mis muudab testi tulemused kehtetuks.
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Arge puudutage aplikaatori Proovi kogumise ajal hoidke kinni
murdmiskohast allapoole isellest piirkonnast, mis j&éb aplikaatori
jadvat piirkonda murdmiskohast iilespoole

Vormitud murdmiskoht

UTM-RT® hulgitarnena
1. Eemaldage katsuti kork aseptiliselt, valtides s66tme mahatilkumist voi saastumist.
2. Asetage proov katsutisse koos UTM-RT ® sé6tmega. Kui proov véetakse tampooniga, sisestage tampoon(id) katsutisse ja tdmmake/Idigake
see (need) katsutisse. Podrake tahelepanu sellele, et so6tmele ei pritsitaks pritsmeid.
3.  Keerake kork uuesti katsutile peale ja sulgege see hermeetiliselt.
4.  Margistage proovi sisaldav katsuti.
5. Saatke see viivitamata laborisse analulside tegemiseks.

LABOR

Kui UTM-RT ©-s transporditavat proovi tdddeldakse viirus-, klamiiiidia-, miikoplasma- ja ureaplasmakultuuri jaoks, tuleb seda sailitada temperatuuril
2-25 °C ja téodelda 48 tunni jooksul, et séilitada mikroorganismi elujdulisus. Kui tarnimis- ja todtlemisaeg Uletab 48 tundi, tuleb proovid transportida
kuival jaal ja laborisse jsudmisel sailitada temperatuuri —70 °C juures voi alla selle (See sailitustingimus kehtib ainult juhul, kui UTM-RT®-i tdédeldakse
kultuuri jaoks, nagu eespool kirjeldatud).

Proovid, mida transporditakse UTM-RT ® -ga hingamisteede viirusnukleiinhapete uurimiseks, tuleb téddelda 96 tunni jooksul, kui neid hoitakse
temperatuuril 2-25 °C.

Kui proovi téddeldakse nii mikroorganismide kultuuri kui ka nukleiinhapete uurimiseks, tuleb proovi sailitada temperatuuril 2-25 °C ja té6delda 48
tunni jooksul.

Lugege spetsiifiliste toétlemissuundade saamiseks tootja juhiseid molekulaarse analiilsi platvormide kasutamise kohta.

KASUTUSELT KORVALDAMINE
Jaatmed tuleb kdrvaldada kohalike digusaktide kohaselt.

KVALITEEDIKONTROLL

UTM-RT © sé6de on kontrollitud USP membraanfiltreerimise testiga; tsiitotoksilisuse testiga, et mitte avaldada toksilist m&ju rakukultuurile; véime
sailitada viiruse, klamiitidia, miikoplasma tiivede elujdulisus kuni 48 tunni jooksul temperatuuril 2-25 °C vastavalt CLSI M40-A2° kirjeldatud
meetoditele; optimaalne pH vahemik 20-25 °C vahemikus 7,10 kuni 7,50; vdimendatavate hingamisteede viiruste nukleiinhapete puudumine.

TOIMIVUSNAITAJAD
Saadud tulemused séltuvad suurel maaral sobivast ja piisavas koguses proovide kogumisest ning proovide laborisse transportimise ja analtitsimise
kiirusest.

Elujulisuse uuringud viidi labi Copan UTM-RT®-i ja eri perekondi sisaldavate tiiliptiivede paneeliga, mis sobivad kasutamiseks UTM-RT®-ga. Iga
transpordislisteemiga kaasasolevad tampoonid inokuleeriti otse kolmes korduses 100 pl laboritiivesid sisaldava organismi suspensiooniga. Toimivust
ei testitud inimparitolu proovidega. Tampoonid si: i seejarel vastavat katsutit mis sisaldasid transpordiséddet, ning neid hoiti 0 ja 48
tundi temperatuuri 2—6 °C ja kontrollitud toatemperatuuri (20-25 °C) juures. Td6tlemise ajal segati vorteksiga iga tampooni 20 sekundi jooksul ja
eemaldati transpordiséétme katsutist. Rakuliini (200 ul) véi sobivat rakukultuuri sédet inokuleeriti seejarel suspensiooni alikvoodiga.® '* Kaiki
rakukultuure to6deldi kasutades tavapéraseid labori kasvumeetodeid.® ' Organismide elujdulisuse maaramiseks kasutati viiruste ja
klamuudiabakterite tlvede puhul fluorestsentsil pdhinevat rakkude loendamist ning mukoplasma ja ureoplasma tiivede korral kolooniaid
moodustavate iihikute (KMU-de) arvu maaramist. Aja null ja 48 tunni lubatud piirid méératleti vastavalt M40-A2 eeskirjadele.®

Copan UTM-RT® Systemi kasutamisel sailis kdigi analiiiisitud organismide elujdulisus 48 tunni jooksul kontrollitud toatemperatuuril ja kilmas
eelnevalt kirjeldatud katsetingimustel. Hinnatud organismid ja saadud tulemused on toodud jargnevates tabelites 2 ja 3.

Tabel 2: Viiruse ja klamiiiidia elujéulisuse uuringud toatemperatuuril ja kiilmas

Organism ATCC® number Flf_mrests?eruvate nakatunud .ralf_kude FIHorestsgeruvate nakatunud _ralf_kude
vahenemise protsent 48 tunni parast vahenemise protsent 48 tunni parast
temperatuuri 2-6 °C juures temperatuuri 20-25 °C juures

Lihtherpeseviiruse 1. tiilip ATCC® VR-539 <50% <50%
Lihtherpeseviiruse 2. tiilip ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratoor-siintsiitiaalviirus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackie B1 viirus ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
A-gripiviirus ATCC® VR-1679 <50% <50%
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Tsilitomegaloviirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Varicella-zoster viirus ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenoviirus DHI 20-4740010 <50% <50%
Paragripiviiruse 3. tiilip DHI 20-4770010 <50% <50%
Echoviiruse 30. tiiiip ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%

Tabel 3: Bakteriaalse elujdulisuse uuringud toatemperatuuril ja kiilmas

KMU-de vihenemise protsent 48 tunni

Organism ATCC® number U ; . KM__l'J-de véhenemise_protsent 1_48 tunni
parast temperatuuri 2-6 °C juures parast temperatuuri 20-25°C juures
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

Copan UTM-RT® testiti hingamisteede viiruste nukleiinhapete stabiliseerumise ja transportimise kontrollimiseks, kasutades (hilduvat
molekulaaranaliiiisi. Testimiseks valiti (iks molekulaaranaliiiis: Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV Plus analiiiis, mis tehakse GeneXpert® Dx-

ga.

Iga testitud viiruse kohta lahjendati iiks ATCC viirusetiivi siinteetiliseks nasofariingeaalseks maatriksiks ja 3 ml UTM-RT © -le lisati 100 ul

viirussuspensiooni.

RSV, Flu A ja Flu B sihtnukleiinhappeid véimendati vastuvoetavalt stabiilsete ACt vaartustega algtaseme suhtes parast sailitamist UTM-RT ®- kuni
96 tundi nii toatemperatuuril (22-28 °C) kui ka kiilmkapis (2-8 °C), nagu on naidatud allolevas tabelis.

ACt 96 tunni pérast. (Tes — To)
Viirus Helmed UTM-RT ® partii vanus testimisel LABIMISE kriteerium: ACt <3
2-8°C Tulemus 22-28 °C Tul
Gripp A1 0-0,9 LABITUD 0,3-1,4 LABITUD
GrippAz | LRI katout Varskelt toodetud 008 LABITUD 0,3-1,1 LABITUD
i dokumendile
Gripp B ima helmesteta kuni 18 kuud -1-0,4 LABITUD -0,8-1 LABITUD
RSV -0,4-1 LABITUD -0,1-1,1 LABITUD
MUUDATUSTE AJALUGU
Uusima versiooni nr* Véljaandmise kuupaev Tehtud muudatused
00 07-2024 Esimene valjaanne

* Kui vajate varasemaid versioone, siis votke iihendust Copani klienditoega.
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Copanov sustav transportnog medija (engl. Universal Transport Medium, UTM-RT®)
Upute za uporabu

NAMJENA

Copanov sustav transportnog medija (UTM-RT®) namjenjuje se za prikupljanje i transport klinickih uzoraka koji sadrzavaju viruse, klamidiju,
mikoplazmu ili ureaplazmu od mjesta prikupljanja do ispitnog laboratorija. Sustav UTM-RT® moze se obraditi standardnim klini¢kim laboratorijskim
operativnim postupcima za kulturu virusa, klamidije, mikoplazme i ureaplazme.

Sustav UTM-RT® namjenjuje se za stabiliziranje i transportiranje neobradenog klini¢kog uzorka gornijih dignih putova za koji se sumnja da sadrzava
nukleinske kiseline respiratornih virusa. Sustav UTM-RT® namjenjuje se za uporabu s kompatibilnim molekularnim testovima.

SAZETAK | NACELA

Jedim od rutinskih postupaka u dijagnostici infekcija prouzro€enih virusima, klamidijama, mikoplazmama ili ureaplazmama ukljucuju se prikupljanje i
hladeni transport bioloSkih uzoraka.

Sustav UTM-RT® sastoji se od Hanksove uravnoteZene otopine soli (HBSS) obogaéene bjelanéevinama i ecerima s neutralnom vrijednosti pH i
pokazivacem vrijednosti pH. Medij sadrzi neke antibiotike i antimikotike za sprjec¢avanje prekomjernog rasta bakterija i kvasca, odrzavanje stani¢ne
cjelovitosti i poticanje o¢uvanja virusa i klamidija.

Copanov sustav medija (UTM-RT®) isporuéuje se u oznagenim epruvetama s navojnim ¢epom namijenjenim transportu klinikog uzorka. Copanov
sustav UTM-RT® isporuéuje se i kao komplet za prikupljanje uzoraka koji se sastoji od pakiranja koje sadrzava epruvetu s navojnim ¢epom medija
sustava UTM-RT® i sterilizacijsku vrecicu s jednim ili dvama sterilnim brisovima za prikupljanje uzoraka. Dostupan je asortiman kompleta UTM-RT®
za prikupljanje uzoraka s razli¢itim vrstama drzaka brisa i njima se olak$ava prikupljanje uzoraka s razli¢itih mjesta na bolesniku prema opisanom u
odjeljku ,Opis proizvoda” u nastavku. Nakon prikupljanja uzorka brisom treba ga odmah staviti u transportnu epruvetu gdje je u doticaju s transportnim
medijem. Kako bi se odrzalo optimalno preZivljavanje mikroorganizama, transportirajte uzorke u laboratorij $to je prije moguce.

Ako se uzorak transportiran sustavom UTM-RT® obraduje za kulturu virusa, klamidije, mikoplazme i ureaplazme, uzorak treba &uvati pri 2 — 25 °C i
obraditi u roku od 48 sati kako bi se odrzalo prezivljavanje mikroorganizma. Ako isporuka i obrada traju dulje od 48 sati, uzorke treba transportirati u
suhom ledu i kada stignu u laboratorij zamrznuti pri 70 °C ili nizoj temperaturi (ovaj se uvjet skladistenja primjenjuje samo ako se UTM-RT® obraduje
za kulturu prema navedenom povise).

Uzorci koji se transportiraju sustavom UTM-RT® za ispitivanja respiratornih virusnih nukleinskih kiselina trebaju se obraditi u roku od 96 sati kada se
Cuvaju pri 2 — 25 °C. Kada se uzorak obraduje i za ispitivanja kulture mikroorganizma i za ispitivanja nukleinskih kiselina, uzorak treba cuvati pri 2 —
25 °C i obraditi u roku od 48 sati.

Kako biste mogli upotrebljavati medij Copanova sustava UTM-RT® s molekularnim testom, pogledajte upute za uporabu proizvodada za
kompatibilnost i specificne upute za obradu ciljanog analita.

REAGENSI
Formulacijom sustava UTM-RT® ukljuéuju se bjelangevine za stabilizaciju virusa', antibiotici i antimikotici za sprjedavanje prekomjernog rasta
bakterijske i gljivicne flore te puferska otopina za odrzavanje neutralne vrijednosti pH i pokaziva¢ vrijednosti pH.

Komponente

[Saharoza

(Otopina HBSS (Hanksova uravnotezena solnal
lotopina)

IGovedi serumski albumin

Puferska otopina

Zelatina

IJAminokiseline

IAntibiotici

Fenol crvena

Vrijednost pH 7,3 + 0,2 pri 20 — 25 °C

OPIS PROIZVODA

Sustav UTM-RT® spreman je za uporabu i nije ga potrebno dodatno pripremati. U Copanov sustav UTM-RT® ukljuguje se epruveta s navojnim &epom
i okruglim dnom koja sadrzava 3 ml transportnog medija svijetlo narancaste i crvene boje.

Epruvete sustava transportnog medija (UTM-RT®) isporuéuju se zasebno (u rasutom obliku) ili u kompletu. Svaka jedinica kompleta sastoji se od
pakiranja koje sadrzava: prethodno oznacenu epruvetu s navojnim ¢epom i sterilizacijsku vrecicu koja sadrzava sterilne brisove za prikupljanje
uzoraka. Za viSe pojedinosti o dostupnim konfiguracijama pogledajte Tablicu 1.

Aplikatori FLOQSwabs® brisa za prikupljanje isporuéeni sa sustavom UTM-RT® imaju oblikovanu prijelomnu togku na dréku aplikatora.
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Tablica 1.: Opis proizvoda

OPIS PROIZVODA PROIZVOD OSMISLJEN ZA ZNACAJKU CEPA
REF. EPRUVETA BRIS VELICINA PAKIRANJA ZA HVATANJE
(SAMO ZA KOMPLET UTM)
Medij sustava UTM-RT®
koli¢ine 3 mL u o
epruveti veli€ine 16 x L 50 epruveta po pakiranju
3U090N - Nije primjenjivo NE
100 mm s navojnim e primjenjiv 6 x 50 epruveta po kutiji
&epom i okruglim
dnom.
Medij sustava UTM-RT®| Jedan bris aplikatora
koli¢ine 3 mL u normalne veli€ine s
epruveti veli¢ine 16 x vrhom flokiranim 50 kompleta po paketu
3U0STNO1 100 mm s navojnim najlonskim viaknima | 6 x 50 kompleta po kutiji NE
Gepom i okruglim s prijelomnom
dnom. tockom
MediijTisétiiéaSUnIy;RT@ Jedan bris aplikatora s
v minivrhom flokiranim
ke let ket
3U092N01 epruveti Vehcme.1.6 X najlonskim vlaknima 50 kompleta po pake u NE
100 mm s navojnim s priiel 6 x 50 kompleta po kutiji
M ; . prijelomnom
Gepom i okruglim tockom
dnom.

Nisu sve $ifre proizvoda (REF) raspoloZive za prodaju u svim zemljama. Obratite se korisnickoj sluzbi drustva Copan kako biste doznali raspoloZivost
Sifri proizvoda za odredenu zemlju.

Ispitivanje uspjesnosti Copanovim sustavom UTM-RT® provelo se upotrebom laboratorijskih sojeva. Ispitivanje uspje$nosti nije se provelo upotrebom
ljudskih klinickih uzoraka. Pogledajte unutarnje postupke kako biste odabrali najprikladniji proizvod za odredeno mjesto uzorkovanja.

TEHNICKE NAPOMENE:
a) Svi drici ukljuceni u komplete navedene u tablici 1. imaju oblikovanu prijelomnu tocku.

OBLIKOVANA

PRIJELOMNA TOCKA

Prisutna je prijelomna tocka, a mozete je otkriti kao suzenje Stapica.
Odvojite vrijeme za vizualno utvrdivanje prijelomne to¢ke na Stapi¢u kada upotrebljavate bris za prikupljanje uzoraka i za naknadni transport u
transportnoj epruveti prema potrebi.

b)Blago Zuta boja vrha dobro je poznata pojava. MozZe biti rije¢ o posljedici mnogih ¢imbenika: vrste sirovine, sterilizacijske obrade proizvoda i/ili
prirodnog starenja proizvoda. Stoga, Zutilom proizvoda ne mora se nuzno ukazivati na propadanje proizvoda.

SKLADISTENJE PROIZVODA
Proizvod treba Cuvati u izvornom pakiranju pri temperaturi izmedu 2 i 25 °C do trenutka primjene prije navedenog datuma isteka roka trajanja (ne
smije se premasiti 18 mjeseci od datuma proizvodnje). Nemojte pregrijati ili zamrznuti prije uporabe.

POTREBNI MATERIJALI KOJI SE NE ISPORUCUJU
Materijali pogodni za izolaciju, diferencijaciju i kulturu virusa, klamidija, mikoplazama i ureaplazama te sustavi’kompleti za ispitivanje i reagensi za
molekularno ispitivanje virusa.

PRIKUPLJANJE, TRANSPORT | OCUVANJE UZORAKA

Uzorke za ispitivanje virusa, klamidije, mikoplazme ili ureaplazme treba prikupljati i njima rukovati u skladu s objavljenim priruénicima i
smjernicama?47:21011 Kako bi se odrzala optimalno preZivljavanje, transportirajte uzorak u laboratorij 3to je prije moguce.

Ako se uzorak transportiran sustavom UTM obraduje za kulturu virusa, klamidije, mikoplazme i ureaplazme, uzorak treba cuvati pri 2 — 25 °C i obraditi
u roku od 48 sati kako bi se odrzalo prezivljavanje mikroorganizma. Ako isporuka i obrada traju dulje od 48 sati, uzorke treba transportirati u suhom
ledu i kada stignu u laboratorij zamrznuti pri =70 °C ili nizoj temperaturi (ovaj se uvjet skladistenja primjenjuje samo ako se UTM-RT® obraduje za
kulturu prema navedenom povise).

Uzorci koji se transportiraju sustavom UTM-RT® za ispitivanja respiratornih virusnih nukleinskih kiselina trebaju se obraditi u roku od 96 sati kada se
Suvaju pri 2 — 25 °C. Kada se uzorak obraduje i za ispitivanja kulture mikroorganizma i za ispitivanja nukleinskih kiselina, uzorak treba ¢uvati pri 2 —
25 °C i obraditi u roku od 48 sati.
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Pogledajte upute proizvodaca za uporabu platformi za molekularnu analizu kako biste doznali posebne smjernice za obradu.

Posebni zahtjevi za otpremu i rukovanje uzorcima trebaju biti u potpunosti u skladu s drzavnim i saveznim propisima®'"'2, Otpremanje uzoraka
unutar zdravstvenih ustanova treba biti u skladu s internim smjernicama ustanove. Sve uzorke treba obraditi ¢im se prime u laboratorij.

OGRANICENJA

1. Bududi da su brisovi kalcijeva alginata otrovni za mnoge viruse s ovojnicom® i da se njima moZe utjecati na ispitivanja imunofluorescencije?,
ne smiju se upotrebljavati za prikupljanje uzoraka.

2. Brisovi s drvenim drécima mogu sadrzavati toksine i formaldehide?® i ne smiju se upotrebljavati.

3 Sifre proizvoda bez kuglica nisu prikladne za uporabu sa sluznim ili posebno viskoznim uzorcima kada je potrebna homogenizacija uzorka
vrtlozenjem u prisutnosti kuglica.

4. Kompleti UTM-RT® namijenjeni su uporabi s epruvetama s medijem i brisovima prilozenim u kompletu. Uporabom epruveta s medijem ili
brisova iz bilo kojeg drugog izvora moze se utjecati na ucinkovitost proizvoda.

5. Ne zamrzavajte uzorke namijenjene za obradu za ispitivanja nukleinskih kiselina. Nije se procijenila i potvrdila stabilnost nukleinskih kiselina
zamrznutih u sustavu UTM-RT®.

6. Sustav UTM-RT® mora upotrebljavati iskljuivo zdravstveni djelatnik.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

1. Ovaj proizvod namijenjen je samo za jednokratnu uporabu; ponovnom uporabom mogu se uzrokovati rizik od infekcije i/ili netocni rezultati.

2. Samo za dijagnosti¢ku primjenu in vitro.

3. Sustav UTM-RT® spreman je za uporabu i nije ga potrebno dodatno pripremati.

4. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti.

5. Ne upotrebljavajte medij UTM-RT® za prethodno vlaZenje ili mogenje brisa aplikatora prije prikupljanja uzorka ili za ispiranje ili natapanje
mjesta uzorkovanja.

6.  Stanje, trenutak i obujam uzoraka prikupljenih za kulturu znacajne su varijable u dobivanju pouzdanih rezultata kulture. Slijedite preporucene
smijernice za prikupljanje uzoraka.”

7. Ne sterilizirajte ponovo neupotrijebljene brisove.

8. Ne pakirajte ponovo.

9. Nije prikladno za prikupljanje i transportiranje mikroorganizama osim virusa, klamidije, mikoplazme i ureaplazme.

10. Ne gutajte medij.

11. Uzorci za trazenje virusa, klamidija, mikoplazama i ureaplazama moraju se prlkupljatl i njima treba rukovati sluze¢i se osobnom zastitnom

opremom protiv biologkog rizika u skladu s objavljenim priru¢nicima i smjernicama467:14
12. Ponovljeno zamrzavanje i odmrzavanje uzoraka moze smanjiti oporavak vitalnih organlzama.
13.  Ne upotrebljavajte medij UTM-RT® ako (1) postoje dokazi o$teéenja ili kontaminacije proizvoda, (2) postoje dokazi curenja, (3) se boja medija
promijenila iz svijetlo narancasto-crvene, (4) ako je vrecica za bris otvorena ili (5) postoje drugi znakovi propadanja.
14. Uporabu ovog proizvoda u kombinaciji s dijagnosti¢kim kompletima ili instrumentima mora potvrditi korisnik prije uporabe.
15. Ne savijajte bris prije prikupljanja uzorka. Ne primjenjujte prekomjernu silu, pritisak i ne savijajte pri prikupljanju uzoraka brisa od bolesnika
jer zbog toga moze nastati nezeljeni lom dr8ka brisa.
6. Provjerite inacicu uputa za uporabu. Pravilna inacica jest ona koja se isporucuje s proizvodom ili koja je dostupna u elektronickom obliku, a
koju je moguce identificirati pomoc¢u oznaka e-IFU na naljepnici na ambalazi.

-

UPUTE ZA UPORABU
Pravilno prikupljanje uzoraka od pacijenta presudan je aspekt za uspjesnu izolaciju i identifikaciju zaraznih organizama. Uzorke treba prikupiti $to je
prije moguée nakon klinickog pocetka bolesti. Tijekom akutne bolesti prisutni su najvisi virusni titri.

Sustav UTM-RT® u kompletu

1. Otvorite paket kompleta UTM-RT® i izvadite epruvetu s medijem i sterilni bris u sterilizacijskoj vregici.

2. lzvadite sterilni bris iz sterilizacijske vrecice i prikupite klinicki uzorak. Kako biste sprijecili opasnost od kontaminacije, pobrinite se da vrh
brisa dode samo u doticaj s mjestom prikupljanja. NAPOMENA: Ne savijajte bris prije prikupljanja uzorka. Ne primjenjujte prekomjernu silu,
pritisak i ne savijajte pri prikupljanju uzoraka brisa od bolesnika jer zbog toga moze nastati nezeljeni lom drska brisa.

3. Nakon prikupljanja uzorka umecite bris u epruvetu s medijem dok prijelomna tocka ne bude na razini jednakoj razini otvora epruvete s

medijem.

Savijte drzak brisa pod kutom od 180 stupnjeva kako biste ga odlomili u prijelomnoj tocki. Ako je potrebno, lagano okrecite drzak brisa kako
biste ga odlomili i uklonite gornji dio dr8ka brisa.

Odbacite slomljeni dio drska brisa u odobreni spremnik za odlaganje medicinskog otpada.

Pri¢vrstite €ep na epruvetu za ispitivanje i hermeticki je zatvorite.

Identificirajte epruvetu koja sadrzava uzorak.

Pogaljite laboratoriju na pravodobnu analizu.

>

PN O

Sl. 1. Bris za prikupljanje uzoraka s prijelomnom otoékom i podruc¢jem za drzanje aplikatora

7C

Pri prikupljanju i rukovanju mikrobioloskim uzorcima nosite sterilne rukavice i zastitnu odje¢u i naocale, a pri lomljenju Stapi¢a za bris u epruveti
medija pazite da nema prskanja i rasprsivanja. Tijekom prikupljanja uzoraka pri rukovanju aplikatorom brisa rukovatelj ne smije dodirivati podrucje
ispod prijelomne tocke. Rije¢ je o podrucju od prijelomne to¢ke do vrha brisa flokiranog najlonom. Dodirivanjem tog podrucja moze se prouzrogiti
kontaminacija dr8ka aplikatora i kulture, a time i nevaljanost rezultata ispitivanja.
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Ne dodirujte aplikator na Pri prikupljanju uzoraka drzite
podruéju ispod aplikator iznad prijelomne tocke
prijelomne tocke u ovom podruéju
S
{ ) | )]

Oblikovana prijelomna tocka

Sustav UTM-RT® u rasutom stanju
1. Skinite ¢ep s epruvete pazeéi da ne prolijete ili kontaminirate medij.
2. Stavite uzorak u epruvetu s medijem UTM-RT®. Ako se uzorak prikuplja brisom, umetnite i odlomite/odreZite bris/brisove u epruvetu te
pripazite da ne rasprsujete medij.
3.  Pri¢vrstite Cep na epruvetu za ispitivanje i hermeticki je zatvorite.
4. Identificirajte epruvetu koja sadrzava uzorak.
5.  Posaljite laboratoriju na pravodobnu analizu.

LABORATORIJ

Ako se uzorak transportiran sustavom UTM-RT® obraduije za kulturu virusa, klamidije, mikoplazme i ureaplazme, uzorak treba &uvati pri 2 — 25 °C i
obraditi u roku od 48 sati kako bi se odrzalo prezivljavanje mikroorganizma. Ako isporuka i obrada traju dulje od 48 sati, uzorke treba transportirati u
suhom ledu i kada stignu u laboratorij zamrznuti pri —70 °C ili nizoj temperaturi (ovaj se uvjet skladistenja primjenjuje samo ako se UTM-RT® obraduje
za kulturu prema navedenom povise).

Uzorci koji se transportiraju sustavom UTM-RT® za ispitivanja respiratornih virusnih nukleinskih kiselina trebaju se obraditi u roku od 96 sati kada se
Suvaju pri 2 — 25 °C.

Kada se uzorak obraduije i za ispitivanja kulture mikroorganizma i za ispitivanja nukleinskih kiselina, uzorak treba €uvati pri 2 — 25 °C i obraditi u roku
od 48 sati.

Pogledajte upute proizvodaca za uporabu platformi za molekularnu analizu kako biste doznali posebne smjernice za obradu.

ODLAGANJE
Otpad se mora zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

PROVJERA KVALITETE

Medij sustava UTM-RT® potvrduje se testom USP membranske filtracije, testom citotoksiénosti bez toksiénih uginaka na staniénu kulturu, sposobnosti
odrzavanja prezivljavanja virusnih, klamidijskih i mikoplazmatskih sojeva do 48 sati pri 2 — 25 °C u skladu s metodama opisanim u normi CLSI M40-
A2%, optimalnim rasponom vrijednosti pH pri 20 — 25 °C izmedu 7,10 i 7,50 te odsutnosti nukleinskih kiselina respiratornih virusa koji se mogu
amplificirati.

OBILJEZJA I1ZVEDBE
Dobiveni rezultati znatno ovise o pravilnom i prikladnom prikupljanju uzoraka te o brzini kojom se uzorci transportiraju u laboratorij i analiziraju.

Ispitivanja prezivljavanja provela su se upotrebom Copanova sustava UTM-RT® s panelom reprezentativnih sojeva razli¢itih obitelji podrzanih
sustavom UTM-RT®. Brisovi pridruzeni svakom transportnom sustavu izravno su se inokulirali u trima primjercima sa 100 pl suspenzije organizma
uporabom laboratorijskih sojeva. Ispitivanje uspje$nosti nije se provelo upotrebom ljudskih klini€kih uzoraka. Nakon toga, brisovi su se umetnuli u
odgovarajuée epruvete koje sadrzavaju transportni medij te ¢uvali od 0 do 48 sati pri temperaturi 2 — 6 °C i kontroliranoj sobnoj temperaturi (20 —
25 °C). Tijekom obradivanja svaki se bris vrtlozio 20 sekundi i izvadio iz epruvete za ispitivanje s transportnim medijem, a zatim se alikvot suspenzije
inokulirao u odgovaraju¢u staniénu liniju (200 ul) ili u odgovarajuci kulturni medij®'>. Sve kulture obradile su se standardnom tehnikom za
laboratorijsku kulturu®'3. Vitalnost organizma odredila se brojenjem fluorescentnih stanica za sojeve virusa i klamidije te brojenjem CFU-a za sojeve
mikoplazme i ureoplazme. Granice prihvatljivosti za vrijeme nula i za 48 sati odredene su u skladu s propisima M40-A2°.

Copanovim sustavom UTM-RT® oguvalo se preZivljavanje svih organizama ispitivanih tijlekom 48 sati pri kontroliranoj sobnoj temperaturi i hladnoi
u prethodno opisanim uvjetima ispitivanja. Ocjenjivani organizmi i dobiveni rezultati prikazuju se u tablicama 2. i 3. u nastavku.

Tablica 2.: Ispitivanja prezivljavanja virusa i klamidije pri sobnoj temperaturi i hladno¢i

. . ® . % smanjenja fluorescirajucih % smanjenja fluorescirajucih
Organizam E;::Lfi;feczb(ik:;:j zarazenih stanica nakon 48 sati pri zarazenih stanica nakon 48 sati pri
. ) temperaturi 2 - 6 °C temperaturi 20 — 25 °C
tipskih kultura)

Virus Herpes Simplex, tip 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Virus Herpes Simplex, tip 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratorni sincicijski virus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Virus Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%

EIFUO57R00 Date 2024.07 Page 60



Copan

$gum

Gripa A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Citomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Virus Varicella-zoster ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%

Virus Parainfluenza, tip 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
Echovirus, tip 30 ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%

Tablica 3.: Ispitivanja preZivljavanja bakterija pri sobnoj temperaturi i hladno¢i

Broj ATCC® (broj

Organizam ameriéke zbirke % smanjenja CFU-a nakon 48 sati pri % smanjenja CFU-a nakon 48 sati pri
tipskih kultura) temperaturi 2 -6 °C temperaturi 20 — 25 °C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumonaie ATCC® 15531 50% 50%

Copanov sustav UTM-RT® ispitivao se kako bi se provjerila stabilizacija i transport nukleinskih kiselina respiratornih virusa s pomo¢u kompatibilnog
molekularnog testa. Odabrao se jedan molekularni test za ispitivanje: test Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus koji se izvodi u sustavu
GeneXpert® Dx.

Za svaki ispitani virus jedan virusni soj iz ATCC-a razrijeden je u sinteti¢koj nazofaringealnoj matrici i dodano je 100 pL virusne suspenzije u 3 ml
sustava UTM-RT®.

Ciljane nukleinske kiseline virusa RSV, gripe A i gripe B amplificirale su se stabilnim vrijednostima ACt u odnosu na osnovnu vrijednost nakon
éuvanja u sustavu UTM-RT® do 96 sati pri sobnoj temperaturi (22 — 28 °C) i temperaturi hladenja (2 — 8 °C) prema prikazanome u tablici u nastavku.

.. ACt nakon 96 h. (Tgs — To)
Virus Kuglice Slaloet serije sEJt_stav_a UTM-RT® Kriterij prolaza: ACt <3
priispitivanju 2-8°C | Rezultat | 22-28°C Rezultat
GripaA1 | Epruveta sustava UTM-RT Sviese oroizved 0-0,9 PROLAZ 03-14 PROLAZ
Gripa A2 S kuglicama vjeze proizvedeno 0-0,8 PROLAZ 03-1.1 PROLAZ
Gripa B il 4o 1 sZ;jeseci 1-04 PROLAZ 08-1 PROLAZ
RSV bez kuglica 041 PROLAZ 0111 PROLAZ

POVIJEST IZMJENA

Br. posljednje preradbe* Datum izdavanja Uvedene promjene

00 07-2024 Prvo izdanje

*Ako vam trebaju prijasnje preradbe, obratite se korisni¢koj sluzbi drustva Copan.

Latviesu

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) sistémas lieto$anas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) sistéma ir paredzéta virusus, hlamidijas, mikoplazmu vai ureaplazmu saturo$u klinisko paraugu
savaksanai un transporté$anai no savak$anas vietas uz testé$anas laboratoriju. UTM-RT® sistému var apstradat, izmantojot standarta kliniskas
laboratorijas proceddras virusu, hlamidiju, mikoplazmas un ureaplazmas kultrai.

UTM-RT" sistéma ir paredzéta tadu aug$éjo elpcelu neapstradatu klinisko paraugu stabilizéSanai un transportésanai, kuros varétu bit elpcelu virusu
nukleinskabes. UTM-RT® sistéma ir paredzéta lietodanai ar saderigam molekularam analizém.

KOPSAVILKUMS UN PRINCIPI
Viena no rutinas procediram virusu, hlamidiju, mikoplazmas vai ureaplazmas izraisitu infekciju diagnostika ietver biologisko paraugu savak$anu un
transportéSanu atdzeséta veida.
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UTM-RT® sistéma sastav no Henka sabalanséta salu $kiduma (HBSS, Hanks' Balanced Salt Solution), kas ir bagatinats ar proteiniem un cukuriem
ar neitralu pH, un pH indikatora. Barotné ir dazas antibiotikas un pretséniSu Iidzekli, lai kavétu baktériju un rauga séniSu parmérigu aug$anu,
saglabatu §anu integritati un veicinatu virusu un hlamidiju saglabasanos.

Copan UTM-RT® sistémas barotne tiek nodrosinata klinisko paraugu transportésanai paredzétas markétas mégenés ar skrivéjamu vacinu. Copan
UTM-RT® sistéma tiek piegadata arf ka paraugu savaks$anas komplekts, kas sastav no iepakojuma, kura ir viena UTM-RT® barotnes mégene ar
skrdv&jamu vacinu un nolobams maisins ar steriliem paraugu savakSanas tamponiem. Ir pieejama virkne UTM-RT® paraugu savaksanas komplektu
ar dazada tipa uztriepém, un tie atvieglo paraugu nemsanu no dazadam pacienta vietam, ka talak aprakstits sadala “Produkta apraksts”. Kad tampona
paraugs ir panemts, tas nekavéjoties ir jaievieto transportéSanas mégené, kur tas saskaras ar transportéSanas barotni. Lai saglabatu optimalu
mikroorganismu dzivotspéju, paraugi péc iespé&jas drizak ir janogada laboratorija.

Ja UTM-RT® sistéma transportéts paraugs tiks apstradats saistiba ar virusu, hlamidiju, mikoplazmas un ureaplazmas kultiram, paraugs jauzglaba
2-25 °C temperatOra un jaapstrada 48 stundu laika, lai saglabatu mikroorganismu dzivotsp&ju. Ja piegadasanas un apstrades laiks parsniedz
48 stundas, paraugi ir jatransporté sausaja ledd un péc nogadasanas laboratorija ir jasasaldé -70 °C vai aukstaka temperatra (Sis uzglabasanas
nosacijums ir spéka tikai tad, ja UTM-RT® sistéma tiek apstradata darbam ar iepriek§ minétajam kulttram).

Paraugi, kas UTM-RT® sistéma transportati, lai veiktu elpcelu virusu nukleTnskabju izmekl&jumus, ir jaapstrada 96 stundu laika, uzglabajot 2—-25 °C
temperatlra. Ja paraugs tiek apstradats, veicot mikroorganisma kulttras un nukleinskabju izmekléjumus, paraugs ir jauzglaba 2—25 °C temperattra
un jaapstrada 48 stundu laika.

Lai izmantotu Copan UTM-RT® sistémas barotni molekularajai analizei, skatiet raZotaja lieto$anas instrukciju un sanemiet noradijumus par saderibu
un konkrétu mérka analitu.

REAGENTI

UTM-RT® sastavs ietver proteinus virusu stabilizé$anai'®, antibiotikas un pretsénidu lidzeklus, lai nepielautu baktériju un sénisu floras parmérigu
augsanu, un bufer§kidumu, lai uzturétu neitralu pH, ka ari pH indikatoru.

Komponenti

[Saharoze

HBSS skidums

IJAlbumins no liellopa seruma
Buferéts $kidums

Zelatins

IAminoskabes

IAntibiotikas

Fenola sarkanais

pH 7,3 + 0,2 temperattra 20-25 °C

PRODUKTA APRAKSTS

UTM-RT® sistéma ir gatava lieto$anai, un tai nav nepiecie$ama talaka sagatavo$ana. Copan UTM-RT® sistema ietilpst mégene ar skravéjamu vacinu
un apalu dibenu, kas satur 3 ml transportéSanas barotnes gaisi oranzi sarkana krasa.

UTM-RT® sistémas transporté$anas barotnes mégenes tiek piegadatas atseviski (liela apjoma) vai ka komplekts. Katra komplekta bloks sastav no
iepakojuma, kura ir: iepriek§ markéta mégene ar skrvéjamu vacinu un atlobams maising, kura ir sterili paraugu savakanas tamponi. Pladaku
informaciju par pieejamajam konfiguracijam skatiet 1. tabula.

Savaksanas tamponu aplikatoriem FLOQSwabs®, kas ieklauti UTM-RT®sistémas komplektacija, aplikatora kata ir izveidots parlausanas punkts.

1. tabula. Produkta apraksts

PRODUKTA APRAKSTS PRODUKTAM IR_PAREDZETA SATVERSANAS
REF MEGENE TAMPONS IEPAKOJUMA LIELUMS VACINA FUNKCIJA
¥ (TIKAI UTM KOMPLEKTAM)
3 ml UTM-RT® barotne
- = A4 H k i =1 _
3U090N 16x‘10(_).mm mégené ar N/A 50 megem—e‘s lepa OJU”_‘a NE
skravéjamu vacinu un 6 x 50 mégenes kasté
apalu dibenu.
3 ml UTM-RT® barotne \;i;?;af;?f;;i;&irzr 50 komplekti viena
P iepakoiuma _
3U091No1 | 16x100 mmmegend an T i Meiiona iepakouma NE
skrdvéjamu vacinu un Skiedras galu un 6 x 50 komplekti viena
apalu dibenu. slecras g kasté
4 nolausanas punktu
Viens miniuzgala -
3 ml UTM-RT® barotne | izméra aplikatora 50 komplekti viena
3U092N01 16x‘109mm mégené ar tampon§ ar pakainu |epak01um'a' ) NE
skravéjamu vacinu un | neilona Skiedras galu| 6 x 50 komplekti viena
apalu dibenu. un nolausanas kasté
punktu

Ne visi produktu kodi (REF) ir pieejami iegadei visas valstis. Lidzu, sazinieties ar Copan klientu apkalpo$anas dienestu, lai uzzinatu par produktu
kodu pieejamibu konkrétai valstij.
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Veiktspéjas testé$ana ar Copan UTM-RT® sistemu tika veikta, izmantojot laboratorijas celmus. Veiktspéjas testé$ana netika veikta, izmantojot
cilvéka kiiniskos paraugus. Ladzu, skatiet savas iek$éjas proceddras, lai izvélétos vispiemérotako ierici konkrétajai paraugu nemsanas vietai.

TEHNISKAS PIEZIMES
a) 1. tabula noraditajos komplektos ieklautajiem tamponiem ir iepriek$ veidots nolausanas punkts.

IEPRIEKS VEIDOTS

NOLAUSANAS PUNKTS

lepriek$ veidotais nolausanas punkts ir klateso$s un saskatams ka ndjinas saSaurinajums.

Izmantojot tamponu paraugu nemsanai un turpméakai parnesanai transportéSanas mégené, nesteidzoties ar skatienu sameklgjiet nolausanas punkta
poziciju uz katina.

b)Neliela uzgala dzeltésana ir labi zinama paradiba. Tas var bt saistits ar daudziem faktoriem: izejvielas veidu, produkta sterilizacijas apstradi
un/vai produkta dabisko noveco$anu. Tapéc produkta dzeltéSana ne vienmér norada uz produkta bojasanos.

PRODUKTA GLABASANA
Lidz lietoSanas bridim produkts ir jaglaba ta originalaja iepakojuma temperatiira no 2 lidz 25 °C pirms noradita deriguma termina beigam
(neparsniedzot 18 ménesus kop$ razosanas datuma). Pirms lieto$anas neparkarsét un nesasaldét.

NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK NODROSINATI
Materiali, kas pieméroti virusu, hlamidiju, mikoplazmas un ureaplazmas izoléSanai, diferencéSanai un kultivéSanai, ka arT testéSanas
sistémas/komplekti un reagentu virusu molekularai testésanai.

PARAUGU NEMSANA, TRANSPORTESANA UN GLABASANA

Paraugi virusu, hlamidiju, mikolazmas vai ureaplazmas izmeklgjumiem ir jasavac un jaapstrada saskana ar publicétajam rokasgramatam un
vadlmijam?347:91011 | aj yzturétu optimalu dzivotspéju, paraugs uz laboratoriju ir janogada péc iespéjas atrak.

Ja UTM sistéma transportéts paraugs tiks apstradats saistiba ar virusu, hlamidiju, mikoplazmas un ureaplazmas kultdram, paraugs jauzglaba
2-25 °C temperatOra un jaapstrada 48 stundu laika, lai saglabatu mikroorganismu dzivotsp&ju. Ja piegadasanas un apstrades laiks parsniedz
48 stundas, paraugi ir jatransporté sausaja ledd un péc nogadasanas laboratorija ir jasasaldé -70 °C vai aukstaka temperatira (Sis uzglabaSanas
nosacijums ir spéka tikai tad, ja UTM-RT® sistéma tiek apstradata darbam ar iepriek§ minétajam kultdaram).

Paraugi, kas UTM-RT® sistéma transportéti, lai veiktu elpcelu virusu nukletnskabju izmeklgjumus, ir jaapstrada 96 stundu laika, uzglabajot 2—25 °C
temperatlira. Ja paraugs tiek apstradats, veicot mikroorganisma kultdras un nukleinskabju izmekléjumus, paraugs ir jauzglaba 2—25 °C temperatira
un jaapstrada 48 stundu laika.

Informaciju par noteiktiem apstrades virzieniem skatiet molekularo analizu platformu raZotaja instrukcijas.

Tpagajam prasibam par paraugu nosati$anu un apstradi ir pilnba jaatbilst valsts un federalajiem noteikumiem®'"'2. Paraugu nositi$ana arstniecibas
iestazu robezas ir javeic atbilstoSi iestades iekS&jam vadlinijam. Visi paraugi ir jaapstrada, tiklidz tie ir sanemti laboratorija.

IEROBEZOJUMI

1. Ta ka kalcija alginata tamponi ir toksiski daudziem apvalkotiem virusiem® un var traucét imunofluorescences testiem?, tos nevajadzétu
izmantot paraugu nemsanai.

2. Tamponos ar koka katu var bat toksTni un formaldehdi?®, un tos nevajadzétu lietot.

3 Produktu kodi bez loditém nav pieméroti lietoSanai ar glotadas vai Tpasi viskoziem paraugiem, kad japanak parauga viendabigums ar
virpulmaisiSanas panémienu lodiu klatbitne.

4. UTM-RT® komplekti ir paredzéti lietodanai kopa ar komplekta ieklautajam barotnes mégeném un tamponiem. No citiem avotiem iegttu
barotnes mégenu vai tamponu izmanto$ana var ietekmét produkta veiktspéju.

5. Nesasaldgjiet paraugus, ko paredzéts apstradat nukleinskabju izmeklgjumiem. Nukleinskabju stabilitate, sasaldgjot tas UTM-RT © sistéma,
nav novértéta un apstiprinata.

6. UTM-RT® sistému drikst izmantot tikai veselibas apripes specialisti.
BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Sis izstradajums ir paredzéts tikai vienreiz&jai lietodanai; atkartoti lietojot var rasties inficé$anas risks un/vai neprecizi rezultati.
2. Lieto$anai tikai in vitro diagnostika.
3. UTM-RT® sistéma ir gatava lietodanai, un tai nav nepiecie3ama talaka sagatavosana.
4. Nelietot p&c deriguma termina beigam.
5. Neizmantojiet UTM-RT® barotni, lai aplikatora tamponam veiktu sakotn&jo samitrina$anu vai to mitrinatu pirms parauga savaksanas, un
neizmantojiet to paraugu nemsanas vietu mitrina$anai vai apskalo$anai.
6.  Uzticamu kultdru rezultatu iegG$anai nozimigi faktori ir kultivé$anai savakta parauga stavoklis, laiks un apjoms. levérojiet ieteiktas paraugu

vaksanas vadlinijas.’
7. Neizmantotos uztriepes tamponus atkartoti nesteriliz&jiet.
8.  Atkartoti neiepakojiet produktu.
9.  Nav piemérots citu mikroorganismu (iznemot virusu, hlamidiju, mikoplazmas un ureaplazmas) savakSanai un transportéSanai.
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10. Barotni nedrikst norit.

11. Paraugi virusu, hlamidiju, mikoplazmas un ureaplazmas mekl&Sanai ir jasavac un jaapstrada, izmantojot individualos aizsardzibas lidzeklus
pret biologisko risku saskana ar publicétajam rokasgramatam un vadiinijam 467914,

12. Atkartota paraugu sasaldésana un atkausé$ana var samazinat dzivotspé&jigo organismu atjaunos$anos.

13.  Neizmantojiet UTM-RT® sistému, ja (1) ir produkta bojajuma vai piesarnojuma pazimes, (2) ir noplides pazimes, (3) barotnes krasa ir
mainijusies un vairs nav gaisi oranzsarkana, (4) tamponu maisin$ ir atvérts, vai (5) ir citas bojajuma pazimes.

14. Lietotajam pirms lieto$anas ir javalidé T izstradajuma lietoSana kopa ar diagnostikas komplektiem vai instrumentiem.

15.  Nelokiet un nemainiet tampona formu pirms parauga savaksanas. Kad nemat no pacientiem uztriepes paraugus, neizmantojiet parmérigu
spéku, spiedienu vai saliek$anu, jo ta var izraisit nejausu tampona kata lGzumu.

16. Parbaudiet lietoSanas instrukcijas versiju. Pareiza versija ir ieklauta ierices komplektacija vai ir pieejama elektroniska formata, un to var
identificét péc e-IFU indikatora uz iepakojuma etiketes.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
Pareiza paraugu nems$ana no pacienta ir bitisks faktors veiksmigai infekciozo organismu izolé$anai un identificé$anai. Paraugi ir janem iespé&jami
driz péc slimibas klinisko simptomu paradi$anas. Visaugstakie virusu titri ir slimibas akataja faze.

UTM-RT® komplekta
1. Atveriet UTM-RT® komplekta iepakojumu un iznemiet barotnes mégeni un atlobamo maisinu, kura ir sterilais tampons.
2. Iznemiet sterilo tamponu no ta atiobama maisina un savaciet klinisko paraugu; lai nerastos kontaminacijas risks, gadajiet, ka tampona gals
saskaras tikai ar savaksanas vietu. PIEZIME. Nelokiet tamponu pirms parauga savaksanas. Kad nemat no pacientiem uztriepes paraugus,
neizmantojiet parmérigu spéku, spiedienu vai saliekSanu, jo ta var izraisit nejausSu tampona kata ldzumu.

3. Péc parauga panemsanas ievietojiet tamponu barotnes mégené, lidz nolausanas punkts ir viena liment ar barotnes mégenes atveri.

4.  Salieciet tampona katu 180 gradu lenk, lai to nolauztu parlau$anas punkta. Ja nepiecieSams, viegli pagroziet tampona katu, lai nolauztu
pavisam, un nonemiet tampona kata augsejo dalu.

5. Tampona kata nolauzto dalu izmetiet apstiprinata medicinisko atkritumu savaksanas konteinera.

6.  Uzskrivéjiet vacinu atpakal uz testa mégenes un hermétiski noslédziet to.

7. ldentificgjiet mégeni, kura atrodas paraugs.

8. Nosutiet uz laboratoriju talitéjai analizei.

-

. att. SavakSanas tampons, uz kura redzams parlauSanas punkts un zona aplikatora turéSanai

7¢

Vacot un apstradajot mikrobiologiskos paraugus, ir javalka sterili cimdi, aizsargapgérbs un acu aizsarglidzekli, ka arf ir jauzmanas, lai izvairitos no
$lakatdam un aerosoliem, kad tampona kats tiek nolauzts barotnes mégené. Paraugu vaks$anas laika, stradajot ar tampona aplikatoru, operators
nedrikst pieskarties zonai zem parlau$anas punkta; ta ir zona no nolau$anas punkta [1dz neilona pikaina tampona galam, jo tad &jadi tiks kontaminéts
aplikatora kats un kultdra, padarot testa rezultatus nederigus.

Nepieskarieties Paraugu nemsanas laika turiet
aplikatoram zona zem aplikatoru virs parlausanas punkta,
nolau$anas punkta $Saja zona

leprieks veidots nolausanas punkts

UTM-RT® atsevigki
1. Nonemiet vacinu no mégenes, uzmanoties, lai barotne neizslakstitos un netiktu piesarnota.
2. levietojiet paraugu mégené ar UTM-RT © barotni. Ja paraugs tiek nemts ar tamponu, ievietojiet un nolauziet/nogrieziet tamponu(-us) mégeng,
uzmanoties, lai neizSlakstitu barotni.
3. Uzskrivéjiet vacinu atpakal uz testa mégenes un hermétiski noslédziet to.
4. |dentificgjiet mégeni, kura atrodas paraugs.
5. Nosdtiet uz laboratoriju tdlTt&jai analizei.

LABORATORIJA

Ja UTM-RT® sistéma transportéts paraugs tiks apstradats saistiba ar virusu, hlamidiju, mikoplazmas un ureaplazmas kultiram, paraugs jauzglaba
2-25 °C temperatdra un jaapstrada 48 stundu laika, lai saglabatu mikroorganismu dzivotspéju. Ja piegadasanas un apstrades laiks parsniedz
48 stundas, paraugi ir jatransporté sausaja ledd un péc nogadasanas laboratorija ir jasasaldé -70 °C vai aukstaka temperatira (Sis uzglabasanas
nosacijums ir spéka tikai tad, ja UTM-RT® sistéma tiek apstradata darbam ar iepriek§ minétajam kultdram).

Paraugi, kas UTM-RT® sistéma transportéti, lai veiktu elpcelu virusu nukleinskabju izmeklgjumus, ir jaapstrada 96 stundu laika, uzglabajot 2-25 °C
temperatira.

Ja paraugs tiek apstradats, veicot mikroorganisma kultdras un nukleinskabju izmekl&jumus, paraugs ir jauzglaba 2-25 °C temperatdra un jaapstrada
48 stundu laika.

Informaciju par noteiktiem apstrades virzieniem skatiet molekularo analiZzu platformu razotaja instrukcijas.
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UTILIZESANA
Atkritumi ir jautilizé saskana ar vietéjiem tiesibu aktiem.

KVALITATES KONTROLE

UTM-RT® barotne tiek parbaudita, testéjot USP membranas filtréSanu, citotoksicitati, lai apstiprinatu, ka nav toksiskas ietekmes uz $anu kultdram;
spéju saglabat virusu, hlamidiju un mikoplazmas celmu dzivotspéju lldz 48 stundam 2-25 °C temperatira saskana ar metodém, kas aprakstitas
CLSI M40-A2%; optimalo pH diapazonu 20-25 °C temperatira no 7,10 lidz 7,50; pavairojamu elpcelu virusu nukleTnskabju neesamibu.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI
legatie rezultati liela méra ir atkarigi no pareizas un adekvatas paraugu vaksanas, ka arT no ta, cik driz paraugi tiek transportéti uz laboratoriju un
analizéti.

DZzivotspéjas pétijumi tika veikti, Copan UTM-RT® sistému izmantojot ar dazadu UTM-RT® atbalstito saimju reprezentativo celmu paneli. Uztriepes,
kas pievienotas katrai transportéSanas sistémai, tika tieSi inokulétas tris eksemplaros ar 100 pl organisma suspensijas, izmantojot laboratorijas
celmus. Veiktspéjas testéSana netika veikta, izmantojot cilvéka kiiniskos paraugus. P&c tam tamponi tika ievietoti attiecigajas testa mégenés, kas
satur transportéSanas barotni, un uzglabati 0 un 48 stundas 2—-6 °C temperatdra un kontroléta istabas temperatira (20-25 °C). Apstrades laika
katram tamponam tika veikta virpulmaisi$ana 20 sekundes, un péc tam tas tika iznemts no transporté$anas barotnes testa mégenes. Péc tam
suspensijas alikvota tika inokuléta atbilsto$aja $tnu ITnija (200 ul) vai atbilsto$as kultdras barotng®'®. Visas kultras tika apstradatas, izmantojot
standarta laboratorijas kultivésanas metodi®'®. Organisma dzivotspéja tika noteikta, veicot fluorescéjosu $tnu skaiti$anu virusu un hlamidiju celmiem
un CFU skaitiS8anu mikoplazmas un ureaplazmas celmiem. Pienemamibas robezas nulles laikam un 48 stundam tika noteiktas saskana ar
noteikumiem M40-A2°.

Copan UTM-RT® sistéma saglabaja visu testéto organismu dzivotspéju 48 stundas gan kontroléta istabas temperatiira, gan aukstuma iepriek$
aprakstitajos testa apstaklos. Novértétie organismi un iegitie rezultati ir noraditi talak 2. un 3. tabula.

2. tabula. Virusu un hlamidiju dzivotspéjas pétijumi istabas temperatiird un aukstuma

Organisms ATCC® numurs Fqu)rgfcéj_oé:.u inticéto $tnu . FIu_or_e§céj_o§:1 inficéto Stnu .
samazinasanas % péc 48 stundam samazinasanas % péc 48 stundam
2-6°C 20-25°C
Herpes Simplex 1. tipa viruss ATCC® VR-539 <50% <50%
Herpes Simplex 2. tipa viruss ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratori sincitialais viruss ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackie B1 viruss ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
A gripa ATCC® VR-1679 <50% <50%
Citomegaloviruss ATCC® VR-977 <50% <50%
Varicella-zoster viruss ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenoviruss DHI 20-4740010 <50% <50%
Paragripas 3. tipa viruss DHI 20-4770010 <50% <50%
30. tipa ehoviruss ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
3. tabula. Baktériju dzivotspéjas pétijumi istabas temperatiira un aukstuma
Organisms ATCC® numurs CFU samazin_a'léanﬁs % péc CFU samazipé§anés % péc
48 stundam 2-6 °C 48 stundam 20-25 °C

Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%

Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

Copan UTM-RT® sistéma tika parbaudita, lai verificétu elpcelu virusu nukleinskabju stabilizé$anu un transportéanu, izmantojot saderigu molekularo
analizi. Testé$anai tika izvéléta viena molekulara analize: Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus analize, palaista sistéma GeneXpert® Dx.
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Katram testétajam virusam viena virusa celma pamatforma, kas iegtita no ATTC, tika atSkaidita sintétiska nazofaringeala matrica un 3 ml UTM-RT®
sistémai tika pievienoti 100 pl virusa suspensijas.

RSV, A gripas un B gripas mérka nukleTnskabes tika pienemami pavairotas ar stabilam ACt vértibam attieciba pret bazliniju péc uzglabasanas UTM-
RT © sistéma ITdz 96 stundam gan istabas temperatira (22—28 °C), gan ledusskapi (2—8 °C), ka paradits tabula zemak.

ACt péc 96 stundam (Tes-To)
Viruss Lodites UTM-RT ® partijas vecums testésanas laika KARTIBA kritérijs: ACt <3
2-8°C Rezultats 22-28 °C Rezultats
A1 gripa UTM-RT mégene Nupat ieqit 0-0,9 KARTIBA 0,3-1,4 KARTIBA
A2 gripa Ar loditm UP?T dfg“ S 0-0,8 KARTIBA 0,3-1.1 KARTIBA
B gripa vai s I -1-0,4 KARTIBA -0,8-1 KARTIBA
RSV bez loditem ne vairak ka 18 menesi 041 KARTIBA | _01-1,1__| KARTIBA
1ZMAINU VESTURE
Pédéja parskatita izdevuma Nr.* Izdosanas datums leviestas izmainas
00 07.2024. Pirmais izdevums

* Ja ir nepiecieSami agraki parskatitie izdevumi, sazinieties ar Copan klientu apkalpo$anas dienestu.

Lietuviuy K.

,,Copan Universal Transport Medium* (UTM-RT®) sistemos naudojimo instrukcijos

NUMATYTOJI PASKIRTIS

,Copan Universal Transport Medium* (UTM-RT®) sistema skirta klinikiniams méginiams, kuriuose yra virusy, chlamidijy, mikoplazmy ar ureaplazmy,
paimti ir transportuoti i§ paémimo vietos j tyrimo laboratorijg. UTM-RT® galima apdoroti naudojant standartines klinikinés laboratorijos darbo
proceddras, skirtas virusy, chlamidijy, mikoplazmy ir ureaplazmy paséliams.

UTM-RT® skirta neapdorotiems virsutiniy kvépavimo taky klinikiniams meéginiams, kuriuose jtariama esant respiraciniy virusy nukleoragséiy,
stabilizuoti ir transportuoti. UTM-RT® skirta naudoti atliekant suderinamus molekulinius tyrimus.

SANTRAUKA IR PRINCIPAI

Viena i$ jprasty procediry, diagnozuojant infekcijas, kurias sukelia virusai, chlamidijos, mikoplazmos ar ureaplazmos, apima biologiniy méginiy
paémima ir transportavimg atSaldzius.

UTM-RT® sudaro Hankso subalansuotas druskos tirpalas (HBSS), praturtintas baltymais ir cukrumi su neutraliu pH ir pH indikatoriumi. Terpéje yra
Siek tiek antibiotiky ir prieSgrybeliniy vaisty, kurie slopina pernelyg didelj bakterijy ir mieliy augima, palaiko Igsteliy vientisumg ir padeda i§saugoti
virusus ir chlamidijas.

,Copan UTM-RT® sistemos terpé tiekiama etiketémis paZymétuose mégintuvéliuose su uzsukamais dangteliais, skirtuose klinikiniams méginiams
transportuoti. ,Copan UTM-RT® sistema taip pat tiekiama kaip méginiy émimo rinkinys, sudarytas i pakuotés, kurioje yra vienas UTM-RT® terpés
mégintuvélis su uzsukamu dangteliu ir atpléSiamas maiselis su steriliais méginiy émimo tamponéliais. Galimi jvairdss UTM-RT® méginiy émimo
rinkiniai, kuriuose yra tamponéliy su skirtingy tipy koteliais, palengvinantys méginiy paémimga i$ skirtingy paciento kiino viety, kaip toliau aprasyta
skyriuje ,Gaminio aprasas”. Paémus tepinélj, jj reikia nedelsiant jdéti j transportavimo mégintuvélj, kur jis susilie€ia su transportavimo terpe. Norédami
iSlaikyti optimaly mikroorganizmy gyvybingumg, méginius kuo grei€iau nugabenkite j laboratorijg.

Jei UTM-RT® gabenamas méginys bus apdorotas virusy, chlamidijy, mikoplazmy ir ureaplazmy kultdrai, jis turi bati laikomas 2—25 °C temperatiroje
ir apdorotas per 48 valandas, kad baty iSlaikytas mikroorganizmy gyvybingumas. Jei pristatymas ir apdorojimas trunka ilgiau nei 48 valandas,
meéginius reikia transportuoti sausame lede ir uzSaldyti laboratorijoje —70 °C arba Zemesnéje temperataroje (Sios laikymo sglygos taikomos tik tuo
atveju, kai UTM-RT® bus apdorojamas kultirai kaip nurodyta anksgiau).

Méginiai, gabenami UTM-RT® atliekant respiraciniy virusiniy nukleoragégiy tyrimus, turi bati apdoroti per 96 valandas, kai jie laikomi 2—25 °C
temperatdroje. Kai méginys apdorojamas ir mikroorganizmy kultdrai, ir nukleorigs¢iy tyrimams, jis turi bati laikomas 2-25 °C temperataroje ir
apdorotas per 48 valandas.

Norédami naudoti ,Copan UTM-RT®* sistemos terpe atlikdami molekulinj tyrimg, gamintojo naudojimo instrukcijose patikrinkite suderinamuma ir
konkrecius tiksliniy anali¢iy apdorojimo nurodymus.

REAGENTAI
UTM-RT® sudétyje yra baltymy virusams stabilizuoti', antibiotiky ir priedgrybeliniy vaisty, apsaugangiy nuo pernelyg didelio bakterinés ir grybelinés
floros augimo, buferinio tirpalo, palaikancio neutraly pH, ir pH indikatorius.

Komponentai

[Sacharozé

HBSS tirpalas

(Galvijy serumo albuminas
Buferinis tirpalas
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Zelatina

IAminorugstys

IAntibiotikai

Fenolio raudonasis

pH 7,3 £ 0,2, 20-25 °C temperatiroje

GAMINIO APRASAS
UTM-RT® sistema yra paruo$ta naudoti ir jos papildomai paruosti nereikia. ,Copan UTM-RT®" sistemoje yra mégintuvélis su uzsukamu dangteliu ir
apvaliu dugnu, kuriame yra 3 ml Sviesiai oranzinés-raudonos transportavimo terpés.

UTM-RT® sistemos mégintuvéliai su transportavimo terpe tiekiami atskirai (nesupakuoti) arba rinkinyje. Kiekviena rinkinio vienetg sudaro pakuoté,

kurioje yra: mégintuvélis su etikete ir uzsukamu dangteliu bei atpléSiamas maiselis su steriliais méginiy émimo tamponéliais. Daugiau informacijos
apie galimus variantus Zr. 1 lenteléje.

Méginiy émimo tamponéliy aplikatoriy ,FLOQSwabs®, tiekiamy su UTM-RT®, koteliuose yra suformuotas nulauZimo taskas.

1 lentelé. Gaminio apraSas

GAMINIO APRASAS . GAMINYS SU FIKSUOJANCIU DANGTELIU
REF . . . PAKUOTES DYDIS
MEGINTUVELIS TAMPONELIS (TIK UTM RINKINIUI)
3 ml UTM-RT® terpés
16 x 100 mm 50 mégintuvéliy pakuotéje
3U090N mégintuvélyje su Netaikoma 6 x 50 mégintuveéliy NE
uzsukamu dangteliu ir dézutéje
apvaliu dugnu.
3 ml UTM-RT® terpes | Vienas prasto dydzio
16 x 100 mm tanﬂﬁop iy 50 rinkiniy pakuotéje
3U091NO1 mégintuvelyje su n;i‘l’;r']i:“j’”‘l‘g'ém (it paKuote)e NE
uzsukamu dangteliu ir Pl F|> ors 6 x 50 rinkiniy dézutéje
apvaliu dugnu. engtu galiuku ir
nulauzimo tasku
3 ml UTM-RT® terpés | Vienas tamponélis su
16 x 100 mm aplikatoriumi, mazu 50 rinkini Kuotéi
3U092N01 mégintuvélyje su nailoniniu pluotu riniiniu pakuoteje NE
uzsukamu dangteliuir|  dengtu galiuku ir | 6 % 50 rinkiniy dezutéje
apvaliu dugnu. nulauzimo tasku

Ne visy kody (REF) gaminiai parduodami visose Salyse. Norédami suzinoti, kokiy kody produktai prieinami konkrecioje $alyje, kreipkités j ,Copan®
klienty aptarnavimo tarnybg.

i$ Zmoniy paimtais meéginiais. Norédami pasirinkti tinkamiausig priemone konkrecCiai méginiy émimo vietai, vadovaukités savo vidinémis
proceddromis.

TECHNINES PASTABOS:
a) Kiekvienam tamponéliui, jtrauktam j 1 lenteléje pateiktus rinkinius, suformuotas nulauzimo taskas.

v

SUFORMUOTAS
NULAUZIMO TASKAS

Yra suformuotas nulauzimo taskas, aptinkamas kaip kotelio susiauréjimas.
Naudodami tamponélj méginiams paimti ir paskui, jei reikia, perkelti transportavimo mégintuvélyje, skirkite laiko koteliui apzidréti, kad rastuméte
nulauzimo taska.

b)Nedidelis galiuko pageltimas yra gerai Zinomas reiskinys. Tai gali nutikti dél daugybés veiksniy: Zaliavos rasies, gaminio sterilizavimo ir (arba)
natdralaus gaminio senéjimo. Todél gaminio pageltimas nebatinai rodo gaminio biklés pablogéjima.
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GAMINIO LAIKYMAS
Gaminys prie$ naudojant turi bati laikomas gamintojo pakuotéje 2—25 °C temperataroje iki nurodyto tinkamumo laiko (ne ilgiau nei 18 ménesiy nuo
pagaminimo datos). Prie$ naudodami neperkaitinkite ir neuzsaldykite.

REIKIAMOS, BET NEPRIDEDAMOS MEDZIAGOS
Medziagos, tinkamos virusams, chlamidijoms, mikoplazmoms ir ureaplazmoms i$skirti, diferencijuoti ir auginti bei tyrimy sistemos / rinkiniai ir
reagentai virusy molekuliniams tyrimams.

MEGINIY EMIMAS, TRANSPORTAVIMAS IR SAUGOJIMAS

Meéginiai, skirti virusy, chlamidijy, mikoplazmy ar ureaplazmy tyrimams, turi bati paimami ir tvarkomi pagal paskelbtus vadovus ir gaires
Kad iSlaikytuméte optimaly gyvybinguma, méginius j laboratorijg transportuokite kuo grei€iau.

Jei UTM gabenamas méginys bus apdorotas virusy, chlamidijy, mikoplazmy ir ureaplazmy kultdrai, jis turi bati laikomas 2-25 °C temperatroje ir
apdorotas per 48 valandas, kad baty iSlaikytas mikroorganizmy gyvybingumas. Jei pristatymas ir apdorojimas trunka ilgiau nei 48 valandas, méginius
reikia transportuoti sausame lede ir uzsaldyti laboratorijoje =70 °C arba Zemesnéje temperataroje (Sios laikymo salygos taikomos tik tuo atveju, kai
UTM-RT® bus apdorojamas kultirai kaip nurodyta ankséiau).

Méginiai, gabenami UTM-RT® atliekant respiraciniy virusiniy nukleoriigé&iy tyrimus, turi biti apdoroti per 96 valandas, kai jie laikomi 2-25 °C
temperatdroje. Kai méginys apdorojamas ir mikroorganizmy kultdrai, ir nukleorag$¢iy tyrimams, jis turi bati laikomas 2-25 °C temperataroje ir
apdorotas per 48 valandas.

Konkrecius apdorojimo nurodymus Zr. gamintojo pateiktose molekuliniy tyrimy platformy naudojimo instrukcijose.

Konkretlis méginiy gabenimo ir tvarkymo reikalavimai turi visidkai atitikti valstybés ir federalines taisykles®'"'2. Méginiy gabenimas medicinos
jstaigose turi atitikti jstaigos vidines gaires. Visus méginius reikia apdoroti i$ karto, kai tik jie atgabenami j laboratorija.

2,3,4,7,9,10,11

APRIBOJIMAI
1. Kalcio alginato tamponéliai yra toksigki daugeliui virusy su apvalkalais® ir gali trukdyti imunofluorescencijos tyrimams?, todél jy negalima
naudoti méginiams paimti.
Tamponéliuose su mediniais koteliais gali bati toksiny ir formaldehidy?®, todél jy naudoti negalima.
Gaminiai be granuliy netinkami naudoti gleivétiems arba ypac¢ klampiems méginiams, kai reikia atlikti méginio homogenizavima su granulémis
sakuriniu maisytuvu.
4. UTM-RT® rinkiniai skirti naudoti su rinkinyje pateiktais terpés mégintuvéliais ir tamponéliais. Naudojant terpés mégintuvélius ar tamponélius
i$ kurio nors kito Saltinio, gali pablogéti gaminio veiksmingumas.
5. NeuzSaldykite méginiy, skirty apdoroti atliekant nukleorligééiy tyrimus. Nukleorligééiy stabilumas uz$aldZzius UTM-RT® nejvertintas ir
nepatvirtintas.
6. UTM-RT® tamponélius turi naudoti tik sveikatos priezidros specialistas.

@« N

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Sis gaminys yra skirtas naudoti tik viena karta; naudojant pakartotinai gali kilti infekcijos ir (arba) netiksliy rezultaty rizika.

Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.

UTM-RT® sistema yra paruosta naudoti ir jos papildomai paruosti nereikia.

Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

Nenaudokite UTM-RT® terpés tamponéliams su aplikatoriumi sudrékinti prie§ méginio émima arba méginio émimo vietoms nuvalyti ar

sudrékinti.

Méginio, paimto kultdrai tirti, baklé, laikas ir tris yra svarbds kintamieji, norint gauti patikimus kultdry tyrimo rezultatus. Vadovaukités

rekomenduojamomis méginiy émimo gairémis.”

Nesterilizuokite nepanaudoty tamponéliy pakartotinai.

Nesupakuokite pakartotinai.

Netinka kitiems mikroorganizmames, iSskyrus virusus, chlamidijas, mikoplazmas ir ureaplazmas, paimti ir transportuoti.

Nenurykite terpés.

Meéginiai virusy, chlamidijy, mikoplazmy ir ureaplazmy paleskal turi bati imami ir tvarkomi naudojant asmenines apsaugos nuo biologinés

rizikos priemones pagal paskelbtus vadovus ir rekomendacijas 467914,

12. Pakartotinis méginiy uzsaldymas ir atSildymas gali sumazinti gyvybingy organizmy atkdrima.

13.  Nenaudokite UTM-RT®, jei (1) yra gaminio paZeidimo arba uzter§imo poZymiy, (2) yra nuotékio pozymiy, (3) terpés spalva pasikeité ir nebéra
Sviesiai oranziné-raudona, (4) tamponélio maiselis atidarytas arba (5) yra kity baklés pablogéjimo pozymiy.

14.  Sio gaminio naudojimas kartu su diagnostiniais rinkiniais arba prietaisais turi bati i§ anksto patvirtintas vartotojo.

15. Nelenkite ir neformuokite tamponélio prie§ imdami méginj. Nenaudokite didelés jégos, stipriai nespauskite ir nelenkite, kai imate méginius
tamponeéliais i§ pacienty, nes dél to gali nulGzti tamponélio kotelis.

16. Patikrinkite naudojimo instrukcijy versijg. Tinkama versija pateikiama su priemone arba pasiekiama elektroniniu formatu ir gali bati atpazinta
pagal ,e-IFU" indikatoriy, pateiktg ant pakuotés etiketés.

2.
3.
4.
5

o

S~ a0~
oo

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Siekiant sékmingai izoliuoti ir identifikuoti infekcijg sukelian¢ius organizmus, labai svarbu tinkamai paimti méginj i$ paciento. Prasidéjus klinikinei ligos
eigai, méginius reikia paimti kuo grei¢iau. Auk$¢iausi virusy titrai bina dmios ligos metu.

UTM-RT® rinkinyje

1. Atidarykite UTM-RT® rinkinio pakuote ir iS§imkite meégintuvelj su terpe ir atplésiama maidelj su steriliu tamponéliu.

2. ISimkite sterily tamponélj i$ atpléSiamo maiselio ir paimkite klinikinj méginj; kad iSvengtuméte uzterS§imo pavojaus, jsitikinkite, kad tamponélio
galiukas lieciasi tik su émimo vieta. PASTABA. Nelenkite tamponélio prie§ imdami méginj. Nenaudokite didelés jégos, stipriai nespauskite ir
nelenkite, kai imate méginius tamponéliais i$ pacienty, nes dél to gali nulazti tamponélio kotelis.

3. Paéme méginj, jkiskite tamponélj j terpés mégintuvélj, kol laZio taSkas bus tame paciame lygyje kaip terpés mégintuvélio anga.

4. Tamponélio kotelj sulenkite 180 laipsniy kampu, kad nulauzimo vietoje jj nulauztuméte. Jei reikia, atsargiai pasukite tamponélio kotelj, kad
visiSkai nulauztuméte, ir atskirkite virSuting tamponélio kotelio dalj.
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Nulauztg tamponélio kotelio dalj iSmeskite j patvirtintg medicininiy atlieky $alinimo talpykla.
Veél uzsukite dangtelj ant mégintuvélio ir hermetiskai jj uzsandarinkite.

Pazymékite mégintuvélj, kuriame yra méginys.

Siyskite j laboratorijg, kad baty nedelsiant atlikta analizé.

o N O

Imant ir tvarkant mikrobiologinius méginius, reikia mavéti sterilias pirstines, dévéti apsauginius drabuZzius ir akinius, taip pat reikia stengtis vengti
pursly ir aerozoliy, nulauziant terpés mégintuvélyje esancio tamponélio kotelj. Kai operatorius ima meéginj laikydamas tamponélio aplikatoriy, jis
neturi liesti srities, esancios Zemiau nulauzimo tasko (t. y. srities nuo tamponélio nulauzimo tasko iki nailoniniu pluo$tu padengto galiuko), nes bus
uzterstas aplikatoriaus kotelis ir kultdra, todél tyrimo rezultatai bus netinkami.

Nelieskite aplikatoriaus Imdami méginj laikykite aplikatoriy vir$
srities Zemiau nulauzimo tasko, Sioje srityje

nulauzimo tasko

Suformuotas nulauzimo taskas

Nesupakuota UTM-RT®
1. Nuimkite dangtelj nuo mégintuvélio, saugodami, kad neislietuméte ir neuzterstuméte terpés.
2. |dékite méginj j mégintuvélj su UTM-RT® terpe. Jei méginys imamas tamponéliu, jdékite tamponélj (-ius) j mégintuvélj ir nulauzkite arba
nupjaukite kotelj, saugodamiesi, kad terpé neistiksty.
3. Veél uzsukite dangtelj ant mégintuvélio ir hermetiskai jj uZzsandarinkite.
4. Pazymeékite mégintuvélj, kuriame yra méginys.
5.  Siyskite j laboratorijg, kad baty nedelsiant atlikta analizé.

LABORATORIJA

Jei UTM-RT® gabenamas méginys bus apdorotas virusy, chlamidijy, mikoplazmy ir ureaplazmy kultdrai, jis turi bti laikomas 2—25 °C temperatiroje
ir apdorotas per 48 valandas, kad baty iSlaikytas mikroorganizmy gyvybingumas. Jei pristatymas ir apdorojimas trunka ilgiau nei 48 valandas,
meéginius reikia transportuoti sausame lede ir uzSaldyti laboratorijoje —70 °C arba Zemesnéje temperataroje (Sios laikymo sglygos taikomos tik tuo
atveju, kai UTM-RT® bus apdorojamas kultdirai kaip nurodyta anksgiau).

Méginiai, gabenami UTM-RT® atliekant respiraciniy virusiniy nukleoragégiy tyrimus, turi bati apdoroti per 96 valandas, kai jie laikomi 2—25 °C
temperataroje.

Kai méginys apdorojamas ir mikroorganizmy kultdrai, ir nukleortgséiy tyrimams, jis turi bati laikomas 2-25 °C temperataroje ir apdorotas per
48 valandas.

Konkrecius apdorojimo nurodymus Zr. gamintojo pateiktose molekuliniy tyrimy platformy naudojimo instrukcijose.

SALINIMAS
Atliekos turi bati Salinamos laikantis vietiniy teisés akty.

KOKYBES KONTROLE

UTM-RT® terpé patikrinta taikant USP membraninio filtravimo tyrima; atliekant citotoksigkumo tyrima, siekiant nustatyti, ar néra toksisko poveikio
Iasteliy kultdrai; patikrinant gebéjima islaikyti virusy, chlamidiju, mikoplazmy padermiy gyvybinguma iki 48 valandy 2-25 °C temperatiroje pagal CLSI
M40-A2° aprasytus metodus; nustatant optimaly pH diapazong 20-25 °C temperatdroje nuo 7,10 iki 7,50; patvirtinant, kad néra amplifikuojamy
respiraciniy virusy nukleoragsciy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS
Gauti rezultatai labai priklauso nuo tinkamo ir adekvataus méginiy paémimo, taip pat nuo to, kaip greitai méginiai transportuojami j laboratorijg ir
analizuojami.

Buvo atlikti gyvybingumo tyrimai, naudojant ,Copan UTM-RT® ir jvairiy $eimy tipisky padermiy, kurias palaiko UTM-RT®, grupe. Kiekvienos
transportavimo sistemos tamponéliai buvo tiesiogiai inokuliuoti 100 pl mikroorganizmy suspensija trimis egzemplioriais, naudojant laboratorines
padermes. Veiksmingumo bandymai nebuvo atlikti su klinikiniais i§ Zmoniy paimtais méginiais. Véliau tamponéliai buvo jdéti | atitinkamus
mégintuveélius su transportavimo terpe ir laikomi nuo 0 iki 48 valandy 2—6 °C temperataroje ir kontroliuojamoje kambario temperatiroje (20-25 °C).
Apdorojant kiekvienas tamponélis buvo 20 sekundZiy maiSomas stkuriniu badu ir iSimamas i$ transportavimo terpés meégintuvélio, tada suspensijos
alikvotiné dalis buvo inokuliuojama | atitinkama Igsteliy linijg (200 pl) arba kultdros terpe®'®. Visos kultdros buvo apdorotos naudojant standartinj
laboratoriniy kultiry metodg®'®. Mikroorganizmy gyvybingumas buvo nustatytas atliekant virusy ir chlamidijy padermiy fluorescenciniy Igsteliy
ske;iéiavimq bei mikoplazmy ir ureaplazmy padermiy CFU skai¢iavima. 0 ir 48 valandy laiko priimtinumo ribos buvo nustatytos pagal taisykles M40-
A2°.
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,Copan UTM-RT® sistema i$saugojo visy tirty organizmy gyvybinguma 48 valandas tiek kontroliuojamoje kambario temperattroje, tiek $altoje
aplinkoje anksciau apras$ytomis tyrimo salygomis. |vertinti organizmai ir gauti rezultatai nurodyti toliau pateiktose 2 ir 3 lentelése.

2 lentelé. Virusy ir chlamidij vybingumo tyrimai kambario temperatiiroje ir Saltoje aplinkoje
Organizmas ATCC® numeris Fluoresc'u_tijanciq uzkreésty lasteliy FIuoresc'u_tijanciq uzkrésty lasteliy
sumazéjimo % po 48 valandy sumazéjimo % po 48 valandy
2-6 °C temperatiroje 20-25 °C temperatiiroje
1 tipo Herpes simplex virusas ATCC® VR-539 <50% <50%
2 tipo herpes simplex virusas ATCC® VR-734 <50% <50%
Kvépavimo taky sincitinis ATCC® VR-1580 <50% <50%
virusas
Koksaki B1 virusas ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
A tipo gripo virusas ATCC® VR-1679 <50% <50%
Citomegalovirusas ATCC® VR-977 <50% <50%
Varicella-zoster virusas ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenovirusas DHI 20-4740010 <50% <50%
3 tipo paragripo virusas DHI 20-4770010 <50% <50%
30 tipo echo virusas ATCC® VR-322 <50% <50%
CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 <50% <50%
3 lentelé. Bakterijy gyvybingumo tyrimai kambario temperatiiroje ir Saltoje aplinkoje
Organizmas ATCC® numeris CFU sumazéjimo % po 48 valandy CFU sumazéjimo % po 48 valandy
2-6 °C temperatiroje 20-25 °C temperatiiroje

Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%

Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

,Copan UTM-RT® buvo i$bandytas siekiant patikrinti respiraciniy virusy nukleorigs¢iy stabilizavima ir transportavima, naudojant suderinama
molekulinj tyrima. Bandymui buvo pasirinktas vienas molekulinis tyrimas: ,Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus® tyrimas, atliktas naudojant
,GeneXpert® Dx".

Atliekant kiekvieno viruso tyrima, viena ATCC pradiné viruso padermé buvo atskiesta j sintetine nosiaryklés matricg ir j 3 ml UTM-RT® buvo suleista
100 pl virusinés suspensijos.

RSV, gripo A ir gripo B tikslinés nukleorigstys buvo priimtinai amplifikuotos su stabiliomis ACt vertémis, palyginti su pirminiu jvertinimu, laikius UTM-
RT® iki 96 valandy tiek kambario temperataroje (22-28 °C), tiek 3altoje aplinkoje (2-8 °C), kaip parodyta toliau esangioje lenteléje.

~ ACt 96 val. (Tes — To)
Virusas Granulés UTM'i{ﬁe'l’(Z’r:;‘ﬁﬁ"“m“ ATITIKIMO kriterijus: ACt <3
yrima 2-8°C Rezultatas 22-28 °C Rezultatas
Gripas A1 | UTM-RT mégintuvélis Nuo Sviosiai « 0-0,9 ATITIKO 0314 ATITIKO
Gripas A2 Su granulémis uo Sv'ezi'lfi' paruosto 0-0,8 ATITIKO 0,3-1,1 ATITIKO
Gripas B arba Kk 104 ATITIKO —0,8-1 ATITIKO
RSV be granuliy 18 ménesiy senumo 0,41 ATITIKO 20,111 ATITIKO
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PAKEITIMY ISTORIJA

Paskutinio perzitréto leidimo Nr.* Leidimo data Pristatyti keitimai

00 2024-07 Pirmas leidimas

* Jei reikia ankstesniy perziaréty leidimy, susisiekite su ,,Copan“ klienty aptarnavimo tarnyba.

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) rendszer hasznalati utasitasa

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Copan Universal Transport Medium (UTM-RT ©) rendszer virust, chlamydiat, mikoplazmat vagy ureaplazmat tartalmazo klinikai minta gyjtésére
és a gy(ijtéhelyrél a vizsgalé laboratériumba térténd szallitasara szolgal. Az UTM-RT® virus-, chlamydia-, mikoplazma- és ureaplazmakultirara
vonatkozé standard klinikai laboratériumi eljarasokkal dolgozhato fel.

Az UTM-RT® olyan feldolgozatlan fels6 Iéguti klinikai minta stabilizalasara és szallitasara szolgal, amelyrdl feltételezhetd, hogy léguti virusok
nukleinsavait tartalmazza. Az UTM-RT® kompatibilis molekularis tesztekkel valé hasznalatra szolgal.

OSSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK

A virusok, chlamydiak, mikoplazmak vagy ureaplazmak altal okozott fertézések diagnosztizélasanak egyik rutineljarasa a bioldgiai mintak gydijtése
és hitott szallitasa.

Az UTM-RT® egy semleges pH- és pH-indikatort tartalmazo, fehérjékkel és cukrokkal dusitott Hanks-kiegyensulyozott séoldatbdl (HBSS) all. A
taptalaj antibiotikumokat és antimikotikumokat tartalmaz a baktériumok és éleszt6k elszaporodasanak megakadalyozasara, a sejtek integritasanak
fenntartasara, valamint a virusok és chlamydiak megérzésének 6sztonzésére.

A Copan UTM-RT® System kézeg a klinikai minta szallitasara szolgalo, felcimkézett csavaros kupakl csévekben talalhats. A Copan UTM-RT®
System mintagy(jté készletként is kaphatd, amely tartalmaz egy csavaros kupakl, UTM-RT © taptalajt tartalmazo csévet és egy steril mintagy(jté
tampont tartalmazé tasakot. Az UTM-RT © mintagyijtd készletek kiilénboz6 tipust rudas tamponokat tartalmaznak, és megkénnyitik a mintak
begyijtését a beteg kiilbnbdzé helyeirdl, az alabbi Termékleiras részben leirtak szerint. A tamponmintat a begytjtése utan azonnal a szallitocsébe
kell helyezni, ahol az érintkezésbe keriil a szallitékézeggel. Az optimalis mikroorganizmus-életképesség fenntartasa érdekében a mintakat a leheté
leghamarabb a laboratériumba kell szallitani.

Ha az UTM-RT®-ben szallitott mintat virus-, chlamydia-, mikoplazma- és ureaplazmakultirara dolgozzak fel, a mintat 2—-25 °C-on kell tarolni, és
48 oran bell fel kell dolgozni a mikroorganizmusok életképességének megdérzése érdekében. Ha a szallitas és a feldolgozas meghaladja a 48 ¢rat,
a mintékat szarazjégben kell szallitani, és egyszer -70 °C-on vagy annal hidegebb helyen lefagyasztva kell 6ket tartani (ez a tarolasi feltétel csak
abban az esetben érvényes, ha az UTM-RT®-t a fentiek szerint dolgozzak fel tenyésztésre).

A léguti virusnukleinsav-vizsgalatokhoz UTM-RT®-ben szallitott mintakat 2-25 °C-on tarolva 96 o6ran beliil fel kell dolgozni. Ha a mintat
mikroorganizmus-tenyésztésre és nukleinsav-vizsgalatokra is feldolgozzak, a mintat 2-25 °C-on kell tarolni és 48 6ran beldl feldolgozni.

A Copan UTM-RT® System tapkézeg molekularis analizissel térténd hasznalata esetén a kompatibilitas és a célanalitumok feldolgozasara vonatkozé
konkrét utasitasok tekintetében olvassa el a gyarté hasznalati utasitasat.

REAGENSEK
Az UTM-RT® készitmény virusstabilizalé fehériéket', antibiotikumokat és antimikotikumokat tartalmaz a bakteridlis és gombas fléra
elszaporodasanak megelézésére, valamint pufferoldatot a semleges pH fenntartasahoz, pH-indikatorral egydtt.

Komponensek

[Szacharoz

HBSS oldat

[Szarvasmarha szérum albumin
Pufferes oldat

IZselatin

IJAminosavak

IAntibiotikum

Fenolvorés

pH 7,3 + 0,2 20-25 °C-on

TERMEKLEIRAS

Az UTM-RT® System hasznalatra kész, és a hasznalat el6tt nincs sziikség tovabbi elskészitésre. A Copan UTM-RT® rendszer egy csavaros kupaku,
kerek alju csovet tartalmaz, amely 3 ml vilagos narancssarga-piros szallitokozeget tartalmaz.

Az UTM-RT® rendszer(i szallitokdzeg-csovek onalldan (6mlesztve) vagy készlet formatumban kaphatok. Minden készletegység egy csomagbdl all,
amely a kovetkezdket tartalmazza: egy elére feliratozott csavaros kupakos csovet és egy steril mintagyljté tampont tartalmazé tasakot.
A rendelkezésre allé konfiguraciokkal kapcsolatos tovabbi részletekért lasd az 1. tablazatot.

Az UTM-RT®-vel ellatott FLOQSwabs® mintagyijtd tamponos applikatorok az applikator tengelyében egy éntétt trésponttal rendelkeznek.

EIFUO57R00 Date 2024.07 Page 71



$um Copan

1. tablazat: Termékleiras

TERMEKLEIRAS TARTOKUPAK FUNKCIOVAL RENDELKEZO
HIV. cs6 TAMPON CSOMAG MERETE TERMEK
(CSAK AZ UTM KESZLETHEZ)

3 ml UTM-RT® kdzeg

16x100 mm-es 50 tubus/csomag
3U090N NA NEM
csavaros kupakos, 6 x 50 cs8 dobozonként]
kerek alju csében.
3 ml UTM-RT® kézeg Eg;’p?;g{‘;' t’:;;e;ﬁ 50 készlet
3U091NO1 16x100 mm-es pelyhesitett csomagonként NEM
csavaros kupakos, nejlonszal hegy 6 x 50 készlet
kerek alju cs6ben. trésponttal dobozonként
3 ml UTM-RT® kézeg Eg;’pg'&g‘;?{a';zﬁu 50 készlet
- ként
3U092NO1 16x100 mm-es pelyhesitett ceomagonken NEM
csavaros kupakos, nejlonszal hegy 6 x 50 készlet
kerek alju cs6ben. dobozonként

térésponttal

Nem minden orszagban érheté el az Osszes termékkod (REF). Kérjik, lépjen kapcsolatba a Copan (igyfélszolgalataval az adott orszag
termékkodjainak elérhet6ségét illetéen.

A Copan UTM-RT® rendszerrel végzett teljesitményvizsgélatot laboratériumi térzsekkel végezték. A teljesitményvizsgélatot nem emberi klinikai
mintakon végezték el. Kérjiik, olvassa el a belsé eljarasokat, hogy kivélassza a legmegfelelébb eszk6zt az adott mintavételi helyre.

TECHNIKAI MEGJEGYZESEK
a) Az 1. tablazatban felsorolt készletekben talalhaté tamponok mindegyike éntott térésponttal rendelkezik.

/

Ontétt téréspont van a pélcéan, amely sziikiiletként észlelhetd.

Szanjon idét arra, hogy vizualisan megkeresse a téréspont helyzetét a palcan, amikor a tampont a mintak gydjtésére és a szallitécsébe torténd
kés6bbi athelyezésre hasznalja.

b)A hegy enyhe sargulasa jol ismert jelenség. Ennek szamos oka lehet: a nyersanyag tipusa, a termék sterilizalasi eljarasa és/vagy a termék
természetes 6regedése. Ezért a termék sargulasa nem feltétlendl jelzi a termék minéségromlasat.

A TERMEK TAROLASA
A terméket eredeti csomagolasaban, 2 és 25 °C koz6tti hémérsékleten kell tarolni a feltlintetett lejarati id6 elétti felhasznalasig (a gyartasi idéponttol
szamitott legfeliebb 18 honapig). Hasznalat elétt ne hevitse til és ne fagyassza le.

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK
Virusok, chlamydidk, mikoplazmak és ureaplazmak izolalasara, differencidlasara és tenyésztésére alkalmas anyagok, valamint
tesztrendszerek/készletek és reagensek a virusok molekuléris vizsgalatahoz.

MINTAVETEL, SZALLITAS ES MEGORZES

A virus, a chlamydia, a mycolasma vagy az ureaplasma vizsgalatara szolgalé mintakat a publikalt kézikdnyvek és irdnymutatasok szerint kell gyjteni
és kezelni2>+7910.11 Az optimalis életképesség fenntartasa érdekében a mintat a lehetd leghamarabb a laboratériumba kell szallitani.

Ha az UTM-ben szallitott mintat virus-, chlamydia-, mikoplazma- és ureaplazmakultirara dolgozzak fel, a mintat 2—25 °C-on kell tarolni, és 48 éran
beliil fel kell dolgozni a mikroorganizmusok életképességének megdrzése érdekében. Ha a szallitas és a feldolgozas meghaladja a 48 6rat, a mintakat
szarazjégben kell szallitani, és egyszer -70 °C-on vagy annal hidegebb helyen lefagyasztva kell 6ket tartani (ez a tarolasi feltétel csak abban az
esetben érvényes, ha az UTM-RT®-t a fentiek szerint dolgozzak fel tenyésztésre).

A léguti virusnukleinsav-vizsgalatokhoz UTM-RT®-ben szallitott mintakat 2-25 °C-on tarolva 96 o6ran beliil fel kell dolgozni. Ha a mintat
mikroorganizmus-tenyésztésre és nukleinsav-vizsgalatokra is feldolgozzak, a mintat 2—25 °C-on kell tarolni és 48 6ran beldl feldolgozni.

A konkrét feldolgozasi utasitasokért olvassa el a gyarto utasitasait a molekularis vizsgalati platformok hasznalatara vonatkozéan.
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A mintak szallitisara és kezelésére vonatkozd kilonleges kovetelményeknek teljes mértékben meg kell felelnilik az allami és szovetségi
eléirasoknak®'"12. A mintak egészségiigyi intézményeken belilli szallitasanak meg kell felelnie az intézmény belsé iranymutatasainak. Minden mintat
fel kell dolgozni, amint megérkezik a laboratériumba.

KORLATOZASOK
1.

wnN

6.

Mivel a kalcium-alginat-tamponok sok beburkolt virusra toxikusak®, és befolyasolhatjak az immunfluoreszcencia teszteket?, ezért nem
hasznalhatok mintak gydijtésére.

A fabol késziilt szarral rendelkez6 tamponok toxinokat és formaldehideket?® tartalmazhatnak, ezért nem hasznalhatok fel.

A gyongyok nélkili termékkodok nem alkalmasak nyalkas vagy kilondsen viszkdézus mintdkhoz, ha a minta homogenizélasa a gyongydk
jelenlétében torténd vortexeléssel sziikséges.

Az UTM-RT®készletek a készletben taldlhatd kdzepes csdvekkel és tamponokkal hasznalhatok. Kézepes méretii csévek vagy barmely mas
forrasbol szarmazé tamponok hasznalata befolyasolhatja a termék teljesitményét.

Ne fagyassza le a nukleinsav-vizsgalatokra szant mintakat. A nukleinsavak UTM-RT®-ben torténd fagyasztas utani stabilitasat nem értékelték
és validaltak.

Az UTM-RT®-t kizarlag egészségiigyi szakember hasznalhatja.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1.

2
3.
4.
5

o

NN
o0 ®

13.

14.
15.

16.

Ez a termék kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal; az ismételt felhasznalas fertézésveszélyt és/vagy pontatlan eredményeket okozhat.
Kizérélag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

Az UTM-RT® System hasznalatra kész, és a hasznalat el6tt nincs sziikség tovabbi elokészitésre.

Csak a lejarati idén beliil szabad felhasznalni.

Ne hasznalja az UTM-RT® kdzeget az applikator tamponjanak elénedvesitésére a mintavétel elétt, illetve a mintavételi helyek éblitésére vagy
ontozésére.

A tenyészet szamara gylijtott minta allapota, idézitése és térfogata jelentés valtozok a megbizhatd tenyészeteredmények elérésében.
Kévesse a mintagy(ijtésre vonatkozé ajanlott iranyelveket.”

Ne sterilizélja Ujra a fel nem hasznalt tamponokat.

Ne csomagolja Ujra.

Virusoktdl, chlamydiaktdl, mikoplazmatdl és ureaplazmatol eltéré mikroorganizmusok gyijtésére és szallitdsara nem alkalmas.

Ne nyelje le a taptalajt.

A virusok, chlamydiak, mikoplazmak és ureaplazmak kutatasara szolgalo mintakat a kozzétett kézikonyvek és iranymutatasok szerint, egyéni
védoeszkozokkel kell gyijteni és kezelni'*®

A mintak ismételt fagyasztasa és kiolvasztasa csokkenthetl az életképes szervezetek visszanyerését.

Ne hasznalja az UTM-RT®-t, ha (1) a termék karosodasanak vagy szennyezédésének jelei észlelheték, (2) szivargas jelei észlelhetsk, (3) a
kdzeg szine a vilagos narancs-pirosrél megvaltozott, (4) a tamponos tasak nyitva van, vagy (5) egyéb karosodas jelei észlelhetok.

A termék diagnosztikai készletekkel vagy miiszerekkel egyditt torténé hasznalatat a felhasznalonak a hasznalat elétt validalnia kell.

Ne hajlitsa vagy alakitsa a tampont a mintadarab begyijtése elétt. Ne alkalmazzon tulzott erét, nyomast vagy hajlitast, amikor tamponmintat
vesz a betegtél, mivel ez a tampon szaranak véletlen eltérését eredményezheti.

Ellendrizze a hasznalati utasitas verziojat. A helyes verzioé a késziilékkel egyiitt szallitott vagy elektronikus formatumban rendelkezésre allo
verzio, amelyet a csomagolas cimkéjén talalhaté e-IFU jelzével lehet azonositani.

HASZNALATI UTASITAS
A fert6z6 szervezetek sikeres izoldlasa és azonositdsa szempontjabol donté fontossagl a mintadarab betegtél torténé megfelelé begyijtése. A
klinikai tiinetek megjelenése utan a leheté leghamarabb mintakat kell gy(ijteni. Az akut betegség soran a legmagasabb virus titer van jelen.

UTM-RT® készletben
1.

2.

bl

PN O

Nyissa ki az UTM-RT® készlet csomagjat, és tavolitsa el a kdzegtesztcsdvet és a steril tampont tartalmazé tasakot.

Vegye ki a steril tampont a tasakjabol, és gylijtse 6ssze a klinikai mintat; a szennyezédés kockazatanak megelézése érdekében gy6z6djon
meg arrdl, hogy a tampon csak a gyijtéhellyel érintkezik. MEGJEGYZI'ES: Ne hajlitsa meg a tampont a mintadarab begydjtése el6tt. Ne
alkalmazzon tulzott er6t, nyomast vagy hajlitast, amikor tamponmintat vesz a betegtél, mivel ez a tampon szaranak véletlen eltérését
eredményezheti.

A minta begydjtése utan helyezze a tampont a kézeg-kémcs6be, amig a téréspont a kémcsé nyilasaval egy szintbe nem kertil.

180 fokos szdgben hajlitsa meg a palcat, hogy a toréspontnal letérje. Ha szilikséges, finoman forgassa el a tampon palcajat, hogy
elvégezze a torést, és vegye le a tamponos palca felsd részét.

A tampon palcajanak torétt fogantyujat dobja egy engedélyezett orvosi hulladékgydijtébe.

Csavarja vissza a kupakot a kémcsére, és hermetikusan zarja le.

Azonositsa a mintat tartalmazo csovet.

Azonnal kiildje a laborba elemzésre.

1. abra Gyiijtétampon, amely mutatja a téréspontot és az applikatort tarté teriiletet

7 (
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Steril keszty(it, védéruhazatot és szemiiveget kell viselni a mikrobioldgiai mintak begyijtésekor és kezelésekor, és tigyelni kell arra, hogy ne legyenek
froccsenések és aeroszolok, amikor a tampon pélcat a kdzegesdbe torik. A mintagydjtés soran a tamponos applikator kezelésekor a kezelé nem
érintheti a toréspont alatti terliletet, azaz a térésponttdl a nejlon pelyhesitett tampon csucsaig terjedd teriiletet, mivel ez az applikator palcajanak és
kulturajanak szennyezédéséhez vezet, és igy érvényteleniti a vizsgalati eredményeket.

Ne érintse meq az A mintagy(ijtés soran tartsa az
a Wat'drgs_ont applikatort a téréspont felett,
applixatort a forespont. - ezen a teriileten

alatti teriileten EEEEE—

Ontott toréspont

UTM-RT® 6mlesztve
1. Vegye le a kupakot a cs6rél, ligyelve arra, hogy ne dntse ki vagy szennyezze be a kdzeget.
2. Helyezze a mintat a csébe UTM-RT® kdzeggel. Ha a mintat tamponnal veszik, helyezze be és pattintsa le/vagja le a tampont(oka)t a cs6be,
Ugyelve arra, hogy a kdzeg ne froccsenjen ki.
3. Csavarja vissza a kupakot a kémcsére, és hermetikusan zarja le.
4. Azonositsa a mintat tartalmazé csovet.
5.  Azonnal kiildje a laborba elemzésre.

LABORATORIUM

Ha az UTM-RT®-ben szallitott mintat virus-, chlamydia-, mikoplazma- és ureaplazmakultirara dolgozzak fel, a mintat 2—25 °C-on kell tarolni, és 48
o6ran belill fel kell dolgozni a mikroorganizmusok életképességének megérzése érdekében. Ha a szallitas és a feldolgozas meghaladja a 48 6rat, a
mintakat szarazjégben kell szallitani, és egyszer -70 °C-on vagy annal hidegebb helyen lefagyasztva kell &ket tartani (ez a tarolasi feltétel csak abban
az esetben érvényes, ha az UTM-RT®-t a fentiek szerint dolgozzak fel tenyésztésre).

A léguti virusnukleinsav-vizsgalatokhoz UTM-RT®-ben szallitott mintakat 2—25 °C-on tarolva 96 6ran beliil fel kell dolgozni.

Ha a mintat mikroorganizmus-tenyésztésre és nukleinsav-vizsgalatokra is feldolgozzak, a mintat 2—25 °C-on kell tarolni és 48 éran belil feldolgozni.
A konkrét feldolgozasi utasitasokért olvassa el a gyartd utasitasait a molekuldris vizsgalati platformok hasznalatara vonatkozoéan.

ARTALMATLANITAS
A hulladékot a helyi jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

MINGOSEG-ELLENORZES

Az UTM-RT® kézeget USP membransziirési teszttel igazoltak; citotoxicitasi teszttel a sejttenyészetre gyakorolt toxikus hatas hianyara; a virus-,
chlamydia-, mikoplazmatérzsek életképességének fenntartasa 48 6ran keresztiil 2-25 °C-on a CLSI M40-A2%-ben leirt modszerekkel 6sszhangban;
optimalis pH-tartomany 20-25 °C-on 7,10 és 7,50 kdzott; az amplifikalhatd [éguti virusok nukleinsavainak hianya.

TELJESITMENYJELLEMZOK
A kapott eredmények nagyban fliggenek a mintdk megfelelé és megfelel6 gy(jtésétdl, valamint a mintak laboratériumba szallitasanak és
elemzésének gyorsasagatol.

Az életképességi vizsgalatokat Copan UTM-RT® hasznalataval végezték, az UTM-RT® altal tamogatott kiilénbdzé csaladok reprezentativ torzseibdl
all6 panellel. Az egyes szallitérendszereket kiséré tamponmintakat kdzvetlenil oltottdk be harom példanyban 100 pl organizmus-szuszpenziéval,
laboratériumi térzsek felhasznalasaval. A teljesitményvizsgalatot nem emberi klinikai mintakon végezték el. Ezt kdvetéen a tamponokat behelyezték
a megfeleld, a szallité kdzeget tartalmazé kémcsovekbe, és 2—-6 °C-on, ellenérzétt szobahSmérsékleten (20-25 °C) 0 és 48 o6ran at taroltak. A
feldolgozas soran minden egyes tampont 20 masodpercig vortexeltek, majd eltavolitottak a szallitd kozeg kémcsévébdl, majd a szuszpenzié egy
aliquot részét beoltottak a megfeleld sejtvonalba (200 ul) vagy a megfelels taptalajba®'®. Az 6sszes tenyészetet a standard laboratériumi tenyésztési
technika®'® alkalmazasaval dolgoztak fel. Az organizmus életképességét a virus- és chlamydia-torzsek fluoreszcens sejtszamlalasaval, valamint a
mikoplazma- és ureoplazma-tdrzsek CFU-szamlalasaval hataroztak meg. Az elfogadhatésagi hatarértékeket az M40-A2° szabalyokkal 8sszhangban
hataroztak meg a nulla idépontra és a 48 érara.

A Copan UTM-RT® rendszer a fent leirt vizsgalati koriilmények kozétt 48 6ran at megérizte az ellendrzott szobahdmérsékleten és hidegen vizsgalt
Osszes organizmus életképességét. Az értékelt organizmusokat és a kapott eredményeket az alabbi 2. és 3. tablazat tartalmazza.

2. tablazat: Virus- és chlamydia életképességi vizsgalatok szobahémérsékleten és hidegben

o . ® cox A fluoreszkalo fert6zott sejtek A fluoreszkalo fert6zott sejtek
rganizmus ATCC® szam P - A " P - . ”
szamanak csokkenése 48 6ra szamanak csokkenése 48 6ra
elteltével 2-6 °C-on elteltével 20-25 °C-on
1-es tipusu herpes simplex ATCC® VR-539 <50% <50%
virus
2-es tipusu herpes simplex ATCC® VR-734 <50% <50%
virus
Légzészervi syncytialis virus ATCC® VR-1580 <50% <50%
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Coxsackie B1 virus ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Influenza A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Citomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Varicella-zoster virus ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%

3-as tipusu parainfluenza virus DHI 20-4770010 <50% <50%
Echovirus 30-as tipus ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%

3. tablazat: A baktériumok életképességének vizsgalata szobahémérsékleten és hidegben

CFU-k %-os csokkenése 48 6ra

Organizmus ATCC® szam CFU-k %-0s csokkenése 48 6ra >
elteltével 2-6 °C-on elteltével 20-25 °C-on
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

A Copan UTM-RT®-t a [éguti virusok nukleinsavai stabilizalasanak és szallitasanak igazolaséra tesztelték kompatibilis molekuléris vizsgalat segitségével. Egy
molekuldris vizsgalatot valasztottak ki tesztelésre: Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus vizsgalat, GeneXpert® Dx-en futtatva.

Minden egyes tesztelt virus esetében egyetlen ATCC-virustorzs torzsformajat higitottuk szintetikus nasopharyngealis matrixba, és 100 pl
virusszuszpenziét adtunk 3 ml UTM-RT® - hez.

Az RSV, az A és B tipusu influenza célnukleinsavak a kiindulasi értékhez viszonyitott stabil ACt-értékekkel elfogadhatéan amplifikalédtak, miutan
UTM-RT®-ben akar 96 6ran 4t szobahdmérsékleten (22—28 °C) és hiitott hémérsékleten (2-8 °C) taroltak, amint azt az alabbi tablazat mutatja.

ACt 96 6ranal. (Tos—To)
Virus Gydngyok Az UTM-RT® tétel kora a tesztelésnél 2.8 MEGEEEER LG
°c Eredmény 22-28 °C Eredmény
Influenza A1 UTMLRT s g ' 0-09 | MEGFELELT | 03-14 | MEGFELELT
Gybngybkkel rissen gyartott

Influenza A2 Yonss - 0-08 | MEGFELELT | 03-11 | MEGFELELT
InfluenzaB | gyéngyok nelkiil 18 honap 104 | MEGFELELT | -0 MEGFELELT

RSV 04-1 | MEGFELELT | -01-11 | MEGFELELT

MODOSITASI ELOZMENYEK

Utols6 médositas sz.*

Kiadas datuma

Bevitt valtozasok

00

2024-07

Elsé kiadas

* Ha korabbi verziokra van sziiksége, forduljon a Copan ligyfélszolgalatahoz.
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Gebruiksaanwijzing Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)-systeem

BEOOGD GEBRUIK

Het Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)-systeem is bedoeld voor het afnemen en transporteren vanaf het afnamepunt naar het
testlaboratorium van klinische monsters die virussen, chlamydiae, mycoplasma of ureaplasma bevatten. UTM-RT® kan worden verwerkt volgens de
standaard klinische werkprocedures voor laboratoria voor de kweek van virussen, chlamydiae, mycoplasma en ureaplasma.

UTM-RT®is bedoeld voor het stabiliseren en transporteren van een onbewerkt klinisch monster van de bovenste luchtwegen waarvan vermoed wordt
dat het nucleinezuren van respiratoire virussen bevat. UTM-RT® is bedoeld voor gebruik met compatibele moleculaire assays.

SAMENVATTING EN PRINCIPES

Een van de routineprocedures bij de diagnose van infecties veroorzaakt door virussen, chlamydiae, mycoplasma's of ureaplasma's omvat afname
en gekoeld vervoer van biologische monsters.

De UTM-RT® bestaat uit een Hanks' gebalanceerde zoutoplossing (‘Hanks' Balanced Salt Solution’, HBSS) verrijkt met eiwitten en suikers met een
neutrale pH-waarde en pH-indicator. Het medium bevat een aantal antibiotica en antimycotica om overgroei van bacterién en gisten te remmen, de
celintegriteit te behouden en het behoud van virussen en chlamydiae aan te moedigen.

Het Copan UTM-RT®-systeemmedium wordt geleverd in gelabelde buisjes met schroefdop die ontworpen zijn voor transport van het klinische
monster. Het Copan UTM-RT®-systeem wordt ook geleverd als monsternamekit die bestaat uit een verpakking met één buisje met schroefdop met
daarin UTM-RT®-medium en een peel-pouch met steriele monsternamestaafies. Er zijn verschillende UTM-RT®-monsternamekits verkrijgbaar met
verschillende soorten wattenstaafjes die het afnemen van monsters op verschillende locaties bij de patiént vergemakkelijken, zoals hieronder
beschreven in de paragraaf Productbeschrijving. Wanneer een monster met een wattenstaafje wordt afgenomen, moet het onmiddellijk in de
transportbuisje worden geplaatst, waar het in aanraking komt met transportmedium. Om de levensvatbaarheid van het micro-organisme optimaal te
handhaven, moeten de monsters zo snel mogelijk naar het laboratorium worden vervoerd.

Als monsters die in UTM-RT® worden vervoerd, worden verwerkt voor een virale, chlamydiale, mycoplasma- en ureaplasmakweek, moet het monster
bij 2-25 °C worden bewaard en binnen 48 uur worden verwerkt om de levensvatbaarheid van micro-organismen te behouden. Als de levering en
verwerking langer duren dan 48 uur, dan moeten de monsters in droog ijs worden vervoerd en eenmaal in het laboratorium bij -70 °C of kouder
worden ingevroren (deze bewaarcondities zijn alleen van toepassing als UTM-RT® wordt verwerkt voor kweken zoals hierboven vermeld).

Monsters die in UTM-RT® worden vervoerd voor onderzoek naar respiratoire virale nucleinezuren moeten binnen 96 uur worden verwerkt als ze bij
2-25 °C worden bewaard. Als het monster zowel voor een micro-organismenkweek als voor nucleinezuuronderzoek wordt verwerkt, moet het monster
bij 2-25 °C worden bewaard en binnen 48 uur worden verwerkt.

Raadpleeg voor gebruik van het Copan UTM-RT®-systeemmedium met een moleculaire assay de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor
compatibiliteit en specifieke aanwijzingen voor de verwerking van doelanalyten.

REAGENTIA
De UTM-RT®-formule omvat eiwitten voor virusstabilisatie', antibiotica en antimycotica ter voorkoming van overmatige groei van bacteriéle en
schimmelflora en een bufferoplossing om een neutrale pH-waarde samen met een pH-indicator te behouden.

Bestanddelen

[Sucrose
HBSS-oplossing
Runderserumalbumine
Gebufferde oplossing
Gelatine

IJAminozuren

IAntibiotica

Fenolrood

pH 7,3 + 0,2 bij 20-25 °C

PRODUCTBESCHRIJVING

Het UTM-RT®-systeem is gebruiksklaar en hoeft niet verder te worden voorbereid. Copan UTM-RT®-systeem bevat een buis met schroefdop en
ronde bodem die 3 ml licht oranjerood transportmedium bevat.

UTM-RT®-systeembuisjes met transportmedium worden afzonderlijk (in bulk) of in kitvorm geleverd. Elke kit bestaat uit een verpakking met daarin:
een vooraf gelabeld buisje met schroefdop en een peel-pouch met steriele monsternamestaafjes. Zie tabel 1 voor meer informatie over de
beschikbare configuraties.

De applicatorstaafjes voor monstername FLOQSwabs® die worden meegeleverd met de UTM-RT®hebben een voorgevormd breekpunt in de schacht
van de applicator.
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PRODUCTBESCHRIJVING PRODUCT ONTWORPEN MET VASTZETDOP
REF. VERPAKKINGSGROOTTE
BUISJE WATTENSTAAFJE (ALLEEN BIJ UTM-KIT)
3 ml UTM-RT®
medium in een buisje i :
3U09N | van 16x100 mm met Nov.t 80 buisjes per verpakking NEE
schroefdop met 6 x 50 buisjes per doosje
ronde bodem.
3 ml UTM-RT® EBen
dium in een buisje appllcatorstgafje " :
me ) van regulier 50 kits per verpakking
3U091NO1 van 16x100 mm met f . N NEE
schroefdop met ormaat met 6 x 50 kits per doosje
flocked nylon tip en
ronde bodem.
afbreekpunt
3 ml UTM-RT® Eén
medium in een buisje applicatorstaafje 50 kit KKi
3U092N01 van 16x100 mm met [ van minitip formaat ts pler verpa |r-19 NEE
schroefdop met met flocked nylon 6 x 50 kits per doosje
ronde bodem. tip en afbreekpunt

Niet alle productcodes (REF) zijn in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met de klantenservice van Copan voor de verkrijgbaarheid van
productcodes in een specifiek land.

De prestatietesten met het Copan UTM-RT®-systeem zijn uitgevoerd met laboratoriumstammen. De prestatietesten werden niet uitgevoerd met
klinische monsters afkomstig van mensen. Raadpleeg uw interne procedures om het meest geschikte hulpmiddel te kiezen voor de specifieke
monsternamelocatie.

TECHNISCHE OPMERKINGEN:
a) Elk van de wattenstaafjes in de in tabel 1 genoemde kits heeft een voorgevormd breekpunt.

VOORGEVORMD
BREEKPUNT

Het voorgevormde breekpunt is aanwezig en detecteerbaar als een versmalling van het staafje.

Neem de tijd om de positie van het breekpunt op het staafje visueel te lokaliseren wanneer u het staafje gebruikt voor het verzamelen van monsters
en voor het daaropvolgende transport in de transportbuis, indien van toepassing.

b)Een lichte vergeling van de tip is een bekend verschijnsel. Dit kan te wijten zijn aan vele factoren: het type grondstof, de sterilisatiebehandeling
van het product en/of de natuurlijke veroudering van het product. Daarom is productvergeling niet noodzakelijkerwijs een indicatie van
productverslechtering.

OPSLAG VAN HET PRODUCT
Het product moet in de originele verpakking worden bewaard bij een temperatuur tussen 2 en 25 °C tot het moment van gebruik v6ér de aangegeven
vervaldatum (niet langer dan 18 maanden vanaf de productiedatum). Niet oververhitten of invriezen véér gebruik.

BENODIGDE MAAR NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN
Materialen geschikt voor isolatie, differentiatie en kweek van virussen, chlamydiae, mycoplasma en ureaplasma en testsystemen/kits en reagentia
voor moleculaire tests op virussen.

MONSTERNAME, TRANSPORT EN BEWARING VAN MONSTERS

Monsters voor virus-, chlamydia-, mycoplasma- of ureaplasma-onderzoek moeten worden afgenomen en gehanteerd volgens gepubliceerde
handleidingen en richtlijnen?>#7:91%11 "Om optimale levensvatbaarheid te behouden, vervoert u het monster zo snel mogelijk naar het laboratorium.
Als monsters die in UTM worden vervoerd, worden verwerkt voor een virale, chlamydiale, mycoplasma- en ureaplasmakweek, moet het monster bij
2-25 °C worden bewaard en binnen 48 uur worden verwerkt om de levensvatbaarheid van micro-organismen te behouden. Als de levering en
verwerking langer duren dan 48 uur, dan moeten de monsters in droog ijs worden vervoerd en eenmaal in het laboratorium bij -70 °C of kouder
worden ingevroren (deze bewaarcondities zijn alleen van toepassing als UTM-RT® wordt verwerkt voor kweken zoals hierboven vermeld).
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Monsters die in UTM-RT® worden vervoerd voor onderzoek naar respiratoire virale nucleinezuren moeten binnen 96 uur worden verwerkt als ze bij
2-25 °C worden bewaard. Als het monster zowel voor een micro-organismenkweek als voor nucleinezuuronderzoek wordt verwerkt, moet het monster
bij 2-25 °C worden bewaard en binnen 48 uur worden verwerkt.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de moleculaire testplatforms van de fabrikant voor specifieke verwerkingsinstructies.

Specifieke vereisten voor de verzending en hantering van monsters moeten volledig in overeenstemming zijn met nationale en regionale
voorschriften®'"12. De verzending van monsters binnen medische instellingen moet voldoen aan de interne richtlijnen van de instelling. Alle monsters
moeten worden verwerkt zodra ze in het laboratorium zijn ontvangen.

BEPERKINGEN

1. Omdat staafjes van calciumalginaat giftig zijn voor veel omhulde virussen® en kunnen interfereren met immunofluorescentietesten?, mogen
ze niet worden gebruikt voor monstername.

2. Staafjes met een houten schacht kunnen gifstoffen en formaldehyden® bevatten en mogen niet worden gebruikt.

3 De productcodes zonder parels zijn niet geschikt voor gebruik met slijmerige of bijzonder viskeuze monsters wanneer homogenisatie van het
monster door vortexen in aanwezigheid van de parels vereist is.

4. UTM-RT®-kits zijn bedoeld voor gebruik met de in de kit geleverde buisjes met medium en wattenstaafjes. Het gebruik van buisjes met
medium of wattenstaafjes van een andere fabrikant kan de prestaties van het product beinvioeden.

5. Vries geen monsters in die bestemd zijn om te worden verwerkt voor onderzoek op nucleinezuren. De stabiliteit van nucleinezuren bij
invriezen in UTM-RT® is niet geévalueerd en gevalideerd.

6. UTM-RT® mag alleen door professionele zorgverleners worden gebruikt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik; hergebruik kan een risico op infectie en/of onnauwkeurige resultaten veroorzaken.
2 Alleen voor diagnostisch gebruik in vitro.
3. Het UTM-RT®-systeem is gebruiksklaar en hoeft niet verder te worden voorbereid.
4. Niet gebruiken na de vervaldatum.
5 Gebruik het UTM-RT®-medium niet voor het vooraf bevochtigen of natmaken van het applicatorstaafje voordat u het monster afneemt, of
voor het spoelen of irrigeren van de monsternamelocatie.

De toestand, timing en het volume van een monster verzameld voor kweek zijn belangrijke variabelen in het bereiken van betrouwbare

kweekresultaten. Volg de aanbevolen richtlijnen voor monstername.”

Ongebruikte wattenstaafjes mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Niet opnieuw verpakken.

Niet geschikt voor het verzamelen en transporteren van andere micro-organismen dan virussen, chlamydiae, mycoplasma en ureaplasma.

Slik het medium niet in.

Monsters voor het zoeken naar virussen, chlamydiae, mycoplasma's en ureaplasma's moeten worden verzameld en gehanteerd met gebruik

van persoonlijke beschermingsmiddelen tegen biologische risico's in overeenstemming met gepubliceerde handleidingen en

richtlijnen#6.7:9.14,

12. Het herhaaldelijk invriezen en ontdooien van monsters kan het herstel van levensvatbare organismen beperken.

13. Gebruik UTM-RT® niet als (1) er tekenen zijn van beschadiging of verontreiniging van het product, (2) er tekenen van lekkage zijn, (3) de
kleur van het medium anders is dan licht oranjerood, (4) het zakje met het wattenstaafie geopend is, of (5) er andere tekenen van
verslechtering zijn.

14. Het gebruik van dit product in combinatie met diagnostische kits of instrumenten moet véér gebruik door de gebruiker worden gevalideerd.

15.  Buig of vervorm het wattenstaafje niet voor het afnemen van het monster. Gebruik geen overmatige kracht, druk of buiging bij het verzamelen
van monsters bij patiénten met wattenstaafjes, omdat dit kan leiden tot onbedoeld breken van de schacht van het wattenstaafje.

16. Controleer de versie van de gebruiksinstructies. De juiste versie is die versie die met het hulpmiddel is meegeleverd of die beschikbaar is in
elektronisch formaat, en kan worden geidentificeerd aan de hand van de ‘e-IFU’-indicatie op het etiket van de verpakking.

o

N RN
o0 ®

GEBRUIKSAANWIJZING

Een juiste afname van het monster bij de patiént is een cruciale factor voor een geslaagde isolatie en identificatie van infe ctueuze organismen. De
monsters moeten zo snel mogelijk na de eerste klinische verschijnselen van de ziekte worden verzameld. Tijdens de acute ziekte zijn de meeste
virale titers aanwezig.

UTM-RT® in kit

1. Open de verpakking van de UTM-RT®-kit en verwijder het buisje met medium en het steriele wattenstaafje in de peel-pouch.

2. Haal het steriele wattenstaafje uit de peel-pouch en neem het klinische monster af. Zorg ervoor dat de tip van het wattenstaafje alleen in
contact komt met de afnamelocatie, om het risico op besmetting te voorkomen. OPMERKING: Buig het wattenstaafje niet voorafgaand aan
het afnemen van het monster. Gebruik geen overmatige kracht, druk of buiging bij het verzamelen van monsters bij patiénten met
wattenstaafjes, omdat dit kan leiden tot onbedoeld breken van de schacht van het wattenstaafje.

3. Plaats het staafje na de monstername in het mediumbuisje tot het breekpunt zich ter hoogte van de opening van het mediumbuisje bevindt.

4.  Buig de schacht van het wattenstaafje onder een hoek van 180 graden om hem af te breken bij het breekpunt. Draai zo nodig voorzichtig
de schacht van wat wattenstaafje rond om het afbreken te voltooien en verwijder het bovenste deel van de schacht.

5.  Gooi het afgebroken deel van de schacht van het wattenstaafje weg in een goedgekeurde container voor medisch afval.

6.  Schroef de dop terug op het testbuisje en sluit het hermetisch af.

7.  Label het buisje met het monster.

8.  Stuur het naar het laboratorium voor onmiddellijke analyse.
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Afb. 1. Wattenstaafje met breekpunt en gebied om de applicator vast te houden
@ \
S /(

Er moeten steriele handschoenen, beschermende kleding en oogbescherming worden gedragen bij het verzamelen en hanteren van
microbiologische monsters. Daarnaast moeten spatten en aerosolen zorgvuldig worden voorkomen bij het afbreken van het wattenstaafje in het
buisje met het medium. De gebruiker mag tijdens het afnemen van een monster bij het hanteren van het applicatorstaafje het gebied onder het
breekpunt — dit is het gebied vanaf het breekpunt tot de punt van het flocked nylon wattenstaafje — aangezien dit leidt tot verontreiniging van de
applicatorschacht en de kweek waardoor de testresultaten ongeldig worden.

Raak de applicator niet Houd de applicator tijdens het afnemen
aan in de zone onder het van een monster vast boven het
breekpunt breekpunt, in deze zone

Voorgevormd breekpunt

UTM-RT® in bulk
1. Verwijder de dop van het buisje en zorg ervoor dat u daarbij geen medium morst of verontreinigt.
2. Plaats het monster in het buisje met het UTM-RT®-medium. Als het monster met een wattenstaafje is genomen, steek dan het wattenstaafje
in het buisje en breek/knip het af in het buisje. Let hierbij op het medium niet te laten spatten.
3. Schroef de dop terug op het testbuisje en sluit het hermetisch af.
4.  Label het buisje met het monster.
5. Stuur het naar het laboratorium voor onmiddellijke analyse.

LABORATORIUM

Als monsters die in UTM-RT® worden vervoerd, worden verwerkt voor een virale, chlamydiale, mycoplasma- en ureaplasmakweek, moet het monster
bij 2-25 °C worden bewaard en binnen 48 uur worden verwerkt om de levensvatbaarheid van micro-organismen te behouden. Als de levering en
verwerking langer duren dan 48 uur, dan moeten de monsters in droog ijs worden vervoerd en eenmaal in het laboratorium bij -70 °C of kouder
worden ingevroren (deze bewaarcondities zijn alleen van toepassing als UTM-RT® wordt verwerkt voor kweken zoals hierboven vermeld).

Monsters die in UTM-RT® worden vervoerd voor onderzoek naar respiratoire virale nucleinezuren moeten binnen 96 uur worden verwerkt als ze bij
2-25 °C worden bewaard.

Als het monster zowel voor een micro-organismenkweek als voor nucleinezuuronderzoek wordt verwerkt, moet het monster bij 2-25 °C worden
bewaard en binnen 48 uur worden verwerkt.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de moleculaire testplatforms van de fabrikant voor specifieke verwerkingsinstructies.

VERWIJDERING
Afval moet worden verwijderd in overeenstemming met de lokale wetgeving.

KWALITEITSCONTROLE

Het UTM-RT®-medium is geverifieerd door USP-membraanfiltratietest; cytotoxiciteitstest op geen toxische effecten op celkweek; het vermogen om
de levensvatbaarheid van virale, chlamydia- en mycoplasmastammen tot 48 uur bij 2-25 °C te behouden in overeenstemming met de methoden
beschreven in CLSI M40-A25; optimaal pH-bereik bij 20-25 °C tussen 7,10 en 7,50; de afwezigheid van amplificeerbare nucleinezuren van
respiratoire virussen.

PRESTATIEKENMERKEN
De verkregen resultaten hangen grotendeels af van een correcte en adequate monstername, maar ook van de snelheid waarmee de monsters naar
het laboratorium worden vervoerd en worden geanalyseerd.

Onderzoek naar levensvatbaarheid werd uitgevoerd met behulp van Copan UTM-RT® met een panel van representatieve stammen van de
verschillende families die ondersteund worden door de UTM-RT®. De wattenstaafjes bij elk transportsysteem werden direct in drievoud geinoculeerd
met 100 pL organismesuspensie met behulp van laboratoriumstammen. De prestatietesten werden niet uitgevoerd met klinische monsters afkomstig
van mensen. Vervolgens werden de wattenstaafjes in de respectievelijke testbuisjes met transportmedium geplaatst en gedurende 0 en 48 uur
bewaard bij 2—6 °C en bij een gecontroleerde kamertemperatuur (20-25 °C). Op het moment van de verwerking werd elke wattenstaafje gedurende
20 seconden gevortexd en uit het testbuisje met transportmedium verwijderd. Vervolgens werd een aliquot van de suspensie geinoculeerd in de
geschikte cellijn (200 pl) of in het geschikte kweekmedium®'. Alle culturen werden verwerkt met behulp van de standaard
laboratoriumkweektechniek®'. De levensvatbaarheid van organismen werd vastgesteld aan de hand van fluorescentieceltellingen voor virale en
chlamydiastammen en kiemgetaltellingen voor mycoplasma- en ureaplasmastammen. De aanvaardbaarheidslimieten voor tijd nul en 48 uur werden
vastgesteld in overeenstemming met de voorschriften M40-A2°.

Het Copan UTM-RT®-systeem handhaafde de levensvatbaarheid van alle organismen die gedurende 48 uur zijn getest bij zowel de gecontroleerde
kamertemperatuur als in de kou onder de hierboven beschreven testomstandigheden. De geévalueerde organismen en de verkregen resultaten zijn
vermeld in de tabellen 2 en 3 hieronder.
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Tabel 2: Onderzoek naar de levensvatbaarheid van virussen en chlamydia bij kamertemperatuur en in de kou

Organisme ATCC®-nummer % __afname van de fluorescerendg_ %ffname van de fluorescerendt_e_
geinfecteerde cellen na 48 uur bij geinfecteerde cellen na 48 uur bij
2-6°C 20-25°C
Herpes-simplexvirus type 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Herpes-simplexvirus type 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratoir syncytieel virus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackievirus B1 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-zostervirus ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%
Para-influenzavirus type 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
Echovirus type 30 ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Tabel 3: Onderzoek naar de levensvatbaarheid van bacterién bij kamertemperatuur en in de kou
Organisme ATCC®-nummer % afname van kiemgetal na 48 uur % afname van kiemgetal na 48 uur
bij 2-6 °C bij 20-25 °C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

Copan UTM-RT® werd getest om de stabilisatie en het transport van nucleinezuren van respiratoire virussen te controleren met compatibele
moleculaire tests. Er werd één moleculair assay geselecteerd om te testen: Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus assay, uitgevoerd op

GeneXpert® Dx.

Voor elk getest virus werd een voorraad van één virusstam van ATCC verdund in een synthetische nasofaryngeale matrix en 100 pL virale suspensie
werd toegevoegd aan 3 ml UTM-RT®.

RSV, Flu A en Flu B doelnucleinezuren werden op aanvaardbare wijze geamplificeerd met stabiele ACt-waarden ten opzichte van de uitgangswaarde
na opslag in UTM-RT® gedurende maximaal 96 uur bij zowel kamertemperatuur (22-28 °C) als gekoelde temperatuur (2-8 °C), zoals weergegeven

in de onderstaande tabel.

ACt na 96 uur (Tes — To)
Virus Parels Partijleeftijd van UTM-RT® bij testen GESLAAGD-criterium: ACt <3
2-8 °C Resultaat 22-28 °C Resultaat
Flu A1 UTM-RT buisje v " d 0-0,9 GESLAAGD 0,3-1,4 GESLAAGD
Flu A2 Met parels ers ge%c: uceer 008 GESLAAGD 0,3-1,1 GESLAAGD
Flu B of . -1-0,4 GESLAAGD -0,8-1 GESLAAGD
RSV zonder parels maximaal 18 maanden 041 GESLAAGD 0114 GESLAAGD
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Copan universalt transportmedium (UTM-RT®)-system. Bruksanvisning

TILTENKT BRUK

Copan universalt transportmedium (UTM-RT®)-system er beregnet for innsamling og transport av klinisk prave som inneholder virus, klamydia,
mykoplasma eller ureaplasma fra innsamlingsstedet til testlaboratoriet. UTM-RT® kan behandles ved bruk av standard kliniske laboratorieprosedyrer
for viral, klamydial, mykoplasma- og ureaplasmakultur.

UTM-RT® er beregnet pa stabilisering og transport av en ubehandlet klinisk prave fra gvre luftveier som mistenkes for & inneholde respiratoriske
virusnukleinsyrer. UTM-RT® er beregnet for bruk med kompatible molekyleere analyser.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

En av rutinemessige prosedyrene for diagnostisering av infeksjoner forarsaket av virus, klamydia, mykoplasma eller ureaplasma innebaerer
innsamling og kjgletransport av biologiske praver.

UTM-RT® bestar av en Hanks’ balansert saltigsning (HBSS) beriket med proteiner og sukkerarter med en ngytral pH- og pH-indikator. Mediet
inneholder noen antibiotika og antimykotika for & hemme overvekst av bakterier og gjeer, opprettholde celluleer integritet og oppmuntre til bevaring
av virus og klamydia.

Copan UTM-RT®-systemmedium leveres i merkede skruelokkrer designet for transport av den kliniske praven. Copan UTM-RT®-systemet leveres
ogsa som et provetakingssett som bestar av en pakke som inneholder ett rar med skrukork med UTM-RT®-medium og en skrellepose med sterile
prevetakingsservietter. En rekke UTM-RT®-pravesamlingssett er tilgiengelige som inneholder forskjellige typer skaftvattpinner og letter innsamlingen
av prover fra forskjellige steder pa pasienten som beskrevet nedenfor i avsnittet Produktbeskrivelse. Nar vattpinnepreven er samlet inn, ma den
plasseres umiddelbart inn i transportrgret hvor den kommer i kontakt med transportmediet. For & opprettholde optimal mikroorganisme-levedyktighet,
transporterer du prgvene til laboratoriet sa snart som mulig.

Hvis prgven transportert i UTM-RT® vil bli behandlet for viral, klamydia-, mykoplasma- og ureaplasmakultur, skal praven oppbevares ved 2-25 °C og
behandles innen 48 timer for a opprettholde mikroorganismens levedyktighet. Hvis levering og behandling overstiger 48 timer, skal provene
transporteres i tarris og en gang i laboratoriet fryses ved -70 °C eller kaldere (disse lagringsbetingelsen gjelder kun i tilfelle UTM-RT® vil bli behandlet
for kultur som rapportert ovenfor).

Praver transportert i UTM-RT® for respiratoriske virusnukleinsyreundersekelser skal behandles innen 96 timer nar de oppbevares ved 2—25 °C. Nar
preven behandles bade for mikroorganismekultur og nukleinsyreundersgkelser, skal preven oppbevares ved 2—-25 °C og behandles innen 48 timer.
For bruk av Copan UTM-RT®-systemmediet med en molekyleer analyse, se produsentens bruksanvisning for kompatibilitet og spesifikke
malanalytbehandlingsanvisninger.

REAGENSER
UTM-RT®-formuleringen inkluderer proteiner for virusstabilisering™, antibiotika og antimykotika for & forhindre overvekst av bakterie- og soppflora,
og en bufferlgsning for & opprettholde en ngytral pH med en pH-indikator.

Komponenter

Sukrose

HBSS-lgsning

Bovint serumalbumin
Bufret Igsning

Gelatin

IJAminosyrer

IAntibiotika

Fenol red

pH 7,3+ 0,2 ved 20-25 °C

PRODUKTBESKRIVELSE

UTM-RT®-systemet er Klart til bruk og krever ingen ytterligere forberedelser. Copan UTM-RT®-systemet inkluderer et rar med skrukork med rund
bunn som inneholder 3 ml lys oransje-radt transportmedium.

UTM-RT®-systemrar med transportmedium leveres alene (i bulk) eller i settformat. Hver settenheten bestar av en pakke som inneholder: et
forhandsmerket skrukorkrer og en avrivningspose med sterile prevetakingsservietter. For mer informasjon om tilgjengelige konfigurasjoner, se Tabell
1.

Vattpinneapplikatorene FLOQSwabs® utstyrt med UTM-RT® har et stept bruddpunkt i skaftet pa applikatoren.
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Tabell 1: Produktbeskrivelse

PRODUKTBESKRIVELSE PRODUKT DESIGNET FOR A HA
REF PAKKESTORRELSE HETTEINNSAMLINGSFUNKSJON
ROR VATTPINNE (KUN FOR UTM-SETT)
3 ml UTM-RT® medium
i 16x100 mm rgr med 50 rer per pakning
3U090N skruhette med rund Ikke aktuelt 6 x 50 ror per boks NEI
bunn.
3 ml UTM-RT® medium | Vattpinneapplikator
i 16x100 mm rer med |  av vanlig sterrelse 50 sett per pakke
3U091TNO1 skruhette med rund med nylonfiberspiss, | 6 x 50 sett per boks NEI
bunn. med bruddpunkt.
3 ml UTM-RT® medium | Vattpinneapplikator
i 16x100 mm rgr med med 50 sett per pakke
3U092N01 skruhette med rund nylonfiberminispiss, | 6 x 50 sett per boks NEI
bunn. med bruddpunkt.

Ikke alle produktkodene (REF) er tilgjengelige for salg i alle land. Kontakt Copan kundeservice for tilgjengelighet av produktkoder for et bestemt land.

VYtelsestesting med Copan UTM-RT®-systemet ble utfart ved bruk av laboratoriestammer. Ytelsestesting ble ikke utfart ved bruk av humane, kliniske
prover. Se dine interne prosedyrer for & velge den mest passende enheten for det spesifikke provetakingsstedet.

TEKNISKE MERKNADER:
a) Hver enkelt vattpinne som er inkludert i settene oppfert i tabell 1 har et stgpt bruddpunkt.

Det stopte bruddpunktet er tilstede og kan detekteres som en innsnevring av pinnen.

Ta deg tid til & visuelt lokalisere bruddpunktet pa pinnen nar du bruker vattpinnen for & samle prever og for pafelgende overfering i transportreret,
etter behov.

b)En lett gulning av spissen er et velkjent fenomen. Dette kan skyldes mange faktorer: typen ramateriale, produktsteriliseringsbehandlingen
og/eller produktets naturlige aldring. Derfor er gulfarging av produktet ikke nedvendigvis en indikasjon pa produktforringelse.

PRODUKTLAGRING
Produktet ma oppbevares i originalemballasjen ved en temperatur mellom 2 og 25 °C frem til brukstidspunktet fer den angitte utlepsdatoen (ikke
overstige 18 maneder fra produksjonsdatoen). Skal ikke overopphetes eller fryses far bruk.

N@DVENDIGE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER
Materialer egnet for isolering, differensiering og dyrking av virus, klamydiae, mycoplasmas og ureaplasmas og testsystemer/sett og reagenser for
molekylaer testing av virus.

PROVEINNSAMLING, TRANSPORT OG KONSERVERING

Prover for virus-, klamydia-, mykoplasma- eller ureaplasmaundersgkelser skal samles inn og handteres i henhold til publiserte handbgker og
retningslinjer 234791011 "For & opprettholde optimal levedyktighet, transporter praven til laboratoriet s& snart som mulig.

Hvis preven transportert i UTM vil bli behandlet for viral, klamydia-, mykoplasma- og ureaplasmakultur, skal preven oppbevares ved 2-25 °C og
behandles innen 48 timer for & opprettholde mikroorganismens levedyktighet. Hvis levering og behandling overstiger 48 timer, skal prevene
transporteres i terris og en gang i laboratoriet fryses ved -70 °C eller kaldere (disse lagringsbetingelsen gjelder kun i tilfelle UTM-RT® vil bli behandlet
for kultur som rapportert ovenfor).

Prgver transportert i UTM-RT® for respiratoriske virusnukleinsyreundersokelser skal behandles innen 96 timer nar de oppbevares ved 2—25 °C. Nar
preven behandles bade for mikroorganismekultur og nukleinsyreundersgkelser, skal praven oppbevares ved 2—25 °C og behandles innen 48 timer.
Se produsentens instruksjoner for bruk av de molekyleere analyseplattformene for spesifikke behandlingsanvisninger.

Spesifikke krav til transport og handtering av praver skal vaere i full overensstemmelse med statlige og federale forskrifter®'"'2. Transport av praver
innen medisinske institusjoner ma veere i overensstemmelse med de interne retningslinjene ved institusjonen. Alle prgver ma behandles sa snart de
er mottatt i laboratoriet.
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BEGRENSNINGER

1. Fordi kalsiumalginat-vattpinner er giftige for mange innhyllede virus® og kan forstyrre immunofluorescens-tester® skal de ikke brukes til
preveinnsamling.

2. Vattpinner av tre kan inneholde giftstoffer og formaldehyder?®, og skal ikke brukes.

3 Produktkodene uten perler er ikke egnet for bruk med slimete eller spesielt tyktflytende prever nar prevehomogenisering med sentrifugering
i neerveer av perlene er ngdvendig.

4. UTM-RT®-sett er beregnet pa bruk sammen med medium rer og vattpinner som falger med i settet. Bruk av rer med medium eller vattpinner
fra annen kilde, kan pavirke ytelsen til produktet.

5. Ikke frys prever som er beregnet pa & bli behandlet for nukleinsyreundersgkelser. Stabiliteten til nukleinsyrer nar de er frosset i UTM-RT®
har ikke blitt evaluert og validert.

6. UTM-RT® ma kun brukes av helsepersonell.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

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

2. Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

3. UTM-RT®-systemet er klart til bruk og krever ingen ytterligere forberedelser.

4.  Skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

5. Ikke bruk UTM-RT®-mediet til & forhandsfukte applikatorvattpinnen for du samler inn preven, eller for & skylle eller irrigere
provetakingsstedene

6. Tilstand, timing og volum av prgven samlet inn for dyrkning er viktige variabler i & skaffe palitelige dyrkningsresultater. Folg anbefalte
retningslinjer for preveinnsamling.”

7. Ubrukte vattpinner skal ikke resteriliseres.

8.  Skal ikke pakkes pa nytt.

9.  Ikke egnet til & samle inn og transportere andre mikroorganismer enn virus, klamydia, mykoplasma og ureaplasma

10. Mediet ma ikke svelges.

11. Prover for leting etter virus, klamydia, mykoplasma og ureaplasme ma samles inn og handteres ved bruk av personlig verneutstyr mot

biologisk risiko i henhold til publiserte handbeker og retningslinjer #7914,

12. Gjentatt frysing og tining av prever kan redusere utvinningen av levedyktige organismer.

13. Ikke bruk UTM-RT® hvis (1) det er bevis pa skade eller forurensning av produktet, (2) det er tegn pa lekkasje, (3) fargen pa mediet har endret
seg fra lys oransjergd, (4) vattposen er apen, eller (5) det er andre tegn pa forverring.

14. Bruken av dette produktet i kombinasjon med diagnosesett eller instrumenter skal pa forhand valideres av brukeren.

15. Ikke bgy eller form vattpinnen fer innsamling av preven. Ikke bruk for mye makt, press eller bayning nar du samler inn vattpinneprover fra
pasienter, da dette kan fore til utilsiktet brudd av vattpinneskaftet.

16. Kontroller versjonen av bruksanvisningen. Den riktige versjonen er den som fulgte med enheten eller er tilgjengelig i elektronisk format, og
kan identifiseres av e-IFU-indikatoren pa emballasjemerket.

BRUKSANVISNING
Riktig innsamling av praven fra pasienten er et avgjerende aspekt for vellykket isolering og identifisering av smittsomme organismer. Prgver skal
samles inn sa snart som mulig etter den kliniske inkubasjonen av sykdommen. Hoyeste virale titere er til stede under den akutte sykdommen.

UTM-RT® i sett

1. Apne UTM-RT®-pakken og fiern mediumraret og den sterile vattpinnen i avtrekksposen.

2. Taden sterile vattpinnen ut av avtrekksposen og samle inn den kliniske preven. For & forhindre fare for forurensning, ma du serge for at
vattpinnen bare kommer i kontakt med innsamlingsstedet. OBS: Ikke bay vattpinnen far innsamling av preven. Ikke bruk for mye makt, press
eller bayning nar du samler inn vattpinneprever fra pasienter, da dette kan fore til utilsiktet brudd av vattpinneskaftet.

Etter & ha tatt preven, sett vattpinnen inn i mediumreret til bruddpunktet er pa samme niva som mediumrgrets apning.

Boy skaftet pa vattpinnen 180 grader for & bryte den av ved bruddpunktet. Ved behov kan du rotere skaftet pa vattpinnen forsiktig for &
fullfere bruddet, og ta av den gvre skaftdelen.

Kast den avbrutte delen av vattpinnen i en egnet avfallsbeholder for medisinsk avfall.

Skru hetten tilbake pa testreret og forsegle det hermetisk.

Identifiser rgret som inneholder prgven.

Send til laboratoriet for umiddelbar analyse

W

PN O

Fig 1. Provetakingsvattpinnen viser bruddpunktet og omradet hvor du skal holde applikatoren

Sterile hansker, samt vernekleer og -briller bgr brukes nar du samler inn og handterer mikrobiologiske prever, og det ma utvises forsiktighet for &
unnga sprut og aerosoler nar vattpinnen brytes ned i mediet. Under prevetaking ved handtering av vattpinneapplikatoren, ma operateren ikke bergre
omradet under bruddpunktet; det er omradet fra bruddpunktet til tuppen av vattpinnen med nylonfiber, da dette vil fere til kontaminering av
applikatorskaftet og kulturen og dermed ugyldiggjere testresultatene.
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Beror ikke applikatoren i Under prevetaking, hold
omradet under applikatoren over bruddpunktet.
bruddpunktet i dette omradet

Stopt bruddpunkt

UTM-RT®i bulk
1. Fjern hetten fra roret, pass pa at du ikke sgler eller forurenser mediet.
2. Plasser praven i reret med UTM-RT®-medium. Hvis prgven er tatt med en vattpinne, sett inn og klikk/skjeer av vattpinnen(e) inn i reret, og
sikre at mediet ikke spruter.
3. Skru hetten tilbake pa testreret og forsegle det hermetisk.
4. Identifiser rgret som inneholder prgven.
5. Send til laboratoriet for umiddelbar analyse

LABORATORIUM

Hvis preven transportert i UTM-RT® vil bli behandlet for viral, klamydia-, mykoplasma- og ureaplasmakultur, skal preven oppbevares ved
2-25 °C og behandles innen 48 timer for & opprettholde mikroorganismens levedyktighet. Hvis levering og behandling overstiger 48 timer, skal
prevene transporteres i terris og en gang i laboratoriet fryses ved -70 °C eller kaldere (disse lagringsbetingelsen gjelder kun i tilfelle UTM-RT® vil bli
behandlet for kultur som rapportert ovenfor).

Praver transportert i UTM-RT® for respiratoriske virusnukleinsyreundersgkelser skal behandles innen 96 timer nar de oppbevares ved 2-25 °C.

Nar pregven behandles bade for mikroorganismekultur og nukleinsyreundersegkelser, skal praven oppbevares ved 2—-25 °C og behandles innen 48
timer.

Se produsentens instruksjoner for bruk av de molekyleere analyseplattformene for spesifikke behandlingsanvisninger.

KASSERING
Avfall ma kasseres i samsvar med lokal lovgivning.

KVALITETSKONTROLL

UTM-RT®-mediet er verifisert ved USP-membranfiltreringstest; cytotoksisitetstest for ingen toksiske effekter pa cellekultur; evnen til & opprettholde
levedyktigheten til virale, klamydia-, mykoplasmastammer i opptil 48 timer ved 2—-25°C i samsvar med metodene beskrevet i CLSI M40-A2%; optimalt
pH-omrade ved 20-25 °C mellom 7,10 og 7,50; fraveeret av amplifiserbare respiratoriske virus-nukleinsyrer.

YTELSESEGENSKAPER
Resultatene som oppnas avhenger i stor grad av riktig og adekvat preveinnsamling, sa vel som hvor raskt prgvene blir transportert til laboratoriet og
analysert.

Levedyktighetsstudier ble utfart ved bruk av Copan UTM-RT® med et panel av representative stammer av de forskjellige familiene stattet av UTM-
RT®. Vattpinnene som fulgte med hvert transportsystem ble direkte inokulert i tre eksemplarer med 100 ul organismesuspensjon ved bruk av
laboratorie-stammer. Ytelsestesting ble ikke utfert ved bruk av humane, kliniske pr@ver. Deretter ble vattpinnene satt inn i de respektive
reagensglassene som inneholdt transportmediet og lagret i 0 og 48 timer ved 2-6 °C og ved kontrollert romtemperatur (20-25 °C). Pa
prosesseringstidspunktet ble hver vattpinne sentrifugert i 20 sekunder og deretter fiernet fra transportmedium-testraret. En alikvot av suspensjonen
ble inokulert pa den passende cellelinjen (200 L) eller i det passende kulturmediet®'®. Alle dyrkningene ble behandlet ved bruk av standard
laboratoriekulturteknikk®'®. Levedyktigheten til organismen ble bestemt ved fluorescerende celletelling for virale og klamydia-stammer, og CFU-telling
for mykoplasma- og ureaplasma-stammer. Akseptbarhetsgrensene for tid null og i 48 timer ble definert i samsvar med forskriften M40-A25.

Copan UTM-RT®-systemet bevarte levedyktigheten til alle organismene som ble testet i 48 timer bade ved kontrollert romtemperatur og i kjgle skapet
under de beskrevne testbetingelsene ovenfor. De evaluerte organismene og de oppnadde resultatene er gitt i tabellene 2 og 3 nedenfor.

Tabell 2: Virus og klamydia-levedyktighetsstudier ved romtemperatur og i kulde

. ®_ % reduksjon av fluorescerende % reduksjon av fluorescerende
Organisme ATCC -nummer infiserte celler etter 48 timers tid, infiserte celler etter 48 timers tid,
2-6°C 20-25°C

Herpes simpleks-virus type 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Herpes simpleks-virus type 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratorisk syncytialt virus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackie B1-virus ATCC® VR-28 <50% <50%
Klamydia trakomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Influensa A ATCC® VR-1679 <50% <50%
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Cytomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Varicella-zoster-virus ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%
Parainfluensavirus type 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
Ekkovirus type 30 ATCC® VR-322 <50% <50%
Klamydia pneumoni ATCC® VR-1360 <50% <50%

Tabell 3: Bakterielle levedyktighetsstudier ved romtemperatur og i kulde

Organisme ATCC®-nummer % reduk_sjon av CFU-er etter % redu_ksjon av CFU-er etter
48 timers tid, 2-6 °C 48 timers tid, 20-25 °C
Mykoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealytikum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

Copan UTM-RT® ble testet for & verifisere stabilisering og transport av respiratoriske virus-nukleinsyrer ved bruk av kompatibel molekylzer analyse.
En molekylzer analyse ble valgt for testing: Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV-pluss-analyse, kjert pa GeneXpert® Dx.

For hvert virus som ble testet, ble en enkelt viral stammeform fra ATCC fortynnet i en syntetisk nasofaryngeal matrise og 100 pL viral suspensjon
ble tilsatt til 3 ml UTM®.

RSV-, Flu A- og Flu B-malnukleinsyrer ble amplifisert akseptabelt med stabile ACt-verdier i forhold til baseline etter lagring i UTM-RT® i opptil 96
timer ved bade romtemperatur (22-28 °C) og kjeletemperatur (2—8) °C), som vist i tabellen nedenfor.

ACt ved 96 timer. (Tos—To)
Virus Perler Lotalder av UTM-RT® ved testing BESTATT-kriterium: ACt <3
2-8°C Resultat 22-28 °C Resultat
Flu A1 0-0,9 BESTATT 0,3-1,4 BESTATT
Flu A2 UTM-RT-ror Nyprodusert 0-0.8 BESTATT 03-1.1 BESTATT
Med perler il
FluB eller opptil 18 maneder -1-0,4 BESTATT -0,8-1 BESTATT
uten perler
RSV -0,4-1 BESTATT -0,1-1,1 BESTATT

ENDRINGSHISTORIKK

Siste revisjon nr.* Utstedelsesdato Introduserte endringer

00 07.2024 Forste utgave

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

Instrukcja uzywania systemu uniwersalnego podtoza transportowego Copan (UTM-RT®)

PRZEWIDZIANE UZYWANIE

System uniwersalnego podtoza transportowego Copan (UTM-RT®) jest przeznaczony do pobierania i transportu probek klinicznych zawierajacych
wirusy, chlamydie, mykoplazmy lub ureaplazmy z miejsca pobrania do laboratorium badawczego. UTM-RT® moze byé przetwarzany przy uzyciu
standardowych laboratoryjnych procedur operacyjnych w zakresie hodowli wiruséw, chlamydiéw, mykoplazm i ureaplazm.

UTM-RT® jest przewidziany do stabilizacji i transportu nieprzetworzonej prébki klinicznej z gérnych drég oddechowych, co do ktérej istnieje
podejrzenie, ze zawiera kwasy nukleinowe wiruséw uktadu oddechowego. UTM-RT® jest przewidziany do stosowania z kompatybilnymi testami
molekularnymi.
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PODSUMOWANIE | ZASADY

Jedng z rutynowych procedur w diagnostyce zakazen wywotanych przez wirusy, chlamydie, mykoplazmy lub ureaplazmy jest pobieranie i transport
w warunkach chtodniczych prébek biologicznych.

UTM-RT® sktada sie ze zréwnowazonego roztworu soli Hanksa (HBSS) wzbogaconego biatkami i cukrami o neutralnym pH i wskaznika pH. Podtoze
zawiera pewne antybiotyki i leki przeciwgrzybicze, ktore hamujg rozwdj bakterii i drozdzy, utrzymujg integralno$¢ komérkowg i sprzyjajg zachowaniu
wirusow i chlamydii.

Podtoze systemu Copan UTM-RT® jest dostarczane w oznakowanych probowkach z nakretkg przeznaczonych do transportu probki klinicznej.
System Copan UTM-RT® jest réwniez dostarczany jako zestaw do pobierania probek, ktory sktada sie z opakowania zawierajgcego jedng probéwke
z nakretkg z podtozem UTM-RT® oraz torebke z odrywanym zamknieciem zawierajaca sterylne wymazéwki do pobierania probek. Dostepnych jest
wiele zestawéw do pobierania probek UTM-RT® zawierajacych rézne rodzaje trzonéw wymazowek, ktére utatwiajg pobieranie probek z réznych
miejsc u pacjenta, jak opisano ponizej w czesci ,Opis produktu”. Po pobraniu probki wymazu nalezy jg natychmiast umiesci¢ w probéwce
transportowej, gdzie zetknie sie z podtozem transportowym. Aby zachowaé optymalng Zzywotno$¢ mikroorganizméw, nalezy jak najszybciej
przetransportowac probki do laboratorium.

Jezeli probka transportowana w UTM-RT® bedzie przetwarzana w celu hodowli wiruséw, chlamydii, mykoplazm i ureaplazm, prébke nalezy
przechowywa¢ w temperaturze 2-25°C i przetworzy¢ w ciggu 48 godzin, aby zachowaé zywotno$¢ mikroorganizméw. Jesli czas dostawy
i przetwarzania przekracza 48 godzin, prébki powinny by¢ przetransportowane w suchym lodzie, a po przybyciu do laboratorium zamrozone
w temperaturze -70°C lub nizszej (takie warunki przechowywania majg zastosowanie tylko w przypadku, gdy UTM-RT® bedzie przetwarzany w celu
hodowli zgodnie z opisem powyzej).

Prébki transportowane w UTM-RT® do badan kwaséw nukleinowych wiruséw uktadu oddechowego nalezy przetworzy¢ w ciggu 96 godzin
w przypadku, gdy sg przechowywane w temperaturze 2—25°C. Gdy prébka jest przetwarzana zaréwno w celu hodowli mikroorganizmoéw, jak i badania
kwaséw nukleinowych, nalezy jg przechowywac¢ w temperaturze 2—25°C i przetworzy¢ w ciggu 48 godzin.

W przypadku stosowania pozywki systemu Copan UTM-RT® z testem molekularnym nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzywania dostarczong przez
producenta w celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci i konkretnych wskazéwek dotyczacych przetwarzania analitéw docelowych.

ODCZYNNIKI
Preparat UTM-RT® zawiera biatka stabilizujace wirusa'®, antybiotyki i leki przeciwgrzybicze zapobiegajace nadmiernemu rozwojowi flory bakteryjnej
i grzybiczej oraz roztwér buforowy utrzymujacy neutralne pH wraz ze wskaznikiem pH.

[Sktadniki

Sacharoza

Roztwér HBSS

IAlbumina surowicy bydlecej

Roztwor buforowy

Zelatyna

IJAminokwasy

IAntybiotyki

ICzerwien fenolowa

pH 7,3 £ 0,2 w temperaturze 20-25°C

OPIS PRODUKTU

System UTM-RT® jest gotowy do uzycia i nie wymaga dalszego przygotowania. System Copan UTM-RT® zawiera probéwke z nakretkg z okragtym
dnem, zawierajgca 3 ml jasnopomaranczowo-czerwonego podtoza transportowego.

Probéwki systemu podtoza transportowego UTM-RT® sg dostarczane pojedynczo (luzem) lub w zestawach. Kazdy zestaw sktada sie z opakowania
zawierajgcego: fabrycznie oznakowang probéwke z nakretka oraz torebke z odrywanym zamknigciem zawierajgce wymazéwki do pobierania prébek.
Wigcej informacji na temat dostepnych konfiguracji mozna znalez¢ w tabeli 1.

Aplikatory do pobierania wymazéw FLOQSwabs® dostarczane z UTM-RT® majg wyprofilowany punkt przetamania w trzonie aplikatora.

Tabela 1: Opis produktu

OPIS PRODUKTU PRODUKT ZAPROJEKTOWANY TAK, ABY
NR REF WIELKOSC POSIADAL FUNKCJE NAKRETKI
' PROBOWKA WYMAZOWKA OPAKOWANIA WYCHWYTUJACE)
(TYLKO DLA ZESTAWU UTM)
3ml F\’ﬂ‘”‘;*:)iaé ng";RT@ 50 probéwek
K ¥
3U090N nakretkg o wymiarach Nie dotyczy W opa ow’anlu NIE
16x100 mm z 6 x 50 probowek
okragtym dnem. w pudetku
Jedna zwyktej
. wielkosci
3ml ‘\)A(I)(:)J{I%Zbao\llJVIgA;RT@ wymazéwka z 50 zestawoéw
h K "
3U091NO1 nakretkg o wymiarach apllkatore[n z w opa owanllu NIE
16x100 mm z flokowan?’tpncowkq 6 x50 ZedSti:vow
z wiokien w pudetku
okraglym dnem. nylonowych z
miejscem ztamania
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3U092N01

3 ml podtoza UTM-RT®
w probéwce z
nakretkg o wymiarach
16x100 mm z
okragtym dnem.

Jedna wymazéwka z
aplikatorem z
flokowang
minikoncowka z
widkien nylonowych
Z miejscem

50 zestawow
w opakowaniu
6 x 50 zestawow
w pudetku

NIE

ztamania

Nie wszystkie kody produktéw (NR REF.) sg dostepne w sprzedazy we wszystkich krajach. Prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta Copan, aby
uzyskac dostep do kodéw produktéw dla danego kraju.

Testy wydajnosci systemu Copan UTM-RT® przeprowadzono przy uzyciu szczepéw laboratoryjnych. Nie przeprowadzono testéw wydajnosci
z wykorzystaniem probek ludzkich. Prosze zapoznac sie z wewnetrznymi procedurami, aby wybra¢ najbardziej odpowiednie urzadzenie dla
okre$lonego miejsca pobierania probek.

UWAGI TECHNICZNE:
a) Kazdy wymaz (wymazy) zawarty w zestawach wymienionych w tabeli 1 ma wyprofilowany punkt przetamania.

WYPROFILOWANY
PUNKT PRZELAMANIA

Wyprofilowany punkt przetamania jest obecny i wykrywalny jako zwezenie trzonu.

Nalezy poswieci¢ troche czasu na wizualne rozmieszczenie punktu przetamania na trzonie, gdy wymazdwka jest stosowana do pobierania prébek i
pdzniejszego przenoszenia ich do probdéwki transportowej.

b)Nieznaczne zazdtcenie koncdwki jest czestym zjawiskiem. Moze to wynikaé z wielu czynnikéw: rodzaju surowca, procesu sterylizacji produktu
i/lub naturalnego starzenia sie produktu. Dlatego zdtknigcie produktu nie musi oznaczac¢ jego zepsucia.

PRZECHOWYWANIE PRODUKTU
Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 2—25°C do czasu uzycia przed uptywem wskazanej daty waznosci (nie
diuzej niz 18 miesiecy od daty produkcji). Nie przegrzewac ani nie zamrazac¢ przed uzyciem.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE
Materiaty przeznaczone do izolacji, réznicowania i hodowli wiruséw, chlamydii, mikoplazm i ureaplazm oraz systeméw/zestawéw testowych
i odczynnikéw do badan molekularnych wiruséw.

POBIERANIE, TRANSPORT | UTRWALANIE PROBEK

Probki do badan na obecno$¢ wirusa, chlamydii, mykoplazy lub ureaplazmy powinny by¢ pobierane i przetwarzane zgodnie z opublikowanymi
podrecznikami | wytycznymi?347:91011 Aby zachowaé optymalng zywotno$¢, nalezy jak najszybciej przetransportowaé probke do laboratorium.
Jezeli probka transportowana w UTM bedzie przetwarzana w celu hodowli wiruséw, chlamydii, mykoplazm i ureaplazm, prébke nalezy przechowywaé
w temperaturze 2-25°C i przetworzy¢ w ciggu 48 godzin, aby zachowa¢ zywotno$¢ mikroorganizméw. Jesli czas dostawy i przetwarzania przekracza
48 godzin, prébki powinny by¢ przetransportowane w suchym lodzie, a po przybyciu do laboratorium zamrozone w temperaturze -70°C lub nizszej
(takie warunki przechowywania majg zastosowanie tylko w przypadku, gdy UTM-RT® bedzie przetwarzany w celu hodowli zgodnie z opisem powyzej).
Probki transportowane w UTM-RT® do badan kwaséw nukleinowych wiruséw uktadu oddechowego nalezy przetworzyé w ciggu 96 godzin
w przypadku, gdy sg przechowywane w temperaturze 2—-25°C. Gdy prébka jest przetwarzana zaréwno w celu hodowli mikroorganizméw, jak i badania
kwasoéw nukleinowych, nalezy jg przechowywa¢ w temperaturze 2—-25°C i przetworzy¢ w ciggu 48 godzin.

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzywania platform testéw molekularnych dostarczong przez producenta w celu uzyskania szczegdétowych
wskazowek dotyczgcych przetwarzania.

Szczegotowe wymagania dotyczace wysytki i postgpowania z probkami powinny by¢ w petni zgodne z przepisami stanowymi i federalnymi
Wysytka probek w obrebie placéwek medycznych powinna byé zgodna z wewnetrznymi wytycznymi danej placéwki. Wszystkie probki nalezy
przetworzy¢ niezwtocznie po otrzymaniu ich w laboratorium.

OGRANICZENIA

1. Poniewaz wymazy z alginianu wapnia sg toksyczne dla wielu wiruséw otoczkowych® i mogg zakidcaé wyniki testow
immunofluorescencyjnych?, nie nalezy ich uzywaé do pobierania prébek.

2. Drewniane trzony wymazéwek moga zawieraé toksyny i formaldehydy?® i nie powinny byé stosowane.

3 Kody produktu bez kulek nie nadajg sie do stosowania z prébkami bton $luzowych lub szczegdlnie lepkimi probkami, gdy wymagana jest
homogenizacja prébki poprzez wstrzgsanie z udziatem kulek.

4.  Zestawy UTM-RT® sg przeznaczone do stosowania z probéwkami z podiozem i wymazéwkami znajdujacymi sie w zestawie. Uzycie
probéwek z podtozem lub wymazéwkami z innego zrédta moze mie¢ wptyw na dziatanie produktu.

5.  Nie zamraza¢ prébek przeznaczonych do przetworzenia w celu badania stezenia kwaséw nukleinowych. Stabilno$¢ kwaséw nukleinowych
w przypadku zamrozenia w UTM-RT® nie zostata oceniona i zweryfikowana.

8,11,12
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6. System UTM-RT® moze by¢ uzywany wytacznie przez pracownikéw medycznych.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie moze powodowac ryzyko zakazenia i/lub niedoktadnych
wynikow.

2. Do stosowania tylko w diagnostyce in vitro.

3. System UTM-RT® jest gotowy do uzycia i nie wymaga dalszego przygotowania.

4. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

5. Nie uzywaé podtoza UTM-RT® do wstepnego zwilzania lub wstepnego namaczania wacika aplikatora przed pobraniem prébki ani do ptukania
lub nawadniania miejsc pobierania prébek.

6. Warunek, czas iobjetos¢ pobranej probki w hodowli sg istotnymi zmiennymi w uzyskiwaniu wiarygodnych wynikéw hodowli. Nalezy
przestrzegaé zalecen dotyczacych pobierania probek.”

7. Nie sterylizowa¢ ponownie niewykorzystanych wymazoéwek.

8. Nie przepakowywac.

9. Nie nadaje sig do pobierania i transportu mikroorganizméw innych niz wirusy, chlamydie, mykoplazmy i ureaplazmy.

10. Nie potyka¢ podtoza.

11. Prébki do badan na obecno$¢ wiruséw, chlamydii, mykoplazm i ureaplazm musza by¢ pobierane i przetwarzane przy uzyciu srodkéw ochrony

osobistej chronigcych przed ryzykiem biologicznym, zgodnie z opublikowanymi podrecznikami i wytycznymi'467:9.14,

12.  Wielokrotne zamrazanie i rozmrazanie probek moze ograniczy¢ odzyskanie zywych organizmow.

13. Nie nalezy uzywaé UTM-RT®, jesli (1) widoczne sg $lady uszkodzenia lub zanieczyszczenia produktu, (2) widoczne sg $lady wycieku, (3)
kolor podioza zmienit si¢ z jasnopomaranczowo na czerwony, (4) saszetka z wymazéwkami jest otwarta lub (5) widoczne sg inne oznaki
deterioracji.

14. Uzytkowanie produktu w potgczeniu z zestawami lub przyrzadami diagnostycznymi musi zosta¢ zatwierdzone przez uzytkownika przed
uzyciem.

15. Nie zgina¢ ani nie ksztattowa¢ wymazowki przed pobraniem prébki. Podczas pobierania wymazoéw od pacjentéw nie nalezy stosowac
nadmiernej sity, nacisku ani zginania, poniewaz moze to doprowadzi¢ do przypadkowego ztamania trzonu wymazoéwki.

16. Nalezy sprawdzi¢ wersje instrukcji obstugi. Prawidlowa wersja jest dostarczana wraz z wyrobem lub dostepna w formacie elektronicznym
i moze by¢ identyfikowana za pomocg wskaznika e-IFU na etykiecie opakowania.

INSTRUKCJA UZYWANIA
Wiasciwe pobieranie probek od pacjenta jest istotnym aspektem dla pomysinej izolacji i identyfikacji organizméw zakaznych. Prébki powinny zosta¢
pobrane tak szybko, jak to mozliwe po wystgpieniu klinicznym choroby. Najwyzsze miano wirusa wystepuje podczas ostrej choroby.

UTM-RT® w zestawie

1. Otworzy¢ opakowanie zestawu UTM-RT® i wyjaé probéwke z podtozem oraz sterylng wymazowke w torebce z odrywanym zamknieciem.

2. Sterylng wymazoéwke nalezy wyjac¢ z torebki z odrywanym zamknigciem i pobra¢ prébke kliniczna; aby zapobiec zanieczyszczeniu, upewni¢
sig, ze koncowka wymazowki styka sig tylko z miejscem pobrania. UWAGA: Nie zgina¢ wymazéwki przed pobraniem probki. Podczas
pobierania wymazéw od pacjentéw nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity, nacisku ani zginania, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
przypadkowego ztamania trzonu wymazdowki.

3. Po pobraniu prébki nalezy wsungé wymaz do probéwki z podtozem na tyle, aby punkt przetamania znajdowat si¢ na tym samym poziomie,

co otwor probowki z podtozem.

Zgig¢ trzonek wymazowki pod katem 180 stopni, aby odtamac¢ go w miejscu ztamania. W razie potrzeby delikatnie obréci¢ trzonek
wymazowki, aby dokonczy¢ przetamanie i usung¢ gorng czesc trzonu wymazowki.

Wyrzuci¢ utamang czes¢ trzonka wymazéwki do zatwierdzonego pojemnika na odpady medyczne.

Przykreci¢ nakretke z powrotem do probéwki i uszczelni¢ jg hermetycznie.

Zidentyfikowa¢ probowke zawierajgca probke.

Wysta¢ do laboratorium w celu natychmiastowej analizy.

>

N O

Rys. 1. Wymazéwka z zaznaczonym punktem przetamania i obszarem trzymania aplikatora

7c

Podczas pobierania i pracy z prébkami mikrobiologicznymi nalezy uzywac sterylnych rekawiczek, odziezy ochronnej i okularéw ochronnych, a takze
uwazac, aby unikng¢ rozpryskoéw i aerozoli podczas wbijania pateczki wymazowej do probéwki z podtozem. Podczas pobierania prébki, gdy operator
postuguje sig aplikatorem wymazowym, nie moze dotykac¢ obszaru ponizej punktu przetamania, tj. obszaru od linii do flokowanej korcédwki nylonowe;j
wymazoéwki, poniewaz doprowadzi to do zanieczyszczenia trzonu aplikatora i hodowli, a tym samym do uniewaznienia wynikow testu.

Nie dotyka¢ aplikatora w Podczas pobierania prébki nalezy
obszarze ponizej punkt trzymac¢ aplikator powyzej punktu
przetamania przetamania, w tym obszarze
S
l\ (”1 T )
yp! y punkt a
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UTM-RT® luzem
1. Zdjg¢ nakretke z probdwki, uwazajac, aby nie rozla¢ ani nie skazi¢ podtoza.
2. Umiesci¢ probke w probéwce z podiozem UTM-RT®. Jezeli probka jest pobierana za pomocg wymazéwki, nalezy umiescié
i zatrzasng¢/odtamacé wymazowke (wymazéwki) w probéwcee, uwazajac, aby nie doszto do rozpryskiwania pozywki.
3. Przykreci¢ nakretke z powrotem do probéwki i uszczelni¢ jg hermetycznie.
4.  Zidentyfikowaé¢ probéwke zawierajgcy probke.
5.  Wystac¢ do laboratorium w celu natychmiastowej analizy.

LABORATORIUM

Jezeli probka transportowana w UTM-RT® bedzie przetwarzana w celu hodowli wiruséw, chlamydii, mykoplazm i ureaplazm, prébke nalezy
przechowywa¢ w temperaturze 2-25°C i przetworzy¢ w ciggu 48 godzin, aby zachowaé¢ zywotno$¢ mikroorganizméw. Jesli czas dostawy
i przetwarzania przekracza 48 godzin, prébki powinny by¢ przetransportowane w suchym lodzie, a po przybyciu do laboratorium zamrozone
w temperaturze -70°C lub nizszej (takie warunki przechowywania majg zastosowanie tylko w przypadku, gdy UTM-RT® bedzie przetwarzany w celu
hodowli zgodnie z opisem powyzej).

Prébki transportowane w UTM-RT® do badan kwaséw nukleinowych wiruséw uktadu oddechowego nalezy przetworzy¢ w ciggu 96 godzin
w przypadku, gdy sa przechowywane w temperaturze 2—-25°C.

Gdy probka jest przetwarzana zaréwno w celu hodowli mikroorganizméw, jak i badania kwaséw nukleinowych, nalezy jg przechowywaé
w temperaturze 2-25°C i przetworzy¢ w ciggu 48 godzin.

Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg uzywania platform testéw molekularnych dostarczong przez producenta w celu uzyskania szczegétowych
wskazoéwek dotyczgcych przetwarzania.

UTYLIZACJA
Odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

KONTROLA JAKOSCI

Pozywka UTM-RT® jest weryfikowana za pomoca testu filtracji membranowej USP, testu cytotoksyczno$ci pod katem braku toksycznego wptywu na
hodowlg komérkowa, zdolnosci do utrzymania zywotnosci szczepéw wiruséw, chlamydii, mykoplazmy przez okres do 48 godzin w temperaturze 2—
25°C zgodnie z metodami opisanymi w CLSI M40-A25, optymalnego zakresu pH w temperaturze 20-25°C miedzy 7,10 a 7,50, braku
amplifikowalnych kwaséw nukleinowych wiruséw uktadu oddechowego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI
Uzyskane wyniki w duzej mierze zalezg od witasciwego i odpowiedniego pobrania prébek, a takze od szybkosci ich transportu do laboratorium
i przeprowadzenia analizy.

Badania zywotnos$ci przeprowadzono przy uzyciu urzadzenia Copan UTM-RT® z panelem reprezentatywnych szczepéw z réznych rodzin
obstugiwanych przez UTM-RT®. Wymazy dofgczone do kazdego systemu transportowego zostaty bezposrednio zaszczepione w trzech
egzemplarzach 100 pl zawiesiny drobnoustrojéw przy uzyciu szczepéw laboratoryjnych. Nie przeprowadzono testéw wydajnosci z wykorzystaniem
prébek ludzkich. Nastepnie wymazdwki zostaty wprowadzone do odpowiednich probéwek zawierajgcych podtoze transportowe i byty przechowywane
przez 0 i 48 godzin w temperaturze 2-6°C i w kontrolowanej temperaturze pokojowej (20-25°C). W czasie obrobki kazdg wymazéwke wirowano
przez 20 sekund i wyjmowano z probéwki z podtozem transportowym, a nastgpnie odpowiednig porcje zawiesiny zaszczepiono do odpowiedniej linii
komérkowej (200 pl) lub na odpowiednie podioze hodowlane® . Wszystkie hodowle zostaly wykonane przy uzyciu standardowych technik hodowli
laboratoryjnej®'>. Zywotno$é organizmoéw okreslano metoda fluorescencyjnego zliczania komérek w przypadku szczepéw wirusowych i chlamydii
oraz zliczania CFU w przypadku szczepéw mykoplazm i ureoplazm. Granice dopuszczalnosci dla czasu zerowego i dla 48 godzin okreslono zgodnie
z przepisami M40-A2°.

System Copan UTM-RT® zachowat zywotnosé wszystkich badanych organizméw przez 48 godzin zaréwno w kontrolowanej temperaturze pokojowe;,
jak i w warunkach chtodniczych w opisanych wyzej warunkach testowych. Oceniane organizmy i uzyskane wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli
2i3.

Tabela 2: Badania zywotnosci wiruséw i chlamydii w temperaturze pokojowej i w warunkach chtodniczych

. ® % redukgiji liczby fluoryzujacych % redukcji liczby fluoryzujacych
Organizm Numer ATCC zakazonych komoérek po 48 godzinach zakazonych komorek po 48 godzinach
w temp. 2-6°C w temp. 20-25°C
Wirus opryszczki typu 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Wirus opryszczki typu 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Wirus syncytialny uktadu ATCC® VR-1580 <50% <50%
oddechowego
Wirus Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Grypa A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Cytomegalowirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Wirus Varicella-zoster ATCC® VR-1367 <50% <50%
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Adenowirus DHI 20-4740010 <50% <50%
Wirus paragrypy typu 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
Echowirus typu 30 ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%

Tabela 3: Badania zywotnosci bakterii w temperaturze pokojowej i w warunkach chtodniczych

Organizm Numer ATCC® % redukcji CFU po 48 godzinach % redukcji CFU po 48 godzinach
w temp. 2-6°C w temp. 20-25°C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

UTM-RT® firmy Copan zostat przetestowany w celu sprawdzenia stabilizacji i transportu kwaséw nukleinowych wiruséw oddechowych przy uzyciu
kompatybilnego testu molekularnego. Do badania wybrano jeden test molekularny: Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus, wykonywany w
GeneXpert® Dx.

W przypadku kazdego badanego wirusa zapas pojedynczego szczepu wirusa z ATCC zostat rozcienczony w syntetycznej macierzy nosowo-
gardtowej, a do 3 ml UTM- RT® dodano 100 pl zawiesiny wirusa.

Docelowe kwasy nukleinowe RSV, Flu A i Flu B byly amplifikowane na akceptowalnym poziomie ze stabilnymi warto$ciami ACt w stosunku do
wartosci wyjéciowej po przechowywaniu w UTM-RT® przez okres do 96 godzin zaréwno w temperaturze pokojowej (22—28°C), jak i w temperaturze
chtodzenia (2-8°C) zgodnie z ponizszg tabela.

ACt po 96 godz. (Tes — To)

Wirus Kulki Wiek partii UTM-RT® podczas badan Kryterium ZALICZENIA: ACt <3
2-8°C Wynik 22-28°C Wynik
Grypa A1 Probéwka UTM-RT . 0-0,9 ZALICZONY 0,3-1,4 ZALICZONY
Grypa A2 Z kulkami Swiezo ""V‘ér:d“k"wana 0-0,8 | ZALICZONY 0,3-1,1 ZALICZONY
Grypa B lub do 18 miesiecy -1-0,4 ZALICZONY -0,8-1 ZALICZONY
RSV bez kulek -0,4-1 ZALICZONY -0,1-1,1 ZALICZONY

HISTORIA ZMIAN

Nr ostatniej wersji* Data wydania Wprowadzone zmiany
00 07-2024 Wydanie pierwsze
* W przypadku koni 10$ci Sniejszego przegladu nalezy skontaktowa¢ sie z dzialem obstugi klienta Copan.

Instructiuni de utilizare Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System

Romana
UTILIZAREA PRECONIZATA

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System este destinat colectérii si transportului probelor clinice care contin virusuri, chlamydia,
mycoplasma sau ureaplasma de la locul de colectare la laboratorul de testare. UTM-RT® poate fi procesat folosind procedurile standard de operare
ale laboratoarelor clinice pentru culturi virale si culturi de chlamydia, mycoplasma sau ureaplasma.

UTM-RT® este destinat stabilizarii si transportului unei probe clinice neprocesate prelevata din caile respiratorii superioare suspectate de a contine
acizi nucleici ai virusurilor respiratorii. UTM-RT® este destinat utilizarii cu teste moleculare compatibile.

SUMAR $I PRINCIPII

Una dintre procedurile de rutind in diagnosticarea infectiilor cauzate de virusi, chlamydia, mycoplasma sau ureaplasma presupune colectarea si
transportul la rece a probelor biologice.

UTM-RT® consté dintr-o solutie salina echilibratd Hanks (HBSS) imbogétita cu proteine si zaharuri, cu pH neutru si indicator de pH. Mediul contine
unele antibiotice si antimicotice pentru a inhiba cresterea excesiva a bacteriilor si drojdiilor, pentru a mentine integritatea celulara si pentru a fncuraja
conservarea virusurilor si a chlamydia.
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Mediul Copan UTM-RT® System este furnizat in tuburi cu capac cu filet etichetate, concepute pentru transportul probei clinice. Copan UTM-RT®
System este, de asemenea, furnizat sub forma de kit de colectare a probelor, care consté dintr-un pachet care contine un tub cu capac filetat cu
UTM-RT® medium si 0 punga care in care se afla tampoane sterile de colectare a probelor. Este disponibila o gama de kituri de colectare a probelor
UTM-RT® care incorporeazé diferite tipuri de tampoane cu tija care faciliteazd colectarea probelor din diferite locuri de pe pacient, asa cum este
descris mai jos in sectiunea Descrierea produsului. Dupa ce se colecteazé o proba de exsudat, aceasta trebuie plasata imediat in tubul de transport,
unde intra in contact cu mediul de transport. Pentru a mentine viabilitatea optima a microorganismelor, transportati probele la laborator cat mai curand
posibil.

in cazul in care probele transportate in UTM-RT® vor fi prelucrate pentru culturi virale, de chlamydia, micoplasme si ureaplasme, probele trebuie
depozitate la 2-25°C si prelucrate in 48 de ore pentru a mentine viabilitatea microorganismelor. Daca livrarea si procesarea depasesc 48 de ore,
probele trebuie transportate in gheata carbonica si odata in laborator trebuie congelate la -70°C sau mai rece (aceasta conditie de depozitare se
aplica numai in cazul in care UTM-RT® va fi prelucrat pentru culturd, astfel cum s-a mentionat mai sus).

Probele transportate in UTM-RT® pentru investigarea acizilor nucleici virali respiratori trebuie prelucrate in termen de 96 de ore atunci cand sunt
depozitate la 2-25°C. Atunci cand proba este prelucrata atat pentru cultura de microorganisme, cat si pentru analiza acizilor nucleici, proba trebuie
pastrata la 2-25°C si prelucrata in termen de 48 de ore.

Pentru utilizarea mediului Copan UTM-RT® System cu un test molecular, consultati instructiunile de utilizare ale producétorului pentru compatibilitate
si instructiuni specifice de procesare a analitului tinta.

REACTIVI
Formularea UTM-RT® include proteine pentru stabilizarea virusului', antibiotice si antimicotice pentru a preveni cresterea excesiva a florei bacteriene
si fungice si o solutie tampon pentru mentinerea unui pH neutru, impreuna cu un indicator de pH.

IComponente
IZaharoza

ISolutie HBSS
IAlbumina serica bovina
Solutie tamponata
Gelatina

IJAminoacizi

IAntibiotice

Rosu de fenol

pH 7,3+0,2 la 20-25°C

DESCRIEREA PRODUSULUI

UTM-RT® System este gata de utilizare si nu necesita o pregétire suplimentara inainte de utilizare. Copan UTM-RT® System include un tub cu capac
cu surub si fund rotund care contine 3 ml de mediu de transport rosu-portocaliu deschis.

Tuburile UTM-RT® System cu mediu de transport sunt furnizate individuale (vrac) sau in format kit. Fiecare unitate a kitului consté dintr-un ambalaj
care contine: un tub cu capac cu filet pre-etichetat si o punga in care se afla unul sau doua tampoane sterile de colectare a probelor. Pentru mai
multe detalii privind configuratiile disponibile, consultati Tabelul 1.

Aplicatoarele tampoanelor de colectare FLOQSwabs® furnizate impreuna cu UTM-RT® au un punct de rupere turnat in tija aplicatorului.

Tabelul 1: Descrierea produsului

DESCRIEREA PRODUSULUI PRODUS CU DESIGN SPECIAL CU CAPAC
oueysunes AT
TuB TAMPON (NUMAI PENTRU KIT UTM)
3 mL de mediu UTM-
RT® in tub cu capac 50 de tuburi het
3U090N filetat de 16x100 mm, NA © tuburl Per pac .e NR
cu fund de forma 6 x 50 tuburi per cutie
rotunda.
3 mL de mediu UTM- | Un tampon aplicator
RT®in tub cu capac | de marime normala -
» | 50 de kit het
3U091NO1 | filetat de 16x100 mm, |  cu varf din fibra © Kliuri per pache NR
cu fund de forma pufoasa de nailon, cu| © X 50 kituri per cutie
rotunda. punct de rupere

3 mL de mediu UTM-
RT® in tub cu capac
3U092N01 filetat de 16x100 mm,
cu fund de forma
rotunda.

Un tampon aplicator o
cu varf mini din fibra | 50 de kituri per pachet NR
pufoasd de nailon, cu| 6 x 50 kituri per cutie

punct de rupere

Nu toate codurile de produs (REF) sunt disponibile pentru vanzare in toate tarile. Va rugam sa contactati serviciul de asistenta pentru clienti Copan
pentru informatii privind disponibilitatea codurilor de produs intr-o anumita tara.

Testarea performantei cu Copan UTM-RT® System a fost efectuats folosind tulpini de laborator. Testarea performantei nu a fost efectuaté folosind probe
clinice umane. V& rugdm s& consultati procedurile interne pentru a alege dispozitivul cel mai potrivit pentru locul specific de prelevare a probelor.
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NOTE TEHNICE:
a) Fiecare dintre tampoanele incluse in kiturile enumerate in tabelul 1 are un punct de rupere turnat.

Punctul de rupere turnat este prezent si detectabil ca o ingustare a batului.

Luati-va timp pentru a localiza vizual pozitia punctului de rupere pe bat atunci cand utilizati tamponul pentru colectarea probelor si pentru transferul
ulterior in tubul de transport, dupa caz.

b) O usoara ingélbenire a varfului este un fenomen bine cunoscut. Acest lucru se poate datora mai multor factori: tipul de materie prima, tratamentul
de sterilizare a produsului si/sau imbatranirea naturala a produsului. Prin urmare, ingélbenirea produsului nu indicd neaparat deteriorarea
produsului.

DEPOZITAREA PRODUSELOR
Produsul trebuie pastrat in ambalajul original la o temperatura cuprinsa intre 2 si 25°C pana in momentul utilizarii, inainte de data de expirare indicata
(care nu trebuie sa depaseasca 18 luni de la data fabricatiei). Nu supraincalziti si nu congelati inainte de utilizare.

MATERIALE NECESARE DAR NELIVRATE
Materiale adecvate pentru izolarea, diferentierea si cultivarea virusilor, chlamydia, micoplasme si ureaplasme si sisteme de testare/kit-uri si reactivi
pentru testarea moleculara a virusilor.

RECOLTAREA, TRANSPORTUL S| CONSERVAREA PROBELOR

Probele pentru investigarea virusurilor, chlamydia, micoplasma sau ureaplasma trebuie colectate si manipulate in conformitate cu manualele si
orientarile publicate>>4791%1 Pentru a mentine viabilitatea optima, transportati proba la laborator cat mai curand posibil.

in cazul in care probele transportate in UTM vor fi prelucrate pentru culturi virale, de chlamydia, micoplasma sau ureaplasma, probele trebuie
depozitate la 2-25°C si prelucrate in termen de 48 de ore pentru a mentine viabilitatea microorganismelor. Daca livrarea si procesarea depasesc 48
de ore, probele trebuie transportate in gheata carbonica si odata in laborator trebuie congelate la -70°C sau mai rece (aceasta conditie de depozitare
se aplica numai in cazul in care UTM-RT® va fi prelucrat pentru cultura, astfel cum s-a mentionat mai sus).

Probele transportate in UTM-RT® pentru investigarea acizilor nucleici virali respiratori trebuie prelucrate in termen de 96 de ore atunci cand sunt
depozitate la 2-25°C. Atunci cand proba este prelucrata atat pentru cultura de microorganisme, cat si pentru analiza acizilor nucleici, proba trebuie
pastrata la 2-25°C si prelucrata in termen de 48 de ore.

Consultati instructiunile producatorului pentru utilizarea platformelor de testare moleculara si pentru instructiuni specifice de procesare.
Cerintele specifice pentru expedierea si manipularea probelor trebuie sa fie in deplind conformitate cu reglementarile de stat si cele federale
Expedierea probelor in cadrul institutiilor medicale trebuie sa respecte orientérile interne ale institutiei. Toate probele trebuie prelucrate imediat ce
sunt primite in laborator.

8,11,12

LIMITARI

1. Avand in vedere c& tampoanele din alginat de calciu sunt toxice pentru multe virusuri invelite® si potinterfera cu testele de imunofluorescents?,
acestea nu ar trebui sa fie utilizate pentru colectarea de probe.

2. Tampoanele cu tija din lemn pot contine toxine si formaldehide?® si nu trebuie utilizate.

3 Codurile produselor fara sfere nu sunt adecvate pentru utilizarea cu probe mucoase sau deosebit de vascoase atunci cand este necesara
omogenizarea probei prin agitare in prezenta sferelor.

4.  Kiturile UTM-RT® sunt destinate a fi utilizate cu tuburile cu mediu si tampoanele furnizate in kit. Utilizarea de tuburi cu mediu sau a
tampoanelor din orice alta sursa ar putea afecta performanta produsulw

5. Nu congelati probele destinate a fi prelucrate pentru investigarea acizilor nucleici. Stabilitatea acizilor nucleici atunci cand sunt congelati in
UTM-RT® nu a fost evaluata si validata.

6. UTM-RT® trebuie utilizate numai de catre un profesionist din domeniul sanatatii.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Acest produs este de unica folosinta; reutilizarea poate cauza un risc de infectie si/sau rezultate inexacte.

Numai pentru diagnosticare in vitro.

UTM-RT® System este gata de utilizare si nu necesita o pregatire suplimentara inainte de utilizare.

A nu se utiliza dupa data de expirare.

Nu utilizati mediul UTM-RT® pentru umectarea sau umezirea prealabild a tamponului aplicator inainte de recoltarea probei sau pentru clatirea
sau irigarea punctelor de prelevare.

Starea, momentul si volumul probei colectate pentru culturd sunt variabile semnificative pentru obtinerea unor rezultate de cultura fiabile.
Urmati instructiunile recomandate pentru colectarea probelor.”

Nu resterilizati tampoanele neutilizate.

Nu reambalati.

Nu este adecvat pentru colectarea si transportul microorganismelor, altele decéat virusurile, chlamydia, mycoplasma si ureaplasma.

Nu ingerati mediul.

apLN=

o
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11. Probele pentru cdutarea virusurilor, chlamydia, mycoplasma si ureaplasma trebuie colectate si manipulate folosind echipament individual de
protectie impotriva riscului biologic, conform manualelor si liniilor ghid publicate 717,

12. Inghetarea si dezghetarea repetata a probelor pot reduce recuperarea organismelor viabile.

13.  Nu utilizati UTM-RT® daca (1) existd dovezi de deteriorare sau contaminare a produsului, (2) dovezi de scurgere, (3) culoarea mediului s-a
schimbat de la portocaliu deschis-rosu, (4) punga care contine tamponul este deschis& sau (5) exista alte semne de deteriorare.

14. Utilizarea acestui produs fn combinatie cu kituri sau instrumente de diagnosticare trebuie sa fie validata de cétre utilizator inainte de utilizare.

15.  Nu indoiti si nu modelati tamponul inainte de colectarea probei. Nu utilizati forta excesiva, nu apasati si nu indoiti tamponul atunci cand
colectati probe de exsudat de la pacienti, deoarece acest lucru poate duce la ruperea accidentala a tijei tamponului.

16. Verificati versiunea instructiunilor de utilizare. Versiunea corectd este cea furnizata impreuna cu dispozitivul sau disponibila in format
electronic si poate fi identificata prin indicatorul e-IFU de pe eticheta ambalajului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Colectarea corecta a probei de |a pacient este un aspect esential pentru izolarea si identificarea cu succes a organismelor infectioase. Probele trebuie
colectate cat mai curand posibil dupa debutul clinic al bolii. Titrurile virale cele mai ridicate sunt prezente in timpul bolii acute.

UTM-RT ®in kit

1. Deschideti ambalajul kitului UTM- RT® si scoateti tubul cu mediu si punga interna care contine tamponul steril.

2. Scoateti tamponul steril din punga si colectat,l proba clinica; pemru a preveni riscul de contaminare, asigurati-va ca varful tamponului intra in
contact doar cu locul de colectare. NOTA: Nu indoiti tamponul inainte de colectarea probei. Nu utilizati forta excesiva, nu ap&sati si nu indoiti
tamponul atunci cand colectati probe de exsudat de la pacienti, deoarece acest lucru poate duce la ruperea accidentala a tijei tamponului.

3. Dupa colectarea probei, introduceti tamponul in tubul cu mediu pana cand punctul de rupere se afla la acelasi nivel cu deschiderea tubului

cu mediu.

indoigi tija tamponului la un unghi de 180 de grade pentru a o rupe in punctul de rupere. Daca este necesar, rotiti usor tija tamponului
pentru a finaliza ruperea si indepartati partea superioara a tijei tamponului.

Aruncati manerul rupt a tijei tamponului intr-un recipient aprobat pentru eliminarea deseurilor medicale.

Tnsurubati capacul inapoi pe tubul de testare si sigilati-l ermetic.

Identificati tubul care contine proba.

Trimiteti la laborator pentru analiza imediata.

>

® N o

Fig 1. Tampon de colectare care prezinta punctul de rupere si zona pentru tinerea aplicatorului

Purtati manusi sterile, precum si imbracaminte si ochelari de protectie atunci cand colectati si manipulati probe microbiologice si aveti grija sa evitati
stropirea si aerosolii atunci cand rupeti tija bastonului in tubul cu mediu. in timpul colectérii probei, atunci cand se manipuleaza tamponul aplicator,
operatorul nu trebuie sa atinga zona de sub punctul de rupere, adica zona de la punctul de rupere pana la varful tamponului din fibra pufoasa de
nailon, deoarece acest lucru va duce la contaminarea tijei aplicatorului si a culturii, invalidand astfel rezultatele testului.

Nu atingeti aplicatorul in timpul colectérii probei, tineti
in zona de sub punctul aplicatorul de deasupra punctului
de rupere de rupere, in aceasta zona

Punct de rupere turnat

UTM-RT® in vrac
1. Scoateti capacul de pe tub avand grija sa nu varsati sau sa contaminati mediul.
2. Introduceti proba in tubul cu mediul UTM-RT®. In cazul in care proba este prelevata cu un tampon, introduceti si rupeti/taiati tamponul
(tampoanele) in tub, avand grija sa nu imprastiati mediul.
3. in$urubati capacul inapoi pe tubul de testare si sigilati-l ermetic.
4. Identificati tubul care contine proba.
5. Trimiteti la laborator pentru analiza imediata.

LABORATOR

in cazul in care probele transportate in UTM-RT® vor fi prelucrate pentru culturi virale, de chlamydia, micoplasme si ureaplasme, probele trebuie
depozitate la 2-25°C si prelucrate in 48 de ore pentru a mentine viabilitatea microorganismelor. Daca livrarea si procesarea depasesc 48 de ore,
probele trebuie transportate in gheata carbonica si odata in laborator trebuie congelate la -70°C sau mai rece (aceasta conditie de depozitare se
aplica numai in cazul in care UTM-| RT® va fi prelucrat pentru cultura, astfel cum s-a mentionat mai sus).

Probele transportate in UTM-RT® pentru investigarea acizilor nucleici virali respiratori trebuie prelucrate in termen de 96 de ore atunci cand sunt
depozitate la 2-25°C.
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Atunci cand proba este prelucrata atat pentru cultura de microorganisme, cat si pentru analiza acizilor nucleici, proba trebuie pastrata la 2-25°C si
prelucrata in termen de 48 de ore.
Consultati instructiunile producatorului pentru utilizarea platformelor de testare moleculara si pentru instructiuni specifice de procesare.

ELIMINARE
Deseurile trebuie eliminate in conformitate cu legislatia locala.

CONTROLUL CALITATII

Mediul UTM-RT® este verificat prin testul USP de filtrare pe membrané; testul de citotoxicitate pentru lipsa efectelor toxice asupra culturii celulare;
capacitatea de a mentine viabilitatea tulpinilor virale, de chlamydia, micoplasma timp de pana la 48 de ore la 2-25°C in conformitate cu metodele
descrise fn CLSI M40-A25; intervalul optim de pH la 20-25°C intre 7,10 si 7,50; absenta acizilor nucleici amplificabili ai virusurilor respiratorii.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Rezultatele obtinute depind in mare méasura de colectarea corecta si adecvata a probelor, precum si de promptitudinea cu care acestea sunt
transportate la laborator si analizate.

Studiile de viabilitate au fost efectuate cu ajutorul Copan UTM-RT® cu un panou de tulpini reprezentative din diferitele familii compatibile cu UTM-
RT®. Tampoanele care nsotesc fiecare sistem de transport au fost inoculate direct, in triplu exemplar, cu 100 pl de suspensie de organisme folosind
tulpini de laborator. Testarea performantei nu a fost efectuata folosind probe clinice umane. Ulterior, tampoanele au fost introduse in tuburile
respective care contineau mediul de transport si au fost depozitate timp de 0 si 48 de ore la 2-6°C si la temperatura camerei controlata (20-25°C). in
momentul procesarii, fiecare tampon a fost agitat timp de 20 de secunde si a fost scos din tubul cu mediu de transport, apoi o alicota din suspensie
a fost inoculata n linia celulard adecvatd (200 ul) sau in mediul de culturd corespunzator®'. Toate culturile au fost procesate folosind tehnica
standard de culturd de laborator®'®. Viabilitatea organismelor a fost determinata prin numararea celulelor fluorescente pentru tulpinile virale si de
chlamydia si prin numararea CFU pentru tulpinile de mycoplasma si ureaplasma. Limitele de acceptabilitate pentru timpul zero si pentru 48 de ore
au fost definite in conformitate cu reglementarile M40-A2°.

Copan UTM-RT® System a péstrat viabilitatea tuturor organismelor testate timp de 48 de ore atat la temperatura camerei controlata, cat si la rece,
n conditiile de testare descrise mai sus. Organismele evaluate si rezultatele obtinute sunt prezentate in tabelurile 2 si 3 de mai jos.

Tabelul 2: Studii privind viabilitatea virusurilor si a chlamydia la temperatura camerei si la rece

Organism Numir ATCC® ﬂ% de reducere avcelulelor infectatoe % de reducere a celulelor infectateo
uorescente dupa 48 de ore la2-6°C  |fluorescente dupé 48 de ore la 20-25°C

Virusul herpes simplex tipul 1 ATCC® VR-539 <50% <50%

Virusul herpes simplex tip 2 ATCC® VR-734 <50% <50%

Virusul sincitial respirator ATCC® VR-1580 <50% <50%

Virusul Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50% <50%

Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%

Gripa A ATCC® VR-1679 <50% <50%

Citomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%

Virusul Varicella-zoster ATCC® VR-1367 <50% <50%

Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%

Virusul paragripal de tip 3 DHI 20-4770010 <50% <50%

Echovirus tip 30 ATCC® VR-322 <50% <50%

Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%

Tabelul 3: Studii de viabilitate bacteriana la temperatura camerei si la rece
Organism Numir ATCC® % de reducere a CFU dupa 48 de ore % de reducere a CFU dupa 48 de ore
la 2-6°C la 20-25°C

Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%
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Copan UTM-RT® a fost testat pentru a verifica stabilizarea si transportul acizilor nucleici ai virusurilor respiratorii utilizand un test molecular
compatibil. Un test molecular a fost selectat pentru testare: Testul Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus, realizat pe GeneXpert® Dx.
Pentru fiecare virus testat, o singura tulpina virala din stocul ATCC a fost diluata intr-o matrice nazofaringiana sintetica si 100 uL de suspensie
virala au fost addugate la 3 mL UTM-RT®.

Acizii nucleici tinta RSV, Gripa A si Gripa B au fost amplificati in mod acceptabil, cu valori ACt stabile in raport cu linia de baza dupa stocarea in
UTM-RT® timp de pana la 96 de ore atat la temperatura camerei (22-28°C), cat si la temperatura de refrigerare (2-8°C), dupa cum se araté in
tabelul de mai jos.

R . ACt la 96 de ore. (Tos — To)
Virus Sfere VeTER I';"t‘;'s“t'alr’: M-RT® Criteriul de APROBARE: ACt <3
2-8°C Rezultat 22-28°C Rezultat
Gripa A1 Tub UTM-RT Proaspat produse 0-0.9 SE APROBA 0.3-1.4 SE APROBA
Gripa A2 Cu sfere pemﬁ’,u 0-0.8 SE APROBA 0.3-1.1 SE APROBA
Gripa B sau pan ép 218 luni -1-0.4 SE APROBA -0.8-1 SE APROBA
RSV fara sfere -0.4-1 SE APROBA -0.1-1.1 SE APROBA
ISTORICUL MODIFICARILOR
Ultima revizuire nr.* Data eliberarii Modificari efectuate
00 07-2024 Prima editie

* Daca aveti nevoie de reviziile anterioare, contactati Serviciul Clienti al Copan.

Slovenéina

Navod na poutzitie produktu Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System

URCENE POUZITIE

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) System je uréeny na odber a prepravu klinickej vzorky obsahuijticej virusy, chlamydie, mykoplazmy
alebo ureaplazmy z miesta odberu do testovacieho laboratéria. UTM-RT® je mozné spracovat dtandardnymi klinickymi laboratérnymi pracovnymi
postupmi kultivacie virusov, chlamydii, mykoplazmy a ureaplazmy.

Systém UTM-RT® je uréeny na stabilizaciu a prepravu nespracovanych klinickych vzoriek odobratych z homnych dychacich ciest, ktoré obsahuji
nukleové kyseliny respiraénych virusov. Systém UTM-RT®je uréeny na pouzitie s kompatibilnymi molekularnymi testami.

ZHRNUTIE A ZASADY

Jednym z rutinnych postupov pri diagnostike infekcii spésobenych virusmi, chlamydiami, mykoplazmami alebo ureaplazmami je odber biologickych
vzoriek a ich chladenie po¢as prepravy.

UTM-RT © pozostava z roztoku HBSS (Hanks' Balanced Salt Solution — Hanksov vyvaZeny solny roztok) obohateného o bielkoviny a cukry s
neutrdlnym pH a indikatorom pH. Médium obsahuje niekolko antibiotik a antimykotik na inhibiciu premnoZenia baktérii a kvasiniek, udrzanie
celistvosti buniek a podporu zachovania virusov a chlamydii.

Médium pre Copan UTM-RT ® System sa dodava v oznagenych skumavkach so skrutkovacim uzaverom uréenych na prepravu klinickej vzorky.
Copan UTM-RT® System sa dodava aj ako stprava na odber vzoriek, ktora pozostava z balenia obsahujticeho jednu skiimavku so skrutkovacim
uzaverom s médiom UTM-RT® a zataveného vrecka obsahujlceho sterilné tampény na odber vzoriek. K dispozicii je ponuka stprav na odber vzoriek
UTM-RT ©, ktoré obsahuiju rézne typy tyginkovych tampénov a ulah&uji odber vzoriek z réznych Easti tela pacienta, ako je opisané nizsie v asti
Opis produktu. Tampén so vzorkou sa musi ihned po odbere vloZit do prepravnej skimavky, kde sa dostane do kontaktu s prepravnym médiom.
Aby sa zachovala optimalna Zivotaschopnost mikroorganizmov, treba vzorky prepravit’ ¢o najskér do laboratéria.

Ak sa vzorka prepravovana v systéme UTM-RT® bude spracovavat na G&el kultivacie virusov, chlamydii, mykoplazmy alebo ureaplazmy, vzorku je
potrebné uchovavat pri teplote 2 — 25 °C a spracovat do 48 hodin, aby sa zachovala Zivotaschopnost mikroorganizmu. Ak dodavka a spracovanie
trva dihsie nez 48 hodin, vzorky je potrebné prepravovat v suchom lade a po doruceni do laboratéria zmrazit' na teplotu -70 °C alebo nizsiu (tato
podmienka uchovavania plati iba v pripade, ze sa UTM-RT® bude spracovavat na Ggely kultivacie, ako je uvedené vyssie).

Vzorky prepravované v UTM-RT® uréené na vySetrenie pritomnosti nukleovych kyselin respiraénych virusov je potrebné uchovavat pri teplote
2 — 25 °C a spracovat do 96 hodin. Ak sa vzorka spracovava na kultivaciu mikroorganizmov aj na vy$etrenie pritomnosti nukleovych kyselin, vzorku
je potrebné uchovavat pri teplote 2 — 25 °C a spracovat do 48 hodin.

V pripade pouzitia média Copan UTM-RT® System v kombinacii s molekularnym testom si v navode na pouzitie od vyrobcu overte kompatibilitu
a oboznamte sa s pokynmi tykajlicimi sa spracovavania Specifického cielového analytu.
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REAGENCIE
Zlozenie UTM-RT® obsahuije proteiny na stabilizaciu virusu', antibiotika a antimykotika na prevenciu premnozenia bakterialnej a plesiiovej fléry, ako
aj timivy roztok na udrzanie neutralneho pH spolu s indikatorom pH.

Copan

Komponenty

[Sacharéza

HBSS roztok

Hovadzi sérovy albumin
[TImivy roztok

Zelatina

IAminokyseliny
IAntibiotika

Fenolova cerveri

pH 7,3 0,2 pri 20 — 25 °C

OPIS PRODUKTU

Produkt UTM-RT® System je pripraveny na pouzitie a nevyzaduje si Ziadnu dal$iu pripravu. Copan UTM-RT® System pozostava zo skimavky so
skrutkovacim uzaverom a okrthlym dnom, ktora obsahuje 3 ml prepravného média svetlej oranZzovocervenej farby.

Skumavky UTM-RT® System s prepravnym médiom sa dodavaju samostatne (v hromadnom baleni) alebo vo forme sUpravy. Kazda stprava
obsahuje balenie s nasledujucim obsahom: skimavka so stitkom a skrutkovacim uzaverom a zatavené vrecko obsahujuce sterilné tampény na odber

vzoriek. Viac podrobnosti o dostupnych konfiguraciach najdete v tabulke 1.
Aplikatory s tampénmi FLOQSwabs® dodavané s UTM-RT® maju v drieku aplikatora vytvarovany bod zlomu.

Taburlka 1: Opis produktu

OPIS PRODUKTU PRODUKT URCENY NA POUZITIE SO
REF ] VELKOST BALENIA ZACHYTAVACIM UZAVEROM
SKUMAVKA TAMPON (LEN PRE SUPRAVU UTM)
3 ml média UTM-RT®
v 16 x 100 mm
skimavke so . 50 skimaviek v baleni
N . Nerell t NIE
3uoso skrutkovacim erelevantn® |6 x 50 skumaviek v skatuli
uzaverom s okrahlym
dnom.
3 ml média UTM-RT® Jeden aplikator
v 16 x 100 mm s tampoénom beznej
skimavke so velkosti s hrotom 50 suprav v baleni
3U091N01 skrutkovacim z vlo¢kovanych 6 x 50 suprav v katuli NIE
uzaverom s okrdhlym nylonovych vldken
dnom. s bodom zlomu
3 ml média UTM-RT® Jeden aplikator
v 16 x 100 mm s tampdnom velkosti
skiimavke so minitip s hrotom 50 suprav v baleni
3U092No01 skrutkovacim z vlo¢kovanych 6 x 50 suprav v katuli NIE
uzaverom s okrahlym nylonovych vldken
dnom. s bodom zlomu

Nie vSetky kédy produktu (REF) st k dispozicii vo vSetkych krajinach. Informéacie o dostupnosti kédov produktov pre konkrétnu krajinu vam poskytne
zakaznicky servis spolo¢nosti Copan.

Testovanie vykonu Copan UTM-RT® System bolo robené pouzitim laboratémych kmeriov. Testovanie vykonu nebolo robené pouzitim ludskych
klinickych vzoriek. Pri vybere najvhodnejsej pomdcky pre konkrétne miesto odberu vzorky postupujte podla viastnych internych postupov.

TECHNICKE POZNAMKY:
a) Kazdy z tampdnov zahrnutych v stipravach, ktoré st uvedené v tabulke 1, ma vytvarovany bod zlomu.
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VYTVAROVANY
BOD ZLOMU

Vytvarovany bod zlomu je identifikovatelny ako ztzZenie tycinky.
Vizualne identifikujte miesto bodu zlomu na ty€inke pri pouzivani tamponu na odoberanie vzoriek a na naslednu prepravu v prepravnej skimavke.

b)Mierne zoZltnutie hrotu je dobre znamy jav. Moze to byt spdsobené mnohymi faktormi: typ suroviny, sterilizacné oSetrenie produktu a/alebo
prirodzené starnutie produktu. ZoZltnutie produktu preto nemusi nutne znamenat' znehodnotenie produktu.

SKLADOVANIE PRODUKTU
Produkt sa musi skladovat' v pévodnom obale pri teplote v rozsahu od 2 °C do 25 °C aZ do ¢asu pouzitia v ramci uvedenej doby pouzitelnosti (nesmie
presiahnut 18 mesiacov od datumu vyroby). Pred pouzitim neinkubujte ani nezmrazuijte.

POZADOVANE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
Materidly vhodné na izolaciu, diferenciaciu a kultivaciu virusov, chlamydii, mykoplazmy a ureaplazmy, ako aj testovacie systémy/stupravy na
molekularne testovanie virusov.

ODBER, PREPRAVA A UCHOVAVANIE VZORIEK

Pri odoberani vzoriek na vySetrenie virusov, chlamydii, mykoplazmy alebo ureaplazmy a manipulacii s nimi je potrebné dodrziavat publikované
priru¢ky a usmernenia247°1011 Apy sa zachovala optimalna Zivotaschopnost, prepravte vzorku do laboratéria 8o najskor.

Ak sa vzorka prepravovana v systéme UTM bude spracovavat na ucel kultivacie virusov, chlamydii, mykoplazmy alebo ureaplazmy, vzorku je
potrebné uchovavat' pri teplote 2 — 25 °C a spracovat do 48 hodin, aby sa zachovala Zivotaschopnost mikroorganizmu. Ak dodavka a spracovanie
trva dihie nez 48 hodin, vzorky je potrebné prepravovat v suchom lade a po doruceni do laboratéria zmrazit' na teplotu -70 °C alebo niz$iu (tato
podmienka uchovavania plati iba v pripade, e sa UTM-RT® bude spracovavat na G&ely kultivacie, ako je uvedené vyssie).

Vzorky prepravované v UTM-RT® uréené na vySetrenie pritomnosti nukleovych kyselin respiraénych virusov je potrebné uchovavat pri teplote
2 — 25 °C a spracovat do 96 hodin. Ak sa vzorka spracovava na kultivaciu mikroorganizmov aj na vy$etrenie pritomnosti nukleovych kyselin, vzorku
je potrebné uchovavat pri teplote 2 — 25 °C a spracovat do 48 hodin.

Konkrétne pokyny tykajlce sa spracovavania si vyhladajte v navodoch na pouzivanie od vyrobcov prislusnych molekularnych testov.

Osobitné poZiadavky na prepravu a manipulaciu so vzorkami by mali byt plne v stlade so $tatnymi a federalnymi predpismi®'"2. Prepravu vzoriek
v ramci zdravotnickych zariadeni je potrebné realizovat v stlade s vnitornymi smernicami zariadenia. VSetky vzorky je potrebné spracovat ihned po
ich prijati do laboratoria.

OBMEDZENIA
1. Vzhladom na to, Ze tampony s obsahom alginatu vapenatého su toxické pre mnoho obalenych virusov® a méZu interferovat
s imunofluorescenénymi testami?, nemali by sa pouZivat na odber vzoriek.
Nepouzivajte tampony s drevenymi driekmi, pretoze mdzu obsahovat toxiny a formaldehydy?®.
Kaédy produktov bez gulé&ok nie st vhodné na odber vzoriek zo sliznic ¢i mimoriadne viskdznych vzoriek, ked' sa vyZaduje homogenizacia
vzorky vortexovanim za pritomnosti gulé¢ok.
4. Supravy UTM-RT® st uréené na pouzitie so strednymi skimavkami a tampénmi, ktoré st st¢astou stpravy. PouZitie skimaviek s médiom
alebo tampdnov z akéhokolvek iného zdroja by mohlo ovplyvnit vykon produktu.
5. Nezmrazujte vzorky, ktoré su uréené na spracovanie na ucely vySetrenia pritomnosti nukleovych kyselin. Hodnotenie a validacia stability
nukleovych kyselin v pripade zmrazenia v UTM-RT® nebolo vykonané.
6.  Produkt UTM-RT® smu pouZivat len zdravotnicki pracovnici.

W N

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Tento produkt je uréeny len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie méze spdsobit riziko infekcie a/alebo viest k nepresnym vysledkom.

2. Nadiagnostické pouZitie in vitro.

3. Produkt UTM-RT® System je pripraveny na pouZitie a nevyzaduje si Ziadnu dal$iu pripravu.

4.  Nepouzivajte po datume exspiracie.

5. Médium UTM-RT ® nepouzivajte na predbezné navihéenie alebo namogenie aplikatora tampénu pred odberom vzorky ani na oplachnutie
alebo navih¢enie miest odberu vzoriek.

6. Stav, nacasovanie a objem vzorky odobratej na kultivaciu st vyznamnymi premennymi pri ziskavani spolahlivych vysledkov kultivacie.
Dodrziavajte odpori¢ané usmernenia tykaijtice sa odberu vzoriek.”

7. Nepouzité tampoény znovu nesterilizujte.

8.  Nebalte do nového obalu.

9.  Nevhodné na odber a prepravu inych mikroorganizmov ako virusov, chlamydii, mykoplazmy a ureaplazmy.

10. Médium nepozivajte.

11.  Vzorky na vyskum virusov, chlamydii, mykoplaziem a ureaplaziem sa musia odoberat' a musi sa s nimi manipulovat za pouZitia osobnych

ochrannych prostriedkov proti biologickému riziku, v stlade s publikovanymi priru¢kami a usmerneniami'#67:914,

12. Opakované zmrazovanie a rozmrazovanie vzoriek méZe znizit obnovu Zivotaschopnych organizmov.
13. Nepouzivajte UTM-RT ©, ak (1) vykazuje znamky poskodenia alebo kontaminacie produktu, (2) existuje dékaz o uniku, (3) farba média sa
zmenila zo svetlo oranZovocervenej, (4) vrecko tampénu je otvorené alebo (5) existuju iné znamky poskodenia.
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14. Pouzivanie tohto produktu v kombinacii s diagnostickymi sipravami alebo pristrojmi musi pouzivatel pred pouzitim validovat.

15.  Tampon pred odberom vzorky neohybajte ani netvarujte. Pri odbere vzoriek pacientov tampdnom nepouzivajte nadmernu silu, tampén prilis
netlacte ani neohybajte, pretoze to méze spdsobit zlomenie drieku tampdnu.

16. Skontrolujte verziu navodu na pouzitie. Spravna verzia sa dodava s pomockou alebo je dostupna v elektronickom formate, a moze byt
oznacena indikatorom e-IFU na $titku na obale.

NAVOD NA POUZITIE
Spravny odber vzorky od pacienta je klu¢ovym aspektom Uspesnej izolacie a identifikacie infekénych organizmov. Vzorky treba odobrat' ¢o najskor
po klinickom nastupe ochorenia. Najvy$sie koncentracie virusov su pritomné pocas akutnej fazy ochorenia.

UTM-RT® v stprave
1. Otvorte balenie stipravy UTM-RT © a vyberte skimavku s médiom a sterilny tampon v zatavenom vrecku.
2. Vyberte sterilny tampon zo zataveného vrecka a odoberte klinickt vzorku. Aby ste zabranili riziku kontaminacie, uistite sa, Ze hrot tampénu
pride do kontaktu len s miestom odberu. POZNAMKA: Driek tamponu pred odberom vzorky neohybaite. Pri odbere vzoriek pacientov
tampdénom nepouzivajte nadmernu silu, tampon prili§ netlacte ani neohybaijte, pretoZe to méze sposobit zlomenie drieku tampdnu.

3. Po odobrati vzorky zasurite tampén do skimavky s médiom tak, aby bol bod zlomu zarovnany s otvorom skimavky s médiom.

4.  Ohnite driek tampoénu o 180 stupriov, aby sa zlomil v bode zlomu. V pripade potreby driek tamponu opatrne pootocte, aby sa tplne zlomil,
a odstrante hornu Cast drieku tamponu.

5. Odlomenu ¢ast drieku tampdnu vyhodte do prisluSnej nadoby na likvidaciu zdravotnickeho odpadu.

6.  Naskrutkujte uzaver spat na testovaciu skimavku a hermeticky ho utesnite.

7.  Skumavku so vzorkou oznacte.

8.  Poslite do laboratdria na okamziti analyzu.

Obr. 1. Odberovy tampén s bodom zlomu a miestom na drzanie aplikatora
@ X

Pri odoberani mikrobiologickych vzoriek a pri manipul&cii s nimi sa musia pouzivat sterilné rukavice, ochranny odev a okuliare, a treba dbat na to,
aby sa pri lamani ty€inky tampénu v skimavke s médiom predilo rozstreknutiu alebo vzniku aerosélu. Po¢as odberu vzorky a pri manipulacii
s aplikatorom tamponu sa pracovnik nesmie dotknut oblasti pod bodom zlomu, teda oblasti od bodu zlomu po hrot tampénu z vlo€kovanych
nylonovych viaken, pretoZe to povedie ku kontaminacii drieku aplikatora a kultiry, ¢im sa znehodnotia vysledky testu.

Nedotykaijte sa aplikatora Pocas odberu vzorky drite
v oblasti pod bodom aplikator nad bodom zlomu
zlomu v tejto oblasti
S
4 i X )

Vytvarovany bod zlomu

Hromadne balené UTM-RT®
1. Odstrarite uzaver zo skimavky, pricom davajte pozor, aby ste nevyliali alebo nekontaminovali médium.
2. Vzorku vlozte do skumavky s médiom UTM-RT®. V pripade odberu vzorky pomocou tampénov vioZte tampény do skimavky
a zlomte/prestrihnite ich, pricom davajte pozor, aby ste nevyliali médium.
3. Naskrutkujte uzaver spat na testovaciu skimavku a hermeticky ho utesnite.
4. Skumavku so vzorkou oznacte.
5. Poslite do laboratéria na okamziti analyzu.

LABORATORNE POSTUPY

Ak sa vzorka prepravovana v systéme UTM-RT®bude spracovavat na Ggel kultivacie virusov, chlamydii, mykoplazmy alebo ureaplazmy, vzorku je
potrebné uchovavat pri teplote 2 — 25 °C a spracovat do 48 hodin, aby sa zachovala Zivotaschopnost mikroorganizmu. Ak dodavka a spracovanie
trva dihsie nez 48 hodin, vzorky je potrebné prepravovat v suchom lade a po doruceni do laboratéria zmrazit' na teplotu -70 °C alebo nizsiu (tato
podmienka uchovavania plati iba v pripade, ze sa UTM-RT® bude spracovavat na G&ely kultivacie, ako je uvedené vyssie).

Vzorky prepravované v UTM-RT® uréené na vySetrenie pritomnosti nukleovych kyselin respiraénych virusov je potrebné uchovavat pri teplote
2 — 25 °C a spracovat do 96 hodin.

Ak sa vzorka spracovava na kultivaciu mikroorganizmov aj na vysetrenie pritomnosti nukleovych kyselin, vzorku je potrebné uchovavat pri teplote
2 — 25 °C a spracovat do 48 hodin.

Konkrétne pokyny tykajlce sa spracovavania si vyhladajte v ndvodoch na pouzivanie od vyrobcov prislusnych molekularnych testov.

LIKVIDACIA
Odpad sa musi likvidovat v stlade s miestnymi pravnymi predpismi.
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KONTROLA KVALITY

Médium UTM-RT® sa verifikuje pomocou testu membranovej filtracie podfa USP; test cytotoxicity sa vykonava s ciefom vylugit toxicky uginok na
bunkovu kulttru; schopnost’ udrzat' Zivotaschopnost kmeriov virusov, chlamydii a mykoplazmy po dobu 48 hodin pri teplote 2 — 25 °C v sulade
s metédami opisanymi v norme CLS| M40-A2%; optimalny rozsah pH 7,10 a2 7,50 pri teplote 20 — 25 °C; absencia amplifikovatelnych nukleovych
kyselin respiranych virusov.

PARAMETRE VYKONU
Ziskané vysledky vo velkej miere zavisia od spravneho a vhodného odberu vzoriek, ako aj od rychlosti, akou sa vzorky prepravuju do laboratéria
a analyzuju.

Studie Zivotaschopnosti boli vykonané pouzitim Copan UTM-RT® s panelom reprezentativnych kmerfiov réznych skupin podporovanych UTM-RT®.
Tampény, ktoré su stucastou kazdého prepravného systému, sa priamo naockovali pouZzitim 100 pl suspenzie organizmu z laboratérnych kmeriov
trojmo. Testovanie vykonu nebolo robené pouzitim fudskych klinickych vzoriek. Nasledne sa tampodny vlozZili do prislusnych testovacich skimaviek
obsahujucich transportné médium a ponechali sa 0 a 48 hodin pri teplote 2 — 6 °C a pri kontrolovanej izbovej teplote (20 — 25 °C). V ¢ase spracovania
sa kazdy tampdn 20 sekund premieSal na vortexovom mieSadle a vybral sa zo skimavky s prepravnym médiom. Nasledne sa alikvotna cast
suspenzie nao¢kovala na prislu$nu bunkovd liniu (200 pl) alebo do vhodného kultivaéného média®'®. V&etky kultury boli spracované $tandardnou
laboratérnou kultivaénou technikou®'®. Zivotaschopnost organizmu sa stanovila pomocou poéitania fluoreskujtcich buniek pre kmene virusov
a chlamydii, a pomocou pocitania CFU (Colony Forming Units — Jednotky tvoriace koldnie) pre kmene mykoplazmy a ureaplazmy. Limity prijatelnosti
pre ¢as nula a 48 hodin boli definované v sulade s predpismi M40-A25.

Copan UTM-RT © System zachoval Zivotaschopnost véetkych testovanych organizmov po dobu 48 hodin pri kontrolovanej izbovej teplote aj v chlade
za vy$$ie opisanych testovacich podmienok. Hodnotené organizmy a ziskané vysledky su uvedené v nasledujicich tabulkach 2 a 3.

Tabulka 2: Studie Zivotaschopnosti virusov a chlamydii pri izbovej teplote a v chlade

Organizmus ATCC® islo infik:/:/az:;icehnli:u::?eir:ik:gﬁlflﬂ;néch infikon/\olaz:;icin:;au::iue‘:(r:ikréalf::;néch
pri2—6°C pri 20 — 25 °C
Virus Herpes simplex typu 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Virus Herpes simplex typu 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Respirac¢ny syncycialny virus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Virus Coxsackie B1 ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Chripka typu A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Cytomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Virus varicella-zoster ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%
Virus parainfluenzy typu 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
Echovirus typu 30 ATCC® VR-322 <50% <50%
Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%
Tabulka 3: Studie Zivotaschopnosti baktérii pri izbovej teplote a v chlade
Organizmus ATCC® &islo % znizenia CFU po 48 hodinach pri % znizenia CFU po 48 hodinach pri
2-6°C 20-25°C
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

Produkt Copan UTM-RT® bol otestovany na overenie stabilizacie a prepravy nukleovych kyselin respiradnych virusov s pouzitim kompatibilného
molekularneho testu. Na testovanie bol vybraty jeden molekularny test: test Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus na testovacej platforme
GeneXpert® Dx.

Pre kazdy testovany virus bol jeden kmeri virusu z ATCC nariedeny do syntetickej nosohltanovej matrice a 100 pl virusovej suspenzie bolo pridanych
do 3 ml UTM-RT®.
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Cielové nukleové kyseliny RSV, chripky A a chripky B boli akceptovatelne amplifikované so stabilnymi hodnotami ACt oproti referenc¢nej hodnote
po uchovavani v UTM-RT® po dobu 96 hodin pri izbovej teplote (22 — 28 °C) a v chladnicke (2 — 8 °C), ako je uvedené v nasleduijticej tabulke.

ACt pri 96 hod. (Tes — To)
Virus Gulocky Vek $arze UTM-RT® pri testovani Kritérium na dosiahnutie hodnotenia VYHOVEL: ACt < 3
2-8°C Vysledok 22-28°C Vysledok
Chripka A1 Skumavka UTM-RT Pra bené 0-09 VYHOVEL 03-14 VYHOVEL
Chripka A2 S guléckami ’a"ea?gg ene 0-08 VYHOVEL 03-1,1 VYHOVEL
Chripka B alebo . . -1-04 VYHOVEL -0,8-1 VYHOVEL
RSV bez gulbcok maximéine 18 mesiacov 04-1_| VYHOVEL 0.1 1,1 VYHOVEL
PREHLAD REVizli
Posledna revizia €. * Datum vydania Vykonané zmeny
00 07-2024 Prvé vydanie

* Ak potrebujete predchadzajuce revizie, obrat'te sa na zakaznicky servis spolo¢nosti Copan.

Slovenscina

Navodila za uporabo sistema transportnega medija Copan Universal Transport
Medium (UTM-RT®)

PREDVIDENA UPORABA

Sistem Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) je namenjen zbiranju in transportu klinignih vzorcev, ki vsebujejo viruse, klamidije, mikoplazme
ali ureaplazme, od mesta zbiranja do laboratorija za testiranje. UTM-RT® se lahko obdeluje po standardnih kliniénih laboratorijskih postopkih za
gojenje virusov, klamidij, mikoplazme in ureaplazme.

Sistem UTM-RT® je namenijen stabilizaciji in prevozu neobdelanega klinidnega vzorca zgornjih dihal, za katerega obstaja sum, da vsebuije nukleinske
kisline virusov dihal. Sistem UTM-RT® je namenjen uporabi z zdruZljivimi molekularnimi testi.

POVZETEK IN NACELA

Eden od rutinskih postopkov pri diagnosticiranju okuzb, ki jih povzro€ajo virusi, klamidije, mikoplazme ali ureaplazme, vkljucuje zbiranje in prevoz
bioloskih vzorcev v hladilniku.

UTM-RT® je sestavljen iz Hanksove uravnotezene solne raztopine (HBSS), obogatene s proteini in sladkorji, z nevtralnim pH in indikatorjem pH.
Medij vsebuje nekatere antibiotike in antimikotike, ki zavirajo prekomerno rast bakterij in kvasovk, ohranjajo celicno celovitost ter spodbujajo
ohranjanje virusov in klamidij.

Sistem z medijem Copan UTM-RT® je na voljo v ozna&enih epruvetah z vijaénim pokrovékom, namenjenih za prevoz kliniénega vzorca. Sistem Copan
UTM-RT® se dobavija tudi kot komplet za zbiranje vzorcev, ki vkljuéuje paket, ki vsebuje eno epruveto medija UTM-RT® z vijaénim pokrovékom in
sterilizacijsko vre¢ko s sterilno vatenko za zbiranje vzorcev. Na voljo je vrsta kompletov za zbiranje vzorcev UTM-RT® in vkljuguje razliéne vrste vatenk, ki
olaj$ajo zbiranje vzorcev z razli¢nih mest bolnika, kot je opisano spodaj v razdelku Opis izdelka. Po odvzemu brisa ga je treba takoj vstaviti v transportno
epruveto, kjer pride v stik s transportnim medijem. Da bi ohranili optimalno vitalnost mikroorganizmov, vzorce ¢im prej prepeljite v laboratorij.

Ce se bo vzorec, ki se prevaza v UTM-RT®, obdeloval za kulturo virusov, klamidij, mikoplazme in ureaplazme, ga je treba hraniti pri temperaturi
2 - 25 °C in obdelati v 48 urah, da se tako ohrani vitalnost mikroorganizmov. Ce je dostava in obdelava dalj$a od 48 ur, je treba vzorce prepeljati v
suhem ledu in jih po prihodu v laboratorij zamrzniti na -70 °C ali hladneje (ta pogoj shranjevanja velja le v primeru, da bo UTM-RT® za kulturo obdelan
tako, kot je navedeno zgoraj).

Vzorce, prepeljane v UTM-RT® za namen preiskav respiratornih virusnih nukleinskih kislin, je treba obdelati v 96 urah, &e jih hranite pri temperaturi
2 - 25 °C. Kadar se vzorec obdeluje tako za kulturo mikroorganizmov kot tudi za preiskave nukleinskih kislin, ga je treba hraniti pri temperaturi
2 - 25 °C in obdelati v 48 urah.

Za uporabo gojiéa sistema Copan UTM-RT® z molekularnim testom si oglejte proizvajaléeva navodila za uporabo glede zdruZljivosti in posebnih
navodil za obdelavo ciljnih analitov.

REAGENTI
Formulacija UTM-RT® vsebuije proteine za stabilizacijo virusov', antibiotike in antimikotike za prepre¢evanje prekomerne rasti bakterijske in gliviéne
flore ter pufersko raztopino za vzdrzevanje nevtralnega pH skupaj z indikatorjem pH.

Komponente

[Saharoza

Raztopina HBSS

IGoveji serumski albumin
Pufrirana raztopina
Zelatina

IJAminokisline

IAntibiotiki

Fenol rdece

pH 7,3+ 0,2 pri 20 - 25 °C
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OPIS IZDELKA

Sistem UTM-RT® je pripravijen za uporabo in ne potrebuje dodatne priprave. Sistem Copan UTM-RT® vsebuje epruveto z okroglim dnom, ki vsebuje
3 ml svetlo oranZno-rdecega transportnega medija.

Epruvete s transportnim medijem sistema UTM-RT® so na voljo samostojno (v razsutem stanju) ali v obliki kompleta. Vsaka enota kompleta je
sestavljena iz paketa, ki vsebuje: vnaprej oznaceno epruveto z vijaénim pokrovékom in sterilizacijsko vrecko, ki vsebuje sterilne vatenke za odvzem
vzorca. Vec¢ podrobnosti o razpolozljivih konfiguracijah je na voljo v preglednici 1.

Vatenke za bris FLOQSwabs®, priloZzene k UTM-RT®, imajo vidno zavarjeno mesto, kjer se lahko prelomijo.

Tabela 1: Opis izdelka

REF OPIS IZDELKA VELIKOST IZDELEK, ZASNOVAN ZA FUNKCIJO KAPICE
CEV BRIS EMBALAZE (SAMO ZA KOMPLET UTM)
3 ml medija UTM-RT® v
epruveti z vijaénim 50 epruvet na paket
3U090N ~ NI PODATKOV NE
pokrovékom 16x100 6 x 50 cevi na $katlo
mm z okroglim dnom.
s mesia U T e stk e 5 ottt
uveti z vijacni velikosti ico iz
3U091NO1 pokrovékom 16x100 najlonskih vlaken s 6x50 k?mpletov na NE
mm z okroglim dnom. prelomno togko Skatlo
" o ., |Ena vatenka velikosti Z|
3 m; n:fggizu\;rl'\g_;;[n V1" majhnim gepkom s | 50 kompletov na paket
3U092N01 orl)qovf:kom J16x100 konico iz najlonskih | 6 x 50 kompletov na NE
P . vlaken s prelomno Skatlo
mm z okroglim dnom. tocko

Vse kode izdelkov (REF) niso naprodaj v vseh drzavah. Za informacije o razpolozljivih kodah izdelkov za dolo¢eno drzavo se obrnite na Copanovo
sluzbo za pomo¢ strankam.

Testiranje uginkovitosti s sistemom Copan UTM-RT® je bilo izvedeno z uporabo laboratorijskih sevov. Testiranje ucinkovitosti ni bilo izvedeno na
¢loveskih klinicnih vzorcih. Za izbiro najprimernejse naprave za doloceno mesto vzorcenja upostevajte svoje notranje postopke.

TEHNICNE OPOMBE:
a) Vsaka vatenka, vkljuéena v komplete iz tabele 1, ima oblikovano prelomno to¢ko.

OBLIKOVANA

PRELOMNA TOCKA

Oblikovana prelomna to¢ka je prisotna in jo je mogoce opaziti kot zozitev palicice.
Pri uporabi vatenke za zbiranje vzorcev in poznejSem prenosu v transportno epruveto si vzemite ¢as, da vizualno dolocite polozaj prelomne tocke na
palicici.
b)Rahla porumenelost konice je dobro znan pojav. Lahko je posledica Stevilnih dejavnikov: vrste surovine, sterilizacijske obdelave izdelka in/ali
naravnega staranja izdelka. Zato ni nujno, da porumenelost izdelka kaze na njegovo okvarjenost.

SKLADISCENJE IZDELKA
I1zdelek je treba do uporabe hraniti v originalni embalazi pri temperaturi med 2 °C in 25 °C, in sicer pred navedenim datumom izteka roka uporabnosti
(najve¢ 18 mesecev od datuma izdelave). Pred uporabo ga ne pregrevajte in ne zamrzujte.

POTREBEN MATERIAL, KI NI PRILOZEN
Materiali, primerni za izolacijo, diferenciacijo in gojenje virusov, klamidij, mikoplazme in ureaplazme, ter testni sistemi/kompleti in reagenti za
molekularno testiranje virusov.

ZBIRANJE, PREVOZ IN SHRANJEVANJE VZORCEV

Vzorce za preiskavo virusov, klamidij, mikoplazme ali ureaplazme je treba zbirati in obdelovati v skladu z objavljenimi priro¢niki in
smernicami?>*7%1%11 Da bj ohranili optimalno vitalnost, vzorec &im prej prepeljite v laboratorij.

Ce se bo vzorec, ki se prevaza v UTM, obdeloval za kulturo virusov, klamidij, mikoplazme in ureaplazme, ga je treba hraniti pri temperaturi 2 - 25 °C
in obdelati v 48 urah, da se tako ohrani vitalnost mikroorganizmov. Ce je dostava in obdelava dalj$a od 48 ur, je treba vzorce prepeljati v suhem ledu
in jih po prihodu v laboratorij zamrzniti na -70 °C ali hladneje (ta pogoj shranjevanja velja le v primeru, da bo UTM-RT® za kulturo obdelan tako, kot
je navedeno zgoraj).
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Vzorce, prepeljane v UTM-RT® za namen preiskav respiratornih virusnih nukleinskih kislin, je treba obdelati v 96 urah, &e jih hranite pri temperaturi
2 - 25 °C. Kadar se vzorec obdeluje tako za kulturo mikroorganizmov kot tudi za preiskave nukleinskih kislin, ga je treba hraniti pri temperaturi
2 - 25 °C in obdelati v 48 urah.

Posebna navodila za obdelavo so navedena v proizvajal¢evih navodilih za uporabo platform za molekularne teste.

Posebne zahteve za posiljanje vzorcev in ravnanje z njimi morajo biti v celoti v skladu z drzavnimi in zveznimi predpisi®'""'2. Posiljanje vzorcev znotraj
zdravstvenih ustanov mora biti v skladu z notranjimi smernicami ustanove. Vse vzorce je treba obdelati takoj, ko jih prejme laboratorij.

OMEJITVE

1. Ker so vatenke iz kalcijevega alginata strupeni za $tevilne ovojni¢ne viruse® in lahko motijo imunofluorescenéne teste?, se ne smejo uporabljati
za zbiranje vzorcev.

2. Lesene vatenke lahko vsebuijejo toksine in formaldehide®® in se ne smejo uporabljati.

3 Kode izdelkov brez kroglic niso primerne za uporabo s sluznimi ali posebej viskoznimi vzorci, kadar je potrebna homogenizacija vzorca z
vrtinenjem ob prisotnosti kroglic.

4. Kompleti UTM-RT® so namenjeni uporabi z epruvetami za medij in tamponi, ki so prilozeni kompletu. Uporaba epruvet za medij ali brisov iz
katerega koli drugega vira lahko vpliva na delovanje izdelka.

5. Vzorcev, namenjenih obdelavi za preiskave nukleinskih kislin, ne zamrzujte. Stabilnost nukleinskih kislin, zamrznjenih v UTM-RT®, ni bila
ocenjena in potrjena.

6. Sistem UTM-RT® sme uporabljati le zdravstveni delavec.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Taizdelek je namenjen le enkratni uporabi; ponovna uporaba lahko povzro¢i nevarnost okuzbe in/ali neto¢nih rezultatov.

2. Le zain vitro diagnosti¢no uporabo.

3. Sistem UTM-RT® je pripravljen za uporabo in ne potrebuje dodatne priprave.

4. Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

5. Medija UTM-RT® ne uporabljajte za predhodno navlazitev ali navlaZenje aplikatorskega tampona pred odvzemom vzorca ali za izpiranje ali
namakanje mest vzoréenja.

6.  Pogoji, ¢as in koli¢ina vzorca, odvzetega za kulturo, so pomembne spremenljivke pri pridobivanju zanesljivih rezultatov kulture. Upostevajte
priporogene smernice za zbiranje vzorcev.”

7. Neuporabljenih brisov ne sterilizirajte ponovno.

8. Ne zavijajte ponovno v embalazo.

9. Niprimerno za zbiranje in prevoz mikroorganizmov, razen virusov, klamidij, mikoplazme in ureaplazme.

10. Medija ne zauzijte.

11. Vzorce za iskanje virusov, klamidij, mikoplazme in ureaplazme je treba zbirati in z njimi ravnati z osebno zas¢itno opremo proti bioloSkemu

tveganju v skladu z objavljenimi priro¢niki in smernicami' 467914,

12. PonavljajoCe se zamrzovanje in odtaljevanje vzorcev lahko zmanj$a pridobivanje vitalnih organizmov.

13. UTM-RT® ne uporabljajte, &e (1) je izdelek poskodovan ali kontaminiran, (2) so prisotni znaki pu$éanja, (3) je barva medija spremenjena s
svetlo oranzno-rdece, (4) je vrecka z vatenkami odprta ali (5) so prisotni drugi znaki poslabsanja.

14. Uporabo tega izdelka v kombinaciji z diagnosti¢nimi kompleti ali instrumenti mora pred uporabo potrditi uporabnik.

15. Pred odvzemom vzorca tampona ne upogibajte in ne oblikujte. Pri zbiranju vzorcev brisa bolnikov ne uporabljajte pretirane sile, tlaka ali
upogibanja, saj lahko to povzro¢i nenamerno zlom vatenke.

16. Preverite razli¢ico navodil za uporabo. Pravilna razli¢ica je prilozena pripomocku ali je na voljo v elektronski obliki in jo prepoznate po
indikatorju e-IFU na nalepki embalaze.

NAVODILA ZA UPORABO
Za uspesno izolacijo in identifikacijo kuznih organizmov je kljuénega pomena pravilen odvzem vzorca od bolnika. Vzorce je treba odvzeti ¢im prej po
kliniénem pojavu bolezni. Najvisji titri virusov so prisotni med akutno boleznijo.

UTM-RT® v kompletu

1. Odprite paket kompleta UTM-RT® in odstranite epruveto z medijem ter sterilno vatenko v sterilizacijski vrecki.

2. Sterilno vatenko vzemite iz sterilizacijske vrec¢ke in odvzemite kliniéni vzorec; da preprecite nevarnost kontaminacije, poskrbite, da konica
vatenke pride v stik samo z mestom odvzema. OPOMBA: Pred odvzemom vzorca tampona ne upogibajte in ne oblikujte. Pri zbiranju vzorcev
brisa bolnikov ne uporabljajte pretirane sile, tlaka ali upogibanja, saj lahko to povzroéi nenamerno zlom vatenke.

Po odvzemu vzorca vstavite vatenko v epruveto z medijem, dokler ni tocka preloma poravnana z odprtino epruvete z medijem.

Upogibaijte vatenko pod kotom 180 stopinj, da se odlomi na tocki preloma. Po potrebi nezno zavrtite vatenko, da se odlomi in odstranite zgomii del vatenke.
Odlomljeni del vatenke odvrzite v ustrezni zabojnik za medicinske odpadke.

Pokrovéek privijte nazaj na epruveto in ga hermeti¢no zaprite.

Identificirajte cev, ki vsebuje vzorec.

Posljite v laboratorij na takoj$njo analizo.

O N O R W

Slika 1. Vatenka, na kateri sta vidna prelomna tocka in mesto za drzanje

7 (
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Pri zbiranju in rokovanju z mikrobiolo$kimi vzorci je treba nositi sterilne rokavice ter zascitna oblacila in o€ala, pri lomljenju vatenke v epruveto z
medijem pa je treba paziti, da ne pride do brizganja in aerosolov. Med zbiranjem vzorcev se izvajalec pri rokovanju z aplikatorjem ne smete dotikati
obmocja pod prelomno toc¢ko; to je obmocje od prelomne to¢ke do konice najlonske vatenke, saj to povzroci kontaminacijo gredi aplikatorja in kulture,
zaradi ¢esar bodo rezultati testa neveljavni.

Aplikatorja se ne Med zbiranjem vzorcev
dotikajte na obmo¢ju pod drzite aplikator nad prelomno tocko
prelomno tocko na tem podroéju

Oblikovana prelomna toc¢ka

UTM-RT® v razsutem stanju
1. Odstranite pokrovéek z epruvete in pazite, da se gojiS¢e ne razlije ali kontaminira.
2. Vzorec vstavite v epruveto z medijem UTM-RT®. Ce vzorec odvzamete z vatenko, vatenko(-e) vstavite v epruveto in jo/jih odreZite ter pri tem
pazite, da ne razlijete medija.
3.  Pokrovéek privijte nazaj na epruveto in ga hermeti¢no zaprite.
4. lIdentificirajte cev, ki vsebuje vzorec.
5.  Posljite v laboratorij na takoj$njo analizo.

LABORATORW

Ce se bo vzorec, ki se prevaza v UTM-RT®, obdeloval za kulturo virusov, klamidij, mikoplazme in ureaplazme, ga je treba hraniti pri temperaturi 2 -
25 °C in obdelati v 48 urah, da se tako ohrani vitalnost mikroorganizmov. Ce je dostava in obdelava dalj$a od 48 ur, je treba vzorce prepeljati v suhem
ledu in jih po prihodu v laboratorij zamrzniti na -70 °C ali hladneje (ta pogoj shranjevanja velja le v primeru, da bo UTM-RT® za kulturo obdelan tako,
kot je navedeno zgoraj).

Vzorce, prepeljane v UTM-RT® za namen preiskav respiratornih virusnih nukleinskih kislin, je treba obdelati v 96 urah, ¢e jih hranite pri temperaturi
2-25°C.

Kadar se vzorec obdeluje tako za kulturo mikroorganizmov kot tudi za preiskave nukleinskih kislin, ga je treba hraniti pri temperaturi 2 - 25 °C in
obdelati v 48 urah.

Posebna navodila za obdelavo so navedena v proizvajaléevih navodilih za uporabo platform za molekularne teste.

ODSTRANJEVANJE
Odpadke je treba odstraniti v skladu z lokalno zakonodajo.

NADZOR KAKOVOSTI

Medij UTM-RT® je preverjen s testom membranske filtracije USP; test citotoksiénosti za zagotavljanje odsotnosti toksi&nih uginkov na celi¢no kulturo;
sposobnost ohranjanja sposobnosti preZivetja sevov virusov, klamidije in mikoplazme do 48 ur pri 2 - 25 °C v skladu z metodami, opisanimi v CLSI
M40-A2%; optimalno obmocje pH pri 20 - 25 °C med 7,10 in 7,50; odsotnost nukleinskih kislin respiratornih virusov, ki jih je mogo¢e pomnoziti.

ZNACILNOSTI ZMOGLJIVOSTI
Dobljeni rezultati so v veliki meri odvisni od pravilnega in ustreznega zbiranja vzorcev ter hitrega prevoza vzorcev v laboratorij in njihove analize.

Studije viabilnosti so bile izvedene z napravo Copan UTM-RT® s skupino reprezentativnih sevov razliénih druzin, ki jih podpira naprava UTM-RT®.
Vatenke, ki so bile priloZzene vsakemu transportnemu sistemu, so bile v treh ponovitvah neposredno inokulirane s 100 pl suspenzije organizmov z
uporabo laboratorijskih sevov. Testiranje ucinkovitosti ni bilo izvedeno na ¢&loveskih kliniénih vzorcih. Nato so bile vatenke vstavljene v ustrezne
epruvete s transportnim medijem in shranjene za 0 in 48 ur pri 2 - 6 °C in pri nadzorovani sobni temperaturi (20 - 25 °C). Ob obdelavi je bila vsaka
vatenka vrtinéena 20 sekund in odstranjena iz epruvete s transportnim medijem, nato pa je bil alikvot suspenzije cepljen v ustrezno celi¢no linijo (200
ul) ali v ustrezni medij®'. Vse kulture so bile obdelane s standardno laboratorijsko tehniko gojenja®'®. Viabilnost organizmov je bila dolodena s
fluorescencnim Stetjem celic za seve virusov in klamidij ter Stetiem CFU za seve mikoplazme in ureoplazme. Meje sprejemljivosti za ¢as ni¢ in 48 ur
so bile dologene v skladu s predpisi M40-A2°.

Sistem Copan UTM-RT® je ohranil sposobnost prezivetja vseh testiranih organizmov 48 ur pri nadzorovani sobni temperaturi in na hladnem mestu v
zgoraj opisanih preskusnih pogojih. Ocenjeni organizmi in dobljeni rezultati so podani v spodnjih tabelah 2 in 3.

Tabela 2: Studije prezivetja virusov in klamidij pri sobni temperaturi in na mrazu

. Spmnri ® % zmanjs$anja Stevila okuzenih % zmanjs$anja Stevila okuzenih
Organizem Stevilka ATCC fluorescentnih celic po 48 urah pri fluorescentnih celic po 48 urah pri
2-6°C 20-25°C
Herpes Simplex Virus tipa 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Herpes Simplex Virus tipa 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
Respiratorni sincicijski virus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackie B1 Virus ATCC® VR-28 <50% <50%
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Klamidija trahomatis ATCC® VR-880 <50% <50%

Gripa A ATCC® VR-1679 <50% <50%

Citomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%

Virus Varicella-zoster ATCC® VR-1367 <50% <50%

Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%

Virus parainfluence tipa 3 DHI 20-4770010 <50% <50%

Echovirus tipa 30 ATCC® VR-322 <50% <50%

Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%

Tabela 3: Studije prezivetja bakterij pri sobni temperaturi in na mrazu
Organizem Stevilka ATCC® % zmanj$anja CFU po 48 urah pri % zmanj$anja CFU po 48 urah pri
-6°C 20-25°C

Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%

Pljucnica, ki jo povzroca ATCC® 15531 50% 50%

Mycoplasma p oniae

Izdelek Copan UTM-RT® je bil testiran za preverjanje stabilizacije in prenosa nukleinskih kislin respiratornih virusov z uporabo zdruZljivega
molekularnega testa. Za testiranje je bil izbran en molekularni test: Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV in test, opravljen na GeneXpert® Dx.

Za vsak testirani virus je bil en virusni sev iz ATCC razredcen v sinteti¢ni nosno-zrelni matriki in 100 pl virusne suspenzije je bilo dodanih v 3 mL

UTM-RT®.

Ciline nukleinske kisline RSV, gripe A in gripe B so se sprejemljivo pomnozile s stabilnimi vrednostmi ACt glede na izhodi$¢no vrednost po
shranjevanju v UTM-RT® do 96 ur pri sobni temperaturi (22 - 28 °C) in temperaturi v hladilniku (2 - 8 °C), kot je prikazano v spodnii tabeli.

ACt pri 96 urah. (Tes — To)
Virus Kroglice Starost serije UTM-RT® ob testiranju Merilo za ODOBRITEV: ACt< 3
2-8°C Rezultat 22-28°C Rezultat
Gripa A1 Cev UTM-RT . ! 0-09 ODOBRENO 0,3-14 ODOBRENO
Gripa A2 S kroglicami Sveze proizvedeno 0-0.8 | ODOBRENO | _0.3-1.1 ODOBRENO
Gripa B ali 18 me‘;ecev -1-04 ODOBRENO -0,8-1 ODOBRENO
RSV brez kroglic -0,4-1 ODOBRENO -0,1-1,1 ODOBRENO

SPREMENI ZGODOVINO

Zadnja revizija st.*

Datum izdaje

Uvedba sprememb

00

07-2024

Prva izdaja

* Za starejSe revizije se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam druzbe Copan.
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Copan Universal -elatusainejarjestelmin (UTM-RT®) kayttdohjeet

KAYTTOTARKOITUS

Copan Universal -elatusainejérjestelma (UTM-RT®) on tarkoitettu viruksia, klamydiaa, mykoplasmaa ja ureaplasmaa sisaltavien kliinisten naytteiden
keraamiseen ja kuljettamiseen kerayspaikasta testauslaboratorioon. UTM-RT® voidaan késitell tavallisilla kliinisilla laboratoriotoimenpiteilld virus-,
klamydia-, mykoplasma- ja ureaplasmaviljelmille.

UTM-RT® on tarkoitettu sellaisen kasittelemattéman ylahengitysteista otetun kliinisen naytteen stabilointiin ja kuljetukseen, jonka epillaan sisaltavan
hengitystievirusten nukleiinihappoja. UTM-RT® on tarkoitettu kaytettavaksi yhteensopivien molekyylikokeiden kanssa.

YHTEENVETO JA PERIAATTEET

Yksi rutiinitoimenpiteistd virusten, klamydioiden, mykoplasmojen tai ureaplasmojen aiheuttamien infektioiden diagnosoinnissa on biologisten
naytteiden kerdaminen ja jaahdytyskuljetus.

UTM-RT® koostuu Hanksin tasapainotetusta suolaliuoksesta (HBSS), joka on rikastettu proteiineilla seka sokereilla (neutraali pH ja pH-indikaattori).
Elatusaine siséltaa joitakin antibiootteja ja antimykoottisia aineita, jotka estavat bakteerien ja hiivojen liikkakasvua, yllapitavat solujen eheytta ja
edistavat virusten ja klamydioiden sailymista.

Copan UTM-RT® -jarjestelmén elatusaine toimitetaan kliinisen naytteen kuljetukseen suunnitelluissa kierrekorkillisissa putkissa. Copan UTM-
RT® -jarjestelma toimitetaan my&s naytteenottopakkauksena, joka siséltaa yhden kierrekorkkisen putken UTM-RT®-elatusainetta ja suojapussin, joka
sisaltaa steriileja naytteenottopuikkoja. Saatavilla on valikoima UTM-RT®-naytteenkerayssarjoja, jotka sisaltavat erityyppisia puikkoja ja helpottavat
naytteiden keraamista potilaasta alla Tuotekuvaus-osiossa kuvatulla tavalla. Kun puikkonéyte on otettu, se tulee laittaa valittdmasti kuljetusputkeen,
jossa se joutuu kosketuksiin kuljetuselatusaineen kanssa. Mikro-organismien optimaalisen elinkelpoisuuden yllapitamiseksi naytteet on kuljetettava
laboratorioon mahdollisimman pian.

Jos UTM-RT®-elatusaineessa kuljetettu nayte kasitellaan virus-, klamydia-, mykoplasma- ja ureaplasmaviljelya varten, naytettd on sailytettava 2—
25 °C:ssa ja se on kasiteltdva 48 tunnin kuluessa mikro-organismien elinkelpoisuuden yllapitamiseksi. Jos toimitus ja kasittely kestaa yli 48 tuntia,
naytteet tulee kuljettaa kuivajaassa ja sailyttaa laboratoriossa pakastettuna —70 °C:sséa tai kyimemmaéssa. Tata sailytysohjetta tulee noudattaa vain,
jos UTM-RT®-jarjestelmas kasitellaan viljelya varten ylla ilmoitetun mukaisesti.

UTM-RT®:ssa hengitystievirusten nukleiinihappotutkimuksia varten kuljetettavat naytteet on kasiteltidva 96 tunnin kuluessa, kun niita sailytetaan 2—
25 °C:ssa. Kun nayte kasitelldan seka mikro-organismiviljelya etté nukleiinihappotutkimuksia varten, naytettd on sailytettdva 2—25 °C:ssa ja se on
kéasiteltava 48 tunnin kuluessa.

Jos Copan UTM-RT® -jarjestelmin elatusainetta kaytetaan molekyylikokeessa, katso valmistajan kéyttdohjeista yhteensopivuustiedot ja
kohdeanalyytin kasittelyohjeet.

REAGENSSIT
UTM-RT®-formulaatio sisaltaa proteiineja viruksen stabilointiin', antibiootteja ja antimykootteja bakteeri- ja sieniflooran liikakasvun estidmiseksi seka
puskuriliuoksen ja pH-indikaattorin neutraalin pH:n yllapitamiseksi.

Komponentit

[Sakkaroosi

HBSS-liuos

Naudan seerumialbumiini
Puskuroitu liuos

Gelatiini

IJAminohapot

IAntibiootit
Fenolipunainen

pH 7,3+ 0,2 20-25 °C:ssa

TUOTEKUVAUS

UTM-RT®-jarjestelma on kayttdvalmis eiké edellyta lisdvalmisteluja. Copan UTM-RT® -jarjestelma siséltaa kierrekorkkisen pydredpohjaisen putken,
joka sisaltda 3 ml vaalean oranssinpunaista kuljetuselatusainetta.

UTM-RT®-jarjestelman kuljetuselatusaineputket toimitetaan erillaan (irtotavarana) tai sarjassa. Kukin pakkausyksikkd koostuu pakkauksesta, joka
sisaltdéa valmiiksi merkityn kierrekorkkiputken ja suojapussin, jossa on steriileja naytteenottopuikkoja. Katso lisatietoja saatavilla olevista
kokoonpanoista taulukosta 1.

UTM-RT®:n mukana toimitetuissa FLOQSwabs®-applikaattoripuikoissa on muotoiltu katkaisukohta applikaattorin varressa.

Taulukko 1: Tuotekuvaus

TUOTEKUVAUS TUOTE ON SUUNNITELTU
VIITTEET PAKKAUSKOKO KERAYSKORKKIOMINAISUUDELLA
PUTKI PUIKKO (VAIN UTM-SARJALLE)
3 ml UTM-RT®-
elatusainetta
kierrekorkilla Pakkaus sisaltaa 50 putkea
3UO90N varustetussa SOVELLETTAvISSA|  Laatikko siséltéa 6 x 50 El
pyéreépohjaisessa putkea

16x100 mm:n

putkessa
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3 ml UTM-RT®- Yksi
elatusainetta . .
kierrekorkilla o okomen Pakkaus siséltaa 50 sarjaa
3U091TNO1 varustetussa appm}::: s Laatikko siséltéa 6 x 50 sJarjaa B
pyroaponjaisessa | nailonkuitukérki ja
putkessa . katkaisukohta
®
Smi VTR - Yksi minikarjella
kierrekorkilla a |i\|:zral§;ﬁttﬂikko Pakkaus sisltaa 50 sarjaa
3U092N01 varustetussa ppIK puliko, R ) El
pydreapohjaisessa _Jossaon Laatikko sisaltaa 6 x 50 sarjaa
16x100 mm:n nailonkuitukarki ja
putkessa . katkaisukohta

Kaikki tuotekoodit (REF) eivat ole myynnissa kaikissa maissa. Ota yhteyttd Copanin asiakaspalveluun, jos haluat tietoa tuotekoodien saatavuudesta
tietyssad maassa.

Copan UTM-RT® -jarjestelman suorituskykytestaus toteutettiin kéyttamélla laboratoriokantoja. Suorituskykytestausta ei tehty Kliinisilld ihmisnéytteillé.
Valitse sopivin laite tietylle néytteenottopaikalle siséisilld menettelyilla.

TEKNISET HUOMAUTUKSET:
a) Kussakin taulukon 1 sarjojen pyyhkaisypuikossa on valmis katkaisukohta.

VALMIS
KATKAISUKOHTA

Puikon kapeassa kohdassa on valmis katkaisukohta.
Etsi puikon katkaisukohta siimamaaraisesti, kun kaytat puikkoa naytteiden keraamiseen ja tarvittaessa niiden siirtamiseen kuljetusputkeen.

b)Karjen lieva kellastuminen on tunnettu ilmié. Se voi johtua monista tekijoista: raaka-ainetyypista, tuotteen sterilointikasittelysta ja/tai tuotteen
luonnollisesta vanhenemisesta. Siksi tuotteen kellastuminen ei valttamatta ole merkki tuotteen pilaantumisesta.

TUOTTEEN SAILYTYS
Tuote tulee silyttaa alkuperdispakkauksessaan 2-25 °C:een lampétilassa kéyttdhetkeen asti ennen ilmoitettua vanhenemispéivaa (enintaan
18 kuukautta valmistamispéivasta). Ala ylikuumenna tai jaadyta ennen kayttéa.

VAADITTAVAT MUTTA TOIMITUKSEEN KUULUMATTOMAT MATERIAALIT
Materiaalit, jotka soveltuvat virusten, klamydioiden, mykoplasmojen ja ureaplasmojen seka virusten molekyylitesteihin tarkoitettujen
testijarjestelmien/-sarjojen ja reagenssien eristamiseen, eriyttamiseen ja viljelyyn.

NAYTTEIDEN KERAAMINEN, KULJETUS JA SAILYTYS

Naytteet virus-, klamydia-, mykoplasma- tai ureaplasmatutkimusta varten tulee kerata ja kasitelld julkaistujen ohjekirjojen ja ohjeiden
mukaisesti. Optimaalisen elinkelpoisuuden yllapitamiseksi ndyte on kuljetettava laboratorioon mahdollisimman pian.

Jos UTM-elatusaineessa kuljetettu nayte kasitelladn virus-, klamydia-, mykoplasma- ja ureaplasmavilielyd varten, naytettd on sailytettava 2—
25 °C:ssa ja se on kasiteltdva 48 tunnin kuluessa mikro-organismien elinkelpoisuuden yllapitamiseksi. Jos toimitus ja kasittely kestaa yli 48 tuntia,
naytteet tulee kuljettaa kuivajadssa ja sailyttaa laboratoriossa pakastettuna —70 °C:ssa tai kylmemmassa. Tata sailytysohjetta tulee noudattaa vain,
jos UTM-RT®-jarjestelmas kasitellaan viljelya varten ylla ilmoitetun mukaisesti.

UTM-RT®:ssa hengitystievirusten nukleiinihappotutkimuksia varten kuljetettavat naytteet on kasiteltiva 96 tunnin kuluessa, kun niita sailytetaan 2—
25 °C:ssa. Kun nayte kasitelladn seka mikro-organismiviljelya ettd nukleiinihappotutkimuksia varten, naytetta on sailytettava 2-25 °C:ssa ja se on
kéasiteltava 48 tunnin kuluessa.

Tarkemmat kasittelyohjeet ovat valmistajan molekyylikoealustojen kayttohjeissa.

Naytteiden siirtoa ja kéasittelyd koskevien erityisvaatimusten tulee olla téysin osavaltion ja valtion sdaddsten mukaisia Naytteiden
toimittamisessa laakintélaitoksissa tulee noudattaa laitoksen siséisia ohjeita. Kaikki naytteet tulee kasitella heti, kun ne ovat saapuneet laboratorioon.

2,3,4,7,9,10,11

8,11,12

RAJOITUKSET
1. Koska kalsiumalginaattipuikot ovat myrkyllisia monille vaipallisille viruksille® ja voivat hairita immunofluoresenssitesteja?, niita ei tule kayttaa
naytteiden kerdamiseen.
2. Puiset varsipuikot voivat siséltda myrkkyja ja formaldehydeja?®, eika niité tule kayttaa.
3. liman helmia toimitettavat tuotekoodit eivat sovellu kaytettdvaksi limaisten tai erityisen viskoosien naytteiden kanssa, kun nayte on
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homogenisoitava pydrittdmalla sitéd helmien kanssa.

4.  UTM-RT®sarjat on tarkoitettu kaytettavaksi niiden mukana toimitettujen kuljetuselatusaineputkien ja puikkojen kanssa. Muiden
elatusaineputkien tai puikkojen kayttd voi vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn.

5. Alad pakasta naytteita, jotka on tarkoitettu kasiteltiviksi nukleiinihappotutkimuksia varten. Nukleiinihappojen sailyvyyttd UTM-RT®:ssa
jaadytettyna ei ole arvioitu eika vahvistettu.

6. UTM-RT®-elatusainetta saavat kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Tama tuote on kertakayttdinen; uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektioriskin ja/tai virheellisia tuloksia.

Vain in vitro -diagnostiikkaan.

UTM-RT®-jarjestelma on kayttdvalmis eiké edellyta lisdvalmisteluja.

Ala kayté viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

Ala kaytd UTM-RT®-elatusainetta applikaattoripuikkojen esikostutukseen ennen naytteenottoa tai naytteenottopaikkojen huuhteluun tai

kastelemiseen.

Viljelya varten keratyn naytteen laatu, ajoitus ja maara ovat merkittavia muuttujia luotettavien viljelytulosten saamiseksi. Noudata suositeltuja

naytteenotto-ohjeita.”

Al steriloi kéyttamattdmia puikkoja uudelleen.

Ei saa pakata uudelleen.

Ei sovellu muiden mikro-organismien kuin virusten, klamydioiden, mykoplasman ja ureaplasman keraamiseen ja kuljettamiseen.

0. Al niele elatusainetta.

1. Naytteet virusten, klamydioiden, mykoplasmojen ja ureaplasmojen etsimista varten on keréattava ja kasiteltava kayttamalla biologiselta riskilta

suojaavia henkildkohtaisia suojavarusteita julkaistujen kayttohjeiden ja ohjeiden 467 mukaisesti.

12. Toistuva naytteiden jaadyttdminen ja sulattaminen voi vahentaa elinkelpoisten organismien maaraa.

13. Ala kaytd UTM-RT®-jarjestelmaa seuraavissa tapauksissa: (1) tuotteessa nakyy vaurioita tai epapuhtauksia, (2) tuotteessa nakyy vuotoja,
(3) elatusaineen varin muutoksia vaalean oranssinpunaisesta, (4) puikkopussi on auki tai (5) tuotteessa on muita heikentymisen merkkeja.

14. Kayttajan on vahvistettava tdman tuotteen kaytté yhdessa diagnostisten sarjojen tai instrumenttien kanssa ennen kayttoa.

15. Ala taivuta tai muotoile puikkoa ennen niytteen ottamista. Al kéyta kohtuutonta voimaa tai painetta tai taivuta puikkoa liikaa, kun otat
naytteita potilailta, koska se voi johtaa puikon katkeamiseen vahingossa.

16. Tarkista kayttéohjeen versio. Oikea versio on laitteen mukana toimitettu tai séhkdisessd muodossa saatavilla oleva versio, ja se voidaan
tunnistaa pakkausmerkinnan e-IFU-merkinnasta.

o asoNo

230N

KAYTTOOHJE
Naytteen oikeanlainen kerdaminen potilaalta on ratkaiseva tekija tarttuvien organismien onnistuneessa eristamisessa ja tunnistamisessa. Naytteet
tulee ottaa mahdollisimman pian taudin kliinisen puhkeamisen jalkeen. Korkeimmat virustiitterit iimenevat akuutin sairauden aikana.

UTM-RT®-sarja

1. Avaa UTM-RT®-sarjan pakkaus ja poista keskikokoinen koeputki ja steriilin puikon sisaltava suojapussi.

2. Ota steriili puikko suojapussista ja kerda klininen néayte. Varmista kontaminaatioriskin estdmiseksi, ettd puikon karki koskettaa vain
keréyspaikkaa. HUOMAA: Al3 taivuta puikkoa ennen néytteen ottamista. Al kdyté kohtuutonta voimaa tai painetta tai taivuta puikkoa liikaa,
kun otat naytteita potilailta, koska se voi johtaa puikon katkeamiseen vahingossa.

Kun nayte on otettu, tydnna puikkoa elatusaineputkeen, kunnes katkaisukohta on elatusaineputken aukon tasolla.

Taivuta puikon vartta 180 asteen kulmaan, jotta se katkeaa murtokohdasta. Pydrité vanupuikkovartta tarvittaessa varovasti katkaisun
viimeistelemiseksi ja poista puikon varren yléosa.

Havita puikon varren rikkindinen kahvaosa hyvaksyttyyn ladkejatteen kerdysastiaan.

Kierra korkki takaisin koeputkeen ja sulje se ilmatiiviiksi.

Merkitse naytteen sisaltava putki.

Laheta nayte laboratorioon valiténta analyysia varten.

W

PN O

Kuva 1. Naytteenottopuikko, jossa nékyy katkaisukohta ja alue applikaattorin kannatteluun

S

7c(

Mikrobiologisia naytteitd kerattdessa ja kasiteltdessa tulee kayttaa steriileja kasineitd, suojavaatetusta ja -laseja seka varottava roiskeiden ja
aerosolien muodostumista, kun puikko katkaistaan elatusaineputkeen. Kayttdja ei saa koskettaa katkaisukohdan alapuolella olevaa aluetta
naytteenoton aikana puikkoapplikaattoria kasiteltdessa. Tama on katkaisukohdasta nylonpuikon kérkeen ulottuva alue, ja koskettaminen johtaa
applikaattorin varren ja viljielméan kontaminaatioon, mika mitatoi testitulokset.

Ala koske applikaattorin Pidé néytteenoton aikana kiinni
katkaisukohdan alapuolella applikaattorista katkaisukohdan
olevaan alueeseen. ldpuolelta, kuvassa nikyvésté kohdasta

T

Valmis katkaisukohta
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UTM-RT®-irtokappale
1. Irrota putken korkki aseptisesti varoen laikyttamastéa tai kontaminoimasta elatusainetta.
2. Aseta nayte UTM-RT®-elatusainetta siséltdvaan putkeen. Jos nidyte otetaan puikolla, tyénna ja katkaise puikko putkeen, mutta varo, ettei
elatusainetta paase roiskumaan.
3.  Kierra korkki takaisin koeputkeen ja sulje se iimatiiviiksi.
4. Merkitse naytteen sisaltava putki.
5.  Laheta nayte laboratorioon valitonta analyysia varten.

LABORATORIO

Jos UTM-RT®-elatusaineessa kuljetettu nayte ksitellaan virus-, klamydia-, mykoplasma- ja ureaplasmavilielyd varten, naytettd on sailytettava
2-25 °C:ssa ja se on kasiteltava 48 tunnin kuluessa mikro-organismien elinkelpoisuuden yllapitamiseksi. Jos toimitus ja kasittely kestaa yli 48 tuntia,
naytteet tulee kuljettaa kuivajaassa ja sailyttaa laboratoriossa pakastettuna —70 °C:ssé tai kyimemmassa. Tata sailytysohjetta tulee noudattaa vain,
jos UTM-RT®-jarjestelmaa kasitellaan viljelya varten ylla ilmoitetun mukaisesti.

UTM-RT®:ssa hengitystievirusten nukleiinihappotutkimuksia varten kuljetettavat naytteet on ksiteltédva 96 tunnin kuluessa, kun niita sailytetaan 2—
25 °C:ssa.

Kun nayte kasitellddn sek& mikro-organismiviljelya etta nukleiinihappotutkimuksia varten, naytetta on sailytettava 2—25 °C:ssa ja se on kasiteltava
48 tunnin kuluessa.

Tarkemmat kasittelyohjeet ovat valmistajan molekyylikoealustojen kayttdohjeissa.

HAVITTAMINEN
Jatteet on havitettava paikallisen lainsdadannén mukaisesti.

LAADUNVALVONTA

UTM-RT®-elatusaine on testattu USP-kalvosuodatustestilla ja sytotoksisuustestilld, jossa todettiin, ettei silla ole myrkyllisia vaikutuksia soluviljelmiin,
ja sen kyky yllapitaa virus-, klamydia- ja mykoplasmakantojen elinkykyisyytta on testattu 48 tunnin ajan 2-25 °C:ssa CLSI M40-A2:ssa® kuvattujen
ohjeiden mukaisesti, optimaalisella pH-arvolla 7,10-7,50 lampdtilassa 20-25 °C ja monistettavissa olevien hengitystievirusten nukleiinihappojen
puuttumisen testauksella.

SUORITUSKYKYA KOSKEVAT OMINAISUUDET
Saadut tulokset riippuvat suurelta osin asianmukaisesta ja riittdvasta naytteiden kerdamisestad seka siitd, kuinka nopeasti naytteet kuljetetaan
laboratorioon ja analysoidaan.

Elinkelpoisuustutkimukset suoritettin  kayttamalla Copan UTM-RT®-jarjestelmaa UTM-RT®:n tukemien eri kantojen kanssa. Kuhunkin
elatusjarjestelmaan kuuluviin puikkoihin siirrettiin  suoraan kolme rinnakkaista 100 pl:n organismisuspensiota kayttden laboratoriokantoja.
Suorituskykytestausta ei tehty kliinisilla ihnmisnaytteilld. Taman jalkeen puikot asetettiin koeputkiin, jotka sisalsivat elatusaineen, ja niita sailytettiin 0
ja 48 tuntia 26 °C:ssa ja kontrolloidussa huoneenlampétilassa (2025 °C). Kasittelyn aikana kutakin puikkoa ravistettiin 20 sekuntia ja tamén jalkeen
puikko poistettiin elatusainekoeputkesta. Suspension nayte lisattin asianmukaiseen solulinjaan (200 ul) tai sopivaan viljelyalustaan®'3. Kaikki
vilielmat kasiteltiin kayttamalla standardia laboratorioviljelytekniikkaa®'®. Organismin elinkelpoisuus médritettiin fluoresoivalla solulaskennalla virus-
ja klamydiakannoille ja CFU-laskennalla mykoplasma- ja ureoplasmakannoille. Hyvaksymisrajat ajalle nolla ja 48 tunnille maariteltin maaraysten
M40-A2° mukaisesti.

Copan UTM-RT® -jarjestelma sailytti kaikkien testattujen organismien elinkelpoisuuden 48 tunnin ajan seka valvotussa huoneenlampétilassa etta
kylmassa ylla kuvatuissa testiolosuhteissa. Arvioidut organismit ja saadut tulokset on esitetty alla olevassa taulukoissa 2 ja 3.

Taulukko 2: Virusten ja klamydioiden elinkelpoisuustutkimukset huoneenldmmdssa ja kylméssa

ATCG mumaro | Fiersoiion ietelufen sl | Fuorselien kol seen
48 tunnin kuluttua 2-6 °C:ssa 48 tunnin kuluttua 20-25 °C:ssa

Herpes simplex -virustyyppi 1 ATCC® VR-539 <50% <50%
Herpes simplex -virustyyppi 2 ATCC® VR-734 <50% <50%
RSV-virus ATCC® VR-1580 <50% <50%
Coxsackie B1 -virus ATCC® VR-28 <50% <50%
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%
Influenssa A ATCC® VR-1679 <50% <50%
Sytomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%
Varicella zoster -virus ATCC® VR-1367 <50% <50%
Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%
Parainfluenssavirus, tyyppi 3 DHI 20-4770010 <50% <50%
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Echovirus, tyyppi 30 ATCC® VR-322 <50% <50%

Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%

Taulukko 3: Bakteerien elinkelpoisuustutkimukset huoneenlammossa ja kylmassa

L ® CFU:iden prosentuaalinen CFU:iden prosentuaalinen
Organismi ATCC"-numero viheneminen 48 tunnin kuluttua vaheneminen 48 tunnin kuluttua
2-6 °C:ssa 20-25 °C:ssa
Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

Copan UTM-RT® on testattu hengitystievirusten nukleiininappojen stabiloinnin ja kuljetuksen varmistamiseksi yhteensopivalla molekyylikokeella.
Testiin valittiin yksi molekyylikoe: Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus -kokeella GeneXpert® Dx:ll4.

Kutakin testattua virusta kohden yksi ATCC:n viruskanta laimennettiin synteettiseen nenanielumatriisiin ja 100 pl virussuspensiota lisattiin 3 ml:aan
UTM-RT®-elatusainetta.

RSV:n, flunssa A:n ja flunssa B:n kohdenukleiinihapot monistuivat hyvéksyttavasti ja niiden ACt-arvot pysyivat vakaina lahtdtasoon néhden sen
jalkeen, kun niita oli sailytetty UTM-RT®:ssa enintadn 96 tuntia sekd huoneenlammossa (22-28 °C) etta jadhdytyslampétilassa (2—8 °C) alla olevan
taulukon mukaisesti.

ACt 96 tunnin kuluttua (Tes — To)
Virus Helmet UTM-RT®-erin ik testauksen aikana P HlyvaksyntaKuilee HAGHSA
8°C Tulos 22-28 °C Tulos
Flunssa A1 0-0,9 HYVAKSYTTY 0,3-14 HYVAKSYTTY
Flunssa A2 UTM-RT-putki Tuore 0-0,8 HYVAKSYTTY 0,3-1,1 HYVAKSYTTY
Flunssa B He{:}'”a - 1 o4 | HYVAKSYTTY | —08.1 HYVAKSYTTY
iIman helmia enintdan 18 kuukautta -
RSV 0.4..1 HYVAKSYTTY -0,1..1,1 HYVAKSYTTY
MUUTOSHISTORIA
Edellisen version nro* Julkaisemispaivamaara Tehdyt muutokset
00 07-2024 Ensimmainen julkaisu

* Jos tarvitset aikaisempia versioita, ota yhteyttd Copanin asiakaspalveluun.

Bruksanvisning for Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)-systemet

Svenska
AVSEDD ANVANDNING

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)-systemet &r avsett fér att samla in och transportera kliniska prover som innehaller virus, klamydia,
mykoplasma eller ureaplasma fran provtagningsplatsen till testlaboratoriet. UTM-RT® kan bearbetas i laboratoriet med hjalp av standardrutiner for
odling av virus, klamydia, mykoplasma och ureaplasma i kliniska laboratorier.

UTM-RT® &r avsett for stabilisering och transport av ett obearbetat kliniskt prov fran vre luftvigarna som misstanks innehalla nukleinsyror fran
respiratoriska virus. UTM-RT® ar avsedd att anvandas med kompatibla molekylira analyser.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

En av rutinerna i diagnosen av infektioner orsakade av virus, klamydia, mykoplasma och ureaplasma involverar insamling och kyltransport av
biologiska prover.

UTM-RT® bestar av HBSS (Hanks Balanced Salt Solution) berikad med proteiner och sockerarter med ett neutralt pH och pH-indikator. Mediet
innehaller viss del antibiotika och antimykotikum for att hamma 6vervaxt av bakterier och jastsvampar, upprétthalla cellular integritet och framja
bevarandet av virus och klamydia.
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Copan UTM-RT®-systemets medium levereras i etiketterade rér med skruvlock, utformade for transport av det kliniska provet. Copan UTM-RT®-
systemet levereras ocksa som ett provtagningskit bestdende av en férpackning som innehaller ett skruviocksrér med UTM-RT®-medium och en
férseglad pase med provpinnar. Ett antal UTM-RT®-provtagningskit finns tillgangliga med olika typer av provpinnar, vilket underlattar insamlingen av
prover pa olika stéllen pa patienten enligt beskrivningen i avsnittet "Bruksanvisning” nedan. Nar pinnprovet har tagits ska det omedelbart placeras i
transportréret, dar det kommer i kontakt med transportmediet. For att uppratthalla optimal livsduglighet hos mikroorganismerna ska proverna
transporteras till laboratoriet snarast mojligt.

Om provet som transporteras i UTM-RT® ska bearbetas for odling av virus, klamydia, mykoplasma och ureaplasma ska provet férvaras vid 2—-25 °C
och bearbetas inom 48 timmar for att bibehalla mikroorganismernas livsduglighet. Om leverans och behandling tar mer &n 48 timmar ska proverna
transporteras i torris och frysas i -70 °C eller kallare nar de kommer till laboratoriet (detta férvaringsvillkor galler endast om UTM-RT® ska behandlas
for odling enligt ovan).

Prover som transporteras i UTM-RT® for undersokning av nukleinsyror fran respiratoriska virus ska behandlas inom 96 timmar nar de forvaras vid 2-25 °C.
Nar provet bearbetas for bade mikroorganismodling och nukleinsyreundersokningar ska provet forvaras vid 2—25 °C och bearbetas inom 48 timmar.

Fér anvandning av Copan UTM-RT®-systemets medium med en molekylar analys, se tillverkarens bruksanvisning fér kompatibilitet och specifika
anvisningar for bearbetning av malanalyter.

REAGENSER
UTM-RT®-formuleringen inkluderar proteiner for virusstabilisering™, antibiotika och antimykotikum fér att forhindra évervéxt av bakterie- och
svampflora och en buffertldsning for att uppréatthalla ett neutralt pH tillsammans med en pH-indikator.

Komponenter

[Sackaros

HBSS-I6sning

Bovint serumalbumin
Buffrad 16sning

Gelatin

IJAminosyror

IAntibiotika

Fenolrétt

pH 7,3+ 0,2 vid 20-25 °C

PRODUKTBESKRIVNING

UTM-RT®-systemet &r redo att anvéndas och behéver ingen ytterligare beredning. Copan UTM-RT®-systemet innehaller ett skruviocksrér med rund
botten som innehaller 3 mL ljus orangerott transportmedium.

UTM-RT®-systemets rér med transportmedium levereras separat (i bulk) eller som kit. Varje kit bestar av en férpackning som innehaller: ett férmarkt
skruvlocksrér och en férseglad pase med sterila provpinnar. Mer information om tillgéngliga versioner finns i tabell 1.

Provpinnarna FLOQSwabs® som levereras med UTM-RT® har en férformad brytpunkt pa applikatorns skaft.

Tabell 1: Produktbeskrivning

PRODUKTBESKRIVNING PRODUKT KONSTRUERAD FOR
REF " FORPACKNINGSSTORLEK| LOCKINFANGNINGSFUNKTION
ROR PROVPINNE (ENDAST FOR UTM-SATS)
3 ml av UTM-RT®-
medium i ett 16 x 100 50 ror per férpackning
N . NA NE.
3U0%0 mm skruvlocksrér 6 x 50 rér per kartong J
med rund botten.
o av U, [E SpRUClore o
PR P Kni
3U091No1 | Mediumiett 16 x 100 flockad 80 satser per forpackning NEJ
mm Skruviocksror | )i erspets och| 6 X 50 satser per lada
med rund botten. Y
brytpunkt.
3 ml av UTM-RT®- En applikatorpinne
medium i ett 16 x 100| med minispets med| 50 satser per férpackning
3U092NO1 mm skruvlocksror topp av flockad 6 x 50 satser per lada NEJ
med rund botten. nylon och brytpunkt

Vissa produktkoder (REF) finns inte till forsaljning i alla lander. Kontakta Copan kundtjanst fér produktkodernas tillganglighet i ett specifikt land.

Prestandatesterna med Copan UTM-RT®-system utfordes med laboratoriestammar. Prestandatesterna utférdes inte med kliniska prover fran
ménniska. Hanvisa till era interna rutiner for att vélja den Idmpligaste enheten fér den specifika provtagningsplatsen.

TEKNISK ANMARKNING:
a) Varje provpinne som ingar i de kit som anges i tabell 1 har en férformad brytpunkt.
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FORFORMAD
\ BRYTPUNKT

Det finns en férformad brytpunkt som kan identifieras som en punkt dar skaftet ar smalare.

Ta dig tid att visuellt identifiera brytpunktens position pa skaftet nar du anvander provpinnen for att samla in prover och for efterféljande 6verforing till
transportréret, om tillampligt.

b)En latt gulfargning av toppen &r ett valkant fenomen. Det kan bero pa manga faktorer: typ av ramaterial, produktens sterilise ringsbehandling
och/eller produktens naturliga aldrande. Darfor ar gulfargad produkt inte nddvandigtvis ett tecken pa att produkten férsamrats.

FORVARING AV PRODUKTEN
Produkten maste forvaras i sin originalférpackning vid en temperatur pa mellan 2 och 25 °C fram till anvandningstilifallet fore det angivna
utgangsdatumet (far inte 6verstiga 18 manader fran tillverkningsdatumet). Far inte dverhettas eller frysas fére anvéndning.

NODVANDIGT MATERIAL SOM INTE MEDFOLJER
Material Iampliga for isolering, differentiering och odling av virus, klamydia, mykoplasma och ureaplasma samt testsystem/satser och reagenser fér
molekylar testning av virus.

PROVTAGNING, TRANSPORT OCH FORVARING

Prover for virus-, klamydia-, mykoplasma- eller ureaplasmaundersokning ska samlas in och bearbetas i enlighet med publicerade handbdcker och
riktlinjer>347:1011 "¢y att uppratthalla optimal livsduglighet ska provet transporteras till laboratoriet snarast mojligt.

Om provet som transporteras i UTM ska bearbetas for odling av virus, klamydia, mykoplasma och ureaplasma ska provet forvaras vid 2-25 °C och
bearbetas inom 48 timmar for att bibehalla mikroorganismernas livsduglighet. Om leverans och behandling tar mer &n 48 timmar ska proverna
transporteras i torris och frysas i -70 °C eller kallare nar de kommer till laboratoriet (detta férvaringsvillkor galler endast om UTM-RT® ska behandlas
for odling enligt ovan).

Prover som transporteras i UTM-RT® fér undersékning av nukleinsyror fran respiratoriska virus ska behandlas inom 96 timmar nar de férvaras vid 2—
25 °C. Nar provet bearbetas for bade mikroorganismodling och nukleinsyreundersokningar ska provet férvaras vid 2—25 °C och bearbetas inom 48
timmar.

Se tillverkarens bruksanvisning for de molekylara analysplattformarna for specifika bearbetningsanvisningar.

Specifika krav for leverans och hantering av prover ska ske helt i enlighet med statliga och federala bestammelser®'"'2. Leverans av prover inom
vardinrattningar ska ske i enlighet med institutionens interna riktlinjer. Alla prover ska bearbetas sa fort de tas emot pa laboratoriet.

BEGRANSNINGAR
1. Eftersom provpinnar med kalciumalginat &r giftiga fér manga héljeférsedda virus®, och kan stéra immunofluorescentester?, ska de inte

anvéndas for provtagning.

Provpinnar med traskaft kan innehalla toxiner och formaldehyder?® och ska inte anvandas.

Produktkoderna utan parlor &r inte lampliga fér anvandning med slemhinneprover eller sarskilt viskdsa prover nar det kravs att provet

homogeniseras genom vortexning med pérlor.

4.  UTM-RT®-satser ar avsedda att anvéndas tillsammans med de medierdr och provpinnar som levereras i kitet. Om medierdr eller provpinnar
fran en annan kélla anvands kan det paverka produktens prestanda.

5. Frys inte prover som ar avsedda att bearbetas for nukleinsyreundersokningar. Stabiliteten for nukleinsyror vid frysning i UTM-RT® har inte
utvarderats och validerats.

6. UTM-RT® far endast anvandas av sjukvardspersonal.

W N

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Denna produkt &r endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvéndning kan medféra risk fér infektion och/eller felaktiga resultat.

2. Endast for in vitro-diagnostisk anvéndning.

3. UTM-RT®-systemet ar redo att anvindas och behover ingen ytterligare beredning.

4. Anvand inte efter utgangsdatum.

5. Anvand inte UTM-RT®-mediet fér att forfukta eller forbléta applikatorpinnen fére insamling av provet eller for att skélja eller fukta
provtagningsstéllena.

6.  Skicket, tidpunkten och volymen av de prover som samlas in for odling ar viktiga variabler for att uppna tiliforlitiga odlingsresultat. Folj
rekommenderade riktlinjer fér provtagning.”

7. Omsterilisera inte oanvanda provpinnar.

8.  Forpacka inte pa nytt.

9. Inte Iampligt for att samla in och transportera andra mikroorganismer an virus, klamydia, mykoplasma och ureaplasma.

10. Mediet far inte fortaras.

11.  Prover for sékning efter virus, klamydia, mykoplasma och ureaplasma maste samlas in och hanteras med personlig skyddsutrustning mot

biologisk risk enligt publicerade handbdcker och riktlinjer'467:9.14,

12. Upprepad frysning och upptining av prover kan forséamra de livskraftiga organismernas aterhamtning.
13. Anvand inte UTM-RT® om (1) det finns tecken pa skada eller kontaminering av produkten, (2) det finns tecken pa lackage, (3) fargen pa
mediet har andrats fran ljus orangerdd, (4) provpinnens pase ar dppen, eller (5) det finns andra tecken pa forsamring.
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14. Anvandning av denna produkt i kombination med diagnostiska kit eller instrument maste valideras av anvandaren fére anvandning.

15.  Provpinnen far inte bdjas eller formas fére provtagning. Utéva inte mer kraft &n nddvandigt och undvik att trycka eller béja nar pinnprov tas
pa patienter eftersom provpinnen da kan brytas av misstag.

16. Kontrollera bruksanvisningens version. Den korrekta versionen &r den som tillhandahalls tillsammans med enheten eller som ar tillganglig i
elektronisk form och kan identifieras av e-bruksanvisningskoden pa férpackningens etikett.

BRUKSANVISNING
Korrekt insamling av prov fran patienten ar av yttersta vikt for en lyckad isolering och identifiering av smittsamma organismer. Prover ska tas sa snart
som mdjligt efter den kliniska debuten av sjukdomen. Hogsta viruskoncentrationer forekommer under det akuta sjukdomsférloppet.

UTM-RT® som kit
1. Oppna UTM-RT®-kitets férpackning och plocka ut mediumréret och den forseglade pasen med steril provpinne.
2. Ta ut den sterila provpinnen ur den férseglade pasen och samla in det kliniska provet. For att férhindra risken fér kontaminering, se till att
endast provpinnen kommer i kontakt med provtagningsstallet. OBS! Provpinnen far inte béjas fore provtagning. Utdva inte mer kraft &n
nodvandigt och undvik att trycka eller bdja nar pinnprov tas pa patienter eftersom provpinnen da kan brytas av misstag.

3. Nar provet har tagits ska du foéra in provpinnen i mediumroret tills brytpunkten &r pa samma niva som mediumrorets 6ppning.

4.  Boj provpinnens skaft med 180 graders vinkel sa att det bryts av i brytpunkten. Vrid pinnskaftet forsiktigt for att underlatta brytningen om sa
behdvs och ta bort pinnskaftets dvre del.

5. Kassera pinnskaftets avbrutna handtagsdel i en godkéand behallare for medicinskt avfall.

6.  Skruva fast locket pa provroret igen och forsegla det hermetiskt.

7. Identifiera réret som innehaller provet.

8.  Skicka till laboratoriet for omedelbar analys.

Bild 1. Provpinne som visar brytpunkten och omradet dar applikatorn ska hallas

7

Anvand sterila handskar, skyddskladsel och skyddsglasdgon vid insamling och hantering av mikrobiologiska prover och se till att undvika stéank och
aerosoler nar provpinnen bryts av i réret med mediet. Nar provpinnen hanteras under provtagningen far anvandaren inte vidréra omradet under
brytpunkten, dvs. omradet mellan brytpunkten och den nylonflockade provpinnens topp, eftersom detta medfér kontaminering av pinnskaftet och
den efterféljande odlingen och leder till ogiltiga provsvar.

Vidrér inte applikatorn i Under provtagningen ska
omradet under applikatorn hallas ver brytpunkten
brytpunkten i detta omrade

\I/ \)
1

Foérformad brytpunkt

UTM-RT® i bulk
1. Taav locket fran réret och se till att inte spilla ut eller férorena mediet.
2. Lagg provet i réret med UTM-RT®-medium. Om provet tas med en provpinne, for in och snapp/skar av provpinnen/provpinnarna i réret och
se till att inte stdnka medium.
3. Skruva fast locket pa provréret igen och forsegla det hermetiskt.
4. ldentifiera roret som innehaller provet.
5.  Skicka till laboratoriet for omedelbar analys.

LABORATORIUM

Om prover som transporteras i UTM-RT® ska bearbetas for odling av virus, klamydia, mykoplasma och ureaplasma ska provet forvaras vid
2-25 °C och bearbetas inom 48 timmar for att bibehalla mikroorganismens livsduglighet. Om leverans och behandling tar mer an 48 timmar ska
proverna transporteras i torris och frysas i -70 °C eller kallare nar de kommer till laboratoriet (detta forvaringsvillkor galler endast om UTM-RT® ska
behandlas fér odling enligt ovan).

Prover som transporteras i UTM-RT® for undersékning av nukleinsyror fran respiratoriska virus ska behandlas inom 96 timmar nar de férvaras vid 2—
25°C.

Nér provet bearbetas for bade mikroorganismodling och nukleinsyreundersokningar ska provet forvaras vid 2—25 °C och bearbetas inom 48 timmar.
Se tillverkarens bruksanvisning for de molekylara analysplattformarna fér specifika bearbetningsanvisningar.

KASSERING
Avfall maste kasseras i enlighet med lokal lagstiftning.
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KVALITETSKONTROLL

UTM-RT®-mediet verifieras med USP-membranfiltreringstest, cytotoxicitetstest for franvaro av toxiska effekter pa cellodling, formagan att bibehalla
livsdugligheten hos virus-, klamydia- och mykoplasmastammar i upp till 48 timmar vid 2—25 °C i enlighet med de metoder som beskrivs i CLS| M40-
A2®, optimalt pH-intervall mellan 7,10 och 7,50 vid 2025 °C samt franvaron av amplifierbara nukleinsyror fran respiratoriska virus.

PRESTANDAEGENSKAPER
De erhallna resultaten beror till stor del pa korrekt och adekvat provtagning samt hur snabbt proverna transporteras till laboratoriet och analyseras.

Livskraftsstudier genomférdes med hjalp av Copan UTM-RT® med ett antal representativa stammar av olika familjer som UTM-RT® har stéd for.
Provpinnarna som medféljer varje transportsystem inokulerades direkt i tre exemplar med 100 pl organismsuspension med hjalp av
laboratoriestammar. Prestandatesterna utférdes inte med kliniska prover fran manniska. Dérefter lades provpinnarna i respektive provror
innehallande transportmedium och férvarades i 0 och 48 timmar vid 2—6 °C och vid kontrollerad rumstemperatur (20-25 °C). Vid bearbetningen
vortexblandades varje provpinne i 20 sekunder och avléagsnades fran sitt provrér med transportmedium, varefter en alikvot av suspensionen
inokulerades i 1amplig cellinje (200 ul) eller i lampligt odlingsmedium®'3. Alla odlingar bearbetades med standardteknik for laboratorieodling® .
Organismernas livsduglighet bestdmdes genom fluorescerande cellrdkning av virus- och klamydiastammar och CFU-rakning av mykoplasma- och
ureoplasmastammar. Acceptabilitetsgranser for tid noll och fér 48 timmar definierades i enlighet med M40-A2-bestammelserna®.

Copan UTM RT®-systemet bevarade livsdugligheten fér alla organismer som testades i 48 timmar vid bade kontrollerad rumstemperatur och i kyla
under de ovan beskrivna testférhallandena. De utvarderade organismerna och de resultat som erhalls anges i tabell 2 och 3 nedan.

Tabell 2: Livskraftsstudier for virus och klamydia vid rumstemperatur och i kyla

Organism ATCC®-nummer . % minskning av fluoresqerande . . % minskning av fluoresc_erande )
infekterade celler efter 48 timmar vid infekterade celler efter 48 timmar vid
2-6°C 20-25 °C

Herpes simplexvirus typ 1 ATCC® VR-539 <50% <50%

Herpes simplexvirus typ 2 ATCC® VR-734 <50% <50%

Respiratoriskt syncytialvirus ATCC® VR-1580 <50% <50%

Coxsackievirus B1 ATCC® VR-28 <50% <50%

Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <50% <50%

Influensa A ATCC® VR-1679 <50% <50%

Cytomegalovirus ATCC® VR-977 <50% <50%

Varicella-zostervirus ATCC® VR-1367 <50% <50%

Adenovirus DHI 20-4740010 <50% <50%

Parainfluensavirus typ 3 DHI 20-4770010 <50% <50%

Echovirus typ 30 ATCC® VR-322 <50% <50%

Chlamydia pneumoniae ATCC® VR-1360 <50% <50%

Tabell 3: Livskraftsstudier for bakterier vid rumstemperatur och i kyla
Organism ATCC®-nummer % minskning av CFU efter 48 timmar % minskning av CFU efter 48 timmar
vid 2-6 °C vid 20-25 °C

Mycoplasma hominis ATCC® 23114 35% 25%
Ureaplasma urealyticum ATCC® 27618 0% 6%
Mycoplasma pneumoniae ATCC® 15531 50% 50%

Copan UTM-RT® testades for att verifiera stabilisering och transport av nukleinsyror fran respiratoriska virus med hjalp av kompatibel
molekyldranalys. En molekyldranalys valdes for testning: Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus analys, kors pa GeneXpert® Dx.

For varje testat virus spaddes en enda virusstam fran ATCC ut i en syntetisk nasofaryngeal matris och 100 L virussuspension tillsattes till 3 mL

UTM-RT®.

Malnukleinsyror fér RSV, Flu A och Flu B amplifierades acceptabelt med stabila ACt-vérden i férhallande till baslinjen efter férvaring i UTM-RT® i
upp till 96 timmar vid bade rumstemperatur (22-28 °C) och kylskapstemperatur (2-8 °C), enligt tabellen nedan.
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ACt vid 96 timmar. (Tes — To)
Virus Pérlor Partiets alder for UTM-RT® vid testning Kriterium for GODKANT: ACt <3
2-8 °C R Itat 22-28 °C Resultat
Influensa A1 0-09 GODKANT 03-14 GODKANT
Influensa A2 | ROr med UTM-RT Férskt producerat 0-08 | GODKANT | 03-1,1 | GODKANT
Med parlor il
eller ’ N .. N

Influensa B utan pérlor upp till 18 manader -1-04 GODKANT -0,8 -1 GODKANT

RSV -0,4-1 GODKANT -0,1-11 GODKANT

ANDRINGSHISTORIK

Senaste revision nr * Datum for utfardande Utférda andringar

00 07-2024 Forsta utgavan

* Kontakta Copans kundtjanst om du behover aldre versioner.

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) Sistemi Kullanim Talimatlar

KULLANIM AMACI

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) Sistemi viriis, klamidya, mikoplazma veya (ireaplazma igeren klinik numunenin toplanmasi ve
toplama alanindan test laboratuvarina taginmasi igin tasarlanmistir. UTM-RT® viriis, klamidya, mikoplazma ve iireaplazma kiiltiirii icin standart klinik
laboratuvar isletim proseddrleri kullanilarak islenebilir.

UTM-RT® solunum viriisii niikleik asitleri igerdiginden siiphelenilen islenmemis Ust solunum klinik érneklerinin stabilizasyonu ve tasinmasi igin
tasarlanmistir. UTM-RT® uyumlu molekiiler testlerle birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir.

OZET VE PRENSIPLER

Virslerin, klamidyalarin, mikoplazmalarin veya Ureaplazmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin tanisinda rutin prosedirlerden biri, biyolojik
numunelerin toplanmasi ve sodutularak taginmasidir.

UTM-RT®, nétr pH ve pH géstergesiyle birlikte, proteinler ve sekerler agisindan zenginlestirilmis bir Hanks Dengeli Tuz Sollisyonundan (HBSS)
olusur. Ortam, bakteri ve mayalarin asiri biiyiimesini engellemek, hiicresel biitlinligl korumak ve viriislerin ve klamidyalarin korunmasini
desteklemek icin bazi antibiyotikler ve antimikotikler igerir.

Copan UTM-RT® Sistemi ortami, klinik numunenin taginmasi igin tasarlanmis, etiketli ve vidali kapaklari bulunan tiiplerde saglanir. Copan UTM-RT®
Sistemi, bir vidali kapakli UTM-RT® ortami tipu ve steril numune toplama ekivyon gubuklari igeren, soyularak acilan kiliftan olusan bir numune
toplama kiti olarak da tedarik edilir. Asagidaki Uriin Agiklamasi béliminde agiklandigi gibi, hastanin farkli bélgelerinden numunelerin toplanmasini
kolaylastiran ve farkli tipte safta sahip ekiivyon gubuklari iceren gesitli UTM-RT® numune toplama kitleri mevcuttur. Bir ekiivyon gubugu numunesi
alindiginda numune, zaman gegirmeden tasima ortami ile temas edecegi tasima tlpiine yerlestiriimelidir. Optimum mikroorganizma canliligini
korumak igin numuneleri miimkiin olan en kisa siirede laboratuvara tasiyin.

UTM-RT® iginde taginan bir numune viral, klamidyal, mikoplazma ve iireaplazma killtiirii iin islenecekse 2-25°C'de saklanmali ve mikroorganizma
canliligini korumak igin 48 saat icinde islenmelidir. Teslimat ve isleme siiresi 48 saati asarsa numuneler kuru buz iginde tasinmali ve laboratuvara
geldiginde -70°C veya daha sogukta dondurulmalidir (bu saklama kosulu yalnizca UTM-RT® yukarida bildirilen sekilde kiltir icin islenecekse
gegerlidir).

Solunum viral niikleik asidi aragtirmalari igin UTM-RT® iginde taginan numuneler 2-25°C'de saklandiginda 96 saat iginde islenmelidir. Ornek hem
mikroorganizma kiiltirli hem de niikleik asit arastirmalari igin islendiginde, numune 2-25°C'de saklanmali ve 48 saat iginde islenmelidir.

Copan UTM-RT® Sistemi ortaminin bir molekiiler test ile kullaniminda, uyumluluk ve spesifik hedef analit isleme talimatlari igin Greticinin kullanim
talimatlarina bagvurun.

REAKTIFLER
UTM-RT® formiilasyonu, viriis stabilizasyonu* igin proteinler, bakteri ve mantar florasinin asiri bilyiimesini énlemek icin antibiyotikler ve antimikotikler
ve notr pH'I korumak igin bir pH gdstergesiyle birlikte tampon ¢ozeltisi igerir.

Bilesenler

[Sakaroz

HBSS cozeltisi

IS1gir serum albumini
[Tamponlu ¢ozelti
Jelatin

IAminoasitler
IAntibiyotikler

Fenol Kirmizisi
20-25°C'de pH 7,3+ 0,2
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URUN ACIKLAMASI

UTM-RT® Sistemi kullanima hazirdir ve baska bir hazirlik gerektirmez. Copan UTM-RT® Sistemi, 3 mL acik turuncu-kirmizi tagima ortami igeren
yuvarlak tabanli, vidali kapakl bir tip igerir.

UTM-RT® Sistemi tagima ortam! tiipleri, tek olarak (toplu sekilde) veya bir kit bigiminde tedarik edilir. Her kit birimi, 5nceden etiketlenmis vidali kapakli
bir tlp ile steril numune toplama ekiivyon gubuklari ve soyularak agilan bir kilif iceren paketten olusur. Mevcut konfigirasyonlara dair daha ayrintih
bilgi igin litfen Tablo 1'e bakin.

UTM-RT® ile birlikte tedarik edilen numune toplama ekiivyon gubugu aplikatérleri FLOQSwabs®, aplikatériin saft bdlgesinde yer alan kalipl bir kirilma
noktasina sahiptir.

Tablo 1: Uriin aciklamasi

URUN AGIKLAMASI KAVRAMALI KAPAK OZELLIGIYLE
REF T0P EKOVYON cususy| AMBALAJ BOYUTU TASARLANMIS URUN
¢ (YALNIZCA UTM KiTi iGiN)
Yuvarlak tabanli 16x100
mm vidali kapakli tiip . Ambalaj bagina 50 tip
3U090N iginde 3 ml UTM-RT® Mevcut degil Kutu basina 6 x 50 tip HAYIR
ortami.
Kirilma noktasina
Yuvarlak tabanli 16x100| sahip, floke edilmis
mm vidali kapakli tiip naylon fiber uglu, | Ambalaj bagina 50 kit
3U091N01 icinde 3 ml UTM-RT® normal boyutta bir Kutu basina 6 x 50 kit HAYIR
ortami. adet aplikator
ekiivyon gubugu
Kiriima noktasina
Yuvarlak tabanli 16x100| sahip, floke edilmis . )
mm vidali kapakli tiip naylon fiber uglu, | Ambalaj bagina 50 kit
BUO92NOT | icinde 3 ml UTM-RT® | mini ug boyutunda birl Kutu basina 6 x 50 kit HAYIR
ortami. adet aplikator
ekiivyon cubugu

Tim driin kodlan (REF) tim Ulkelerde satiimayabilir. Uriin kodlarinin belirli bir Ulke igin mevcudiyetini 6§renmek amaciyla liitfen Copan Miisteri
Hizmetleri ile iletisime gegin.

Copan UTM-RT® Sistemi ile performans testi, laboratuvar suslari kullanilarak gergeklestirilmistir. Performans testi, insandan alinan klinik numuneler
kullanilarak ydriitilmemigtir. llgili numune alma bélgesine en uygun cihazi segmek igin liitfen kurum igi prosediirlerinize bagvurun.

TEKNIK NOTLAR:
a) Tablo 1'de listelenen kitlerde yer alan ekiivyon gubuklarinin her biri kaliph bir kirllma noktasina sahiptir.

KALIPLI KIRILMA
NOKTASI

Kalipli kirlima noktasi mevcuttur ve gubugun daraldigi alan olarak tespit edilebilir.
Ekiivyon gubugunu numune toplamak igin kullanirken ve daha sonra uygun sekilde tagima tliptine aktarirken gubugun kirilma noktas inin konumunu
gorsel olarak tespit etmek igin zaman ayirin.

b)Ucta hafif bir sararma iyi bilinen bir durumdur. Bu birgok faktére bagli olabilir: Ham madde turd, trin sterilizasyon islemi ve/veya urinin dogal
yaglanmasi. Dolayisiyla, lrliniin sararmasi mutlaka Griiniin bozuldugunu gdstermeyebilir.

l:JRUNUN SAKLANMASI
Uriin, belirtilen son kullanma tarihinden (Uretim tarihinden itibaren 18 ayr gegmeyecektir) 6nce kullanim anina kadar orijinal ambalajinda 2 ile 25°C
arasinda bir sicaklikta saklanmalidir. Kullanmadan 6nce fazla isitmayin veya dondurmayin.

GEREKLI OLAN ANCAK URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN MALZEMELER
Virislerin, klamidyalarin, mikoplazmalarin ve treaplazmalarin izolasyonu, ayristiriimasi ve kiiltirl igin uygun malzemeler ve molekiiler viriis testleri
icin test sistemleri/kitleri ve reaktifler.
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NUMUNE TOPLAMA, TASIMA VE KORUMA

Virus, klamidya, mikoplazma veya (reaplazma arastirmasi igin numuneler, agagidaki yayinlanmis kilavuzlar ve yénergeler izlenerek toplanmali ve
taginmalidir2>4721%1_Optimum canliligi korumak igin numuneyi miimkiin olan en kisa siirede laboratuvara tastyin.

UTM iginde tasinan numune virls, klamidya, mikoplazma ve lreaplazma kiltiri icin islenecekse, numune 2-25°C'de saklanmali ve mikroorganizma
canliigini korumak igin 48 saat iginde islenmelidir. Teslimat ve isleme siiresi 48 saati asarsa numuneler kuru buz iginde tagsinmal ve laboratuvara
geldiginde -70°C veya daha sogukta dondurulmalidir (bu saklama kosulu yalnizca UTM-RT® yukarida bildirilen sekilde kiltiir igin islenecekse
gecerlidir).

Solunum viral niikleik asidi arastirmalari igin UTM-RT® iginde taginan numuneler 2-25°C'de saklandiginda 96 saat iginde islenmelidir. Ornek hem
mikroorganizma kdiltiri hem de niikleik asit arastirmalari igin islendiginde, numune 2-25°C'de saklanmali ve 48 saat iginde islenmelidir.

Ozel igleme talimatlar igin Greticinin molekiiler test platformlarina yonelik kullanim talimatlarina bagvurun.

Numunelerin sevkiyati ve tasinmasi ile ilgili spesifik gereklilikler, lke yonetmeliklerine ve federal yonetmeliklere tamamen uygun olmahdir
Numunelerin saglik kurumlari icindeki sevkiyati, kurum igi ydnetmeliklere uygun olmalidir. TUm numuneler, laboratuvara alinir alinmaz islenmelidir.

8,11,12

KISITLAMALAR

1. Kalsiyum aljinat ekiivyon gubuklari, birgok zarfli viriis® igin toksik oldugundan ve immiinofloresan testlerine? miidahale edebileceginden,
numune toplama igin kullaniimamalidir.

2. Ahsap saftli ekiivyon gubuklari, toksinler ve formaldehitler?® igerebilir ve kullanilimamalidir.

3. Boncuksuz Uriin kodlari, boncuklarin varliginda numunenin vorteksleme yoluyla homojenlestiriimesi gerektiginde mukoza veya 6zellikle
viskoz numunelerle kullanim igin uygun degildir.

4. UTM-RT® kitleri, kit icerisinde tedarik edilen ortam tiipleri ve ekiivyon gubuklari ile kullaniimak (izere tasarlanmistir. Bagka herhangi bir
kaynaktan ortam tiiplerinin veya ekiivyon gubuklarinin kullaniimasi, trliniin performansini etkileyebilir.

5. Nikleik asit aragtirmalari igin islenmesi amaglanan numuneleri dondurmayin. UTM-RT® iginde donduruldugunda niikleik asitlerin stabilitesi
degerlendiriimemis ve dogrulanmamistir.

6. UTM-RT® yalnizca saglik uzmanlari tarafindan kullaniimalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Bu Uriin, yalnizca tek kullanimliktir; yeniden kullanim enfeksiyon riskine ve/veya yanlis sonuglara neden olabilir.

Sadece in vitro tani amagli kullanim igindir.

UTM-RT® Sistemi kullanima hazirdir ve baska bir hazirlik gerektirmez.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

UTM-RT® ortamini, numune toplama éncesinde ekiivyon cubugunu nemlendirmek ya da islatmak veya numune toplama bolgelerini

durulamak ya da islatmak icin kullanmayin.

Kiltiir igin toplanan numunenin durumu, zamanlamasi ve hacmi, glvenilir kiiltir sonuglarinin elde edilmesinde 6nemli degiskenlerdir.

Numune toplama igin énerilen yénergeleri izleyin.”

Kullanilmayan ekivyon gubuklarini tekrar sterilize etmeyin.

Tekrar paketlemeyin.

Virlis, klamidya, mikoplazma ve lreaplazma disindaki mikroorganizmalarin toplanmasi ve taginmasi igin uygun degildir.

0. Ortami yutmayin.

1. Virls, klamidya, mikoplazma ve lreaplazma aramak i¢in numuneler, yayinlanmis kilavuzlara ve yonergelere uygun biyolojik riske karsi kisisel

koruyucu ekipman kullanilarak toplanmali ve taginmalidir" 467914,

12.  Numunelerin tekrar tekrar dondurulmasi ve ¢6zduriilmesi, canli organizmalarin geri kazanimini azaltabilir.

13. (1) Uriinde gozle goriiliir hasar veya kontaminasyon bulgusu varsa; (2) sizinti bulgusu varsa; (3) agik turuncu-kirmizi olan ortam rengi
degismisse; (4) ekiivyon cubugu kilifi agiimissa veya (5) bagka bozulma bulgulari varsa UTM-RT® iiriintinii kullanmayin.

14. Bu Urlinin tani testleri veya cihazlarla birlikte kullaniimasi kullanim éncesinde kullanici tarafindan onaylanmalidir.

15.  Numuneyi toplama isleminden dnce ekiivyon gubugunu biikmeyin veya sekillendirmeyin. Ekiivyon gubugu saftinin kazara kirilmasina neden
olabileceginden, ekiivyon gubugu ile hastalardan numune alirken asiri kuvvet, basing ya da biikme hareketi uygulamayin.

16. Kullanim talimatlarinin versiyonunu kontrol edin. Dogru versiyon, cihazla birlikte verilen veya elektronik formatta mevcut olan versiyondur ve
cihaz etiketindeki e-IFU gdstergesinden taninabilir.

o orwN=

230xN

KULLANIM TALIMATLARI

Hastadan uygun numune toplanmasi, enfeksiy6z organizmalarin basarili bir sekilde izole edilmesi ve tanimlanmasi agisindan son derece énemli bir
adimdir. Numuneler, hastaligin klinik baglangicindan sonra miimkdin olan en kisa stirede toplanmalidir. En yliksek viral titreler, akut hastalik sirasinda
mevcuttur.

Kit icinde UTM-RT ®

1. UTM-RT® kit ambalajini agin ve ortam tiipiinii ve soyularak agilan kiliftaki steril ekiivyon gubugunu gikarin.

2. Steril ekiivyon gubugunu soyularak agilan kilifindan gikarin ve klinik numuneyi alin; kontaminasyon riskini énlemek igin, ekiivyon gubugu
ucunun yalnizca numune toplama yeri ile temas ettiginden emin olun. NOT: Numune toplama isleminden énce ekiivyon gubugunu biikmeyin.
Ekivyon gubugu saftinin kazara kirilmasina neden olabileceginden, ekiivyon gubugu ile hastalardan numune alirken asiri kuvvet, basing ya
da biikme hareketi uygulamayin.

Numuneyi topladiktan sonra, kirilma noktasi ortam tiipl agzi ile ayni seviyeye gelene kadar ekiivyon gubugunu ortam tiipline yerlestirin.
Kirilma noktasindan kirmak icin ekiivyon gubugu saftini 180 derece aglyla biikiin. Gerekli olmasi halinde, kiriima islemini tamamlamak igin
ekiivyon gubugdu saftini nazikge déndiiriin ve ekilivyon gubugu saftinin st pargasini alin.

Ekiivyon gubugu saftinin kirik tutma pargasini onayli bir tibbi atik kutusuna atin.

Kapag!, test tlipline gevirerek geri takin ve hava almayacak sekilde kapatin.

Numuneyi igeren tiipl tanimlayin.

Tupl hemen analiz edilmek tzere laboratuvara génderin.

Ealid

N O
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Mikrobiyolojik numuneler toplanirken ve tasinirken steril eldivenler, koruyucu giysiler ve gézlik kullaniimali ve ekiivyon ¢ubugu ortam tiipl iginde
kiriirken sigrama ve aerosollere karsi dikkatli olunmalidir. Numune toplama iglemi sirasinda, ekiivyon gubugu aplikatéri tutulurken, operatér kirilma
noktasl altindaki alana dokunmamaya 6zen gostermelidir; burasi naylon, floke edilmis ekiivyon gubugunun kirilma noktasindan ucuna kadar olan
alandir ve dokunulmasi durumunda, aplikator safti ve kiltir kontamine olacak ve test sonuglari gegersiz hale gelecektir.

Aplikatorde, kinlma Numune toplama islemi sirasinda
noktasinin altindaki alana aplikatérii, kinlma noktas
dokunmayin iizerindeki alandan tutun

Kaliph kinlma noktasi

Toptan satilan UTM-RT ©
1. Ortami dékmemeye veya kontamine etmemeye dikkat ederek kapag tiipten gikarin.
2. Numuneyi UTM-RT® ortam igeren tiipe yerlestirin. Omek bir gubukla alinmissa, gubuklari tiipe yerlestirin ve kirin, ortami sigratmamaya
dikkat edin.
3. Kapagl, test tlipline gevirerek geri takin ve hava almayacak sekilde kapatin.
4. Numuneyi igceren tupl tanimlayin.
5. Tipi hemen analiz ediimek (izere laboratuvara génderin.

LABORATUVAR

UTM-RT® iginde tasinan numune viriis, klamidya, mikoplazma ve iireaplazma kiiltiirii igin islenecekse numune 2-25°C'de saklanmali ve
mikroorganizma canhhigini korumak icin 48 saat iginde islenmelidir. Teslimat ve isleme stiresi 48 saati agarsa numuneler kuru buz icinde taginmal
ve laboratuvara geldiginde -70°C veya daha sogukta dondurulmalidir (bu saklama kosulu yalnizca UTM-RT® yukarida bildirilen sekilde kltir igin
islenecekse gegerlidir).

Solunum viral niikleik asidi arastirmalari igin UTM-RT® iginde taginan numuneler 2-25°C'de saklandiginda 96 saat iginde islenmelidir.

Ornek hem mikroorganizma kiiltiirii hem de niikleik asit arastirmalari igin islendiginde, numune 2-25°C'de saklanmali ve 48 saat iginde islenmelidir.
Ozel igleme talimatlari igin Greticinin molekiiler test platformlarina yénelik kullanim talimatlarina bagvurun.

IMHA
Atiklar yerel mevzuata uygun olarak imha edilmelidir.

KALITE KONTROL

UTM-RT® besiyeri; USP membran filtrasyon testi hiicre killtiirii (izerinde toksik etki olmadigina dair sitotoksisite testi, CLSI M40-A2%te agiklanan
yontemlere uygun olarak 2-25°C'de 48 saate kadar viriis, klamidya, mikoplazma suslarinin canlihigini koruma 6zelligi, 20-25°C'de 7,10 ile 7,50
arasinda optimum pH araligi, cogaltilabilir solunum viriislerinin niikleik asitlerinin yoklugu agisindan dogrulanmistir.

PERFORMANS OZELLIKLERI
Elde edilen sonuglar, biiylik dlgiide uygun ve yeterli numune toplanmasina ve ayni zamanda numunelerin laboratuvara tasinma ve analiz edilme
hizina baglidir.

Canlilik galigmalari, UTM-RT® riiniinin destekledigi cesitli ailelerin temsili suslarindan olusan bir panel ile Copan UTM-RT® kullanilarak
gerceklestirilmistir. Her bir tagima sistemine eslik eden ekiivyon gubuklari, laboratuvar suslari kullanilarak 100 pL organizma siispansiyonu ile li¢
kere dogrudan inokiile edilmistir. Performans testi, insandan alinan klinik numuneler kullanilarak yurGtilmemistir. Ardindan, ekiivyon ¢ubuklari,
tasima ortamini igeren ilgili test tiiplerine yerlestirilmis ve 2-6°C'de ve kontrollii oda sicakliginda (20-25°C) 0 ve 48 saat siireyle saklanmistir. isleme
sirasinda her bir ekiivyon cubugu 20 saniye boyunca vortekslenmis ve ardindan tasima ortami test tlipinden gikarilmistir. Sonrasinda,
siispansiyonun bir alikuotu, uygun hiicresel hatta (200 uL) veya uygun kiiltiir ortamina inokiile edilmistir®'3. Tiim kiltiirler, standart laboratuvar kdiltiirii
teknigi kullanilarak islenmistir®'®. Organizma canlilig, viriis ve klamidya suslari igin floresan hiicre sayimi ve mikoplazma ve iireaplazma suslari igin
CFU sayimi ile belirlenmistir. Sifir ve 48 saat icin kabul edilebilirlik sinirlari M40-A2° diizenlemelerine gére tanimlanmistir.

Copan UTM-RT® Sistemi, yukarida agiklanan test kosullarinda, hem kontrollii oda sicakliginda hem de so§ukta 48 saat boyunca test edilen tiim
organizmalarin canliigini korumustur. Degerlendirilen organizmalar ve elde edilen sonuglar asagida bulunan tablo 2 ve 3'te verilmistir.
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Tablo 2: Oda sicakhidinda ve sodukta viriis ve klamidya canlilik calismalari

Copan

Floresanlh enfekte olmus hiicrelerin

Floresanh enfekte olmus hiicrelerin

Organizma ATCC® numarasi 2-6°C'de 48 saat sonra azalma yiizdesi |20-25°C'de 48 saat sonra azalma yiizdesi
Herpes Simpleks Viriisii Tip 1 ATCC® VR-539 <%50 <%50
Herpes Simpleks Viriisii Tip 2 ATCC® VR-734 <%50 <%50
Respiratuvar Sinsitiyal Viriisi ATCC® VR-1580 <%50 <%50
Coxsackie B1 Viriisii ATCC® VR-28 <%50 <%50
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 <%50 <%50
Grip A ATCC® VR-1679 <%50 <%50
Sitomegaloviriis ATCC® VR-977 <%50 <%50
Varisella zoster viriisii ATCC® VR-1367 <%50 <%50
Adenoviriis DHI 20-4740010 <%50 <%50
Parainfluenza viriisii tip 3 DHI 20-4770010 <%50 <%50
Ekoviriis tip 30 ATCC® VR-322 <%50 <%50
Klamidyal pnémoni ATCC® VR-1360 <%50 <%50

Tablo 3: Oda sicaklidinda ve sogukta bakteriyel canlilik calismalari

CFU'larin 2-6°C'de 48 saat sonra

CFU’larin 20-25°C'de 48 saat sonra

Organizma ATCC® numarasi azalma ylizdesi azalma ylizdesi
Mikoplazma hominis ATCC® 23114 %35 %25
Ureaplazma iirealitikum ATCC® 27618 %0 %6
Mikoplazma pnémonisi ATCC® 15531 %50 %50

Copan UTM-RT®, solunum viriislerinin niikleik asitlerinin stabilizasyonunu ve tasinmasini dogrulamak igin uyumlu molekiiler test kullanilarak test
edilmistir. Test igin bir molekiler test segilmistir: GeneXpert® Dx (izerinde yiriitiilen Cepheid Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus testi.

Test edilen her viriis igin, ATCC'den tek bir viral sus stoku sentetik bir nazofaringeal matriks icinde seyreltilmis ve 100 pL viral siispansiyon 3 mL

UTM-RT®ye eklenmistir.

RSV, Grip A ve Grip B hedef niikleik asitleri, asagidaki tabloda gésterildigi gibi, UTM-RT® iginde hem oda sicakliginda (22-28°C) hem de sogutulmus
sicaklikta (2-8°C) 96 saate kadar saklandiktan sonra, baslangica gore stabil ACt degerleriyle kabul edilebilir sekilde gogaltiimistir.

96 saatte ACt (Tos — To)

Virls Boncuklar UTM-RT®nin test sirasindaki parti yasi GECME kriteri: ACt <3
2-8°C Sonug 22-28°C Sonug
Grip A1 UTM-RT tiipi T 0-0,9 GECTI 0,3-1,4 GECTI
Grip A2 Boncuklarla Taze retilmis 0-08 GECTI 0311 GECTI
Grip B veya 1 K -1-0,4 GECTI -0,8-1 GECTI
RSV boncuksuz 8 aya kadar 0,41 GECTI -0,1-1,1 GECTI

DEGISIKLIK GECMigi

Son revizyon no.*

Diizenleme tarihi

Yapilan degisiklikler

00

07.2024

ik diizenleme

*Daha 6nceki revizyonlara ihtiyaciniz varsa Copan Miisteri Hizmetleriyle iletisime gegin.
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Symbol / Simbolo / Simbolo /
Symbol / Symbole / Simbolos
/ Cumson / Symbol / Symbol /
Z0pBoAo / Tingmark / Simbol
/ Simbols / Simbolis /
Szimbélum / Symbool /
Symbol / Symbol / Simbol /
Symbol / Simbol / Symboli /
Symbol / Sembol

Meaning / Significato / Signification / Bedeutung / Sens / Significado / 3Ha4yeHue / Vyznam / Betyder / Znpaocia /
Téhendus / Znacenje / Nozime / ReikSmé / Jelentés / Betekenis / Betydning / Znaczenie / Semnificatie / Vyznam /
Pomen / Merkitys / Betydelse / Anlam

Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Hersteller / Fabricant / Fabricante / Mpowssoauten / Viyrobce / Producent /
Karaokeuaotig / Tootja / Proizvoda¢ / RaZotajs / Gamintojas / Gyarto / Fabrikant / Produsent / Producent / Producétor /
Vyrobca / Proizvajalec / Valmistaja / Tillverkare / Uretici

In vitro diagnostic device / Dispositivo diagnostico in vitro / Dispositivo de diagnéstico in vitro / In vitro Diagnostikum /
Dispositif de diagnostic in vitro / Dispositivo de diagndstico in vitro / MHBuTpo AnarHoctuyHo manenvie / Diagnosticky
prostfedek pro in vitro diagnostiku / Udstyr til in vitro diagnostik / AiayvwaoTikd Trpoidv in vitro / In vitro diagnostika seade / In
vitro dijagnosticki proizvod / In vitro diagnostikas ierice / ,In vitro* diagnostikos prietaisas / In vitro diagnosztikai eszkoz /
Hulpmiddel voor in vitrodiagnostiek / In vitro diagnostisk enhet / Urzadzenie do diagnostyki in vitro / Dispozitiv de diagnostic
in vitro / Diagnosticka pomécka in vitro / In vitro diagnosti¢ni pripomocek / In vitro -diagnostiikkalaite / Enhet for in vitro
diagnostik / In vitro tani cihazi

CE marking / Marchio CE / Marca CE / CE-Kennzeichnung / Marquage CE/ Marcagéo CE / CE mapkviposka / Oznacgeni
CE / CE-meerkning / Zuavon CE / CE-mérgis / Oznaka CE / CE markéjums / CE Zenklas / CE-jelélés / CE-markering /
CE-merking / Oznakowanie CE / Marcaj CE / Oznacenie CE / Oznaka CE / Oznaka CE / CE-merkintéd / CE-markning / CE
isareti
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Identification number of notified body / Numero di identificazione dell'organismo notificato / Identificacién del organismo
notificado / Identifizierung der benannten Stelle / Identification de 'organisme notifié / Identificagdo do organismo notificado
| VipeHTnduKkaumMoHeH Homep Ha Hotudmuvpanus opraH / Identifikacni  Cislo notifikovaného subjektu /
Identifikationsnummer af bemyndiget organ / ApiBu6g TauToTToiNONG KoVOTTOINUEVOU Opyaviopou / Teavitatud asutuse
identifitseerimisnumber / Identifikacijski broj obavijestenog tijela/ Pilnvarotas iestades identifikacijas numurs / Notifikuotosios
istaigos identifikavimo numeris / A bejelentett szervezet azonosité szama / Identificatienummer van de aangemelde
instantie / Identifikasjonsnummeret til det tekniske kontrollorganet/ Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Numarul
de identificare al organismului notificat / [dentifikacné Cislo notifikovanej osoby / Identifikacijska Stevilka prigladenega organa
/ limoitetun laitoksen tunnusnumero / Identifikationsnummer fér anmalt organ / Onayli kurulus tanimlama numarasi

Unique Device Identifier / Identificativo unico del dispositivo / Identificador tnico de dispositivo / Einmalige Produktkennung /
Identifiant dispositif univoque / Identificador de dispositivo tnico / YrukaneH noeHtndmkatop Ha nsgenueto / Jedinecny
identifikator zafizeni / Unik udstyrsidentifikationskode / ATrokAgIoTIKr) TauToTTOINGN I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG / Seadme
kordumatu identifitseerimistunnus / Jedinstveni identifikator proizvoda / Unikalais ierices identifikators / Unikalusis
priemonés identifikatorius / Egyedi eszkdzazonositdé / Unieke hulpmiddelidentificatie / Identifikator for Unique-enhet /
Unikatowy numer wyrobu / Identificator unic dispozitiv / Unikatny identifikator pomécky / Edinstveni identifikator pripomocka /
Yksilollinen laitetunniste / Unik produktidentifiering / Benzersiz Cihaz Tanimlayici

[STERILE |EO

Sterilized using ethylene oxide / Sterilizzato usando ossido di etilene / Esterilizado por éxido de etileno / Sterilisiert mit
Athylenoxid / Stérélisé a l'aide d'oxyde d'éthyléne / Esterilizado utilizando dxido de etileno / CtepunuanpaHo ¢ eTuneH okeung,
| Sterilizovano pomoci ethylenoxidu / Steriliseret med ethylenoxid / ATrooTeipwpévo pe Tn xprion oeidiou Tou aiBuleviou /
Steriliseeritud, kasutades etlileenoksiidi / Sterilizirano etilen oksidom / Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu / Sterilizuota etileno
oksidu / Etilén oxiddal sterilizélva / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Sterylizowany tlenkiem
etylenu / Sterilizat cu oxid de etilena / Sterilizované etylénoxidom / Sterilizirano z etilenoksidom / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

®

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / N&o voltar a utilizar / He
uarionasarite nosTopHo / Viyrobek nepouzivejte opakované / M4 ikke genbruges / Mnv emravaypnoiporoieite / Uhekordne
kasutus / Ne upotrebljavajte ponovno / Nelietot atkartoti / Nenaudoti pakartotinai / Ne hasznalja tjra / Niet hergebruiken /
Skal ikke brukes flere ganger / Nie uzywac¢ ponownie / A nu se reutiliza / NepouZivaijte opakovane / Ne uporabljajte ponovno
| Ei saa kayttaa uudelleen / Far ej ateranvandas / Yeniden kullanmayin

Catalogue number / Numero di catalogo / Numero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue / Numero do
catalogo / KatanoxeH Homep / Katalogové Cislo / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Katalooginumber / Kataloski broj
/ Kataloga numurs / Katalogo numeris / Katalégusszam / Catalogusnummer / Katalognummer / Numer katalogowy / Numar
catalog / Katalégové ¢islo / KataloSka Stevilka / Luettelonumero / Katalognummer / Katalog numarasi
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Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites de temperature /
Limites de temperatura / OrpaHnienusi Ha Temnepartyparta / Teplotni limity / Temperaturgraenser / Opia Beppokpaciog /
Temperatuuripiirid / Ograni¢enja temperature / Temperatdras ierobezojumi / Temperattros apribojimai / Hémérsékleti
hatarértékek / Temperatuurlimieten / Temperaturbegrensninger / Limity temperatury / Limite de temperatura / Teplotné limity
/ Omejitev temperature / Lampétilarajat / Temperaturgranser / Sicaklik limitleri

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade / [la ce usnonssa
npeau / Pouzijte do / Udlgbsdato / Xprion éwg / Kasutada kuni kuup&evani / Upotrijebite do / Izlietot lidz / Tinka naudoti iki /
Felhasznalhatosagi idé / Te gebruiken voor / Utlepsdato / Zuzy¢ do / A se utiliza nainte de / Spotrebujte do / Upotrebiti do
/ Viimeinen kayttopaiva / Anvand fore / Son kullanim tarihi

Peel / Strappare per aprire / Desprender / Abziehen / Décoller / Destacar / Otnenete Tyk / Odloupnéte / Riv op / Avoiyépevo
/ Eemaldamine / Oguliti / Nolobit / Atplésti / Hizza le / Open trekken / Rives av / Oderwaé / Desprindeti / Odtrhnut / Ogulite
/ Kuori/ Riv av / Soyarak Agin

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Codigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung) / Code de lot (Lot) /
Cadigo do lote (Lote) / Kop Ha naptuaaTta (Cepusi) / Kod davky (Sarze) / Batchkode (lot) / Kwdikog mraprtidag (Maprida) /
Partii tahis (Lot) / Broj serije (Lot) / Partijas kods (partija) / Partijos kodas (partija) / Tételkdd (tétel) / Batchcode (partij) /
Batchkode (lot) / Kod partii (Seria) / Cod lot (lot) / Kod davky (Sarza) / Koda serije (serija) / Erakoodi (erd) / Satskod (Lot) /
Parti kodu (Lot)

Contains sufficient for <n> tests / Contenuto sufficiente per <n> test/ Contenido sufficiente para <n> pruebas / Ausreichend
fur <n> Tests / Contenu suffisant pour <n> tests / Contém o suficiente para <n> testes / Cbabp:a KOnM4ecTBo, AOCTAaTLYHO
3a <n> Tecta / Obsah postacuje pro <n> testti / Indhold tilstraekkeligt til <n> praver / Mepiéxel eTapkr| TOOGTNTA Yiat <n>
egeraoeig / Sisust piisab <n> anallilisi tegemiseks / Sadrzi dovoljino za <n> ispitivanja / Satura pietiek <n> testiem / Pakanka
<n> tyrimy / <n> teszthez elegendé anyagot tartalmaz / Bevat voldoende voor <n> testen / Inneholder tilstrekkelig til <n>
tester / Zawiera materiat pozwalajgcy na wykonanie <n> testo tinut suficient pentru <n> teste / Obsahuje dostatocné
mnoZzstvo pre <n> testov / Zadostna vsebina za <n> testov / Sisél dvasti <n> testiin / Innehaller tillrackligt mycket for <n>
tester / <n> test igin yeterli igerik

Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en caso de
paquetedariado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si 'emballage est abimé / Nao utilizar
se a embalagem estiver danificada / He nanonasaiite, ako onakoBkata e HapyLueHa / Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
/ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoidotroigite av n ouokeuaaia €xel uttooTei {nuic / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno / Nelietot, ja iepakojums ir bojats /
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista / Ne hasznalja, ha a csomagolas megsériilt / Niet gebruiken indien de verpakking is
beschadigd / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze /
Ei saa kaytta, jos pakkaus on vaurioitunut/ Far ej anvéndas om férpackningen &r skadad / Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Date of manufacture / Data di fabbricazione / Fecha de fabricacion / Herstellungsdatum / Date de fabrication / Data de
fabrico / [lata Ha npounssoacTso / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Huepopnvia Trapackeur|g / Tootmiskuupéev / Datum
proizvodnje / RaZzoSanas datums / Pagaminimo data / Gyartas datuma / Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkcii
/ Data fabricatiei / Datum vyroby / Datum izdelave / Valmistuspaivaméaara / Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi

elFU Indicator

Consult the operating instructions supplied with the device or available in electronic format, and which can be identified by
the e-IFU indicator on the packaging label / Consultare le istruzioni per 'uso fornite con il dispositivo oppure disponibili in
formato elettronico ed identificate dall'e-IFU indicator sull'etichetta imballo / Consultar las instrucciones de uso suministradas
con el dispositivo o disponibles en formato electrénico e identificadas por el indicador e-IFU de la etiqueta del embalaje /
Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung, die mit dem Gerat geliefert wird oder in elektronischem Format vorliegt und
durch den e-IFU-Indikator auf dem Verpackungsetikett gekennzeichnet ist / Voir le mode d’emploi fourni avec I'appareil ou
disponible au format électronique et identifiable grace a l'indicateur e-IFU sur I'étiquette de 'emballage / Ver as instrugdes
de utilizagdo fornecidas com o dispositivo ou disponiveis em formato eletronico e identificadas pelo indicador e-IFU na
etiqueta da embalagem / KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKUMMTE 3a eKkcrnoaTaums, NpefoCTaBeHn C 3AenneTo U HanuiHn
B eNeKTPOHEH hopmarT, KouTo MoraT Aa 6baaT naeHTdMLMpaHK Ypes nHarkaTopa e-IFU Bbpxy eTvikeTa Ha onakoBkaTa
/ Seznamte se s navodem k obsluze, ktery je dodavan se zafizenim nebo je k dispozici v elektronické podobé a ktery Ize
identifikovat podle indikatoru elFU na $titku na obalu / Se betjeningsvejledningen, der fglger med anordningen eller er til
radighed i elektronisk form, og som kan identificeres af e-IFU-indikatoren pa emballagens etiket / ZupBouleureire Tig odnyieg
XProng TTou ouvodeUouv To TTPOIGV 1y SlaTiBevTal g€ NAEKTPOVIKF Hop@R, Kai avayvwpiiovtal armod Ty évdeign e-IFU oty
enkéta TG ouokeuaaiag / Lugege kasutusjuhendeid, mis on seadmega kaasas voi saadaval elektroonilisel kujul, mida
tahistab pakendi sildil olev e-kasutusjuhendi mérgis / Pogledajte upute za uporabu isporuc¢ene s proizvodom ili one dostupne
u elektronickom obliku, a koje se mogu identificirati pomocu oznake e-IFU na naljepnici na ambalazi / Skatiet ierices
komplektacija ieklautas vai elektroniska formata pieejamas lietoSanas instrukcijas, ko var identificét péc e-IFU indikatora uz
iepakojuma etiketes / Zr prie priemonés pridedama arba elektroniniu formatu pasiekiama naudojimo instrukcijg — ja galima
atpazinti i$ ,e-IFU" indikatoriaus, pateikto ant pakuotés etiketés / Olvassa el a készlilékhez mellékelt vagy elektronikus
formatumban elérhetd hasznalati utasitast, amely a csomagolas cimkéjén taldlhatd e-IFU jeldléssel azonosithatd /
Raadpleeg de gebruiksinstructies die met het hulpmiddel zijn meegeleverd of beschikbaar zijn in elektronisch formaat, en
die kunnen worden geidentificeerd aan de hand van de e-IFU-indicatie op het verpakkingsetiket / Se bruksanvisningen som
fulgte med enheten eller tilgiengelig i elektronisk format, og som kan identifiseres av eifu Indicator pa emballasjens etikett /
Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi dotgczong do urzadzenia lub dostepng w formacie elektronicznym, co mozna
zidentyfikowa¢ za pomocg wskaznika e-IFU na etykiecie opakowania / Consultati instructiunile de utilizare furnizate
impreuna cu dispozitivul sau disponibile in format electronic si care pot fi identificate prin indicatorul e-IFU pe ambalajul
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dispozitivului / Precitajte si ndvod na obsluhu dodany s pomdckou alebo dostupny v elektronickom forméate, ktory méze byt
identifikovany indikatorom e-IFU na $titku 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 / Tutustu laitteen mukana toimitettuun tai
sahkoisessa muodossa saatavilla olevaan kayttdohjeeseen. Kaytttohje voidaan tunnistaa pakkausmerkinnan e-IFU-
merkinnastd / Se instruktionsmanualen som medfdlier enheten eller r tillgénglig 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 tanimlanabilen kullanim talimatlarina bagvurun

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