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Copan Transystem™
Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, Cary-Blair Agar Gel Medium and Stuart Agar Gel Medium

ENGLISH

REF. NUMBER* |TRANSPORT MEDIUM APPLICATOR SWABE TYPE INTENDED USE/SAMPLING SITE **
111C.USE/ 111C  |Stuart Agar Gel Without Charcoal Regular Single Plastic Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
112C.USE Stuart Agar Gel Without Charcoal Regular Single Wodden Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
113C.USE Stuart Agar Gel Without Charcoal Minitip Aluminium Wire Eye, Ent, Urogenital, Pediatric
117C.USE/ 1M17C |Stuart Agar Gel With Charcoal Regular Single Plastic Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
118C.USE Stuart Agar Gel With Charcoal Regular Single Wodden Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
118C.USE Stuart Agar Gel With Charcoal Minitip Aluminium Wire Eye, Ent, Urogenital, Pediatric
126C.USE (Amies Liquid Minitip Soft Aluminium Wire Eye, Ent, Urogenital, Pediatric
132C.USE /1 132C |Cary Blair Agar Gel Regular Single Plastic Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
138C.USE [Amies Liquid Two Regular Plastic Applicators Mouth, Throat, Vagina, Wounds
139C.USE Stuart Liquid Two Regular Plastic Applicators Mouth, Throat, Vagina, Wounds
140C USE (Amies Liquid Regular Single Plastic Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
141C.USE Stuart Liguid Regular Single Plastic Applicator Mouth, Throat, Vagina, Wounds
142C . USE Amies Liguid Minitip Aluminium Wire Eye, Ent, Urogenital, Pediatric
143C.USE Stuart Liquid Minitip Aluminium Wire Eye, Ent, Urogenital, Pediatric
191C.USE (Amies Liguid Minitip Flexible Twisted Wire Eye. Ent, Urogenital, Pediatric
8142CQ (Amies Liquid Minitip Soft Aluminium Wire Eye, Ent, Urogenital, Pediatric

* Only Copan codes are listed here. For custom codes please refer to Copan Italia sales office.
** this is just a suggested table. Please refer to your GLP procedures to choose the most appropriate device for the specific sampling site.

INTENDED USE
Copan Transystem are sterile ready-to-use systems intended for the collection, transport and preservation of clinical specimens for bactericlogical
examinations.

SUMMARY AND PRINCIPLES

One of the routine procedures in the diagnosis of bacterial infections involves the collection and safe transportation of a clinical specimen from the
patient to the laboratory. This can be accomplished using the Copan Transystem. Each Transystem unit comprises a sterile peel pouch containing a
swab applicator used to collect the sample and a tube containing transport medium into which the swab applicator is placed after sampling. Copan
Transystem is available with a range of different transport media: Liguid Stuart, Liquid Amies, Cary-Blair Agar Gel and Stuart Agar Gel Medium
These transport medium are non-nutritious, buffered with phosphate, and provide a reduced environment, due to their formulation with sodium
thioglycollate or thioglycollic acid (mercaptoacetic acid)'>**% Cary-Blair Transport Medium is specifically recommended for the collection and
transport of fecal and rectal swab samples for the investigation of enteric pathogenic bacteria®"®, Organisms in the sample material are protected
from drying by moisture in the transport medium. The medium is designed to maintain the viability of organisms during transit to the laboratory. Once
a swab sample is collected it should be placed in the tube of medium and transported to the laboratory as soon as possible and cultured onto
appropriate primary isolation medium (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey etc.)

The Transystem is available with different applicator shafts which facilitate the collection of specimens from various sites of the patient as described
in the table above. For specific recommendations about collection of specimens for microbiology analysis and primary isolation techniques, consult
the following references: Cumitech 9%, Manual of Clinical Microbiology '® and the Clinical Micrebiology Procedures Handbook.

The transport tube has an hour glass shaped construction which serves two functions; in the case of agar gel medium it helps to keep the 6cm deep
agar gel medium column intact and in the case of liquid medium products it helps to contain the sponge reservoir in position at the bottom of the tube.
Transystem are individually packed in plastic film pouches and in an outer metallic foil Vi-Pak. The plastic film pouch and metallic foil pack help to
minimize the oxidation of medium and evaporation of water from the product during its shelf life.

REAGENTS
The nominal formula for each medium is as follows:
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Liquid Stuart Transport Medium Cary-Blair Agar Gel Transport Medium Stuart Agar Gel Transport Medium
with Charcoal

Sodium Glycerophosphate 10.0g Disodium Hydrogen Phosphate 11g Sodium Glycerophosphate 1004g

Calcium Chloride 0.1g Sodium Thioglycollate 1.59 Calcium Chloride 01g

Mercaptoacetic Acid 1.0mi Sedium Chloride 5.0g Meraptoacetic Acid 1.0ml

Distilled Water 1 liter Caleium Chiloride 0.08g Bacteriological Agar 75¢g

Liquid Amies Transport Medium Bacteriological Agar 56g Charcoal 100g

Sodium Chloride 3.0g Distilled Water 1 liter Distilled water 1 liter

Patassium Chloride 0.2g Stuart Agar Gel Transport Medium

Calcium Chloride O.1g Sodium Glycerophosphate 10.0g

Magnesium Chloride 01g Caleium Chloride 01g

Monopotassium Phosphate 0.2g Mercaptoacetic Acid 1.0ml

Disodium Phosphate 1.15g Bacteriological Agar 7.50

Sadium Thioglycollate 1.0g Distilled Water 1 liter

Distilled Water 1 liter

TECHNICAL NOTES

Copan swabs media contain Sodium Thioglycollate, an important component for the performance of the product and the maintenance of organism
viability. Sodium thioglycollate has a natural sulfur-like odor. It may be possible to detect this sulfur odor momentarily when first opening the swab
peel pouch. This odor is a perfectly normal and completely harmless characteristic. From time to time the medium containing tube may demonstrate
some yellow coloration to varying degrees. This coloration is natural and a well-known phenomenon associated with the medical grade polypropylens
used and the process of ionizing irradiation and has no adverse effect on the quality or performance of the product.

Copan swab applicators are manufactured using natural fibers that have not be treated with chemical additives, whitening agents or bleaches as
these substances can compromise the viability of microorganisms and performance of the product. Because Copan use natural fibers the appearance
of the swab tip can be slightly yellow, this is perfectly normal and has no affect, whatsoever, on product performance or patient safety.

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.
3 Copan Transystem is certified as a Class lla device under the classification terms of the European Medical Device Directive EC 93/42. In

particular, the swab applicator is qualified for short transient contact with the patient in order to collect a specimen. This short contact is made
with the patient's external surfaces or internal surfaces via normal body orifices such as the nose, throat or vagina or via surgical wounds.

4. When collecting swab samples from patients, care should be taken not to use excessive force or pressure which may result in breakage
of the swab shaft.

5. The fiber attachment to the applicator stick is gualified to withstand short transient contact with the patient in order to collect the sample;
prolonged contact must be avoided as this may result in the detachment of fiber.

6. Directions for use must be followed carefully. The manufacturer can not be held responsible for any unauthorized or unqualified use of the
product.

7. When the swab sample is cultured in the laboratory, if the procedure necessitates that the applicator(s) be placed in a tube of culture broth,

great care should be taken in detaching the applicator stick from the cap to eliminate any risk of splashes or aerosols. If it is necessary to
cut the applicator stick, sterile scissors should be used to facilitate a safe and clean break.

8. Observe aseptic techniques when using the praduct.

= It must be assumed that all specimens contain infectious micro-organisms; therefore, all specimens should be handled with the appropriate
precautions. After use, tubes and swabs must be disposed of according to laboratory regulations for infectious waste.

10. Swab sample processing should be performed inside a protective safety cabinet or protective hood. Protective laboratory clothing and
eyeglasses should be worn at all times when processing culture swab samples.

11. The product must be used as directed it must not be subjected to any additional chemical or physical sterilization or microcidal or micro-
static processes prior to use as this will compromise the performance and function of the product.

12 Certain fiber swabs and transport medium are known to interfere or be incompatible with certain diagnostic test kits and assays. If the
intention is to use any part of a Venturi Transystem product with a third party test kit or assay then the user or manufacturer of such third
party test kits or assays must verify acceptability of the Copan product or independently validate and qualify the use of the Transystem
with said test kit or assay.

STORAGE AND STABILITY

Store Transystem at & - 25°C. Do not freeze or overheat. Do not use after the expiration date which is clearly printed on the outer box, each pack of
swabs, each individual sterile swab pouch and the specimen transport tube label. If product is stored incorrectly it can compromise the performance
and invalidate the product specifications and performance claims.

PRODUCT DETERIORATION
The contents of unopened or undamaged units are guaranteed sterile. Do not use if they show evidence of damage, dehydration or contamination.
Do not use if expiration date has passed.

MATERIALS SUPPLIED

Different packaging units are available for specific customized codes.

Typically 50 units of sterile Transystem™ are contained in a metallic foil pack; alternatively from 100 to 150 units of sterile Transystem™ are contained
into a carton box. Each individual swab pouch contains an applicator and a plastic tube containing transport medium. For additional information about
customized codes please refer to Copan Italia sales office.
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MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED
Appropriate materials for isolating, differentiating and culturing bacteria. These materials include culture media plates or tubes, and incubation
systems, gas jars or workstations.

DIRECTIONS FOR USE
The directions for use are printed on each Transystem unit along with descriptive diagrams. Directions for use are summarized as follows:

1. Peel open the Transystem sterile pouch at the point marked "Peel Here".

2 Remove cap from transport fube.

3 Remove applicator swab and collect specimen. During specimen collection, the applicator tip should only touch the area where the infection
is suspected to minimize potential contamination.

4. Place applicator swab in transport tube and replace cap firmly to completely seal.

5. Record patient's name and information on tube label.

B, Send specimen to the laboratory for immediate analysis.

Precaution - When collecting swab samples from patients, care should be taken not to use excessive force or pressure which may result in breakage
of the swab shaft,

QUALITY ASSURANCE

All raw materials, swab components and batches of finished product are subjected to rigorous quality control by Copan. As part of these test
procedures, a panel of control organisms is used to test the performance of Transystem. Certificates of sterility and quality assurance, which describe
some of the QC procedures, are available on request from Copan or downloaded form our website by registered users. For those laboratories wishing
to test the‘ Perrormance of transport swabs a simple test protocol is described in the Quality Control section in Clinical Microbiology Procedures
Handbook™'.

RESULTS

The survival of bacteria in a transport medium depends on many factors. These include the type of bacteria, duration of transport, storage temperature,
concentration of bacteria in the sample and formulation of the transport medium. Specimens should be transported directly to the laboratory and
cultured within 24 hours, Published studies have demonstrated that Copan Transystem with Liquid Stuart and Liguid Amies Transport Medium will
maintain the viability of a range of aerobic bacteria for 24 hours'*,

Cary and Blair reported in field studies with clinical specimens that Salmonella and Shigella could be recovered after storage at room temperature
for as long as 49 days. In a similar field trial, nonagglutinable Vibrio cholerae strains, Heiberg group 1l and IV, were isolated after 22 days®. In surve
of 162 routine fecal specimens collected in Cary-Blair Medium, strains of Shigella were recoverable for as long as 49 days at room temperature ',
Salmonelia continued to be isolated in spite of the presences of Proteus and Pseudomonas aeruginosa for at least 45 days. In other specimens, not
containing these contaminants, Salmonefla were isolated for as long as 62 days. Shigella sonnei was recovered for up to 34 days from a portion of
the bowel placed in the transport medium. Using Cary-Blair Medium, Neuman et. al, reported that Vibrio parahaemolyticus survives for 35 days®.
The medium of Cary-Blair is also recommended for transporting specimens suspected of containing Campylobacter jejuni'®. Optimal product
performances are achieved by Transystem™ packed in a barrier plastic peel pouch plus aluminium foil envelope.

LIMITATIONS

Copan Transystem Liquid Stuart Medium, Liquid Amies Medium, Cary-Blair Agar Gel Medium and Stuart Agar Gel Medium are intended for the
collection and transport of aerobic bactericlogical samples only. Samples containing viruses, chlamydia or anaerobic bacteria should be collected
and transported using alternative specific ransport systems.

Transport media, staining reagents, immersion ail, glass slides and specimens themselves sometimes contain dead organisms visible upan Gram
staining. Copan Transystem™ is not validated for enviromental sampling and sterility test.

QCOPAN Page 4



. HO97F Rev.06 Date 2019.02
Transystem™

ITALIANO

USO PREVISTO
| dispositivi COPAN Transystem sono dei sistemi sterili @ pronti all'uso, previsti per il prelievo, il trasporto e il mantenimento di campioni clinici per
l'esame battericlogico.

CODICE* |TERRENO DI TRASPORTO TAMPONE USO PREVISTO/SITO DI PRELIEVO **
111C.USE/111C |Stuar1 Agar Gel senza carbone Tampone di plastica Regular singolo Bocca, Gola, Vagina, Ferite
112C.USE |Stuar1 Agar Gel senza carbone Regular Single Wodden Applicator Bocea, Gola, Vagina, Ferite
113C.USE |Stuart Agar Gel senza carbone Minitip Aluminium \Wire Occhio, ORL, Urogenitale, Pediatrico
117C.USE/117C |Stuar1 Agar Gel con carbone Regular Single Plastic Applicator Bocea, Gola, Vagina, Ferite
118C.USE |Stuar1 Agar Gel con carbone Regular Single Wodden Applicator Bocea, Gola, Vagina, Ferite
119C.USE Stuart Agar Gel con carbone Minitip Aluminium \Wire Occhio, ORL, Urogenitale, Pediatrico
126C.USE Amies liquido Minitip Soft Aluminium Wire Occhio, ORL, Uragenitale, Pediatrico
132C.USE/132C |Cary Blair Agar Gel Regular Single Plastic Applicator Bocea, Gola, Vagina, Ferite
138C.USE Amies Liguido Two Regular Plastic Applicators Bocca, Gola, Viagina, Ferite
138C.USE Stuart Liguido Two Regular Plastic Applicators Bocca, Gola, Vagina, Ferite
140C.USE Amies Liguido Regular Single Plastic Applicator Bocca, Gola, Vagina, Ferite
141C.USE Stuart Liquido Regular Single Plastic Applicator Bocca, Gola, Viagina, Ferite

142C USE Amies Liguido Minitip Alurninium Wire Occhio, ORL, Uragenitale, Pediatrico
143C.USE Stuart Liquido Minitip Aluminium \Wire Occhio, ORL, Urogenitale, Pediatrico
191C.USE Amies Liguido Minitip Flexible Twisted Wire QOcchio, ORL, Urogenitale, Pediatrico
B138CQ Amies Liguido Two Regular Plastic Applicators Polyester Tip  |Bocca, Gola, Vagina, Ferite

8142CQ Amies Liguido Minitip Soft Aluminium Wire Occhio, ORL, Urogenitale, Pediatrico
* Qui sono listati solo i codici Copan. Per i codici personalizzati, riferirsi all'ufficio vendite di Copan Italia.

** Questa & solo una tabella suggerita. Fare riferimento alle procedure GLP per scegliere il dispositivo appropriato per il sito di campionamento
specifico.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Una delle procedure di routine nella diagnosi delle infezioni batteriche consiste nel prelievo di un campione clinico dal paziente e nel trasporto dello
stesso campione al laboratorio, in condizioni di sicurezza. Cid & reso possibile grazie al dispositivo di prelievo e trasporto Copan Transystem. Ogni
unitd Copan Transystem consiste in una busta pelabile sterile, contenente un tampone applicatore per il prelievo del campione, & una provetta con
terreno di trasporto in cui & posto il tampone dopo il prelievo

Il tampone Copan Transystem & disponibile con vari terreni di trasporto: Liguido Stuart, Liquido Amies, Stuart gel e Cary Blair gel. Questi terreni di
trasporto sono non-nutritivi, tamponati con fosfato e forniscono un ambiente ridotto grazie alla loro formulazione con tioglicollato di sodio o acido
tiglicolico (acido mercaptoacetico)’***%. || terreno di trasporto Cary Blair & specialmente raccomandato per il prelievo e trasporto di campioni rettali
e di feci per la ricerca di batteri enterici patogenici 7%

L'umidita del terreno di trasporto protegge dalla disidratazione | microrganismi presenti nel materiale prelevato. Il terreno ha lo scopo specifico di
assicurare la sopravvivenza degli organismi durante il trasporto al laboratono. Dopa il prelievo del campione, il tampone deve essere inserito nella
provetta con il terreno e trasportato al laberatorio il prima possibile e coltivato su un appropriato terreno di isolamento (Blood Agar, Laked Blood Agar,
MacConkey ecc.) | dispositivi Copan Transystem dispongono di diversi applicaton per facilitare il prelievo dei campioni dai diversi siti del paziente
come indicato nella tabella sopra riportata. Per raccomandazioni specifiche relativamente al prelievo dei campioni per analisi microbiologiche e
tecniche d‘i1 isolamento primario, consultare | seguenti testi; Cumitech 9%, Marnual of Clinical Microbiclogy® e il Clinical Microbiology Procedures
Handbook®,

| terreni Copan Transystem sono contenuti in una provetta a costrizione che ha due funzioni: nel caso di terreni di trasporto gel serve a mantenere
intatti i 6 cm di colonna di terreno agar gel e nel caso di terreni di trasporto liquidi serve a mantenere la spugna che trattiene il liquido in fondo alla
provetta, Le singole unita di tamponi Copan Transystem sono confezionate in buste pelabili in plastica film-film & posti in una confezione esterna
formata da buste di fogli laminati Vi-Pak. La busta in film-film & la busta di fogli laminati minimizzano 'ossidazione e 'evaporazione dell'acqua dal
prodotto garantendo la stabilita del prodotto fino alla data scadenza indicata

REAGENTI
edere testo inglese.

NOTE TECNICHE

| tamponi Copan con terreno contengono sodio tioglicollato, importante componente per la performance del prodotto e per la sopravvivenza dei
microrganismi. Il sodio tioglicollato ha un naturale odore sulfureo. Tale cdore se percepito al momento dell'apertura del prodotto non deve allarmare
in quanto perfettamente normale e prive di caratteristiche pericolose.
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L'effetto d'ingiallimento del tubo contenente il terreno & un fenomeno noto legato al tipo di materia prima (polipropilene di grado medicale) e al
trattamento di sterilizzazione ionizzante del prodotto @ non ha nessuna controindicazione ed effetto dannoso per la qualita o la performance del
prodotto. | tamponi di prelieve Copan sono prodotti utilizzando fibre di origine naturale che non sono state trattate con agenti chimici e shiancanti
poiché tali sostanze potrebbero compromettere la sopravvivenza dei microorganismi & la performance del prodotto. Poiché Copan utilizza fibre di
origine naturale il puntale pud apparire leggermente giallo; questo fenomeno & perfettamente normale & non ha conseguenze sulla performance del
prodotto o sulla sicurezza del paziente.

PRECAUZIONI D'USO

1. Questo prodotto & esclusivamente monouso; il riutilizzo pud causare rischio di infezione /o di risultati inaccurati,
2. Per utilizzo in Vitro
3 Il dispositivo Copan Transystem & certificato come dispositivo di Classe lla secondo la classificazione della Direttiva Europea per Dispositivi

Medici CE 93/42. In particolare, il tampone applicatore & indicato per un breve e transitorio contatto con il paziente per il prelievo del
campione. Questo breve contatto avviene con la superficie esterna del paziente o con superfici interne attraverso orifizi naturali del corpo
come ad esempio naso, gola, vagina o attraverso ferite chirurgiche.

4. Nel prelevare campioni dal paziente fare attenzione alla pressione e alla forza esercitata che deve essere leggera in quanto il materiale
dell'asta & frangibile.

5. L'adesione della fibra allasta & testata per prelievi istantanei; una durata prolungata del contatto fra tampone e zona del prelievo pud
causare il distacco della fibra.

6. Le istruzioni duso vanno seguite attentamente. Il produttore declina ogni responsabilitd per utilizzi non autorizzati e diversi da quelli
specificati

7. Se la procedura di laboratorio prevede la coltura del campione prelevato in una provetta di brodo di coltura, 'asta deve essere separata

dal tappo con molta attenzione per evitare effetti aerosol, nel caso l'asta debba essere spezzata si consiglia I'uso di forbici sterili per una
facile, sicura e pulita frattura.

8. Osservare tecniche asettiche quando si utilizza il prodotto.

9. 8i deve supporre che ogni campione contenga microrganismi infettivi e si deve pertanto trattarlo con le dovute precauzioni. Dopo ['utilizzo,
smaltire provette e tamponi secondo le disposizioni del laboratorio relative al materiale infetto.

10. Il processo del campione prelevato dovrebbe essere effettuato in una cabina di sicurezza protetta. Vestiario e occhiali protettivi da
|laboratorio dovrebbero essere sempre indossati quando si processano campioni,

11. Se il tampone viene sottoposto ad un trattamento chimico, fisico a scopo sterilizzante o microbiostatico, la sua funzionalitd potrebbe
risultarne compromessa.

12, Certe fibre dei tamponi e alcuni terreni di trasporto sono nati interferire o essere incompatibili con certi kit diagnostici. Se c'é l'intenzione

di utilizzare una parte del prodotto Transystem con altro kit o test, ['utilizzatore o il produttore deve verificare la compatibilita o validare
indipendentemente e qualificare I'uso del prodotto Copan Transystermn con il kit o test in oggetta.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare i dispositivi Copan Transystem a 5-25°C. Non congelare o surriscaldare. Non utilizzare dopo la data scadenza chiaramente indicata sul
cartone esterno, su ogni confezione interna, su ogni busta singola contenents il tampone e sulla etichetta della provetta per il trasporto del campione.
Il prodotto stoceato a temperature diverse da quelle indicate non mantiene le specifiche dichiarate.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO
Il contenuto delle unita non ancora aperte @ non danneggiate & garantito sterile. Non utilizzarle se presentano tracce di danneggiamento,
disidratazione o contaminazione. Non usarle se gia scadute.

MATERIALE FORNITO

Diverse configurazioni di confezionamento sono disponibili per specifici codici personalizzati.

Tipicamente 50 pezzi di Transystem™ sterile sono contenuti in una busta di alluminio laminato; in alterativa da 100 a 150 pezzi di Transystem™
sono contenute in un cartone. Ogni bustina contiene un tampone e un tubo in plastica con terreno di trasporto. Per informazioni aggiuntive sui codici
personalizzati rivolgersi all'ufficio vendite di Copan Italia.

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
Materiale necessario per lisolamento, la differenziazione e la coltivazione di batteri asrobi ed anaerobi, cioé piastre o provette con terrenc di coltura
e sistemi d'incubazione, contenitori di gas o stazioni di lavoro in anaerobiosi.

ISTRUZIONI PER L'USO
Le istruzioni per l'uso sono stampate su ognuna delle unitd Copan Transystem, insieme allo schema descrittivo, & possono essere commentate come
segue:

1. Aprire la busta del Copan Transystem dove vi & lindicazione "Peel Here"
2. Togliere il tappo dalla provetta per il trasporto.
3. Estrarre il tampone applicatore e prelevare il campione. Durante il prelievo la punta dell'applicatore deve toccare solamente la zona di

sospetta infezione, per minimizzare il rischio di contaminazione.

GCOPAN Page 6



. HO97F Rev.06 Date 2019.02
Transystem™

4. Paorre il tampone applicatore nella provetta e richiudere bene con il tappo.
5. Annotare il nome e | dati del paziente sull'etichetta della provetta.
B, Inviare il campione al laboratorio per I'analisi immediata.

Attenzione - durante il prelievo non deve essere esercitata una forza o una pressione eccessiva che potrebbe provocare la frattura dell'asta.

CONTROLLO QUALITA

Tutte le materie prime, componenti @ ogni lotto di prodotto finito vengono sottoposti a severi controlli di qualita. Diversi organismi di controllo sono
utilizzati per testare che le specifiche siano soddisfatte. Certificati di sterilita e controllo qualitéd che descrivono alcune delle procedure di QC sono
disponibili su richiesta. Per i laboratori che desiderano testare |la performance dei tamponi di trasporto, un semplice protocollo di controllo & descritto
nella sezione Quality Control nel Clinical Microbiology Procedures Handbook®,

RISULTATI

La sopravvivenza dei batteri nel terreno di trasporto dipende da molti fattori, tra cui il tipo di batteri, la durata del trasporto, la temperatura di
conservazione, la concentrazione di batteri nel campione e la formulazione del terreno di trasporto. | campioni dovrebbero essere direttamente
trasportati al laboratorio @ messi in coltura entro 24 ore. Studi pubblicati hanno dimostrato che i tamponi Copan Transystem con terreno di trasporto
Liquide Stuart e Liquido Amies sono in grade di mantenere la sopravvivenza di importanti batteri clinici aerobi per 24 are #2%.

Cary e Blair riportarono in studi specifici con campioni clinici che la Salmonella e la Shigelia potevano essere recuperati sino a 439 giomi dopo lo
stoccaggio a temperatura ambiente. In una simile prova sul campo, ceppi di Vibrio cholerae non agglutinabile, Heiberg group lll e IV, furono isolati
dopo 22 giorni®. Nel controllo di 162 campioni di feci di routine raccolti & conservati in terreno Cary-Blair Medium, ceppi di Shigella furono recuperati
sino a 49 giomi a temperatura ambiente’. Nonostante la presenza di Proteus e Pseudomonas aeruginosa, la Salmonella continud a essere isolata
per almeno 45 giorni. In altri campioni che non contenevano questi contaminanti, la Salmonella fu isclata sino a 62 giorni. Shigella sonnei fu
recuperata fino a 34 giorni da una porzione di intestino posta nel terreno di trasporto. Utilizzando il terreno Cary-Blair, Neuman et. al., riportd che il
Vibrio parahaemolyticus sopravvive per 35 giornis. Il terreno Cary-Blair & inoltre raccomandato per il trasporto di campioni sospetti di contenere
Campylobacter jejuni'®.

Il Transystem ™ raggiunge prestazioni ottimali guando confezionato in singola busta di plastica pil busta in alluminio

LIMITAZIONI

| tamponi Copan Transystem con terreno Liquido Stuart, Liquido Amies, Cary Blair gel e Stuart gel sono previsti solamente per |a raccolta e il trasporto
di campioni di organismi aerobi. Usare altri sistemi di trasporto specifici per | campioni di virus, Chlamydia o organismi anaerobi. Terreni di trasporto,
reagenti di coloranti, olio di immersione, vetrini e gli stessi campioni a volte possono contenere organismi morti che si rivelano con la colorazione di
Gram.

Il Transystem™ Copan non & stato validato per 'esecuzione di campionamenti ambientali e di test di sterilita.

Bibliografia di riferimento - Vedere testo inglese.

Vedere la tabella dei simboli in fondo alle istruzioni per l'uso
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APLICACION

Copan Transystem es un sisterna estéril, listo para uso destinado a recolecta, transporte, y preservacion de |a muestra clinica para examenes

bacteriologicos.

CODIGO* TERRENO DE TRANSPORTE  |HISOPO Ef?dSERgLTE"ZONA DE TOMA DE
111C.USE / 111C  [Stuart Agar Gel sin carbén Hisopo de plastico regular individual Boca, Garganta, Vagina, Heridas
112C.USE |Stuar1 Agar Gel sin carbon Aplicador de madera regular individual Boca, Garganta, Vagina, Heridas
113C.USE |Stuar1 Agar Gel sin carbén Minitip de aluminio Ojos, ORL, Urogenital, Pediatrico
117C.USE/ 117C |Stuart Agar Gel con carbon Aplicador de plastico regular individual Boca, Garganta, Vagina, Heridas
118C.USE |Stuar1 Agar Gel con carbén Aplicador de madera regular individual Boca, Garganta, Vagina, Heridas
118C.USE Stuart Agar Gel con carbén Minitip de aluminio Ojos, ORL, Urogenital, Pediatrico
126C.USE Amies liquido Punta pequefia de aluminic blando Ojos, ORL, Urogenital, Pediatrico
132C.USE /132C  |Cary Blair Agar Gel Aplicador de plastico regular individual Boca, Garganta, Vagina, Heridas
138C.USE Amies liquido Dos aplicadores regulares de plastico Boca, Garganta, Vagina, Heridas
139C.USE Stuart Liguido Dos aplicadores regulares de plastico Boca, Garganta, Vagina, Heridas
140C USE Amies liquido Aplicador de plastico regular individual Boca, Garganta, Vagina, Heridas
141C.USE Stuart Liguido Aplicador de plastico regular individual Boca, Garganta, Vagina, Heridas
142C USE Amies liquido Minitip de aluminio Ojos, ORL, Urogenital, Pediatrico
143C.USE Stuart Liquido Minitip de aluminio Ojos, ORL, Urogenital, Pediatrico
191C.USE Amies liquido Punta pequefia de alambre trenzado flexible Ojos, ORL, Urogenital, Pediatrico
8138CQ Amies liquido 2:%;%5‘:‘:”“ de plastico regulares con punta Boca, Garganta, Vagina, Heridas
8142CQ Amies liquido Punta pequefia de aluminio blando Ojos, ORL, Urogenital, Pediatrico

* Aqui solo se enumeran los codigos Copan. Para conocer los codigos personalizados, pongase en contacto con el departamento de ventas de
Copan ltalia.

** Esta simplemente es una tabla aconsejada, Consulte los procedimientos GLP para elegir el dispositivo adecuado para la zona de recogida de |a
muestra especifica.

RESUME Y PRINCIPIOS

Uro de los procedimientos de rutina en diagndstico de infecciones bacterianas implica la recolecta y transporte seguro de la muestra clinica obtenida
del paciente en el laboratorio. Esto puede ser realizado usando el hisopo con medio de transporte Copan Transystem. Cada unidad de Transystem
es compuesta de un embalaje estéril que contiene un aplicador (hisopo) para recolectar la muestra y un tubo gue contiene el medio de transporte
en cual el aplicador es reintroducido después de tomar la muestra.

Copan Transystem esta disponible en una gama de diferentes medios de transporte: Stuart Liguido, Amies Liquido, Cary Blair Agar Gel y Stuart
Agar Gel. Estos medios de transporte son, no nutrientes, taponados con fosfato, y proporcionan un ambiente reducido, debido a su formulacion con
Tioglicolato de Sodio o Acido Tioglicolico (Acido Mercaptoacetico)' 345 Especificamente se recomienda el uso del medio de transporte Cary-Blair
para la recolecta y transporte de muestras de fecales o rectales, para investigacion de entero bacterias patogenicas®" .

Microorganismos contenidos en la muestra son protegidos de secamiento debido a la humedad en el medio de transporte. El propdsito del medio
es mantener la viabilidad de los microorganismos durante el transporte hasta el laboratorio. Una vez recolectada la muestra el hisopo debera ser
introducido en el tubo que contienen el medio y transportado lo mas rapido posible para ser sembrado en los medios apropiados para aislamiento
primario (Agar Sangre, Agar Chocolate, Agar MacConkey etc.) El Transystem esta disponible con diferentes tipos de aplicadores que facilitan recolecta de
la muestra de varios sitios del paciente, conforme a la descripcion de la tabla previamente mencionada. Para recomendaciones especificas al respecio de
recoleta de muestras para andlisis microbiolégico y téenicas de aislamiento primario, consulte las siguientes referencias: Cumitech 97, Manual of Clinical
Microbiclogy” y Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

El tubo de transporte tiene una constriccion en forma de reloj de arena disefiado para dos funciones: en el caso usando el medio agar gel, mantener
intacta la columna de 6cm de profundidad del medio de transporte, y el caso usando el medio liquido ayuda a mantener la esponja en posicidn en
el fundo del tubo. Transystem son empacados individualmente en una pelicula plastica y en un empaque exterior de hoja de aluminio metalico. El
embalaje de pelicula plastica y la hoja metalica minimiza los efectos de oxidacion y evaporacion garantizando la estabilidad del producto.

REACTIVOS
Favor de leer el texto en Ingles

NOTAS TECNICAS

Los medios del hisopo Copan contienen Tioglicolato de Sodio, un componente importante para el desempenio del producto y mantenimiento de la
viabilidad de los microorganismos. Tioglicolato de sodio tiene un olor caracteristico de azufre. Es posible detectar este olor de azufre al momento de
abrir &l embalaje de plastico. Este olor es perfectamente normal y completamente inofensivo.

@to PAN
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El efecto amarillento del tubo que contiene el suelo es un fendmeno conocido vinculado al tipo de materia prima (polipropileno de grado médico) y
al tratamiento de esterilizacion ionizante del producto y no tiene ninguna contraindicacion ni un efecto perjudicial sobre la calidad o el rendimiento
del producto.

Los aplicadores de toma Copan se producen utilizando fibras de origen natural que no se han tratado con agentes quimicos y de blanqueado, ya
que estas sustancias podrian perjudicar la supervivencia de los microorganismos y las prestaciones del producto. Como Copan utiliza fibras de
origen natural, la punta puede aparecer ligeramente amarilla; este fendmeno es perfectamente normal y no tiene consecuencias sobre las
prestaciones del producto o sobre la seguridad del paciente.

PRECAUCIONES

1. Este producto es un dispositivo de un solo uso; su reutilizacion podria comportar riesgo de infeccion y/o un resultado incorrecto.
2 Para uso en Diagnéstico "In Vitro"
3 Copan Transystem esta certificado como un dispositivo Clase |la, segin los términos de la clasificacion de la European Medical Device

Directive EC 93/42. En particular, el hisopo esta calificado para contacto corto y transitorio con el paciente con la finalidad de recolectar
la muestra. Este contacto répido es realizado en la superficie externa del paciente o con superficies internas via orificios corporales como
nariz, garganta, vagina, o via heridas quirirgicas

4. Durante la recolecta de la muestra del paciente, debe tomar cuidado de no usar fuerza o presidn excesiva que pueda resultar en
quebradura del asta del aplicador.

5. La fibra unida la punta del aplicador esta cualificada para un contacto corto con el paciente con el propésito de recolectar la muestra;
contacto prolongado debe ser evitado ya que puede resultar en el desprendimiento de |a fibra.

6. Las instrucciones de uso deben ser seguidas cuidadosamente. El fabricante no se responsabiliza por uso no autorizado o inadecuado del
producto.

7. Cuando la muestra del hisopo sea sembrada, y en caso que el procedimiento necesite que el aplicador sea colocado en un tubo con caldo

de cultivo, debe tener mucho cuidado al separar el aplicador de la tapa, con fin de eliminar cualquier riesgo de salpicones o aerosoles.
8i es necesario cortar el aplicador, use tijeras estériles para facilitar una quebradura limpia y segura.

8. Observar técnicas asépticas al utilizar este producto.

= Debe asumir que todas las muestras pueden contenar microorganismos infecciosos, todas las muestras deben ser manipuladas con
precauciones apropiadas. Después de uso, tubos e hisopos deben ser descartados de acuerdo a las normas del laboratorio para
materiales infecciosos.

10. El procesamiento del hisopa con la muesira debe ser realizado preferentemente dentro de una cabina de flujo laminar. Equipos de
proteccion individual deben ser utilizados siempre que se trabaje con muestras para cultivo.

11, El producto debe ser usado como indicado y no debe ser sujetado a ningun tipo de esterilizacion quimica o fisica previo al uso ya que
esto comprometera el buen desempefio del producto.

12. Es conocido que algunas fibras de hisopos y medios de transporte interfieren o pueden ser incompatibles con ciertos métodos y kits de

diagnéstico. Si el objetivo es usar cualquier parte del producto Transystem en conjunto algin método o kit de diagnostico, el usuario o el
fabricante del método o kit de diagnostico debe verificar la aceptabilidad del producto Copan o independientemente validar y calificar el
uso del Transystern con el método o kit de diagnostico.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Mantenga Transystem de 5 hasta 25°C. No congele o sobrecaliente. No use después de la fecha de validacion que esta claramente impresa en el
cartén exterior, en cada paguete de hisopos, en cada embalaje Individual y también en la efigueta del tubo de transporte. Sl el producto es
incorrectamente almacenado esto puede comprometer su desemperio e invalidar las especificaciones y funcionamientos declarados.

DETERIORO DEL PRODUCTO
El contenido de las unidades cerradas e integras tiene su esterilidad garantizada. No use si el producto presenta evidencias de dano, deshidratacion
o contaminacion. No use después de la fecha de validez.

PRESENTACION

Estan disponibles diferentes configuraciones de envasado para cadigos personalizados especificos.

. Tipicamente 50 piezas de Transystem™ estéril estan contenidas en un sobre de aluminio laminado; como alternativa de 100 a 150 piezas de
Transystem™ estan contenidas en un cartén. Cada sobre contiene un tampén y un tubo de plastico con terreno de transporte. Para informaciones
adicionales sobre los codigos personalizados, dirigirse a las oficinas de ventas de Copan Italia.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVEIDOS
Material apropiado para cultivo, aislamiento e identificacion de bacterias. Estos materiales incluyen placas o tubos de medios de cultivo, sistemas
de incubacian, jarras o cabina de trabajo.

MODO DE USO
Las instrucciones de uso estan impresas en cada embalaje individual del Transystem acompariadas con diagramas descriptivos. Instrucciones de
uso son resumidas al seguir:

GCOPAN Page 9



. HO97F Rev.06 Date 2019.02
Transystem™

1. Abra el embalaje estéril de Venturi Transystem en el lugar asignado "Abra Agui.”
2. Remueva la capa del tubo de transporte.
3. Remueva el hisopo aplicador y recolecte la muestra del paciente. Durante la recoleccién de la muestra solamente la punta del hisopo

debers entrar en contacto con el drea de infeccion sospechada, con fin de minimizar cualquier posible contaminacion.

Introduzca el hisopo en el tubo de transporte, reemplace la capa firmemente para sellar completamente.

Anote el nombre del paciente e informacion de registro en |a etiqueta del tubo.

. Envie la muestra al laboratorio inmediatamente para andlisis.

Precaucién - Durante la recolecta de muestra del paciente, debe tomar cuidado de no usar fuerza o presion excesiva gue pueda resultar en
quebradura del asta del aplicador.

RS

GARANTIA DE CUALIDAD

Toda materia prima, componentes, y lotes del producto final son sujetados a un riguroso control de calidad por Copan. Se ha recurrido a diferentes
organismos de control para comprobar que se satisfagan las especificaciones. . Certificados de esterilidad y garantia de calidad, los cuales describen
algunos de los procedimientos de CQ, pueden ser solicitados a Copan. Para los laboratorios que deseen comprabar el funcionamiento del producto,
protocolos simples para esta prueba estén descritos en capitulo de Control de Calidad en el manual "Clinical Microbiclogy Procedures Handbook™.

RESULTADOS

La sobrevivencia de las bacterias en el medio de transporte depende de muchos factores. Estos incluyen el tipo de bacteria, tiempo de transporte,
temperatura de conservacion, concentracion de bacterias en la muestra y formulacion del medio de transporte. Las muestras deben ser transportadas
directamente al laboratorio y sembradas entre 24 horas. Estudios publicados han demostrado que el medio de transporte Copan Transystem con
Stuart Liguido y Amies Liguido tiene la capacidad de mantener la viabilidad en una gama bacterias aerdbicas por 24 horas. '+

Cary y Blair refieren en estudios especificos con muestras clinicas que la Salmonella y la Shigella pueden recuperarse hasta 49 dias después de la
conservacion a temperatura ambiente. En una prueba similar in situ, se aislaron cepas de Vibrio cholerae no aglutinable, grupos 11l y IV de Heiberg
tras 22 dias®. En estudios con 162 especimenes de fecales de rutina recolectadas con el medio Cary-Blair, cepas de Shigela fueran recuperadas
por hasta 49 dias en temperatura ambiente’. A pesar de |a presencia de Proteus y Pseudomonas aeruginosa, la Salmonella continué siendo aislada
durante al menos 45 dias. En otros especimenes, los cuales no contenian estos contaminantes, Saimonela fue aislada hasta 62 dias. La Shigelia
sonnei fue recuperada hasta 34 dias a partir de una porcion de intestino colocada en el terreno de transporte. Usando el medio Cary-Blair, Neuman
et al, describen que Vibridn parahasmolyticus sobrevive por 35 dias. El medio Cary-Blair se recomienda también para el transporte de muestras en
las cuales se sospacha contienen Campylobacter jejuni 2.

El Transystem™ alcanza prestaciones dptimas cuando se envasa en un unico sobre de plastico mas un sobre de aluminio.

LIMITACIONES

Copan Transystem Stuart Liquido, Amies Liguido, Cary Blair Agar Gel y Stuart Agar Gel son disefiados para recoleta y transporte de muestras
bacteriologicas aerdbicas Unicamente. Muestras conteniendo virus, clamydia o bacterias anaerdbicas deben ser recolectadas y transportadas
usando alternos y especificos sistemas de transporte. Medios de transporte, reactivos colorantes, aceite de inmersian, laminas de vidrio y las mismas
muestras algunas veces contienen microorganismos muertos visibles en tincidn de Gram.

El Transystem™ Copan no se ha validado para la ejecucion de muestreos ambientales y de pruebas de esterilidad.

Referencias - Favor de leer el texto en Ingles

Consulte la tabla de simbolos incluida al final de las instrucciones de uso
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VORGESEHENE ANWENDUNG

Die Copan Transystem™ Produkte sind sterile und gebrauchsfertige Systeme, die fur die Entnahme, den Transport und die Konservierung der

klinischen Proben fur kultivierende Untersuchungen gedacht sind.

DEUTSCH

ART.NR.* TRANSPORTMEDIUM TUPFER VERWENDUNGSZWECK/ENTNAHMEORT**
111C.USE/111C  |Stuart Agar Gel chne Holzkohle Narmaler, einzelner Kunststofftupfer Mund, Hals, Vagina, Wunden
112C.USE |Stuar1 Agar Gel ohne Holzkohle Normaler, einzelner Holzapplikator Mund, Hals, Vagina, Wunden
113C.USE |Stuart Agar Gel ohne Holzkohle Minitip-Aluminiumdraht Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch
117C.USE/117C |Stuar1 Agar Gel mit Holzkohle Narmaler, einzelner Kunststoffapplikator [Mund, Hals, Vagina, Wunden
118C.USE |Stuar1 Agar Gel mit Holzkohle Normaler, einzelner Holzapplikator Mund, Hals, Vagina, Wunden

119C USE Stuart Agar Gel mit Holzkohle Minitip-Aluminiumdraht Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch
126C.USE Amies flussig Minitip-Aluminiumdraht, Soft Auge, HNO, Uragenital, Padiatrisch
132C.USE /132C  |Cary Blair Agar Gel Normaler, einzelner Kunststoffapplikator |Mund, Hals, Vagina, Wunden
138C.USE Amies flissig Zwei normale Kunststoffapplikatoren Mund, Hals, Vagina, Wunden

139C USE Stuart flussig Zwei normale Kunststoffapplikatoren Mund, Hals, Vagina, Wunden

140C USE Amies flussig Normaler, einzelner Kunststoffapplikator |Mund, Hals, Vagina, Wunden
141C.USE Stuart flussig Normaler, einzelner Kunststoffapplikator |Mund, Hals, Vagina, Wunden

142C USE Amies flossig Minitip-Aluminiumdraht Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch
143C.USE Stuart flussig Minitip-Aluminiumdraht ‘Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch
191C.USE Amies flissig Minitip Flexibler verdrillter Draht Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch
B8138CQ Amies flussig g:ﬁier;to;ﬂsa:TZ:unstsmﬁapplikamren, Mund, Hals, Vagina, Wunden
8142CQ Amies flussig Minitip-Aluminiumdraht, Soft Auge, HNO, Urogenital, Padiatrisch

* Nur die Copan-Artikelnummern sind hier aufgefihrt. FOr benutzerdefinierte Artikelnummern wenden Sie sich bitte an das Verkaufsblro von Copan
Italia.
** Dies ist nur eine vorgeschlagene Tabelle. Siehe die GLP-Verfahren, um das geeignete Produkt fur Ihren spezifischen Probenahmeort auszuwahlen.

INHALT UND ERLAUTERUNGEN

Eines der Standardverfahren fOr die Diagnose von bakteriellen Infektionen ist die Entnahme einer klinischen Probe von dem Patienten und deren
Transport zum Labor unter sicheren Bedingungen. Dank dem Entnahme- und Transportsystem der Firma Copan Transystem ist dies moglich. Jede
Copan Transystem-Einheit besteht aus einer sterilen Aufreipackung, die ein Stabchen fir die Entnahme der Probe und ein Réhrchen mit
Transportmedium enthalt, in dass das Stabchen nach der Probenentnahme gesteckt wird.

Copan Transystem ist mit verschiedenen Transportmedien erhaltlich: Liquid Stuart, Liquid Amies, Cary-Blair Agar Gel und Stuart Agar Gel Medium.
Diese sind nicht ndhrstoffhaltig, sind in Phosphat getaucht und bieten dank dem enthaltenden Matrium Thioglycolat! bzw. der Thioglykolsaure
(Thioglyzerinsaure)'**** gin reduziertes Medium. Cary-Blair Transport Meadium ist besonders fur die Entnahme und den Transport von fakalen oder
rektalen Abstrichen for die Untersuchung auf enterische pathogene Keime®™# geeignet

Die Feuchtigkeit des Transportmediums schutzt die in der Entnahmeprobe vorhandenen Mikroorganismen vor Dehydrierung. Das Medium hat die
spezifische Aufgabe, das Uberleben der Organismen wahrend des Transportes zum Labor zu gewahrleisten. Nachdem der Abstrich entnommen
wurde, muss er so schnell wie maéglich in das Réhrchen gegeben und in das Labor gebracht werden, wo er auf einem entsprechenden priméren
Isclationsmedium kultiviert wird (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey usw.) Copan Transystem ist mit verschiedenen Stabchentypen fir die
vereinfachte Probenentnahme an verschiedenen Korperstellen lieferbar, siehe Tabelle oben. FOr besondere Anweisungen bezlglich der
Probenentnahme zur mikrobiologischen Untersuchung und bezlglich der priméren Isoliertechniken wird auf die Fachliteratur verwiesen: Cumitech
9° Manual of Clinical Microbiology'® und Clinical Microbiology Procedures Handbook®.

Das Transportréhrchen verfugt Gber eine ,Sanduhr-Taille" die zwei Funktionen besitzt; bei Agar Gel Medium wird die & cm Agar Gel Mediumsaule
intakt gehalten und bei Liguidmediumprodukten halt es den Aufnahmeschwamm am Rohrchenboden. Transystem sind einzeln in einer
Plastikverpackung verpackt und mit einer weiteren metallischen Lage Vi-Pak umhdllt. Die mehrlagige Verpackungsfolie minimiert den
Oxidationseffekt und die Verdampfung des Wasseranteils des Produkts und gewshrleistet die Produktstabilitat bis zum angegebenen Verfallsdatum.

REAGENZIEN
Siehe englischen Text

TECHNISCHE ANMERKUNGEN

Copan Abstrickmedien enthalten Natrium Thioglycolat, das eine wichtige Kemponente fur die Leistungsfahigkeit des Produktes und fur das Uberleben
der Mikroorganismen ist, s hat einen natirlichen Schwefelgeruch, Wenn beim Offnen des Produktes dieser Geruch entweicht ist, dies kein Grund
zur Beunruhigung, da dies vollkommen normal ist.

@to PAN
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Das Vergilben des Rohrchens in dem sich das Medium befindet, ist ein bekanntes Phanomen aufgrund des verwendeten Basismaterials
(medizinische Polypropylenqualitat) und der Irradiation-lonisierungsprozess beeintrachtigt nicht die Produktqualitdt oder dessen Leistung. Die
Entnahmetupfer Copan werden mit natGrlichen Fasern hergestellt. Sie wurden weder mit chemischen Agenzien noch mit Bleichungsmitteln
behandelt, da diese Substanzen das Uberleben der Mikroorganismen und die Leistung des Produkts beeintrachtigen kénnten. Der Tupfer kénnte
leicht gelblich sein, da Copan natdrliche Fasern verwendet, Diese ist villig normal und hat keine Auswirkungen auf die Zweckmanigkeit des Produkts
oder auf die Sicherheit des Patienten.

VORSICHTSMARNAHMEN

1. Diese Produkt ist nur fur den Einmalgebrauch bestimmt; eine Wiederverwendung kanN zu einem Infektionsrisko und/oder ungenauen
Ergebnissen flhren.

2 Fur die In-vitro-Diagnose.

3 Copan Transystem ist als 2. Klasse gemal den Bestimmungen der Europaischen Richtlinien for Medizinprodukte 93/42/EG eingestuft.

Insbesondere ist das Abstrichstabchen fur den kurzzeitigen Kontakt mit dem Patienten, d.h. nur fir die Probenentnahme geschaffen. Diese
kurze Berthrung wird an den externen oder internen Oberflachen der normalen Korperdffnungen, wie Nase, Rachen oder Vagina oder an

Wunden ausgefahrt.

4. Wéhrend der Probenahme darf kein Ubermaiiger Druck auf das Stabchen ausgelbt werden, da die Gefahr des Stabchenbruches besteht.

5. Die Haftung des Fasermaterials am Stabchen ist nur fir kurzzeitigen Kontakt mit der Entnahmestelle konzipiert; ein langerer Kontakt
zwischen Stabchen und Entnahmestelle kann ein Ablésen von Fasern verursachen.

6. Die Gebrauchsanweisungen sind sorgfaltig zu befolgen. Der Hersteller haftet nicht fir die unsachgemaie oder falsche Anwendung des
Produkts.

7. Falls die Laborprozedur das Kultivieren der Entnahmeprobe in einem Prifglas mit Nahrboden vorsient, ist das Stabchen vorsichtig vom

Stopfen zu losen, um aerosole Effekte zu vermeiden; falls das Stabchen abgebrochen werden soll wird empfohlen, eine sterile Schere zu
verwenden, um eine einfache, saubere und sichere Bruchstelle zu erhalten

8. Bei der Verwendung des Produktes aseptische Methoden anwenden.

9. Man muss davon ausgehen, dalt jede Probe ansteckende Mikroorganismen enthalt und sie daher mit den entsprechenden
Vorbeugungsmalknahmen zu behandeln ist Nach der VWerwendung missen die Réhrchen und Stabchen entsprechend der
Laborvorschriften fur infektioses Material entsorgt werden.

10. Das Abstrich-Verfahren sollte in einem Schutzschrank oder einer Schutzhaube vorgenommen werden. Labor-Schutzkleidung und
Schutzbrille sind wahrend dem gesamten Kultivierungsablauf zu tragen.

11. Das Produkt ist gemai den Anweisungen zu benutzen und darf keiner zusatzlichen chemischen oder physikalischen Behandlungen, um

einen Sterlisations- oder Mikrobiostatikeffekt zu erreichen, unterzogen werden, denn dann waren die Leistung und die Funktionalitat des
Produkts nicht mehr gewahrleistet.

12. Bestimmte Wattestabchen und Transportmedien interferieren oder sind inkompatibel mit bestimmten Diagnose-Testkits und
Untersuchungen. Wenn ein Bestandteil der Venturi Transystem Produkte mit einem dritten Testkit oder Analyse verwendet werden sall,
so muss der Anwender oder Hersteller dieses dritten Bestandteils die Eignung des Copan Produkts verifizieren oder unabhangig
voneinander die Anwendung des Transystems mit den genannten Testkits oder Analysen bewerten und modifizieren.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

Store Transystem ist bei 5 - 25°C zu lagem. Es darf nicht tiefgekihlt oder Gberhitzt werden. Abgelaufens Produkte, d.h. jede Stabchenpackung, jeder
einzelne Stabchenblister und das Abstrichréhrehentransportetikett durfen nicht mehr verwendet werden. Das Datum ist gut lesbar auf der Verpackung
abgedruckt. Falls das Produkt mit abweichenden Temperaturen gelagert wird, werden die spezifizierten Eigenschaften nicht gewahrleistet.

VERFALL DES PRODUKTS
Der Inhalt der nicht gedffneten und nicht beschadigten Einheiten ist garantiert steril. Sie dirfen nicht verwendet werden falls sie Beschadigungen,
Dehydrierung oder Kontaminierungen aufweisen. Abgelaufene Produkte dirfen nicht mehr verwendet werden.

GELIEFERTES MATERIAL

Fur spezifische kundenspezifische Artikelnummern sind verschiedene Verpackungskonfigurationen erhaltlich.

Gewdhnlich sind 50 Stlck sterile Transystem™ in einem Aluminium-Verbund-Beutel oder 100 bis 150 Stlck Transystem™ in einer Schachtel
enthalten. Jeder Beutel enthélt einen Tupfer und ein Plastik-Reagenzglas mit Transportnahrboden Fir weiterfUhrende  Informationen zu
personalisierten Codes wenden Sie sich bitte an die Verkaufsabteilung von Copan ltalia.

ERFORDERLICHES, ABER NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
Fur die Isolierung, die Differenzierung und die Kultivierung der aeroben und anaeroben Bakterien notwendiges Material, d.h. Objekttréger oder
Prifglaser mit Kulturmedium und Brutsysteme, Gasbehalter oder anaerobe Arbeitsplatze.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Auf jeder Copan Transystem Einheit ist die Gebrauchsanweisung zusammen mit dem beschreibenden Schema, das wie folgt kommentiert sein kann,
abgedruckt:
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1. Die Venturi Transystem sterile Verpackung an dem mit ,Peel Here" gekennzeichneten Stelle aufreifien.

2. Den Verschluss des Transportréhrehens abnehmen.

3. Das Probeentnahmestabchen herausziehen und die Probe entnehmen. Wahrend der Probennahme darf der Stabchenkopf nur die
vermutlich infizierte Stelle berthren, um das Risiko der Kontaminierung zu minimieren.

4. Das Stabchen wieder in das Réhrchen einfihren und den Verschluss aufsetzen, damit die Probe vollstandig abgedichtet ist.

5. Namen und Daten des Patienten auf dem Réhrchenetikett vermerken.

6. Die Probe sofort ins Labor zur Analyse schicken.

Achtung: Wahrend der Probenahme darf kein Gbermaiiger Druck auf das Stabchen ausgelbt werden, da die Gefahr des Stabchenbruches besteht.

QUALITATSSICHERUNG )

Alle Rohstoffe, Komponenten und jede Charge des fertigen Produkts werden einer strengen Qualitatskontrolle unterzogen.Zur Uberprufung der Einhaltung
der Spezifikationen werden mehrere Kontrollstellen eingesetzt. Zertifikate Gber die Stenlitdt und Qualitatssicherung, die einige der QS-Verfahren nennen,
kénnen bei Copan angefordert werden. Labore welche die Leistung der Transportstabchen prifen méchten, kénnen ein einfaches Testprotokoll im
Abschnitt Qualitatssicherung im Handbuch Clinical Microbiology Procedures Handbook® nachlesen.

ERGEBNISSE

Das Uberleben der Bakterien in dem Transportmedium hangt von vielen Faktoren ab, unter anderem von der Bakterienart, der Transporidauer, der
Aufbewahrungstemperatur, der Bakterienkonzentration innerhalb der Probe und der Transportmedienzusammensetzung. Die Proben missen sofort
in das Labor transportiert werden und innerhalb 24 Stunden kultiviert werden Veroffentlichte Studien haben gezeigt, dass Copan Transystem mit
Liquid Stuart und Liguid Amies Transport Medium das Uberleben von aeroben Bakterien fur 24 Stunden gewéhrleistet‘””.

Cary und Blair berichteten in spezifischen Studien mit klinischen Proben, dass Salmonellen und Shigelien bis zu 45 Tage nach der Lagerung bei
Raumtemperatur gewonnen werden konnten. In einem ahnlichen Feldversuch wurden Stamme von nicht agglutindsen Vibrio cholerae, Heiberg-
Gruppe Il und IV, nach 22 Tagen isoliert®. Beobachtungen von 162 Routinefakalienproben, die in Cary-Blair Medium entnommen wurden, wurden
Shigella-Stamme nach bis zu 49 Tagen in Raumtemperatur wiedergewonnen’. Trotz des Vorhandenseins von Profeus und Pseudomonas aeruginosa
wurden Salmonelien noch mindestens 45 Tage lang iscliert. Bei anderen Proben, die diese Kontaminierungsstoffe nicht enthielten, konnte Salmonella
62 Tage isoliert werden. Shigefla sonnei wurde bis zu 34 Tage aus einem im Transportmedium befindlichen Darmsticks gewonnen. Mit dem Cary-
Blair Medium, Neuman et. al., Gberlebt der Erreger Parahaemolyticus 35 Tage® lang. Das Cary-Blair Medium wird auch fir das Tranportieren von
Proben mit Verdacht auf Campylobacter jejuni‘2 empfohlen.

Transystem™ erzielt eine optimale Leistung, wenn es in einem einzigen Plastikbeutel sowie einem Aluminiumbeutel verpackt ist.

VERFAHRENSEINSCHRANKUNGEN

Copan Transystem Liquid Stuart Medium, Liguid Amies Medium, Cary-Blair Agar Gel Medium und Stuart Agar Gel Medium sind nur fir die Entnahme
und den Transport von bakteriologischen Proben vorgesehen. FUr Virus- und Chlamydiaproben oder anaerobe Bakterien sind andere besondere
Probeentnahme- und Transportsysteme zu benutzen. Transport Gel Medien Komponenten, verfarbte Reagenzien, Tauchdl, Lamellen und die Proben
salbst kénnen leblose Organismen enthalten, die Uber die Gram-Farbung sichtbar gemacht werden.

Das Transystem™ Copan wurde nicht fir die Beprobung von Umweltmedien und Sterilitatstests validiert.

Fachliteratur - Siehe englischen Text.

Siehe Symboltabelle am unteren Rand der Gebrauchsanweisung
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FRANGAIS

UTILISATION PREVUE
Les dispositifs COPAN Transystem™ sont des systémes stériles et préts a l'emploi pour le prélévement, le transport et le maintien d'échantillons
clinigues pour 'analyse bactériclogigue.

CODE* |MILIEU DE TRANSPORT ECOUVILLON g%{?{é’ﬁ:;ﬁ?“ﬂs'm bE
111C.USE/ 111C |Stuart Agar Gel sans charbon Ecouvillon en plastique Régulier simple Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
112C.USE |Stuar1 Agar Gel sans charbon Applicateur en Bois Simple Régulier Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
113C.USE |Stuar1 Agar Gel sans charbon Fil d'aluminium Minitip Yeux, ORL, Urogénital, Pédiatrique
117C.USE/ 117C |Stuart Agar Gel avec charbon Applicateur en Plastique Simple Régulier Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
118C.USE |Stuar1 Agar Gel avec charbon Applicateur en Bois Simple Régulier Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
118C.USE Stuart Agar Gel avec charbon Fil d'aluminium Minitip Yeux, ORL, Urogénital, Pédiatrique
126C.USE Amies liguide Fil d'aluminium Minitip Doux Yeux, ORL, Urogénital, Pédiatrique
132C.USE /132C |Cary Blair Agar Gel Applicateur en Plastique Simple Régulier Bouche, Garge, Vagin, Plaies
138C.USE Amies Liguide Deux Applicateurs en Plastiqgue Régulier Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
139C USE Stuart Liquide Deux Applicateurs en Plastique Régulier Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
140C USE Amies Liguide Applicateur en Plastique Simple Régulier Bouche, Garge, Vagin, Plaies
141C.USE Stuart Liquide Applicateur en Plastique Simple Régulier Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
142C USE Amies Liguide Fil d'aluminium Minitip Yeux, ORL, Urogénital, Pédiatrique
143C.USE Stuart Liguide Fil d'alurninium Minitip Yeux, ORL, Urogénital, Pédiatrique
191C.USE Amies Liguide Fil Torsadé Flexible Minitip Yeux, ORL, Urogénital, Pédiatrique
8138CQ Amies Liguide E:;:;z?l.ﬁsmurs on Plastiqus Régulier Bouche, Gorge, Vagin, Plaies
8142CQ Amies Liguide Fil d'alurninium Minitip Doux Yeux, ORL, Urogénital, Pédiatrique

* Seuls les codes Copan sont listés ici. Pour les codes personnalisés, veuillez vous adresser au bureau de ventes de Copan ltalia.
** Ce n'est qu'une suggestion de tableau. Se référer aux procédures GPL pour choisir le dispositif approprié pour le site d'échantillonnage spécifique.

RESUME ET EXPLICATION

L'un des procédés de routine dans le diagnostic des infections bactériennes est le prélévement d'un échantillon clinique du patient et son transport
au laboratoire, en conditions de sécurité Cela peut étre effectué grace au dispositif de prélévement et transport Copan Transystem. Chague unité
Copan Transystem se compose d'un sachet stérile contenant un écouvillon pour 'échantillonnage et un tube avec milieu de transport ol 'écouvillon
est inséré aprés le prélévement

Les milieux de transport Copan Transystem (Stuart liquide, Amies liquide Cary-Blair Agar gel et Stuart Agar gel) ne sont pas nutritifs, ils sont
tamponnés avec du phosphate et fournissent un environnement réduit grace & leur formulation avec Thyoglycolate de sodium ou avec acide
thyoglycollique. Le milieux Cary-Blair est Earticuliérement indiqué pour le prélévement et le transport d'échantillons fécaux et rectaux pour l'analyse
de bactéries pathogénigues entériques %%

L'humidité du milieu de transport prévient la déshydratation des micro-organismes présents dans le matériel prélevé. Le milieu a pour but spécifique
d'assurer la survie des organismes pendant le transport au laboratoire. L'échantillon prélevé doit &tre inséré dans le tube avec milieu, transporté au
laboratoire au plus tot et cultivé sur des terrains d'isolement primaires (agar sang, agar sang lagué, agar MacConkey etc.).Copan Transystermn est
disponible avec plusieurs types de tige pour faciliter le prélévement des échantillons (voir table ci-dessus). Pour les conseils spécifigues sur le
prélévement des échantillons pour analyse microbiclogique, consulter la bibliographie suivante: Cumitech 8¢, Manual of Clinical Microbiology® and
the Clinical Microbiclogy Procedures Handbook”,

La forme a clepsydre du tube de transport a 2 fonctions @ dans le cas de I'agar gel il maintient intacte la colonne de gel de & cm. et dans le cas des
milieux liguide il maintient la position de I'4ponge au fond du tube. Copan Transystem est conditionné dans une enveloppe en plastique et dans une
feuille métallique extérieure Vi-Pac qui réduisent les effets de I'oxydation et 'évaporation de I'eau afin de garantir |a stabilité du produit jusqu'a la date
d'expiration indiquée.

REACTIFS
Vaoir le texte en anglais

NOTES TECHNIQUES

Le thyogycolat de sodium, impaortant pour |la performance du produit et pour la survie des micro-organismes, a une adeur sulfureuse naturelle, Cette
odeur, pergue au moment de l'ouverture du produit, ne doit pas préoccuper car elle est parfaitement normale et n'a aucune caracténistique
dangereuse. L'effet de jaunissement du tube qui contient le terrain est lié au type de matiére premiére (polypropyléne de qualité meédicale) et au
traiterment de stérilisation du produit

Les tampons de prélévement Copan sont produit avec des fibres d'origine naturelle qui n'ont pas été traitées avec des agents chimigues et
blanchissants car ces substances pourraient compromettre |a survie des micro-organismes et la performance du produit.

@to PAN
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Comme Copan utilise des fibres d'origine naturelle, la pointe pourrait étre légérement jaune; cela est tout a fait normal et n'a aucune conséquence
sur la performance du produit ou sur la sécurité du patient

PRECAUTIONS POUR L'EMPLOI

1. CE produit est 8 usage unigue exclusivement; toute réutilisation pourrait engendrer un risque d'infection etfou a résultats erronés.

2. Pour diagnostic In Vitro.

3. Copan Transystem est classifié comme dispositif de Classe lla en conformité avec la Directive Européenne sur les Dispositifs Médicaux
EC 93/42. En particulier, I'écouvillon et la tige sont testés pour un contact court et transitoire avec |e patient. Ce contact court se réalise
sur les zones extérieures ou intérieures du patient a travers les orifices normaux du corps comme le nez, la gueule et le vagin ol bien
a travers les blessures chirurgicales.

4. Dans 'emploi des dispositifs la pression exercée pendant le prélévement doit &tre I&gére car le matériel de la tige peut se casser.

5. L'adhésion de lafibre & la tige est testée pour des prélévements instantanés; une durée prolongée du contact entre écouvillon et zone
de prélévement peut causer le détachement de la fibre.

6. Suivre le mode d'emploi attentivement. Le producteur n'est pas responsable dune utilisation qui différe des spécifications précisées ci-
dessus,

7. Silanalyse de laboratoire prévoit la culture de I'échantillon dans un tube de bouillon de culture, la tige doit étre séparée du bouchon
avec beaucoup d'attention pour éviter des effets d'aérosol; si la tige doit étre cassée, on conseille d'utiliser des ciseaux stériles.

8. Utiliser des techniques aseptiques pendant I'emploi du produit.

9. On doit supposer que chague &chantillon contient des micro-organismes infectieux et donc on se doit de le manipuler avec les
précautions nécessaires. Aprés |'utilisation, tubes et écouvillons doivent éfre évacués selon les dispositions du laboratoire relatives au
matériel infecté.

10. L'analyse de I'échantillon doit étre effectuée dans un cabinet ou une hotte de sécurité en utilisant toujours des lunettes et des vétements
de protection.

11.  Sil'écouvillon est soumis & un traitement stérilisant ou microbiostatique chimigue ou physigue, son bon fonctionnement pourrait en étre
compromis.

12, Certains écouvillons et milieux de transport interférent cu sont incompatibles avec certains kits d'essai. Si l'on désire utiliser le systéme
Copan Transystern avec d'autres kits dessai il faut d'abord en vérifier la compatibilité ou bien valider et qualifier 'utilisation du systéme
Copan Transystem avec ces kits ou ces essais.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver les dispositifs Copan Transystem a 5-25° C. Ne pas réfrigérer ou surchauffer. Ne pas utiliser le produit aprés |la date d'expiration imprimée
sur la boite extérieure, sur chague paquet, chague enveloppe et sur I'&tiquette du tube Le produit conservé & des températures différentes ne
maintient pas les spécifications déclarées

DETERIORATION DU PRODUIT
On garantit la stérilité du contenu des sachets fermés et sans dommages. Ne les utilisez pas s'ils présentent des signes de dommage, déshydratation
ou contamination. Ne les utilisez pas s'ils sont déja expirés.

MATERIEL FOURNI:

Différentes configurations d'emballage sont disponibles pour des codes personnalisés spécifiques.

Typiguement 50 pigces de Transystem ™ stérile sont contenues dans une enveloppe en aluminium laming; ou bien 100 a 150 piéces de Transystem ™
sont contenues dans un carton. Chague sachet contient un tampon et un tube en plastique avec du terrain de transport. Pour plus de renseignements
sur les codes personnalisés, veuillez vous adresser au bureau de vente Copan en ltalie.

MATERIEL ACCESSOIRE:
Matériel pour l'isolement, la différenciation et la culture des bactéries aérobies et anagérobies, cet-a-dire plagues ou tubes avec terrain de culture et
systémes d'incubation, conteneurs de gaz ou postes de travail.

MODE D'EMPLOL:
Le mode d'emploi est imprimé sur chague unité Transystem, avec le schéma descriptif:

Ouvrir l'enveloppe du Transystem au point margue " ouvrir ici "

Enlever le bouchon du tube.

Extraire I'écouvillon et prélever |'échantillon. Pendant le prélévement, la painte de 'applicateur doit toucher exclusivemnent la zone d'infection
suspectée pour minimiser |e risgue de contamination.

Placer I'écouvillon dans le tube et remettre le bouchon.

Noter le nom et les données du patient sur |'étiquette du tube.

. Envoyer 'échantillon au laboratoire pour l'analyse immédiate.

Attention: pendant le prélévement, ne pas exercer une force excessive qui pourrait causer la rupture de la tige

Dma o

OCOPAN Page 15



. HO97F Rev.06 Date 2019.02
Transystem™

ASSURANCE QUALITE

Toutes les matigres premiéres, tous les composants et chagque lot de produit fini sont soumis & un contréle de qualité strict, Différents organismes
de contrile sont utilisés pour vérifier que les spécifications soient respectées. Les certificats de stérilité et d'assurance qualité sont disponible chez
Copan sur demande. Pour les laboratoires qui veulent essayer la performance des écouvillons, le Manuel des Procédures de Microbiologie Clinique
illustre un protocole d'essai assez simple

RESULTATS

La survie des bactéries dans le milieu de transport dépend de plusieurs facteurs, parmi lesquels le type de bactérie, la durée du transport, la
température de conservation, la concentration des bactéries dans 'échantillon et la formulation du milieu de transport. Les échantillons doivent étre
transportés directement au laboratoire dans 24 heures Taan

Cary et Blair ont rapporté dans des études spécifiques avec des échantillons cliniques que la Saimonelia et la Shigella pouvaient &tre récupérées
jusqu'a 49 jours aprés le stockage a température ambiante. Lors d'un essai semblable sur le terrain, des souches de Vibrio cholerae non agglutinable,
Heiberg group Il et IV, furent isolées aprés 22 jours®. Dans I'analyse de 162 échantillons cliniques fécaux de routine collectés dans un milieux Cary-
Blair, les variétés de Sigella pouvaient &tre récupérées pendant 49 jours & température ambiante”. Malgré la présence de Proteus et Pseudomonas
aeruginosa, la Salmonella a continué d'étre isolée pendant au moins 45 jours, Dans d'autres échantillons qui ne contenaient pas ces contaminants,
la Salmonella é&té isolée pendant 62 jours. Shigella sonnei a &té récupérée jusqu'a 34 jours dans une partie dintestin située dans le milieu de
transport, En utilisant le milieu Cary-Blair, Neuman et al. ont rapporté que Vibrio parahaemolyticus survit pendant 35 jours®. Le milieu Cary-Blair ets
aussi conseillé pour le transport d'échantillons suspectés de contenir Campylobacter jejuni',

Le Transystem™ atteint des performances optimales lorsqu'il est conditionné dans un sachet en plastique individuel et un sachet en aluminium.

LIMITES DU PROCEDE

Copan Transystem Stuart Liquide, Amies Liquide, Cary-Blair Agar Gel et Stuart Agar Gel ne sont prévus que pour le prélévement et le transpart
d'échantillons bactériclogigues agérobies. Utiliser les systémes de transport spécifiques pour les échantillons de virus ou de Chlamydia.

Les composants du gel de transport, les réactifs colorants, I'huile dimmersion, les lamelles et les échantillons eux-mémes peuvent contenir des
organismes non viables visibles dans le procédé de coloration gram.

Le Transystem™ Copan n'a pas &té validé pour exécuter les échantillonnages environnementaux et les tests de stérilité.

Bibliographie - Voir le texte anglais.

\oir e tableau des symboles a la fin du mode d'emploi

OCOPAN Page 16



. HO97F Rev.06 Date 2019.02
Transystem™

PORTUGUES

INDICAGAO DE USO
Os dispositivos COPAN Transystem so sistemas estéreis e prontos para uso, projetados para a coleta, transporte @ manutengdo de amostras
clinicas para exame bacteriolégico.

cODIGO* FORMA DE TRANSPORTE TIPO DE APLICADOR SWAB gg?HPEF:.IE.Xl,S,TOILOCAL DE
111C.USE [ 111C | Stuart Gel de Agar sem carvio | Aplicador de plastico Normal simples Boca, Garganta, Vagina, Feridas
112C.USE Stuart Gel de Agar sem carvio | Aplicador de Madeira Normal Simples Boca, Garganta, Vagina, Feridas
113C.USE Stuart Gel de Agar sem carvdo | Arame de Aluminio Minitip Olhos, ORL, Urogenital, Pediatrico
117C.USE / 117C | Stuart Gel de Agar com carvao | Aplicador de Plastico Normal Simples Boca, Garganta, Vagina, Feridas
118C.USE Stuart Gel de Agar com carvio | Aplicador de Madeira Normal Simples Boca, Garganta, Vagina, Feridas
119C. USE Stuart Gel de Agar com carvio | Arame de Aluminio Minitip Olhos, ORL, Urogenital, Pediatrico
126C USE Amies liguido Arame de Aluminio Minitip Macio Olhos, ORL, Urogenital, Pediatrico
132C_USE / 132C | Cary Blair Gel de Agar Aplicador de Plastico Normal Simples Boca, Garganta, Vagina, Feridas
138C.USE Amies liquido Dois Aplicadores Normais de Plastico Boca, Garganta, Vagina, Feridas
139C USE Stuart Liquido Dois Aplicadores Normais de Plastico Boca, Garganta, Vagina, Feridas
140C USE Amies liguido Aplicador de Plastico Normal Simples Boca, Garganta, Vagina, Feridas
141C.USE Stuart Liguido Aplicador de Plastico Normal Simples Boca, Garganta, Vagina, Feridas
142C USE Amies liquido Arame de Aluminio Minitip Olhos, ORL, Urogenital, Pediatrico
143C USE Stuart Liquido Arame de Aluminio Minitip Olhos, ORL, Urogenital, Pediatrico
191C.USE Amies liguido Arame Retorcido Flexivel com Minitip Olhos, ORL, Urogenital, Pediatrico
8138CQ Amies liquido E;iisé;ﬁicadores Plasticos Normais Ponta de Boca, Garganta, Vagina, Feridas
8142C0 Amies liquido Arame de Aluminio Minitip Macio Olhos, ORL, Urogenital, Pediatrico

*  Agui estdo listados apenas os codigos Copan. Para os cédigos personalizados, consulte o departamento de vendas da Copan ltalia.
** Esta & apenas uma tabela recomendada. Consultar os procedimentos BPL para escolher o dispositivo adequado para o local de amostragem
especifico.

RESUMO E EXPLICAGCAO

Um dos procedimentos de rotina no diagnéstico de infegdes bacterianas consiste na colheita de uma amostra clinica do paciente e no transporte da
amostra para o laboratério, em condigdes de seguranca. Isso & possivel gragas ao dispositivo de colheita e transporte Copan Transystem. Cada
unidade Copan Transystem consiste num invélucro esténl desprendivel, contendo um aplicader para colheita da amostra, e uma proveta com meio
de transporte, na gqual & colocado o aplicador apds a colheita.

O aplicador Copan Transystem esta disponivel em varios meios de transporte: Stuart liquido, Amies liguido, Stuart gel @ Cary Blair gel. Estes meios
de transporte s&o ndo nutritivos, tamponados com fosfato e proporcionam um ambiente reduzido gragas & sua formulag@o com tioglicolato sodico
ou &cido tioglicdlico (&cide mercaptoacético)’*>4%. O meio de transporte Cary Blair & especialmente recomendado para a colheita e transporte de
amostras retais e de fezes para a pesquisa de bactérias entéricas patogénicas 578

A humidade do meio de transporte protege da desidratagdo os microrganismos presentes no material recolhide. O meio tem o objetivo especifico
de assegurar a sobrevivéncia dos organismos durante o transporte para o laboratdrio. Apds a colheita da amostra, o aplicador deve ser inserido na
proveta com o meio e transportado para o laboratério o mais rapidamente possivel e cultivado num meio de isolamento adequado (Blood Agar,
Laked Blood Agar, MacConkey, etc.), Os dispositivos Copan Transystem dispdem de diferentes aplicadores para facilitar a colheita de amostras de
diferentes locais do paciente, como indicado na tabela acima. Para recomendacgdes especificas relativas a colheita de amostras para andlise
microbiolégica e técnicas de isclamento primdrio, consultar os seguintes textos: Cumitech 99 Manual of Clinical Microbiclogy® e il Clinical
Microbiology Procedures Handbook”.

Os meios Copan Transystem estdo contidos numa proveta com uma constrigo que tem duas fungdes: no caso do meio de transporte gel serve
para manter intactos os & cm de coluna de meio gel de agar e, no caso do meio de transporte liguido serve para manter a esponja que conserva o
liguido no fundo da proveta. As unidades individuais de aplicadores Copan Transystem s&o embaladas em sacos de pelicula de plastico film-film e
colocadas numa embalagem exterior formada por sacos de folhas laminadas Vi-Pak. O invélucro em pelicula film-film e o invalucro de folhas
laminadas minimizam a oxidacdo & a evaporacio de dgua do produto, garantindo a estabilidade do produto até & data de validade indicada.

REAGENTES
Ver texto em inglés.

NOTAS TECNICAS

Os aplicadores Copan com meio contém tioglicolato de sodio, um componente importante para o desempenho do produto e para a sobravivéncia
dos micrarganismos. O tioglicolato de sédio tem um odor natural sulfuroso. Este odor, se evidente no momento da abertura do produto, ndo devera
causar alarme, uma vez que & perfeitamente normal e isento de caracteristicas perigosas. O efeito do amarelecimento do tubo que contém o meio
& um fenameno conhecido relacionado com o tipo de matéria-prima (polipropilenc grau médico) e ao tratamento de esterilizagio ionizante do produto
e ndo tem qualquer contra-indicacdo e efeito prejudicial para a qualidade ou desempenho do produto.
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Os aplicadores de colheita Copan sao produzidos utilizando fibras de origem natural que nao foram tratadas com produtos quimicos e agentes de
branqueamento, porque estas substancias podem afetar a sobrevivéncia dos microrganismos e o desempenho do produto. Uma vez que Copan
usa fibras de origem natural, a ponta pode parecer ligeiramente amarela; este fendomeno & perfeitamente normal e ndo tem consequéncias no
desempenho do produto ou na seguranga do paciente.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
1. Este produto & para uso Unico; a reutiizagdo pode causar um risco de infecgio efou resultados imprecisos,
2 Para utilizagdo in Vitro
3 O dispositivo Copan Transystem & certificado como dispositivo da classe lIA de acordo com a classificagdo da Diretiva Europeia para
Dispositivos Médicos CE 93/42. Em particular, & indicado um contacto breve e transitorio do aplicador com o doente para a colheita da
amostra. Este breve contacto & feito com a superficie externa do paciente ou com as superficies internas através de orificios naturais do
corpo, como por exemplo nariz, garganta, vagina, ou através de feridas cirlrgicas

4. Na colheita de amostras do paciente tenha atengao a pressao e a forga exercida que deve ser ligeira, uma vez que o material da haste &
frangivel.

5. A aderéncia da fibra & haste & testada para colheitas instantaneas; uma duragéo prolongada do contacto entre o aplicador e a zona de
colheita pode causar a rotura da fibra.

6. As instrucdes de utilizagdo devem ser cuidadosamente observadas. O fabricante renuncia a qualquer responsabilidade por usos ndo
autorizados e diferentes dos especificados.

7. Se o procedimento laboratorial previr a cultura da amostra colhida numa proveta de meio de cultura, a haste deve ser separada da tampa

com muito cuidado para evitar efeitos aerossol; no caso de a haste ter de ser cortada, recomendamos a utilizagdo de tesouras estéreis
para um corte facil, seguro e limpo.

8. Observe técnicas assépticas ao utilizar o produto.

9. Temos de acautelar que cada amostra contém microrganismos infecciosos e, por isso, temos de os tratar com as devidas precaugdes
Apds a utilizagdo, eliminar as provetas e os aplicadores de acordo com as disposi¢des do laboratdrio relacionadas com o material infetado.

10. O processo da amostra colhida deve ser feito numa cabine de segurancga protegida. Durante o processamento das amostras, deve ser
sempre utilizado vestuario e éculos de protecgdo no laboratdrio.

11. Se o aplicador for submetido a um tratamento guimico, fisico de ambito esterilizante ou microbiostatico, a sua funcionalidade podera ser
comprometida.

12 Certas fibras dos aplicadores e alguns meios de transporte s@o conhecidos por interferir ou ser incompativeis com certos kits de

diagndstico. Se houver a intencéo de utilizar uma parte do produto Transystem com outro kit ou ensaio, o utilizador ou o fabricante deveréo
verificar a compatibilidade ou validar de forma independente e qualificar a utilizagdo do produto Copan Transystem com o kit ou o ensaio
em questio.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Conservar os dispositivos Copan Transystem a 5-25°C. N&o congelar ou sobreaquecer. Nao utilizar depois do prazo de validade indicado claramente
na embalagem exterior, em cada embalagem interior, em cada invélucro contendo o aplicador e na etiqueta da proveta para o transporte da amostra
O produte armazenado a temperaturas diferentes das indicadas ndo cumpre as especificagdes indicadas.

DETERIORAGAO DO PRODUTO
O conteddo das unidades ainda nao abertas e ndo danificadas & garantido estéril. N&o utilize se apresentarem indicios de danos, desidratacdo ou
contaminagdo. Nao utilize se ja expirado.

MATERIAL FORNECIDO

Estao disponiveis diferentes configurages de embalagem para cidigos personalizados especificos.

Normalmente, 50 unidades de Transystem™ estéreis estio contidos num invélucro de aluminio laminado; em alternativa, de 100 a 150 pegas de
Transystem™ estdo contidos numa caixa de cartdo. Cada invélucro contém um aplicador e um tubo de plastico com meio de transporte. Para mais
informagées sobre codigos personalizados contacte o departamento de vendas da Copan ltalia.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Material necessério para o isolamento, diferenciacio e cultivo de bactérias aerdbias e anaerdbias, isto &, placas ou provetas com meio de cultura e
sistemas de incubagdo, recipientes de gas ou postos de trabalho em anaerobiose.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
As instrugdes de utilizaco estio impressas em cada uma das unidades de Copan Transystem, juntamente com o esquema de descricdo, & podem
ser apresentadas da seguinte forma:

1. Abra o invélucro de Copan Transystem onde existe a indicacio "Peel Here"
2 Retire a tampa da proveta para transporte.
3 Retire o aplicador e faga a colheita da amostra. Durante a colheita, a ponta do aplicador deve tocar apenas na drea de suspeita de infecdo,

para minimizar o risco de contaminagao.
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4. Cologue o aplicador na proveta e fechar bem com a tampa.
5. Anote o nome e os dados do paciente na etiqueta da proveta.
B, Envie a amostra para o laboratorio para analise imediata.

Atencdo - durante a colheita ndo deve ser exercida uma forga ou uma presséo excessiva que poderd causar a fratura da haste.

CONTROLO DE QUALIDADE

Todas as matérias primas, componentes @ cada lote de produto acabado séo submetidos a rigorosos controlos de qualidade . S&o utilizados
diferentes organismos de controlo para testar o cumprimento das especificagdes. Certificados de esterilidade e controlo de qualidade que descrevem
alguns dos procedimentos de CQ estdo disponiveis a pedido. Para os laboratdrios que pretendam testar o desempenho dos aplicadores de
transporte, & descrito um protocolo de controlo simples na secgdo Quality Control no Clinical Microbiclogy Procedures Handbook?®,

RESULTADOS

A sobrevivéncia das bactérias num meio de transporte depende de muitos fatores, entre as quais o tipo de bactérias, duragdo do transporte, a
temperatura de conservacgdo, a concentragdo de bactérias na amostra e a formulagdo do meio de transporte. As amostras devem ser diretamente
transportadas para o laboratério e colocadas em cultura no prazo de 24 horas. Estudos publicados demonstraram gue os aplicadores Copan
Transystem com meio de transporte Stuart liguido & Amies Liquido s&o capazes de garantir a sobrevivéncia de importantes bactérias clinicas
aerdbias por 24 horas "+,

Cary e Blair relataram em estudos com amostras clinicas que a Salmonella e Shigella poderiam ser recuperados até 49 dias apds o armazenamento
& temperatura ambiente, Num teste idéntico de campo, estirpes de Vibrio cholerae nao-aglutindvel, Heiberg grupo lll e IV, foram isoladas apds 22
dias ®. Mo controlo de 162 amostras de fezes de rotina recolhidas e conservadas no meio Cary-Blair, as estirpes de Shigella foram recuperadas até
49 dias a uma temperatura ambiente”. Nio obstante a presenga de Profeus e Pseudomonas aeruginosa, a Salmonella continuou a ser isolada por,
pelo menos, 45 dias. Noutras amostras que ndo continham estes contaminantes, a Salmonelia foi isolada até 62 dias. Shigella sonnei foi recuperada
até 34 dias numa pequena parte de intestino colocado na forma de transporte . Utilizando o meio Cary-Blair, Neuman et al., relatou gue o Vibrio
parahaemolyticus sobrevive durante 35 dias ® O meio Cary-Blair também & recomendado para o transporte de amostras suspeitas de conter
Campylobacter jejuni'®.

O Transystem ® consegue melhor desempenho quando embalado num saco Unico de pléstico mais saco de aluminio.

LIMITAGOES

Os aplicadores Copan Transystem com o meio Stuart Liquido, Amies Ligquido, Cary Blair gel e Stuart gel s&o fornecidos apenas para a colheita
transporte de amostras de organismos aerabios. A utilizago de outros sistemas de transporte especificos para as amostras de virus, Chlamydia ou
organismos anaerobios. Meios de transporte, reagentes de corantes, dleo de imerséo, laminas de vidro e as mesmas amostras podem, por vezes,
conter organismos mortos que se revelam com a colorag8o de Gram.

O Transystem™ Copan néo foi validado para a execugdo de amostragem ambiental e testes de esterilidade.

Bibliografia de referéncia- Ver texto inglés.

Ver a tabela de simbolos como fundo das instrugies para utilizacio
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PREDPOKLADANE POUZITI
Zatizeni COPAN Transystem jsou sterilni systémy ihned pfipravené k pougiti, navrZené pro odbér, pfepravu a udrZeni klinickych vzorki pro
bakteriologicky rozbor.
KOD* TRANSPORTNI ZKUMAVKA TAMPON WD_PO‘K‘LADANE POUZITI / MISTO
111C.USE/ 111C |Stuart Agar Gel bez aktivniho unli  [Plastovy tampon Regular samaostatny S.EIZEKTI:‘.I vagina, rany
112C.USE |Stuar1 Agar Gel bez aktivniho uhli  [Regular Single Wodden Applicator Usta, krk, vagina, rény
113C.USE |Stuar1 Agar Gel bez aktivniho uhli  [Minitip Aluminium Wire Oéni, ORL, Urogenitalni oblast, Pediatrie
117C.USE/ 1M7C |Stuar1 Agar Gel s aktivnim uhlim |I_Regular Single Plastic Applicator Usta, krk, vagina, rany
118C.USE |Stuar1 Agar Gel s aktivnim uhlim Regular Single Wodden Applicator Usta, krk, vagina, rény
119C.USE Stuart Agar Gel s aktivnim uhlim Minitip Aluminium Wire Ocni, ORL, Urogenitalni oblast, Pediatrie
126C . USE Médium Amies Minitip Soft Aluminium Wire Qéni, ORL, Urogenitalni oblast, Pediatrie
132C.USE /132C |Cary Blair Agar Gel Regular Single Plastic Applicator Usta, krk, vagina, rény
138C.USE Medium Amies Two Regular Wodden Applicator Usta, krk, vagina, rany
139C USE Médium Stuart Two Regular Wodden Applicator Usta, krk, vagina, rany
140C.USE Médium Amies Regular Single Plastic Applicator Usta, krk, vagina, rany
141C.USE Médium Stuart Regular Single Plastic Applicator Usta, krk, vagina, rany
142C USE Médium Amies Minitip Aluminium Wire Qéni, ORL, Urogenitalni oblast, Pediatrie
143C.USE Médium Stuart Minitip Aluminium Wire Oéni, ORL, Urogenitalni oblast, Pediatrie
191C.USE Medium Amies Minitip Flexible Twistad Wire Ocni, ORL, Urogenitalni oblast, Pediatrie
8138CQ Médium Amies Two Regular lasic Applicators Polyester Tip |Usta, krk, vagina, rany
8142CQ Medium Amies Minitip Soft Aluminium Wire Oéni, ORL, Urogenitalni oblast, Pediatrie
* Zde jsou uvedeny kédy Copan. Pro individudlini kédy se obratte na kancelaf prodeje Copan Italia

** Toto je jen navrzena tabulka. Pro vybér vhodného zafizeni pro sit specifického odbéru vzoru se odkazujte na procedury GLP.

SOUHRN A VYSVETLENI

Jedna z béznych procedur v diagnoze bakterialnich infekci spoéiva v odbéru klinického vzorku od pacienta a v pfepravé téhoz vzorku do laboratofe
v bezpeénych podminkach. To je umoznéno diky odbérovému zafizeni a prepravé Copan Transystem. Kazda jednotka Copan Transystem spociva
v jednom sterilnim pouzdie, které lze sloupnout a které obsahuje jeden aplikaéni tampon pro odbér vzorku a jednu zkumavku s piepravni Zivnou
pudou, ve které je umistény tampon po odbéru.

Tampon Copan Transystem je dostupny s riznou pfepravni Zivnou pldou: Liguido Stuart, Liquido Amies, Stuart gel a Cary Blair gel. Tyto pfepravni
2ivné pldy jsou nevyZivové, nasaklé fosfatem a poskytuji zmensené prostiedi diky jejich formé s thioglykol&tem sodiku nebo acidnim thioglykolatem
(acidni merkaptan octovy)'2**5 Pfepravni Zivna plda Cary Blair je specidlné doporuéena pro odbéry a pfevozy rektalnich vzorkd a vykall pro
wyzkum enterickych patogennich bakterii 578,

Vinkost pfepravni Zivné pldy chrani pfed dehydrataci mikroorganismy, které jsou v odebraném materiglu, Zivna plida ma specificky Udel zajistit
pieziti organisml béhem prepravy do laboratofe. Po odbéru vzorku, musi byt tampon vioZzen do zkumavky s Zivnou pldou a pfevezen do laboratofe
co nejdiive a kultivovan na vhodném izolaénim prostiedi (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey atd.) Zafizeni Copan Transystem disponuji
ruznymi aplikatory pro usnadnéni adbéru vzorkl na riznych mistech pacienta, jak je uvedeno v tabulce nahofe. Pro specificka doporuéeni ohledné
odbéru vzorkdl pro mikrobiclogickou analjzu a techniky primarmni izolace se podivejte na nasledujici texty: Cumitech 8%, Manual of Clinical
Microbiology® a Clinical Microbiology Procedures Handbook”.

Zivné pldy Copan Transystem jsou obsazeny ve stlaceng zkumavce, kiera ma dvé funkce: v pfipadé prevoznich Zivnych pld gel slouzi k uchovani
netknutych Bem slouped Zivné pldy z agar gelu a v pripadé tekutych pfevoznich Zivnych pld slouZi k udrzeni houby, kterd zadriuje tekutinu na dné
zkumavky. Samostatné jednotky tampond Copan Transystem jsou zabaleny v odlupovacich plastovych pouzdrech film-film a jsou umistény ve
vné&jsim baleni utvofené pouzdry s laminovanymi listy Vi-Pak. Pouzdro z dvojité folie a pouzdro s laminovanymi listy minimalizuji oxidaci a vypafovani
vody produktu a zaruguji tak stabilitu produkiu a2 do data oznatené Ihity,

REAGENCIE
Wiz anglicky text.

TECHNICKE POZNAMKY

Tampony Copan s prostfedim obsahuiji thioglykolat sodiku, dilefitou sougast pro pfedvedeni vyrobku a pro pfeziti mikroorganismd. Thioglykoldt
sodiku ma pfirodni simy zapach. Pokud je takovy zapach pocitén pfi otevieni produktu, nemusi znepokojovat, jelikoz je zcela normaini a bez
nebezpeénych viastnosti. Efekt Zloutnuti tuby obsahujic Zivnou pldu je znamy jev spojeny s druhem primarnihe materialu (polypropylen pro [&kafské
vyuziti) a se zpracovanim ionizujici sterilizace produktu a nema zadnou kontraindikaci a skodlivy Gginek vidi kvalité nebo performanci produktu
Odbérové tampony Copan jsou vyrabény za pouZiti viaken pfirodni povahy, které nejsou zpracovany chemickymi cinidly a vybéleny, jelikoz by takové
latky mohly ohrozit pfeziti mikroorganismi a performanci vyrobku, JelikoZ Copan pouziva vidkna pfirodni povahy, miZe se $pitka zdét lehce Zluté;
tento jev je zcela normalni a nema disledky na performanci vyrobku nebo na bezpecnost pacienta.

‘:'HIH%N

Page 20



. HO97F Rev.06 Date 2019.02
Transystem™

PREVENTIVNI OPATRENI K POUZITi

1. Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti; opétovné pouziti mize zplsobit riziko infekce a/nebo nepfesnych vysledkd.
2. Pro pouziti ve Zkumavce
3 Zafizeni Copan Transystem je certifikované jako zafizeni Tridy lla podle klasifikace Evropského nafizeni pro Medicinsks Zafizeni

93/42/EEC. Zvlasté aplikacni tampaon je vhodny ke kratkému a docasnému kontaktu s pacientem pro odbér vzorku. Tento kratky kontakt
se provede s vné&jSim povrchem pacienta, nebo s vnitfnimi povrchy prostfednictvim pfirozenym otvorem téla jako napfiklad nosem, krkem,
pochvou nebo prostfednictvim chirurgickym poranénim.

4. Béhem odbéru vzorkl od pacienta dejte pozor na tlak a na silu, ktera musi byt mirmna, jelikoz je material tyéinky kiehky.

5. Pfilnavost viaken tyéinky je testovana pro okamzité odbéry, delsi trvani kontaktu mezi tamponem a oblasti odbéru mize zplsobit oddéleni
vlaken.

8. Instrukce k pouZiti musi byt pozorné nasledovany. Vyrobce odmita jakoukoli zodpovédnost za neschvalena pouziti a za jina pouziti od
téch specifikovanych.

7. Pokud proces laboratofe predpoklada rist odebrangho vzorku ve zkumavee ristového vyvaru, musi byt tyéinka oddélena od uzavéru s

velkou pozornosti, aby se pfedeslo efekiu aerosolu; v pfipadé, ze musi byt tyéinka zlomena, doporuéuje se pouziti sterilnich nlZek pro
jednoduché, bezpecné a disté zlomeni.

8. Dodrzujte sterilni techniky pfi pouzivani vyrobku.

9. Je potfeba pfedpokladat, Ze kazdy vzorek cbsahuje infekéni mikroorganismy, a proto se s nim musi zachazet s néleZitou obezfetnosti. Po
pouziti zlikvidujte zkumavky a tampony podle pfedpisd laboratore tykajicich se infekéniho materialu.

10. Proces odebraného vzorku by mél byt uskuteénén v chranéné bezpeénosini komore. Odévy a ochranné bryle laboratofe by mély byt vady
nasazeny, pokud se zpracovavaji vzorky.

11, Paokud je tampon vystaven chemickému, fyzikalnimu zpracovani za ucelem sterilizace nebo mikrobiostatickému Géelu, jeho funkénost by

mohla byt poskozena.

12. Ur&ita vldkna tamponi a néjakych pfevoznich Zivnych pld jsou zndmé rudenimi nebo nekompatibilitou s urcitymi diagnostickymi sadami.
Pokud je v Umyslu pouzit éast vyrobku Transystem s dalsi sadou nebo testem, musi uzivatel nebo vyrobce ovéft kompatibilitu, nebo
nezavisle potvrdit a kvalifikovat pouZiti vyrobku Copan Transystem s danou sadou nebo testem.

UCHOVAVANI A STABILITA

Uchovavejte zafizeni Copan Transystem pfi 5-25 *C. Nezmrazujte je a nerozehfivejte je. NepouzZivejte po vyprieni lhity jasné vyznacené na vnéjsim
obalu, na kazdém vnéjsim baleni, na kazdém jednotlivém pouzdie obsahujicim tampon a na etiketé zkumavky pro prevoz vzorku. Uskladnény
vyrobek pfi odliSnych teplotach, ne jak je uvedeno, nedodriuje uvedena specifika.

NARUSENI VYROBKU
Obsah jesté neatevienych a neposkozenych jednotek je garantovan sterilni. NepouZivejte je, pokud vykazuji stopy poskozeni, dehydratace nebo
kontaminace. Nepouzivejte je po vypréeni Ihdty.

DODANY MATERIAL

Ruzné konfigurace baleni jsou k dispozici pro specificka personalizovana kodova znateni.

Typicky 50 kusi steriiniho produktu Transystem ™ je obsazeno v jednom laminovaném hlinikovém pouzdre; eventualng od 100 do 150 kusd produkt
Transystem™ je obsazeno v jednom kartonu. Kazdy sacek obsahuje jeden tampon a plastickou tubu s prevoznim prostredim. Pro dalsi informace
ohledné kadd uzplhsobenych individudlnim pozadavkim se obratte na prodejni kancelaf Copan ltalia.

POZADOVANE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
Paotiebny material pro izolaci, diferenciaci a kultivaci aerobnich a anaercbnich bakterii, to znamena desky nebo zkumavky s prostredim péstovani a
systémy inkubace, plynové nadoby nebo pracovni stanice v anaerobidze.

INSTRUKCE K POUZIT
Instrukce k pouZiti jsou vytistény na kazdé jednotce Copan Transystem, spoleéné s popisnym schématem, a mohou byt okomentavany nasledné:

Oteviete pouzdro Copan Transystem tam, kde je pokyn ,Peel Herg"

Qdejméte uzdvér zkumavky pro plevoz.

Vyjméte aplikacni tampon a odeberte vzorek, Béhem odbéru se musi $picka aplikatoru dotykat jen oblasti mozné infekce pro minimalizaci
rizika kontaminace.

Polozte aplikaéni tampon do zkumavky a uzaviete dobie uzévér,

Oznacte jménem a Udaji pacienta na etiketu zkumavky.

. Vzorek zaslete do laboratofe pro okamzitou analyzu.

Pozor - béhem odbéru nesmi byt provedena sila nebo nadmémy tlak, ktery by mohl zpGsobit zlomeni tyginky.

SDma o

KONTROLA KVALITY
Wéechny suroviny, komponenty a kazdé baleni koneéného vyrobku jsou podrobeny prisnym kontrolam kvality. Testovani spinéni pozadavkl provadi
nejriznési kontrolni subjekty. Certifikaty sterility a kontrola kvality, kieré propisuji nékteré procedury QC jsou na pozadani dostupné.
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Pro laboratofe, kieré si preji testovat performanci prevoznich tampond, je popsan jednoduchy kontrolni protokel v oddilu Quality Control v Clinical
Microbiology Procedures Handbook”.

VYSLEDKY

Preziti bakterii v pfevoznim prostredi zavisi na hodné faktorech, mezi ktery je druh bakterii, délka prevozu, teplota uchovani, koncentrace bakterii ve
vzorku a podoba pfevozni Zivné pldy. Vzorky by mély byt piimo pfevezeny do laboratofe nebo uloZeny do kultivace do 24 hadin. Publikované studie
ukazaly, ze tampony Copan Transystem s pfevozni Zivnou pudou Ligquido Stuart a Liquido Amies jsou schopné udrzet preziti dilezitych klinickych
aerobnich bakterii na 24 hodin '*2°.

Cary a Blair uvadi ve specifickych studiich, provadénych na klinickych vzorcich, 2e Salmonella a Shigella jsou k dispozici | po 49 dnech skladovani
pfi teploté prostfedi. Pfi podobném testu bylo zjisténo, Ze nepaojivé kmeny Vibrio cholerae, Heiberg skupina 1Il a IV, Ize izolovat po 22 dnech® PFi
kontrole 162 rutinnich wykalll nasbiranych a uloZenych v Zivnych pldéach Cary-Blair Medium, plvodu Shigells zachovany do 49 dni pfi teploté
prostfedi’ . | pfes piitomnost bakterii rodu Proteus a Pseudomonas aeruginosa, zOstavala Salmonela naddle izolovana po dobu 45 dni . V dalgich
vzorcich, které neobsahovaly tyto kontaminanty, Salmonella byla izolovana na 62 dni. Shigella sonnel byla ziskana po 34 dnech z éasti stfeva,
umisténého v transportni zkumavee, Za pouZiti prostiedi Cary-Blair, Neuman a daléi, ohlasilo, Ze Vibrio parahaemolyticus piezije 35 dni®, Prostiedi
Cary-Blair je navic doporugeno pro prevoz vzorkil podezieljch z obsahu Campylobacter jejuni'®,

Systém Transystem™ dosahuje optimélnich viastnosti, pokud je balen v samostatné plastové folii plus aluminiové folii.

OMEZENi

Tampony Copan Transystem s prostfedim Liquido Stuart, Liquido Amies, Cary Blair gel a Stuart gel jsou pfedpokladany jen pro sbér a pfevoz vzorkd
aerobnich organismu. Dalsi specifické systémy pouzivejte k prevozu pro virové vzorky, Chlamydie nebo anaerobni organismy. Prevozni Zivna plda,
barvici cinidla, ponorny olej, sklicka a také vzorky mohou nékdy obsahovat mrtvé organismy, které se odhali obarveni Gramem.

Transystem™ Copan nebyl osvédéeny pro provadéni odbéru vzorku z Zivatniho prostfedni a pro testovani sterility.

\ychozi bibliografie - viz anglicky text.

Wiz tabulka symbaoll na konci navodu k pouziti
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VOORZIENE GEBRUIK
De COPAN Transystem-hulpmiddelen zijn steriele systemen klaar voor gebruik, bedoeld voor het afnemen, het transport en het bewaren van klinische
monsters voor bacteriologisch ondarzoek.

NEDERLANDS

CODE* TRANSPORTMEDIUM BUFFERAPPLICATOR :gﬂgﬁ':gﬁnﬁ?ﬂww”mm VAN DE
111C.USE / 111C  |Stuart Agar Gel zonder koolstof  |[Enkele regular plastic bufferapplicator mond, keel, vagina, wonde

112C.USE |Stuar1 Agar Gel zonder koolstof  |Enkele regular houten applicator mond, keel, vagina, wonde

113C.USE |Stuar1 Agar Gel zonder koolstof  [Aluminium draad mini-tip oog, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch
117C.USE/ 117C |Stuart Agar Gel met koolstof Enkele regular plastic applicator mond, keel, vagina, wonde

118C.USE |Stuar1 Agar Gel met koolstof Enkele regular houten applicator mond, keel, vagina, wonde

118C.USE Stuart Agar Gel met koolstof Aluminium draad mini-tip o0g, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch
126C.USE Amies-vioaistof Zachte aluminium draad mini-tip oog, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch
132C.USE /132C  |Cary Blair Agar Gel Enkele regular plastic applicator mond, keel, vagina, wonde

138C.USE Amies-vloeistof Twee regular plastic applicators mond, keel, vagina, wonde

139C.USE Stuart-vioeistof Twee regular plastic applicators mond, keel, vagina, wonde

140C USE Amies-vloeistof Enkele regular plastic applicator mond, keel, vagina, wonde

141C.USE Stuart-vioeistof Enkele regular plastic applicator mond, keel, vagina, wonde

142C USE Amies-vloeistof Aluminium draad mini-tip oog, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch
143C.USE Stuart-vioeistof Aluminium draad mini-tip oog, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch
191C.USE Amies-vloeistof Flexibele getorste draad mini-tip o0g, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch
8138CQ Amies-vioaistof Twee regular plastic applicators polyester tipjmond, keel, vagina, wonde

8142CQ Amies-vloeistof Zachte aluminium draad mini-tip oog, neus-keel-oor, urogenitaal, pediatrisch

* Hier worden alleen Copan-codes opgesomd. Raadpleeg de verkoopdienst van Copan Italia voor gepersonaliseerde codes.
** Deze tabel is louter bij wijze van suggestie. Raadpleeg de GLP-procedures om het meest geschikte middel te selecteren voor de specifieke
bemonsteringsplaats.

OVERZICHT EN UITLEG

Een van de routineprocedures voor diagnose van bacteriéle infecties bestaat uit het afnemen van een klinisch monster bij de patiént, waarna dit
monster in veilige omstandigheden naar het laboratorium wordt gebracht. Dit kan worden uitgevoerd aan de hand van het Copan Transystem-
hulpmiddel voor afname en transport. Elke Copan Transystem-eenheid bestaat uit een steriele, afpelbare verpakking met daarin een bufferapplicator
om monsters te nemen, en een proefbuisje met transportmedium waarin de bufferapplicator na de monstername wordt gedaan,

De Copan Transystem-buffer is beschikbaar met verschillende transportmediums: Liquid Stuart, Liquid Amies, Stuart gel en Cary Blair gel. Deze
transportmediums zijn niet-voedend en met fosfaat gebufferd. Zij bieden een begrensde omgeving dankzij hun formule met natriumthioglycolaat of
thioglycolzuur (mercaptoacetaatzuur)' #**5. Cary Blair transportmedium is in het bijzonder aanbevolen voor de afname en het transport van rectale
monsters en faecesmonsters om patogene darmbacterién op te sporen ™ L

De vochtigheid van het transportmedium beschermt de micro-organismen aanwezig in het bemonsterde materiaal tegen uitdroging. Het medium
dient specifiek om de overleving van de organismen tijdens het transport naar het laboratorium te garanderen. Na de monstername most de buffer
in het proefbuisje met het medium worden gedaan en zo snel mogelijk naar het laboratorium worden gebracht, om er op een geschikt isolatiemedium
te worden gekweekt (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey ecc.) De Copan Transystem-hulpmiddelen beschikken over verschillende
applicatoren om het afnemen van monsters op verschillende plaatsen van het lichaam van de patient te vergemakkelijken, zoals in bovenstaande
tabel is aangegeven. Raadpleeg de volgende teksten voor specifieke aanbevelingen met betrekking tot het nemen van monsters voor
mncrubiulugnsche analyses en technieken voor primaire isolatie; Cumitech 9%, Manual of Clinical Microbiclogy® en de Clinical Microbiology Procedures
Handbook™.

De Copan Transystem-mediums zitten in een constrictieproefbuis dat twee functies heeft: in geval van gel-transportmediums dient het om de 6 cm
agar gel-mediumkolom te bewaren en in geval van vioeibare transportmediums dient die om het sponsje te bewaren dat de vioeistof op de bodem
van de proefbuis houdt. De afzonderlijke Copan Transystem-buffereenheden zijn verpakt in afpelbare zakjes vervaardigd uit plastic film-film en zitten
en een externe verpakking bestaande uit zakken gelaagde Vi-Pak-vellen. De zak uit film-film en de zak uit gelaagde vellen minimaliseren de oxidatie
en de verdamping van water uit het product, en garanderen zo de stabiliteit van het product tot aan de aangeduide vervaldatum.

REAGENTIA
Zie Engelse tekst.
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TECHNISCHE OPMERKINGEN

De Copan-buffers met medium bevatten natriumthioglycolaat, een belangrijk bestanddeel voor de prestaties van het product en voor de overleving
van micro-organismen. Natriumthioglycolaat geeft van nature een zwavelgeur af. Wanneer u deze geur waarneemt op het moment dat het product
wordt geopend, is dit geen reden voor engerustheid: de geur is volledig normaal en vormt geen gevaar. Het vergelen van de buis waarin het medium
zit is een bekend fenomeen dat verband houdt met de aard van de (medical grade polypropyleen) grondstof en met de behandeling voor ioniserende
sterilisatie van het product.

Dit vormt geen contra-indicatie en is niet schadelijk voor de kwaliteit of de prestaties van het product. De Copan-moensternamebuffers zijn producten
op basis van natuurlijke vezels die niet met chemische middelen en bleekstoffen werden behandeld, omdat deze stoffen het overleven van de micro-
organismen en de prestaties van het product kunnen aantasten. Gezien Copan natuurlijke vezels gebruikt, kan de punt ervan lichtjes geel zijn; dat
is perfect normaal en heeft geen gevolgen voor de prestaties van het product of voor de veiligheid van de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Dit product is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Bij hergebruik bestaat er risico voor infectie en/of onnauwkeurige resultaten.
2. Vaor in-vitro gebruik
3 Transystem van Copan is gecertificeerd als hulpmiddel van Klasse lla volgens de classificatie van de Europese Richtlijn betreffende

medische hulpmiddelen EG 93/42. De bufferapplicator is specifiek aangewezen voor een kort, tijdelijk contact met de patient om monsters
te nemen. Dit korte contact vindt plaats met het externe opperviak van de patiént ofwel met interne oppervlakken via natuurlijke openingen
van het lichaam, zoals de neus, de keel, de vagina of via heelkundige wonden.

4. Tijdens het nemen van monsters bij de patient moet men letten op de druk en op de uitgecefende kracht: dit moet licht zijn, gezien het
materiaal van het staafje breekbaar is.

5. De hechting van de vezel aan het staafje is getest voor ogenblikkelijke afnames. Langdurig contact tussen buffer en afnamezone kan de
vezel doen loskomen.

6. olg de gebruiksaanwijzingen aandachtig op. De fabrikant wijst alle verantwoordelijkheid af voor niet-toegestane toepassingen en gebruik
dat afwijkt van wat is gespecificeerd.

7. Als de laboratoriumprocedure het kweken van het genomen monster in een proefbuis met kweekbouillon voorziet, dan moet het staafje

zeer voorzichtig van de dop worden gescheiden, om aerosoleffecten te vermijden. Indien het staafje in stukken moet worden gebroken,
dan is het aanbevolen om een steriele schaar te gebruiken, om het breken gemakkelijk, veilig en zuiver uit te voeren.

8. Pas aseptische technieken toe wanneer u het product gebruikt

2] Men dient ervan uit te gaan dat elk monster infecterende micro-organismen bevat en die bijgevolg met de nodige voorzorgen behandealen. Na gebruik
moet men de proefbuisjes en buffers verwijderen volgens de voorschriften van het laboratorium met betrekking tot geinfecteerd materiaal.

10. De verwerking van het genomen monster moet in een beschermde veiligheidscabine worden uitgevoerd, Draag altijd laboratoriumkleren
en een veiligheidsbril wanneer u monsters verwerkt.

11. Als de buffer aan een chemische behandeling wordt onderworpen, of aan een fysische behandeling om het te steriliseren of een
microbiostatische behandeling, dan kan de functionaliteit ervan hierdoor beinvlioed raken.

12. Het is bekend dat bepaalde vezels van de buffers en sommige transportmediums in interactie treden of met bepaalde diagnosekits niet

compatibel zijn. Als het de bedoeling is om een deel van het Transystem-product met andere kits of testen te gebruiken, dan moet de
gebruiker of de fabrikant de compatibiliteit op onafhankelijke wijze controleren of beoordelen, en het gebruik van het Copan Transystem-
product met de betreffende kit of test kwalificeren.

OPSLAG EN STABILITEIT
Bewaar de Copan Transystem-hulpmiddelen bij een temperatuur van 5-25°C. Niet invriezen of oververhitten. Het product niet gebruiken na de
vervaldag die duidelijk vermeld staat op de externe kartonnen doos, op elk interne verpakking, op elk zakje waarin een buffer zit en op het etiket van
de proefbuis voor het transport van het monster. Wanneer het product op andere temperaturen wordt bewaard, dan worden de aangegeven
specificaties niet behouden.

AANTASTING VAN HET PRODUCT
De inhoud van eenheden die niet geopend en niet beschadigd zijn, is gegarandeerd steriel. Niet gebruiken als er sporen zijn van beschadiging,
uitdroging of contaminatie. Niet na de vervaldatum gebruiken.

GELEVERD MATERIAAL

Diverse verpakkingsconfiguraties zijn verkrijobaar voor specifieke, gepersonaliseerde codes.

Gewoonlijk bevat een zak van gelaagd aluminium 50 stuks steriele Transystem™; een altematief is een kartonnen doos met 100 tot 150 stuks
Transystem™. Elk zakje bevat een bufferapplicator en een plastic proefbuis met daarin transportmedium. Wendt u tot de verkoopdienst van Copan
ltalia voor meer informatie over gepersonaliseerde codes.

VEREISTE MATERIALEN DIE NIET MEEGELEVERD ZIJN
Materiaal nodig voor de isclatie, de differentiatie en het kweken van asobe en anaerobe bacterién, met name plaaties en proefbuisjes met
kweekmedium en incubatiesystemen, gasrecipiénten of stations om in anaerobiose te werken.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
De gebruiksaanwijzingen staan op elke Copan Transystem-eenheid geprint, samen met het beschrijvende schema. Ze kunnen als volgt worden
samengevat:
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1. Open het zakje van de Copan Transystem waar u de aanduiding "Peel Here" ziet

2. Haal de dop van de proefouis voor het transport.

3. Haal de bufferapplicator eruit en neem het monster. Tijdens het nemen van het monster mag de punt van de applicator enkel de zone van
de vermoedelijke infectie raken, om het besmettingsrisico te minimaliseren.

4. Doe de bufferapplicator in het proefbuisje en doe het opnieuw goed dicht met de dop.

5. Noteer de naam en de gegevens van de patient op het etiket van het proefbuisje.

6. Verstuur het monster naar het laboratorium om het onmiddellijk te laten analyseren.

Aandacht - tijdens het nemen van monsters mag u niet teveel kracht of grote druk uitoefenen, anders kan het staafje breken.

KWALITEITSCONTROLE

Alle grondstoffen, bestanddelen en elk lot afgewerkte producten worden aan strenge kwaliteitscontroles onderworpen. Er wordt op diverse controle-
instanties beroep gedaan om te testen of aan de specificaties is voldaan.. Op verzoek zijn certificaten beschikbaar met betrekking tot de steriliteit en
de kwaliteitscontrole, die bepaalde QC-procedures beschrijven. Voor laboratonia die de prestaties van de transportbuffers willen testen, staat een
eenvoudig controleprotocol beschreven in het hoofdstuk Quality Control van de Clinical Microbiology Procedures Handbook®,

RESULTATEN

Het overleven van bacterién in het transporimedium hangt van vele factoren af zoals het type bacterién, de duur van het transport, de
opslagtemperatuur, de concentratie van bacterién in het monster en de formule van het transportmedium. De monsters moeten rechtstreeks naar
het laboratorium worden vervoerd en binnen 24 uur in cultuur gebracht. Gepubliceerde studies hebben aangetoond dat de Transystem-buffers van
‘rgezs als transportmedium Liquid Stuart en Liguid Amies in staat zijn om belangrijke aerobe klinische bacterién gedurende 24 uur in leven te houden

Cary en Blair toonden via specifieke studies met klinische monsters aan dat Salmonella en Shigella tot 49 dagen na opslag bij omgevingstemperatuur
konden worden aangetroffen. Tijdens een gelijkaardig prosfondervindelijk onderzoek werden na 22 dagen” niet-agglutinerende Vibrio cholerae-
stammen van de Heiberggroep Il en |V geisoleerd.. Bij routinecontrole van 162 faescesmonsters die werden verzameld en bewaard in Cary-Blair
medium, werden stammen van Shigeflla tot 49 dagen op omgevingstemperatuur gerecupereerd’. Ondanks de aanwezigheid van FProteus en
Pseudomonas aeruginosa, bleef men Salmonefia iscleren gedurende minstens 45 dagen.. In andere monsters die deze contaminerende stoffen niet
bevatten, werd Salmonella tot 62 dagen geisoleerd. Shigella sonnel werd tot 34 dagen later aangetroffen in een stukje ingewanden dat in het
transportmedium was gedaan.. Bij gebruik van Cary-Blair, Neuman et. al. als medium, werd vastgesteld dat Vibrio parahasmolyticus gedurende 35
dagen overleeft®. Bovendien is Cary-Blair aanbevolen voor het transport van monsters waarvan men vermoedt dat die Campylobacter jejuni'
bevatten.

De beste prestaties van het product worden verkregen wanneer de Transystem™ in een afzonderlijk plastic zakje verpakt zit, dat op zijn beurt in een
aluminium zakje zit.

BEPERKINGEN

Transystem-buffers van Copan met Liquid Stuart, Liquid Amies, Cary Blair gel en Stuart gel als medium zijn enkel voorzien voor het verzamelen en
het transport van monsters van aerobe organismen. Gebruik andere, specifieke transportsystemen voor monsters van virussen, Chlamydia of
anaerobe organismen. Transportmediums, kleurreagentia, dompelolie, objectglaasjes en ook de monsters kunnen soms dode organi smen bevatten
die via kleuring volgens Gram zichtbaar worden.

De Transystem™ van Copan is niet gevalideerd voor het uitvoeren van omgevingsbemonstering en steriliteitstesten.

Referentiebibliografie - Zie Engelse tekst.

Zie tabel met symbolen onderaan de gebruiksaanwijzingen
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NORSK

BEREGNET BRUK

COPAN Transystem er et sterilt bruksklart system beregnet pa prevetaking, transport og oppbevaring av kliniske prever for bakteriologiske

undersekelser.

KODE*

TRANSPORTMEDIUM

SVABER

BEREGNET
BRUK/PRAVETAKINGSSTED**

111C.USE /1 111C

Stuart Agar Gel uten kull

Regulzer enkel svaber i plast

Munn, Hals, Vagina, Sar

112C.USE

Stuart Agar Gel uten kull

Regulzer enkel svaber i tre

Munn, Hals, Vagina, S&r

113C.USE

Stuart Agar Gel uten kull

Svaber i aluminium med minispiss

@yne, @NH, Urogenitalt, Pediatrisk

MT7C.USE/117C

Stuart Agar Gel med kull

Regulzer enkel svaber i plast

Munn, Hals, Vagina, S&r

118C.USE Stuart Agar Gel med kull Regulzer enkel svaber i tre Munn, Hals, Vagina, Sar
119C. USE Stuart Agar Gel med kull Svaber i aluminium med minispiss @yne, @NH, Urogenitalt, Pediatrisk
126C.USE Amies-vaeske Myk svaber i aluminium med minispiss @yne, @NH, Urogenitalt, Pediatrisk

132C.USE / 132C

Cary Blair Agar gel

Regulzer enkel svaber i plast

Munn, Hals, Vagina, Sar

138C.USE Amies-vaeske To reguleere svabere i plast Munn, Hals, Vagina, Sar
139C USE Stuart-vaeske To regulzere svabere | plast Munn, Hals, Vagina, Sar
140C.USE Amies-veeske Regulser enkel svaber i plast Munn, Hals, Vagina, Sar
141C USE Stuart-vaeske Regulzer enkel svaber i plast Munn, Hals, Vagina, Sar
142C.USE Amies-vaeske Svaber i aluminium med minispiss @yne, @NH, Urogenitalt, Pediatrisk
143C_USE Stuart-veeske Svaber i aluminium med minispiss @yne, @NH, Urogenitalt, Pediatrisk
191C.USE Amies-vaeske Fl_elfsih_el svaber 1 tvunnet aluminium med | @yne, @NH, Urcgenitalt, Pediatrisk
minispiss
8138C0Q Amies-vaaske To regulare svabere | plast med polyester-| Munn, Hals, Vagina, Sar
spiss
8142C0 Amies-vaaske Myk svaber i aluminium med minispiss @yne, @NH, Urogenitalt, Pediatrisk

* Her finner man kun Copan-koder. For bestillingskoder, vennligst ta kontakt med Copan salgskontor,
** Denne tabellen er kun ment som et eksempel. Referer til GLP prosedyren for 4 velge hvilken anordning som egner seg best for testomradet.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

En av rutineprosedyrene ved diagnostikk av bakterieinfeksjoner bestar i & ta en klinisk preve fra pasienten og transportere den samme preven til
laboratoriet, under trygge forhold. Dette er mulig takket vasre Copan Transystem for prevetaking og transport. Hver Copan Transystem enhet bestar
av en steril avtagbar pose, som inneholder en svaber for prevetaking og et preverer med transportmedium der svaberen legges i etter prevetakingen.
Copan Transystem svaberen er tilgjengelig med forskjellige transportmedier: Stuart-medium, Amies-medium, Stuart-gel og Cary Blair-gel. Disse
transportmediene er ikke-nutritive, bufret med fosfat og serger for et begrenset milj@ takket veere formelen med natrium-tioglykolat eller tioglykolsyre
(mercaptoeddiksyre) (merknader nederst pa siden) '***% Transportmediet Cary Blair anbefales spesielt for pravetaking og transport av rektale
prever og feeces for & lete etter patogene enteriske bakterier (merknader nederst pa siden) 572,

Fuktigheten i transportmediet beskytter mikroorganismene | prevematerialet mot uttarking. Mediet har som formal & sikre at organismene overlaver
under transporten til laboratoriet. Etter prevetaking ma svaberen plasseres | preveraret med medist og transporteras til laboratoriet s& raskt som
mulig og dyrkes pa et passende isolasjonsmedium (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey osv.) Copan Transystem enhetene har ulike svabere
for a forenkle prevetaking fra forskjellige steder pa pasienten som vist i tabellen ovenfor. For spesifikke anbefalinger angaende prevetaking for
mikrobiologiske analyser og primaere isolasjonsteknikker, se falgende skrifter: Cumitech 93, Macula of Clinical Microbiology1 ag Clinical Microbiology
Procedures Handbook®,

Copan Transystem mediene befinner seg i et timeglassformet preverer () som har to funksjoner: nar transportmediet er gel, serger det for & bevare
den & cm dype kolonnen med agar-gel intakt, og nar transportmediet er flytende, serger det for & holde svaberen med vassken | bunnen av preveraret.
Hver enkelt Copan Transystem svaber er pakket | avtagbare poser i plastfilm og lagt i en ytterpakning som bestar av poser av Vi-Pak metallfolie.
Posen i plastfilm og posen i metallifolie reduserer oksidering og fordampning av vannet i produktet og garanterer produktets stabilitet inntil angitt
utlepsdato.

REAGENSER
Se tekst pa engelsk.
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TEKNISKE MERKNADER

Copan svabere med medium inneholder natrium-tioglykolat, en viktig kompanent for produktets ytelser og for mikroorganismenes overlevelse. Natrium-
tioglykolat har en naturlig svovellukt. Denne lukten kjiennes nar produktet apnes. Dette er helt normalt og ikke farlig. Det at raret med mediet blir gult er et
kjent fenomen forbundet med typen ramateriale som anvendes (polypropylen til medisinsk bruk) og den ioniserende stralingen av produktet, og har ingen
kontraindikasjoner eller skadelige effekter pa kvaliteten eller ytelsene til produktet.

Copan prevetakingssvabere er produsert med naturlige fibre som ikke er behandlet med kjemiske agens eller bleket, da disse substansens kan pavirke
overlevelsestiden til mikroorganismene og produktets ytelser Da Copan bruker naturlige fibre, kan spissen ha litt gulaktig skjser; dette fenomenet er helt
normalt og har ingen konsekvenser for produktets yielser eller pasientens sikkerhet.

FORHOLDSREGLER
1. Dette produktet er kun til engangsbruk; gjenbruk kan forérsake infeksjoner ogleller uneyaktige resultater.
2. Tilin vitro-bruk
3 Copan Transystem enheten er sertifisert som utstyr i klasse lla i felge klassifiseringen i EU-direktivet for medisinsk utstyr CE 93/42.

Svaberen er spesielt egret til en kortvarig og forbigéende kontakt med pasienten for & ta en preve. Denne kortvarige kontakten skjer pa
den utvendige overflaten pa pasienten eller med innvendige overflater gjennom kroppens naturlige apninger som f.eks. nese, hals eller
vagina eller pa kirurgiske sar.

4. Nar det tas prever av pasienten ma man passe pa kun a bruke et lett trykk og liten kraft, da materialet til skaftet er skjart.
5. Fiberets feste til skaftet er testet for rask prevetaking; forlenget kontakt mellom svaber og prevetakingssted kan fere til at fiberet lasner.
8. Instruksjonene ma felges naye. Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for ikke-autorisert bruk og forskjellig bruk fra det som er spesifisert,
7. Dersom laboratorieprosedyrene forutsetter dyrkning av preven i et preverer med dyrkningsvaeske, ma skaftet skilles forsiktig fra korken
for & unnga aerosoleffekt.
Dersom skaftet mé brekkes, anbefales det 4 bruke en steril saks for & oppna et enkelt, sikkert og rent brudd.
8 Anvend sterile teknikker ved bruk av produktet.
9. Det mé& antas at alle prevene inneholder infiserte mikroorganismer og de ma derfor behandles med forsiktighet.
Etter bruk ma praverer og svabere kastes i henhold til laboratoriets regelverk om infisert materiale.
10. Prosessering av den innhentede praven ber utferes i et beskyttet sikkerhetskabinett. Det ma alltid brukes beskyttelsesklasr og -briller til
laboratoriebruk nér pravens prosesseres,
11, Dersom svaberen gjennomgar en kjiemisk, fysisk steriliserende eller mikrobiostatisk behandling, kan funksjonene bli kempromittert

12. Visse fibre pa svaberen og noen transportmediar er kjgnt for & innvirke pa eller ikke vaere kompatible med visse diagnosesett.
Dersom man har til hensikt 4 bruke en del av Transystem produktet med et annet sett eller for en annen test, mé brukeren eller produsenten
kontrollere eventuell kompatibilitet eller utfere en uavhengig verifisering, og godkjenne bruken av Copan Transystem produktet med dette
settet eller for denne testen.

OPPBEVARING OG STABILITET

Oppbevar Copan Transystem enhetene ved 5-25 “C. Ma ikke fryses eller overopphetes. Ma ikke brukes etter utlepsdato som er tydelig merket pa
ytteremballasjen, pa alle innvendige pakninger, pa alle enkeltposens med svabere og pa etiketten pé transportreret med preven. Dersom produktat
oppbevares ved andre temperaturer enn de som er angitt, opprettholdes ikke de oppaitte spesifikasjonene.

FORRINGELSE AV PRODUKTET
Produktet er garantert sterilt dersom enhetsemballasjen ikke er dpnet og ikke er skadd, M4 ikke brukes dersom den har tegn pé skade, utterking eller
kontaminering. Ikke bruk dem hvis datoen er gatt ut

VEDLAGT MATERIELL

Produktet er tilgjengelig i ulike format med spesifikke bestillingskoder,

Femti (50) Copan Transsystem sterile enheter i laminatarkposer. ; Alternativt finnes 100-150 stykker Transsystem® i en kartong. Hver pose inneholder
en pute og et plastrer med transportmedium. For mer informasjon om tilpassede koder, kontakt Copan Italia salgskontor.

N@DVENDIG MATERIELL SOM IKKE ER VEDLAGT
Materiale som er nedvendig for isclering, differensiering og dyrkning av aerobe og anaercbe bakterier, dvs. plater eller preverar med
dyrkningsmedium og inkubasjonssystemer, gassbeholdere eller arbeidsstasjoner i anaerobiose.

BRUKSANVISNING
Bruksanvisningen er trykt pa hver enkelt Copan Transystem enhet, sammen med et beskrivelsesskjema, som kan oppsummeres som falger:

1. Apne Copan Transystem posen der den er merket med "Peel Here"
2 Ta av korken pa transportraret.
3 Ta ut svaberen og ta preven. Under prevetaking mé spissen pé svaberen kun berere sonen med mistenkt infeksjon, for & minske

smitterisikoen,

Plasser svaberen i prevereret og lukk godt med korken.

Skriv navn og opplysninger om pasienten pa etiketten pé preveraret.

X Send preven til laboratoriet for umiddelbar analyse.

Merk - Under prevetaking mé man ikke bruke for stor kraft eller trykke for hardt, da skaftet kan brekke.
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KVALITETSKONTROLL

Alle ramaterialene, komponentene og hvert enkelt parti med ferdig produkt undergér strenge kvalitetskontroller. Ulike kentrollorganer blir brukt for &
teste om produktene oppfiyller spesifikasjonskravene. Sertifiseringer av sterilkontroll og kvalitetsgaranti som beskriver noen av prosedyrene | QC er
tilgjengelige pa forespersel For laboratorier som ensker & teste ytelsene til transport-svabeme, er en enkel kontrollprotokoll beskrevet | avsnittet
Quality Control i Clinical Microbiclogy Procedure Handbook®,

RESULTATER

Overlevelsen av bakteriene i transportmediet avhenger av mange faktorer, deriblant bakterietypen, transportens varighet, oppbevaringstemperatur,
bakteriekonsentrasjonen | preven og transportmediets formel. Pravene mé transporteres hurtig til laboratoriet og dyrkes innen 24 timer, Utgitte studier
har vist at Copan Transystem svabere med transportmeadiene Stuart-vaeske og Amies-veeske er | stand til & sikre at viktige aercbe kliniske bakterier
overlaver i 24 timer'*2.

Cary og Blair opplyser i spesifikke studier med kliniske prever at Saimonella og Shigella kunne gjenopprettes inntil 49 dager etter Iagrinﬁg ved
omgivelsestemperatur. | en lignende felttest ble stammer med ikke-agglutinert Vibrio cholerae, Heiberg gruppe Il og IV, isolert etter 22 dager”. Ved
kantroll av 162 rutineprever av avfering som ble innhentet og oppbevart | Cary-Blair medium, ble stammer med Shigella gjenopprettet etter inntil 49
dager ved omgivelsestemperatur’. P4 tross av tilstedevasrelsen av Profeus og Pseudomonas aeruginosa, fortsatte Salmonelia & vasre isolert i minst
45 dager. | andre prever som ikke inneholdt disse smittestoffene, ble Salmonella isolert i inntil 52 dager. Shigella sonnei ble gjenopprettet i inntil 34
dager fra en tarmdel som ble lagt i transportrmediet. Ved bruk av Cary-Blair mediet, Neuma et. all., ble det opplyst at Vibrio parahaemolyticus overlever
i35 dagerg. Cary-Blair mediet anbefales sterkt for transport av prever som er mistenkt for 4 inneholde Campylobacter jejuni‘z_

Transystem™ oppnar optimale ytelser nar det pakkes i enkel plastpose og deretter i aluminiumspose.

BEGRENSNINGER

Copan Transystem svabere med mediene Stuart-medium, Amies-medium, Cary Blair-gel og Stuart-gel er kun beregnet pa innsamling og transport
av prever med aerobe organismer. Anvend andre spesifikke transportsystemer for prever av virus, chlamydia eller anasrobe organismer.
Transportmediene, fargereagensene, immersjonsoljen, skélene og selve prevene kan noen ganger inneholde dede organismer som vises ved
gramfarging.

Referansemateriale - Se tekst pa engelsk.

Se symboltabellen neders i bruksanvisningen
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AVSEDD ANVANDING

COPAN Transystem™ ar sterila system avsedda fdr provtagning, transport och underhall av kliniska prov fér baktericlogisk odling, redo for

anvandning.

SVENSKA

KOD*

TRANSPORTMEDIUM

PROVTAGNINGSPINNE

AVSEDD

ANVANDING/PROVTAGNINGSSTALLE **

1NMCUSE/M1MC

Stuart agargel utan kol

Provtagningspinne standard i plast individuellt forpackad

Mun, Hals, Vagina, Sar

112C.USE

|Sluan agargel utan kol

Provtagningspinne standard i trad individuelit forpackad

Mun, Hals, Vagina, Sar

113C.USE

|Sluart agargel utan kol

Minispets i aluminiumirad

(ga, ONH, Urogenital, Pediatrik

M7CUSE /1170

Stuart agargel med kol

Provtagningspinne standard i plast individuellt forpackad

Mun, Hals, Vagina, Sar

118C.USE Stuart agargel med kol Provtagningspinne standard | trad individuellt forpackad Mun, Hals, Vagina, Sar
118C USE Stuart agargel med kol Minispets i aluminiumtrad Oga, ONH, Urogenital, Pediatrik
126C.USE Amies vatska Minispets i mjuk aluminiumtrad (Oga, ONH, Urogenital, Pediatrik
132C.USE /132C Cary Blair agargel Provtagningspinne standard i plast individuellt forpackad Mun, Hals, Vagina, Sar
138C.USE Amies-vatska Tva provtagningspinnar standard i plast Mun, Hals, Vagina, Sar
139C USE Stuart vatska Tva provtagningspinnar standard i plast Mun, Hals, Vagina, Sar
140C.USE Amies-vatska Provtagningspinne standard i plast individuellt férpackad Mun, Hals, Vagina, Sar
141C.USE Stuart vatska Provtagningspinne standard i plast individuellt forpackad Mun, Hals, Vagina, Sar
142C USE Amies-vatska Minispets i aluminiumirad (ga, ONH, Urogenital, Pediatrik
143C USE Stuart vatska Minispets | aluminiumtrad Oga, ONH, Urogenital, Pediatrik
191C.USE Amies-vatska Minispets i flexibel tvinnad trad Oga, ONH, Urogenital, Pediatrik
B138CQ Amies-vatska Tva provtagningspinnar standard med topp i polyester Mun, Hals, Vagina, Sar
8142C0 Amies-vatska Minispets i mjuk aluminiumtrad Oga, ONH, Urogenital, Pediatrik

* Nedan ges en forteckning over Copan-koder. Kontakta saljkontoret Copan ltalia for anpassade koder.
** Detta &r enbart en rekommenderad tabell. Hanvisa till GLP-procedurerna for att valja en lamplig anordning for det specifika provtagningsstéllet,

SAMMANFATTNING OCH BESKRIVNING

Ett av de rutinmassiga farfarandena fér att diagnostisera bakterieinfektioner &r att ta ett kliniskt prov fran patienten och transportera samma prov till
laboratoriet under sékra forhallanden. Detta &r majligt tack vare Copan Transystem™ fér provtagning och transport. Varje Copan Transystem bestar
av en steril avdragbar férpackning som innehaller en provtagningspinne fér provtagning, och ett provrér med transportmedium dar provtagningspinnen
placeras efter provtagningen.

Provtagningspinnen Copan Transystem finns tillganglig med olika transportmedier: Liguido Stuart, Liquido Amies, Stuart gel och Cary Blair gel. Dessa
transportmedier &r inte ndringsrika, med oorganiskt fosfat som ger en reducerad miljo tack vare deras formula med natriumtioglykolat eller tiglykolsyra
(merkaptodttiksyra) '*3%% Cary Blairs transportmedium rekommenderas speciellt for provtagning och transport av rektala prover och fekalier for
detektering av patogena enteriska bakterier 57%,

Fukthalten i transportmediet skyddar mikroorganismerna i det uppsamlade materialet fran dehydratisering. Mediet har det specifika syftet att
sékerstalla organismernas tverlevnad under transporten till laboratoriet, Efter provtagningen méste provtagningspinnen infdras i roret med mediet
och transporteras till laboratoriet sa snart som méjligt och odlas pa ett [ampligt isolenngsmedium (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey o.s.v.)
Copan Transystem har flera provtagningspinnar fér att underlatta provtagning frén olika provtagningsomréden pé patienten enligt vad som anges i
tabellen ovan. Se foljande stycken for specifika rekommendationer avseende provtagning for mikrobiologiska analyser och priméara isoleringstekniker:
Cumitech 8%, Manual of Clinical Microbiology"’ och Clinical Microbiology Procedures Handbook®,

Copan Transystem-medier forvaras i en fortrangt provrdr som har tva funktioner: vid transportgel hélla den 6 cm |&nga kolonnen med agargel intakt
och vid transportvatskor halla fast svampen som haller vatskan i botten av réret. De enkla provtagningspinnarma Copan Transystem ar forpackade i
avdragbara plastférpackningar som ligger i en yitre forpackning av metallfolie Vi-Pak. Plastforpackningen och forpackningen av metallfolie minimerar
oxidation och avdunstning av vatten fran produkten genom att sakerstalla stabiliteten | produkten fram till utgangsdatum,

REAGENSER
Se engelsk text,

TEKNISKA NOTERINGAR

Copans provtagningspinnar med medium innehaller natriumtioglykolat, en viktig komponent fér produktens prestanda och for mikroorganismernas
dverlevnad. Natriumtioglykolat har en naturlig svavelaktig lukt. Om derna lukt uppfattas vid tidpunkten for produktens dppnande, bor den inte
rapporteras eftersom den ar hel normal och fri fran farliga egenskaper.
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Den gulaktiga effekten pa roret som innehaller mediet ar et kant fenomen som ar relaterat till typen av ramaterial (polypropen av medicinsk kvalitet)
och till produktens joniserande steriliseringsbehandling, och har ingen kontraindikation eller skadlig effekt pa produktens kvalitet eller prestanda.
Copans proviagningspinnar ar tillverkade av naturfibrer som inte har behandlats med kemiska medel eller blekningsmeadel da dessa kan undergrava
mikroorganismernas overlevnad och produktens prestanda. Eftersom Copan anvander naturfibrer kan pinnspetsen forefalla som lite gulaktig. Detta
&r helt normalt och paverkar inte produktens prestanda eller patientens sakerhet,

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Denna produkt &r endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvandning kan medféra risk fér infektion och/eller felaktiga resultat.
2. For anvandning in vitro
3. Copan Transystem ar certifierat som en klass llA-enhet enligt klassificeringan av Radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.
Provtagningspinnen ar i synnerhet avsedd for en kortvarig kontakt med patienten for provtagningen. Denna kortvariga kontakt upptrader
via patientens yitre kroppsytor eller med inre kroppsytor genom kroppens naturliga dppningar, sasom nésa, hals, vagina eller genom
kirurgiska sar.

4. Nar du tar prov frén patienten ska du uppmérksamma det tryck och det kraft som utovas, som méste vara latt eftersom pinnens material
ar brackligt.

5. Fibrernas vidhaftning till pinnen testas vid momentana provtagningar. En l&ngvarig kontakt mellan provtagningspinnen och
provtagningsstallet kan leda till att fibrerna lossnar.

B, Instruktionerna maste féljas noggrant. Tillverkaren fransager sig allt ansvar for obehdriga anvandningar som skiljer sig fran de som anges.

7. Om laboratoriefdrfarandet involverar odling av det prov som tagits i ett rér med odlingsbuljong, maste pinnen separeras mycket noga fran

locket for att undvika aerosoleffekter. Om pinnen bryts rekommenderar vi anvandning av steril sax far en enkel, saker och ren fraktur,

Anta aseptiska tekniker vid anvandning av produkien.

Man méste anta att varje prov innehaller infektidsa mikroorganismer som séledes maste behandlas med forsiktighetsatgarder, Kassera

provrar och provrérsstickor efter anvandningen enligt laboratorieinstruktionerna fér det infekterade materialet.

10. Provets bearbetning bor utforas i en skyddad sakerhetshytt. Skyddskl&der och laboratorieglastgon ska alltid anvandas vid bearbetning av prov.

11. Om provtagningspinnen utsétts for kemisk eller fysisk behandling for steriliserande eller mikrobiostatiska &ndamél kan dess funktionalitet
aventyras.

12. Vissa fibrer pa provtagningspinnar och vissa transportmedier &r kénda for att stéra eller vara oftrenliga med vissa diagnostiska kit. Om
man har fér avsikt att anvanda en del av Transystem-produkten med ett annat kit eller test, maste anvandaren eller tillverkaren kontrollera
kompatibiliteten eller sjalvstandigt validera och kvalificera anvandningen av Copan Transystem-produkten med det aktuella kitet eller
testet.

oo

FORVARNING OCH STABILITET

Forvara Copan Transystem vid 5-25°C. Far gj frysas eller upphettas. Anvand inte efter det utgéngsdatum som tydligt angetts pa ytterkartongen, pa
varje innerférpackning, pa varje enskild férpackning som innehaller provtagningspinnen och pa provrérets etikett. Produkt som lagras vid andra
temperaturer an de angivna uppratthaller inte de angivna specifikationerna.

PRODUKTENS FORSAMRING
Innehallet i en odppnad och hel férpackning &r garanterat steril. Anvand inte om de uppvisar tecken pa skador, uttorkning eller kontaminering. Anvand
inte produkten om den redan har gétt ut.

LEVERERAT MATERIAL

De olika férpackningskonfigurationerna finns tillgénaliga for specifikt anpassade koder.

Normalt finns det 50 stycken sterila Transystem™ i farpackningen av metalifolie. Alternativt finns det mellan 100 och 150 sterila Transystem™ i en
kartong. Varje férpackning innehaller en provtagningspinne och ett plastrér med transportmedium. Fér mer information om kundanpassade koder,
kontakta Copan ltalia férsaljiningskontor.

MATERIAL SOM FORDRAS MEN INTE LEVERERAS
Material som ar nddvandigt for isolering, differentiering och odling av aeroba och anaeraba bakterier, dvs plattor eller rér med odlingsmedium och
inkubationssystem, gasbehéllare eller anaeroba arbetsstationer,

ANVANDARINSTRUKTION
Anvandarinstruktionen &r tryckt pa alla Copan Transystem tillsammans med en bildinstruktion, och kan kommenteras enligt féljande:

1. Oppna forpackningen dar det stir "Pesl Here"

2. Avlagsna proppen ur provraret for transporten,

3. Ta ut provtagningspinnen fran férpackningen och utfor provtagningen. Under provtagningen skall provtagningspinnen endast vara i kontakt
med provtagningsomradet. Detta fér att minska kontaminationsrisken.

4. Placera provtagningspinnen i roret och stang den val med proppen.

5. Skriv ner patientens namn och data pa rorets etikett.

6. Skicka in provet till laboratoriet for omedelbar analys.

Varning - ingen éverdriven kraft eller tryck far utovas under provtagningen, vilket kan orsaka att pinnen bryts.
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KVALITETSKONTROLL

Alla ravaror, komponenter och varje parti fardig produkt genomgar strikta kvalitetskontroller. Flera kontrolimyndigheter anvands far att testa aft
specifikationera ar uppfylida.. Sterilitets- och kvalitetskontrollcertifikat som beskriver nagra fériaranden for kvalitetskontroll finns tillgangliga pa
begaran. Fdr laboratorier som vill testa provtagningspinnar for transport, beskrivs ett enkelt kontrollprotokoll i avsnittet Quality Control i Clinical
Microbiology Procedures Handbook®.

RESULTAT

Bakteriernas ¢verlevnad i transportmediet beror p& ménga faktorer, inklusive typen av bakterier, transportens varaktighet, lagringstemperaturen,
bakteriernas koncentration i provet och transportmediets formula. Proverna ska transporteras direkt till laboratoriet och odlas inom 24 timmar.
Publicerade studier har visat att Copans Transystem™ -provtagningspinnar med transportmedium Liquido Stuart och Liguido Amies kan bibehalla
dverlevnaden hos vikliga aeroba och anaeroba kliniska bakterier under 24 timmar '+,

Cary och Blair rapporterar i specifika studier med Kkliniska prover att Salmonefla och Shigella kunde odlas upp till 49 dagar efter férvaring vid
rumstemperatur. | en liknande proviagning kunde stammar av icke agglutinerbar Vibno cholerae, Heiberg group Il och IV, iscleras efter 22 dagar.. |
en kontroll av 162 rutinmassiga fekalieprover uppsamlade och lagrade i Cary Blair Medium, utvanns Shigefla-starmmar i upp till 49 dagar vid
rumstemperatur’. Trots narvaron av Proteus och Pseudomonas aeruginosa, fortsatte Salmonella att isoleras | minst 45 dagar.. | andra prover som
inte innehéll dessa fororeningar iscleradas Salmonella i upp till 62 dagar. Shigella sonnei kunde samlas in i upp till 34 dagar fran den del av tarmen
som placerats | transportmediet. Med anvandning av Cary-Blair-medium, rapporterade Neuman mfl att Vibrio parahaemolyticus overlever i 35
dagara. Cary Blair-mediet rekommenderas dven vid transport av prover som misstanks innehalla Campylobacter jejunr""-.

Transystem™ ger optimal prestanda nar det &r individuellt férpackat i en plastférpackning plus en aluminiumférpackning.

BEGRANSNINGAR

Copan Transystem provtagningspinnar med Liquide Stuart, Liquido Amies, Cary Blair gel och Stuart gel &r endast avsedda for provtagning och
transport av prover av aeroba organismer. Anvand andra specifika transportsystem for prover av virus, klamydia eller anaeroba organismer.
Transportmedier, fargreagenser, immersionsolja, preparatglas och sjélva proverna kan ibland innehalla doda organismer som avslgjas genom Gram-
fargning.

Transystem™ Copan ar inte validerat fér miljérelaterad sampling och sterilitetstester.

Referensbibliografi - Se engelsk text.

Se symbolfdrteckningen i slutet av bruksanvisningen
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YKPAIHCBKA

NEPEOBAYYBAHE BMKOPUCTAHHA
Mpwctpoi COPAN Transystem — U@ CTEPWNEHI Ta rOTOBI A0 BUKOPUCTEHHA CUCTEMM, NPWMaHaqeHi 4na 36MpaHHa, TRaHCNOPTYEaHHA Ta 30epiraHHa
KNiHIYHKUX 3pazkie Ans GakTepionorivHoro 4OCnidMeHHs.

" 40 TPAHCNOPTHOIO BWKOPUCTAHHA 3A
BAMOTY CEPE[IOBMLLA TAMNOH NPU3HAYEHHAMMICLIE BIAEOPY*
111C.USE/M11C |Arapoewi rens CTioapTta Ges eyrinng  |OQWH CTAHAAPTHWA NNACTUKOBMIA TAMMNOH Pot, ropno, nixea, paqm
112C.USE Araposwi rens CmioapTa Ges syrinnA  |OgwH cTasaapTHWR fepes AHWA annikatop  |PoT, ropno, nixea, paqw
- ) - . T . Qui, yporeHiTansHWiA TREKT, 38CTOCYBaHHA
113C.USE (Arapoewi rens CTricapta Gea syrinnA  |Mii-annikaTop anomMiHIEBMA APOTAHWA & oTonapuHronorii Ta neaiaTpil
117C.USEM17C |Arapoewi rens CicapTa 3 ByrinnaM  |OgvH cTasgapTHWA NNacTUKOBKWIA annikatop |PoT, ropno, nixea, paqw
118C.USE [Arapoewid rene CTrioapTa 3 Byrinnam  |OgvH CTaHASPTHWA Aepes'aHvi annikatop  (PoT, ropno, nixea, paqu
- . L . - - - O4i, yporeHiTansHWA TPAKT, 3aCTOCYBaHHA
119C.USE [Araposwi rens CTioapTa 3 eyrinnan  |MiHi-anni€atop anemisiesni 4poTaHui & oTONApWHroNOril Ta NepiaTpl
- Mini-annikaTop anoMiHIEBWA APOTAHWA Qui, yporeHiTansHWiA TREKT, 38CTOCYBaHHA
126C.USE Pinke cepenoenwe Evimca M A B OTONapWHronorii Ta negiatpil
132C USEN32C |Araposwi rens Kepi-Bnepa 0w CTaHAEpTHWA NNACTUKOBKIA annikaTtop |PoT, ropno, nixea, panw
138C.USE Pigre cepegoevwle Efmca [ea cTasfgapTHUX NNacTUEoBKX annikatopa |PoT, ropno, nixea, paqw
139C USE Pigke cepegoenwe CTioapTa [Ba cTaHaapTHUX NNACTUECBKMX annikatopa (PoT, ropno, nixea, paqw
140C USE Pigke cepegosnwe Eimca OpWH CTEHASPTHWA NNECTMKOBKWIA annikatop [PoT, ropno, nixea, paqu
141C.USE Pigke cepegoevle CTioapTa OfWH CTaHAAPTHWA NNACTMKOBKMIA annikatop [PoT, ropno, nixea, paq9
. . . . - . Oui, yporeHiTansHUiA TPAKT, 3aCTOCYBaHHA
142C USE Pinke cepegosnwe Eimca MiHi-annikaTop aniomiHiEsnA ApaTAHKIA & OTORAPMHIGIONI T8 NegiATPi
. L . - - - Oui, yporeHiTansHWA TPAKT, 3aCTOCYBAHHA
143C.USE Pigke cepegoevle CTioapTa MiHi-annikaTop aniomMiHIEBWA pOTAHKA B oTonapuHronoril Ta NeiaTpil
. - . . . . . O4i, yporeHTansHWi TPAKT, 3aCTOCYBaHHR
191C.USE Pigre cepegoevwle Efmca MiHi-annikaTop rHY4EMA BUTHIA DOTAHMA B oTonapuHronoril Ta NeiaTpii
B138CQ Pigre cepegoevwe Eimca ,El,aa_ CTEHASPTHWX NNSCTUKOBIX NNIKETOPN 3 Port, ropno, nixea, paHu
noniectepy
. . MiHi-annikaTop anomiHIEBWA ADOTRHWIA O4i, yporeHTansHWi TPAKT, 3aCTOCYBaHHR
8142CQ Plaxe cepeaocawe Eivca ' AR B OTONAPWHroNorii Ta negiatpil

* Tyt exkazani nuwe koaw Copan. [nA oTpuMadHa ocoGnWeny BUMOr CNig 3BepTaTWCE A0 oduicy 3 npoaax Copan Italia
** Daxa Tabnuus e nponodosado. InA suBopy HanekHoro NPUCTPORD ANA KOHKPETHOro Micysa einBopy npob aue. npousaypu GLP.

AHOTALIA TA NOACHEHHA

QOprier 3 NOBCAKAEHHWX NpoUeayp y AlarHocTiyl BakTepianeHmx iHdekuin & sBMpaHHa KniHiYHKX 3Da3KIB B NSUIEHTIE Ta TPEHCNOPTYBAHHA ix A0
naGoparopii 8 GeaneyHux ymosax. Lie cTano moxnvenm 3aeaski NpUCTROo 408 36upanHa Ta TpaHcnopTyeanHA spaakie Copan Transystem. Kowwuia
Bupit Copan Transystem™ cknafacTbCs 3i CTEPUILHOMD BiPUBHONO NakeTa, Wo MICTUTL annikaTopHWA TaMnod 4na 3bupadqna apaskie Ta npobipky
3 TPEHCNOPTHUM CEPELOBULLEN, Y AKE TAMMOH BKNAASETLCA nicna 3bopy.

Tamnonw Copan Transystem ocTynHi 2 pisHUMK TRaHCNOPTHMMK cepeacerwam: Liquido Stuart, Liguido Amies, Stuart gel Ta Cary Blair gel. Li
TPEHCMOPTHI CEpPEeOBMILE € HENOKMEHMMK PEYOBMHEMM 3 hocDETOM ¥ BUINALI TAMNOHIE, WO 3a683neuyioTe PEAYKOBaHE CepPeloBMLLE 3EBARAKMA
npenapaty 3 TIOTMIKONATOM HaTpilo ab0 TIOMIKONEBMO KWCNOTOR (MepkanToaueTatHa kwcnota)' 245 TpaHcnopTHe cepepcewwe Carg Blair
0COBNMBO PEKOMEHAYETLCA ANA 3BHPaHHA Ta TPAHCTIOPTYBaHHA PEKTANLHIX 3pa3Kis | kany 4NA AOCNIQHEHHA NaToreHHMx eHTepabarTepiit &7
Bonora TpancnopTHOMD CepefoBWlLE 3aXVLLEE Bif IHEBOAHEHHA Ta MIKDOODraHisMis, sk NpucyTHI y BasTomMy matepiani. CneuwdivHow meTow
cepenoBEMLa & 3abe3aneynTy BIKWEEHHA OPTaHiaMie nig JYac TpaHcnopTyeanHs Ao nabopartopii. Nicns sinBupaHya 3paska, TamMnoH noErHed Gyt
BCTEBMNEHWIA y Npoipky i3 cepenosuem Ta AocTasneHnid y nabopaTopiko AKOMOra WBWOLIE, 8 TaKoK KyNLTUBYBATUCH Y BIANOBLGHOMY CepenosuLL,
wo woro isontoe (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey Towo). Mpuctpol Copan Transystem MarTe pisHOMAaHITHI SNNiKaTopW ANA NONEMNUEHHA
3BUpaHHA 3paskie i3 piaHMY MICUb MALIEHTA, AK BKA33AHO B HaBedeHIn suwe Tabnuy. Wob oTpumaTi KoHKpeTHI pexomeHaalii Wwono eintvpadHa
3paskis AnA mikpoBionorivykKx aHanisis | MeTogis nepevHHOL isonauil, aue. Taki Tekctv: Cumitech 8% Manual of Clinical Mi::robiology3 Ta Clinical
Microbiology Procedures Handbook®.

Cepegosuia Copan Transystem MICTATECA B NpoBipyl, KOHCTPYXUIR RKOT Mae ABl iyHKUIT v pa3l renssoro TPAHCNOPTHOTO CEpefoBMILE BOHA
CNYHWUTE ANA NIATPYMMEY HEACTOPKaHWM 6 oM CTOBNa CepeoBuLYa agar gel, 8 y BUNaaky pifkvx TPaHCNopTHOMD cepefosuilla BOHa CNRMTE ANA
MGTPUMEN ryDKW, AKa YyTRUMYE PIAMHY B HWHHIA yacThi npobipkn. Okpemi Bnpabu TamnoHie Copan Transystem ynakoeyloTeCA B NONI@TUNEHOBUA
MiLLOK NNiBxa-NNiExa @ NOMILEIOTLEA B 30BHILLHIO YNaKosky, WO CXNafacTsCca 3 namiHosaHol nniskd Vi-Pak. Miwok nniska-nniska Ta miwok ia
NamiHOBAHOT MNIBKA MIHIMISYHOTE OKMCNEHHA T8 BUNaposyBaHHA Boan 3 Bupody, zabeanedyroun cTabineHicTe Bupoby A0 3asHaYEHOro TEpMiHy
NPUASTHOCTI.
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PEATEHTH
JMB. TEKCT aHrMIACHEKOK MOBOID.

TEXHIYHI NTPUMITKW

Tamnonw Copan i3 cepefosulLem MICTATE TIOMMIKONAT HATPIK — KOMMOHEHT, BaIMBMIA ANA SKCMNYaTaLNHWK BNACTUBOCTEN BUPODY Ta BHMMBAHHA
mikpoopradizmie. TIOrNiKONAT HETRIK M3E NPUPCAHWIA 3anax cipki. Takwid 3anax, AKLWO BiH BiAYYBAETECA B MOMEHTI BIAKPUTTA Bupoby, HE NOBUHEH
NAKATH, OCKINBKWM BiH aGCONKTHO HOPMANLHWIA T3 He Mae HebeaneqHux BnacTueacTer. EdexT nowmoBTiHHA NpoGipkK, Wo MICTWTE cepegoBvlle, €
BIAOMUM ABULLEM, NOB'AIEHUM i3 TUMOM CHPOBMHI (NoniNponined megu4Hol skocTi) Ta obpobko eupoBy WNAxoM ioHiayouol cTepunisayil. Biv He
MEE NPOTUNOKE3aHE Ta HE BNNWBAE Ha AKICTE abo Ha excnnyaTauiiti enactueocti upoby. Tamnonw 4na s6upanHa Copan BMpoBnAKTLEEA 3 BONOKOH
HaTypansHoro NOXOMXEHHS, Ak He Gynwu oBpobneHi XiMiYHUMK peYoEKMHaMK abo BiNGINOBaYAMK, OCKINEKA TaKI PEYOBUHKM MOMYTE NOCTABMTA Nig
3arpo3y BMHMBAHHA MIKPOOPraHiaMie Ta excrnyarauiiti enactueocti evpoby. Ockinskw B Copan 3acToCO8YHOTLCA HATYPAISH BONOKHE, HAKOHEYHMK
MO¥e GyTW 3Nerka MOBTUM — Take ABMLLE & aBConioTHO HOPMAaNEHKM | HE BNNWBAE HA BKCMNYATALIMHI BnacTWeocTi Bvpoby abo Geaneky nauyieHTa.

3AX0OW BE3NEKK

1. Llef Npody«T NpUaHaqeHnia TiNsKK 4Ns 0fHOPa30B0ro BMKDPUCTAHHA, NOBTOPHE BUKODWCTEHHA MOME CNIPUYUHITIA PU3WK iHpikyBaHHA Ta
{ abo HeTOuHI peayneTaTi.

2 Ins giarHocTkwM in vitro.

3 Copan Transystem ceprudikosaHi 3rigHO 3 knackdikalitHuMi nonoxeHHAMA Jupekten Pann EBponsiceroro colay 3 MefuyHoro
oGnagranns EC 93/42. 3okpema, TaMnoH-anniKaTop BIANOBIGAE KPMTEPIAM KOPOTKONECHOMD KOHTAKTY I3 NauieHToM gnA s6opy apaska.
Lie# KOPOTKOMACHWIA KOHTEKT i3 30BHILUHIMK 250 BHYTRILHIMK NOBEPXHAMKM NALIEHTA 30IMCHINETECA YEPes IBUYaNHI OTBODM TiNa, Tax Ak
Hic, ropno, nixea, abo xipyprivni paHn.

4. Mpw 3Copi Ma3kis NaUieHTIs He Cnig BUKOPWCTOBYBAETY HaAMIpPHY cuny abo TUCK, AKi MOMYTb MPW3BECTW A0 NOLWKOMKEHHA DYKOATKM
TamnoHa

5. MpykpinNeHHA BONOKOH A0 anNniKaTOpa TaKUM YMHOM, WoG BUTPUMYBATH KOPOTKOMECHUIA KOHTAKT i3 nayiesTom ana 3Bopy 3paska; cnig
YHWKATW TPUBANOTO KOHTAKTY, OCKINBLKM LIe MOME NPU3BECTH A0 BiAPHBY BOMOKOH.

6. Cnig peTensHo AOTPUMYBaTUCE (HCTRYKLIM 3 BWMKOPWCTaHHA. BupobHuk HEe Hece BIgNOBIGanLHOCTI 33 HecaHkyioHoBade abo
HekBaniikoBaHe BUKOPUCTaHHA NPOSYKTY

7. Mig yac nociey spaska B naGopaTopii, AKWO NPoUEAYPa BUMaras NomilaTi annikatop(i) & npoGipky 3 noxueHUM ByNbROHOM, Chia Ayxe

YBEWHO NPMEMDATIA anNNIKaTOP 3 KPMWEKKW, Wab yHMEHYTK Byab-AKoro puaurky poabpuakyeaqHA abo poanunends. Ao HeabxigHo obpizaTti
annikaTtop, crif BMKODUCTOBYBAT CTEPMIbHI HOWML, W00 3a6e3neumTii GeaneyHMi Ta YWCTA anam.

8. Mpw BUKOPUCTaHHI NPOAYKTY CIiA ACTPUMYBATWUCA MPEBWI ACRMTHKN,

9. Cnig NpvnycTUTH, WO YCi 3pa3kK MICTATE IHMEKWIAHI MIKDOOPTaHiamy, OT#e, BCi 3pazxm noeuHHI Gyt oGpobneni 3 BignosigHMMMW
sacTepeweHHaMn. Nicna BukopucTaHHs, npobipka Ta TamMnoHk NoBWUHHI ByTy yTWMNIzoeaH, arigHo 3 NabopaTopHUMK NPEBUNaMA LLOAD
IHCheRLIAHWX BiaxXomis.

10. QEpobry spaskis cnig 3niRcCHOBETY BCEPEAWHI 3aXMCHOMD ekpaHy abo auTmkHOl Wwadm. 3axucHuin nabopaTopHi ogar Ta okynApW cnig
HOCWTK NPOTAMOM YCLOrD 4acy Nocisy apaKis.

11, MpogykT NOBWMHEH BUKOPWCTOBYBATWCH BIANCBIAHO A0 BKE3IBOK, HE NOBWHEH NigAaBaTtvcA Syab-AKiK A0AATKORIA XiMivHIKN abo dianqHiA

cTepunizayii, 41 MikpouwaansHim abo MIKPOCTETWYHMM NpoUscaM A0 BUKOPUCTEHHA, OCKINGKM LUEe MOME HECTH PU3WK LWOAO
NPOAYETMEHOCTI Ta MyHKLIOHANEHOCTI NPOAYKTY.

12. MeeHi hiSposi TAMNOHK Ta TPEHCNOPTHI CEPEADBULLE MOMYTE BYyTH HECYMICHI 3 AEAKMMW JISrHOCTUHHUMK TECT-Habopamu Ta aHaniaamu;
AKWLO € HaMIp BMKOPWCTOBYBATK DyAb-AKy “acTWHy npogykTie Venturi Transisty i3 TpeTeOK CTOPOHOK TecT-HaBopy s adaniay, To
KOPUCTYBaY i3 BUPODHMKOM TaKWX CTOPOHHIX TecT-Habopis abo aqanisie NoBWHEH NepesipUTH NPUAHATHICTE npoayxty Copan abo
CAMOCTIHHG 3AIRCHITIA NIATBERIHEHHRA | JOCTOBIPHICTE BUKOPWCTaHHA Transystam i3 3asHaveHyM TecToeky Habopom abo aHanizom

36epiraHHA Ta NOKa3HWKW CTabinbHoCTI

3bepirante Transystem aa Temnepatypw 5-25°C. He aamopowyiTe Ta He neperpisaiTe. He BMKODUCTOBYWTE MICNS 3EKIHYEHHR TEPMiHY
NPUAATHOCTI, AXMIA HITKO HAAPYKOBaHMIA Ha J0BHILLHIA CTOPOHI KOPOGKKM, Ha KOMHIA YNaKOBLI 3 MAZKaMM, HA KOMHOMY OKDEMOMY CTEPMNEHOMY
nakeTi ANA Mazka Ta Ha eTWKReTUi TpaHcnopTHO! npobipkd. AKWO NpoayKT HenpasunbHo 30EpiracTbCA, UE MONE HECTU PU3MK ans
MPOAYKTHEHOCTI T8 NPU3BECTH A0 HERINCHOCTI TEXHIYHWX XaPaKTEPUCTUK NPORYKTY Ta J3ABNEHUX XaPaKTePUCTHK

MowKoaMEHHA NPOAYKTY
BMicT BEESMEETECA CTEPUNBHWUM NPWM HEPOSKPWTIA a0 HeyWKOAMEHIAd ynakosyi. He BUKOPWCTOBYHTE, AKID € O3HAKW NOLUKOMMEHHSN,
3HeBogHeHHA afo 3abpyaHeHHs. He BUKOpWCTORYIATE, AKLO TEPMIH NPUASTHOCTI 3aKIHYWBCA

Marepianu, wWo BXOOATE B KOMMNEKT

PisHi ynakosku AOCTYNHI ANA PisHUX CNeyiansHux OAWHWLE, AanToBaHKx 40 KOHKPETHWX noTped.

K NpaeMno, & yNaxoBL 3 MeTaneeol MonLM MICTMTLCA 50 0AKMHMLE cTepuneHOT Transystem ™ abo B kapToHHIA KopoBUi MICTMTECA Big 100 oo 150
OOMHWMUE cTepunsHol Transystem™. KowsHwA okpemuit Habip MicTUTe annikatop i nnacrukosy npobipky 3 TpaHCcnopTHUM cepefosvwes. ns
OTPUMAaHHA ADAETKOBOT iHOpMaLiT Npo iHaWBIAyanksHi kogw, Gyak-nacka, 3BepHITECA A0 Biaainy 36yTy komnawii Copan e Tanii

HeoGxigHi maTepianu, wo He BXOAATEL B KOMMNEKT
BignosigHi matepiany AnA BuginesHs, gudepeduiayii Ta kynsTMByBaHHA GakTepid. L|i maTepiany BrmoNaioTe Yawky abo npoSipky 3 cepapoBrLem
ANA KyNbTUBYBaHHA, 8 TAKoX cucTemn Ans iHkybauil, nocyn ana poBoTk 3 razamu abo poSoudi craHuil.

IHCTPYKLWIT 3 BUKOPUCTaHHA

IHCTpYKUIT 3 BUKOPUCTEHHA HaapyxoBaHi Ha koxHOoMY Bupoli Transystem pasom iz ONWCOBUMK CXemMamMW. HCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHA yaaransHeHi
HACTYTHUM HUHOM:
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1. BigkpuiaTe cTepunsHuiA naket Transystem™ y Touui 2 no2sadkow *Bigkputi Ty

2. FHIMITE KPULLKY 3 TPAHCNOPTHO! NpobipkW.

3. BWAMITE TaMNOH-annikartop | ei2kMiTe 3pasor. Mig vac 300py 2paka HaKOHSHHWE annikaropa MaE KOHTAKTYEaTM TiINbKW 3 IMOBIDHO
iHhikoBaHO AiNAHKO, WO 3BecT A0 MIHIMYMY NOTEHUIRHE 3a0pyaAHEHHA.

4. MNomicTiTe TaMNoH-annikaTop y NpoGipiy 4NA TDSHCNOPTYBEHHRA | NOBEPHITE KPMLLKY, o6 NoBHICTIO T 3akpinuTi.

5. 3anuwite iM'A Ta IHQOPMaLIK NP0 NaUJEHTa Ha THMKeTL NpoGipkK.

6. Bignpaste spasok go nabopaTopii ANA HETaWHOro aHaniay.

¥YBaral — nig Yac B3ATTA apa3kie He Tpeda sacTocysaTh cuny abo HaANMLLKOBWA TUCK, AKMIA MOXE NPWIBECTW A0 PYWHYBEHHRA CTRWHKHA.

KOHTPOMb AKOCTI

¥CA CUpPOBKHE, KOMNOHEHTM it KOXHA NapTia roToskx eMpobiB NPOXOLATE CYBOPWMIA KOHTRONL AKOCTI. [NA nepesipkv BiAnoBLHOCTI TEXHIYHMM yMOBaM
AiE KiNbKa KOHTRONLHWX opradie, CepTwdikaTi CTepUneEHOCTI T8 KOHTPOMK AKOCTI, WO ONKCYHTE AEAKE NPOLEsYPY KOHTPOMO AKOCTI, AOCTYNHI 3a
aanutom. [ns naGopaTopii, Ak X04yTe NPOTECTYBATH SKCNNYaTaL|rHI BNACTMBOCTI TRAHCNOPTHMX TAMNOHIE, NPOCTMIA NDOTOKON NepEeBipKK OMMCaHMA
y poagini «KoHTpons skocTis & kewkyi Clinical Microbiology Procedures Handbookd®.

PE3YNBTAT

BuwueanHa GaKkTepiit y TPaHCNOpTHOMY CEpeacBvLI 3anewmTe Big DaraTeox YWHHWKIE, 30Kkpema Twny GakTepi, TPWEANOCTI TPAHCNOPTYBaHHS,
Temnepatypu 36epiraHHs, kodueHTpauil GakTepid y 3pasky Ta npenapary TPaHCcnopTHOro cepefosuwa. 3pask noeuHHI ByTk GeanocepelHeo
npocrasnendi o nabopaTopii Ta nomileni B kyneTypy npoTarom 24 rogwd. OnyGnikoeani gocnigxeHHs nokasan, wo tamnonk Copan Transystem 3
PiAKKM TRaHCNOpTHMM cepeaosmwen Liquido Stuart Ta Liquido Amies 3natHi NATPMMYBATH BUHMBAHHA BEMIMBEMX SepobHUX KNiHivHWK SakTepii
npotarom 24 rogud 15

Kepi Ta Briep nosigoMnaoTe y NEBHUX AOCAIKEHHAX 3 KNIHIYHUMKW 3padkam, wo Salmonella Ta Shigelia Moy Te BIGHOBNOBATICE BNPOLOEN TEPMIHY
0o 49 gHis npu 3bepiraqHi 2a KIMHaTHOT TemnepaTtypy. B aHanorisHomMy NonsoBoMy BUNPOSYBaHHI LUTAMK HEArMITUHYHMX XoNepHux BiGpioxie 11l
Ta IV rpyn XaiiBepra Gynu euginedi 3a 22 aui®. Mig yac gocnigweqns 162 apaskis 3eudaiHoro cTinsus, sifpanix | 36epewenux y cepegosuwi Cary-
Blair Medium, wramu Shigella Gynw sigHoEneHi 4o 49 QHIB NpW KIMHATHOT TemnepaTypi’. . Hespamalouw Ha npucyTHICTe Proteus Ta Pseudomonas
aeruginosa, Salmonella NpogoEXysana BWINATMCE BNPOAOEX HE MeHWwe 45 AHiB. B iHwwvx 3paskax, Ak He MicTUNW umx 3abpyaHeds, Salmonella
Byna izoneoBaHa Ao 62 gHie. . Shigella sonnel Buginanace Bnpofoen 34 AHIE 3 YECTUHW KMLLKIBHWKE, NOMILEHOT y TPEHCNOpPTHE cepeqoBuwe. ¥
BUNaAKY BWKOPWCTaHHA cepegoewvwa Cary-Blair, Neuman Towpe, noeigomnanocs, wo Vibrio parahaemolyticus npoTarom 35 guie®,
Cepenosue Cary-Blair Takomw pexomeHayeTsCA AN NepessseHHs Nigoapinux apaskis ons sBepirantn Campylobacter jejuni'®.

Transystem™ pocarae onTUMansHOT ehEKTMBHOCTI NPW YNaKYBaHHI B OAWH NNACTUKOBKWIA NEKET NMIOC aNKMIKIEBWMIA NakeT.

OBMEXEHHA

Tamnonw Copan fransystem iz cepegoeves Liquido Stuart, Liquido Amies, Cary Blair gel Ta Stuart gel npuaHaseHi Tinkkn ana 3dvpaqHa Ta
TPaHCNoPTYBaHHA 3pa3kie aepobHMxX opraxiamie. BUKOPUCTOBYITE iHLLI TPEHCNOPTHI CUCTEMM, CneuiansHo Npy3HaYeHi 4N 2paskis sipycis, xnamigii
abo aHaepobHWx opradHiamie. TpaHCNopTHI CEPefoBMLYE, peareHTi GapBHWKIB, iIMEPCIAHE ONiA, CKNO Ta CamMi 3pa3kK iHOAl MOWYTE MICTMTI MepTBI
OpraHiamMu, AKi BUABNAKTECA Ha OcHOBI 3abapeneqHs Qiarpami.

Transystem™ Copan He Oys anpofosaHiid ANA BUKOHaHHA BUBIDKM HABKONULLHLOrO CEPeoBULLA Ta TECTYBaHHA Ha CTEPUMBLHICTL.

Noeigkoea GiGnorpadia — VB, TEKCT aHIMIRCEKDH MOBOH,

| Awe. Tabnyuro CUMBONIE B KIHL IHCTPYKLIT NO 38CTOCYBaHHID

YNOBHOBEKEHWIA NPEACTABHWK:

©OM Xap4eHko,

syn. €.Yaenap 11/100, m.Kuis, 02140

Ten.: 4380 67 155 2779, s.kharchenko@yahoo.com

UATR.O39
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Please refer to symbol table at the end of the instructions for use
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INDEX OF SYMBOLS

Index of Symbols / Tabella dei Simboli / Tabla de simbolos / Symboltabelle / Table des Symboles / Tabela de simbolos / Tabulka symbaol /
Symboltabell / Tabela simbola | Ta6 N
L

Symbol / Simbolo | Simbolo [/
Symbeol / Symbole / Simbol Meaning / Significato / Signification / Bedeutung / Sens / Significado / Vyznam / Betekenis / Betydning /
| Symbol / Symbool / Symbol Betydelse /| 3HaueHHA

I 8ymbol | Cumeon

Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Hersteller / Fabricant / Fabricante / Vyrobee / Fabrikant / Produsent
u I Tillverkare | BupoGhk

Identification number of notified body / Numero di identificazione dell'organismo notificato / Identificacion del
organismo notificado / Identifizierung der benannten Stelle / Identification de I'organisme notifié / Identificagéo
C€0123 do organismo notificaplo ! !dentiﬂkaﬂni éislo n_otif-kované osoby / ldentificatienummer wanneer gen_jelecteerd

arganismen [/ Identifisering av godkjenningsorganet / Det anmalda organets identifieringskod /
|aEHTUIKALMHWIA HOMED YNOBHOBSEKEHOTD OpraHy

Sterilized using irradiation / Sterilizzato usando radiazioni ionizzanti / Esterilizado usando radiaciones
ionizantes / Sterilisiert mit ionisierenden Strahlungen / Stérélisé a 'aide de radiations ionisantes ( Esterilizado
por radiag&o ionizante / Sterilizovana pomoci ionizujiciho zafeni / Gesteriliseerd door bestralingSterilisert ved
bruk av ioniserende stréling / Steriliserad med stralning / CtepunizoeaHwil 338711 ONPOMIHEHHIO

g
R
=]

Do not reuse / Non ridtilizzare / No reutilizar [ Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser [ Nao voltar a
utilizar / Nepouzivejte znovu / Gebruik het niet opnieuw / Ma ikke gjenbrukes / Ateranvand inte / He
BUKOPMCTOBYBETH NOBTOPHO

Catalogue number / Numero di catalogo / Numero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue /
Numero do catéloge / Cislo katalogu / Catalogusnummer / Katalognr /| Katalognummer / Homep 3a katanorom

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites
de temperature / Limites de temperatura / Teplotni limity / Temperatuurbegrenzing / Temperaturgrenser /
Temperaturgranser / TemnepartypHi obmexeHHs

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade / Pouzijte
dol Gebruikt voor f M& brukes innen ( Sista férbrukningsdag / Bukopictati 4o

Consult Instructions for Use / Consultare le istruzioni per I'uso / Consulte las instrucciones de uso /
Gebrauchsanweisung beachten / Consulter les instructions d'utilisation / Consultar as instrugdes de
utilizagéo / Konzultujte navod k pouziti / Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen / Se instruksjoner for bruk / Las
bruksanvisningen / KopucTyBaTWcs IHCTRPYKLIAMK N0 BUKOPWUCTaHHI

Peel | Strappare per aprire / Desprender / Abziehen / Décoller [ Destacar / Odirhnéte a oteviete / Openen /
Riv opp for & apne / Dra for att oppna / Bigkpueaty TyT

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Codigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung) /
Code de lot (Lot) / Codigo do lote (Lote) / Kod Sarze (davky) / Batcheode (Lot) / Lot-nummer (parti) /
Partinummer (lotto) / Kog cepii (napril)

BB B xs~Fe

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 / Obsah
dostateény pro <n= testl / Bevat voldoende voor <n= tests / Innhold tilstrekkelig for <n= prever / Innehaller
tillrackligt for <n> tester/ NpuaatHwin 4NA NpoBEASHHA <N> KINLKOCTI BUNPoGyBaHE

Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en
caso de paquete danado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si

I'emballage est abimé / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / NepouzZivejte v piipadé poskozengho
abalu / Niet gebruiken als de verpakking beschadiad is / M4 ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Anvand
inte vid skadad forpackning / He BMxopMcTOBYBATK, AKLLO YNAKOBKS NOWKDLHEHS

® |4
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