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Copan eNAT® Collection and Preservation System
Instructions for use

INTENDED USE

Copan eNAT® Collection and Transport System is intended for the collection, transport and preservation of clinical specimens to be analyzed by nucleic
acids amplification techniques.

eNAT® medium stabilizes and preserves RNA/DNA for prolonged time periods and is compatible with commercial nucleic acid extraction and
amplification platforms.

SUMMARY AND PRINCIPLES

Clinical specimens stored and transported in eNAT® medium can be processed, using standard clinical laboratory operating procedures, for the
detection of nucleic acids of Viruses, Bacteria, Chlamydia, Protozoa and Mycoplasma with molecular amplification assays.

The primary purpose of nucleic acids amplification techniques is to screen for a wide range of infectious diseases, so nucleic acids integrity of clinical
specimens during transport and storage should be preserved . eNAT® medium contains a detergent and a protein denaturant to prevent microbial
proliferation, thus eNAT® is not intended to be used for culture based techniques.

PRODUCT DESCRIPTION
eNAT® is available in the product configurations indicated in the table below:

CODE DESCRIPTION
12 mm x 80 mm Screw cap tube containing 1 ml of eNAT® Transport and Preservation Media Plus One minitip applicator
608CS01M j - : ) :
swab with red mark printed break point and flocked nylon fiber tip.
608CS01P 12 mm x 80 mm Screw cap tube containing 1 ml of eNAT® Transport and Preservation Media Plus One flexible applicator
swab with red mark printed break point and flocked nylon fiber tip.
608CSO1R 12 mm x 80 mm Screw cap tube containing 1 ml of eNAT® Transport and Preservation Media Plus One regular size
applicator swab with red mark printed break point and flocked nylon fiber tip.
12 mm x 80 mm Screw cap tube containing 2 ml of eNAT® Transport and Preservation Media Plus One L shape applicator
606CS01L A . ) .
swab with breack point and flocked nylon fiber tip.
12 mm x 80 mm Screw cap tube containing 2 ml of eNAT® Transport and Preservation Media Plus One minitip applicator
606CS01M j - ] ] :
swab with red mark printed break point and flocked nylon fiber tip.
606CS01P 12 mm x 80 mm Screw cap tube containing 2 ml of eNAT® Transport and Preservation Media plus One flexible applicator
swab with red mark printed break point and flocked nylon fiber tip.
606CSO1R 12 mm x 80 mm Screw cap tube containing 2 ml of eNAT® Transport and Preservation Media Plus One regular size
applicator swab with red mark printed break point and flocked nylon fiber tip.

Other product codes may be available. For updates please refer to our website: www.copangroup.com
Performance testing with eNAT® was conducted using laboratory strains. Performance testing was not conducted using human specimens.
For eNAT® codes 608CS01M; 608CS01P; 608CS01R; 606CS01L; 606CS01M; 606CS01P; 606CS01R:

Fifty (50) units are contained in a Vi-pack shelf pack and 10 x 50 units are contained in a box. Each unit consists of a sterile package containing two
components: a pre- labeled polypropylene screw-cap tube with conical shaped bottom filled with 1 or 2 ml of eNAT® transport medium and a specimen
collection swab which has a tip flocked with soft nylon fiber. Four main types of collection applicators are available including a tube of medium. One
unit type contains a regular size flocked nylon swab applicator intended for the collection of samples from the nose, throat, mouth, vagina, rectum or
wounds, the second unit type contains a minitip size flocked nylon swab applicator intended for the collection of samples from small or less accessible
areas such as the eye, ear, nasal passages, urogenital tract and the third type containing a pernasal flocked nylon swab applicator intended for the
collection of samples from the nasopharynx, the fourth presents an L-shaped conformation for the endocervical / exocervical sampling. These different
types of swab applicators facilitate the collection of specimens from different anatomical sites on a patient. Refer to the individual product descriptions
for specific information about materials supplied.

All collection swab applicators provided with eNAT® have a molded and red printed break point in the shaft of the applicator (Fig 1) except for product
code 606CSO1L that has only a moluded break point. The red mark favors the quick and even easier identification of the presence of a break point.
Refer to the product configurations described in the table for specific information on presence of red mark on shaft break point. After the sample is
collected from the patient, the molded break point facilitates easy breakage of the swab applicator into the eNAT® tube of transport medium. eNAT®
tube caps have an internal molded design that is able to capture the swab shaft when it is broken off into the tube and the cap is closed. The action
of screwing the cap onto the tube moves the end of the broken swab shaft into a funnel shaped molded docking receptacle in the cap. This molded
funnel shape effectively captures the end of the broken applicator shaft and secures it firmly in the dock by friction grip. In the testing laboratory when
the swab cap is unscrewed and removed, the swab applicator is attached to the cap. This feature allows the operator to conveniently remove the
swab from the transport tube due to the flexibility of the shaft of minitip and flexible swabs, the capture cap feature is not applicable, as the broken
applicator may not firmly fit into the cap.
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MOLDED BREAK POINT WITH RED MARK

( (T . }
Fig.1
REAGENTS
Guanidine thyocianate
Tris-EDTA
HEPES
Detergent

REQUIRED MATERIALS THAT ARE NOT INCLUDED
Appropriate materials for molecular testing according to recommended protocols as per laboratory reference manuals.

STORAGE OF THE PRODUCT

This product is ready for use and no further preparation is necessary. The product should be transported and stored in its original container at 5-25°C
until use. Do not overheat. Do not incubate or freeze prior to use.

Improper storage will result in a loss of efficacy. Do not use after expiration date, which is clearly printed on the outer box and on each individual
specimen transport vial label.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1.
2.
3.

4.
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22.

eNAT® medium is not for external or internal use in humans or animals.

This product is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.

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

Due to the design of the flexible shaft applicators, the swab will coil when placed in the tube. Therefore it is not recommended to remove the
swab from the tube. To process the specimen, collect the liquid using a sterile pipet. If the user must remove the swab, use caution and
observe adequate biohazard precaution to protect the operator and the environment in case of splash.

Observe approved biohazard precautions and aseptic techniques. To be used only by adequately trained and qualified personnel.
Directions should be read and followed carefully. The manufacturer declines any liability arising from use by unauthorized non-qualified
persons.

Not suitable for any other application than intended use.

This product is intended for professional use or for use in POC.

The use of eNAT® kit for the self- collection of vaginal samples in pregnant women has not been evaluated. In case of pregnancy the self-
collection procedure is not recommended.

The use of the product with a rapid diagnostic kit, with diagnostic tools or biological sample processing tools must be validated by the user
before use.

Do not use if the product is visibly damaged.

Do not use if the eNAT® Collection Kit peel pouch is damaged or open.

eNAT® medium does not require any concentration step. Pelleting procedure is not allowed since it may lead to loss of sensitivity.

Do not use eNAT® medium for pre-moistening or pre-wetting the sampling device prior collecting the sample or for rinsing or irrigating the
sampling sites.

Do not use the same tube for more than one patient. This causes wrong or bad diagnosis.

Keep container closed when not in direct use.

Before transporting, make sure eNAT® screw cap tube is tightly closed.

eNAT® was tested for microbial viability inactivation of Gram positive bacteria, Gram negative bacteria, yeasts, molds and viruses. However universal
precautions for safe handling of biological fluids should always be practiced.

Dispose of unused reagents, waste and specimens in accordance with local regulations.

Avoid contact of eNAT® medium with skin, mucous membranes. If contact does occour, immediately wash with a large amount of water.

eNAT® medium contains guanidine thiocyanate. Avoid direct contact between guanidine thiocyanate and sodium hypoclorite (bleach) or other
higly reactive reagents such as acids and bases. These mixtures could release noxious gas.

Danger

Contains Guanidine thiocyanate.

H302 Harmful if swallowed

H314 Causes severe skin burns and eye damage

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects

P264 Wash hands thoroughly after handling

P273 Avoid release to the environment

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse mouth. Do not induce vomiting
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P303+P361+P353+P310 IF ON SKIN (or hair): remove/Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water/shower.
Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.

P305+P351+P338+P310 IF IN EYES: rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses if present and easy to do —
continue rinsing. Immediately call a POISON CENTER/doctor

EUHO032 Contact with acids liberates very toxic gas

MSDS available on request from Copan ltalia S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia ltaly.

PRODUCT DETERIORATION
eNAT® should not be used if (1) there is evidence of damage or contamination to the product, (2) there is evidence of leakage, (3) the expiration date
has passed or (4) there are other signs of deterioration.
INSTRUCTIONS FOR USE
Specimen Collection
Proper specimen collection from the patient is extremely critical for the successful identification of infectious organisms. For specific guidance
regarding specimen collection procedures, consult published standard collection manuals ?%. Qualified medical personal only shall collect clinical
specimens using proper sampling devices.
The procedures for generic specimen collection with the eNAT system and sampling of endocervical / exocervical samples by qualified personnel
(product code 606CS01L) are described below. Vaginal sampling have been validated also for the self-collection procedure performed by non-
pregnant patient. The choice of the proper swab for specimen collection must be done by the doctor. Qualification studies for vaginal self-collection
were performed by Copan for swabs included in product part number 606CS01R and 608CS01R.
In case of self-collection of vaginal specimen, patient should follow the specific instructions included in the section: PATIENT SELF-COLLECTION
OF VAGINAL SWAB SPECIMENS.
Swab specimen collection using eNAT® system

1. Open the eNAT® sample collection pouch and remove the tube. Take the swab out from its pouch.

2. Use the swab to collect the sample from the patient. To avoid risk of contamination, make sure that the swab tip comes into contact only with the
sampling site.
NOTE: Swab shafts often exhibit diameter changes to facilitate different sampling requirements. Swab shafts may also have a molded break
point designed for intentional breakage of the swab into a transport tube. In all circumstances when collecting swabs samples from patients,
do not use excessive force, pressure or bending of the swab as this may result in accidental breakage of the swab shaft. Do not use eNAT®
medium for pre-moisting or pre-wetting the sampling device prior collecting the sample or for rinsing or irrigating the sampling site.
Unscrew and remove the cap from eNAT® tube making sure not to spill the medium.
Insert the swab into the tube until the breaking point reaches the level of the opening of the tube.
Bend and break the swab at the breaking point holding the tube away from the face.
Replace the cap on the tube and close tightly.
Write patient information on the tube label or apply patient identification label.
Send the sample to the test laboratory.

©NO AW

Collection of cervical specimens using Copan L-Shape Endocervical/Esocervical product code 606CS01L
1. Prepare patient in position for cervical sample collection.

Copan flocked L-Shape Endocervical/Esocervical FLOQSwabs® is designed for cervical collection to be performed by health care
practitioners. The use of the swab by unqualified personnel must be avoided. The use of the swab for the collection of samples other than
cervical have not been qualified.

2. Remove excess mucus if present from the cervical os and surrounding ectocervix using a cotton or polyester swab. Discard this swab.

3. Holding the FLOQSwabs® from the shaft, insert the swab tip (the long section of the L) inside the cervical canal, leaving outside the wider
part of the swab (the short section of the L). See Fig. 1

4. Holding the swab in this position, rotate the swab 3 times counterclockwise direction and 3 times clockwise direction, making sure that the
long section of the “L" is in contact with the cervical canal and the short section of the “L” rotates around the ectocervix. See Fig. 2
NOTE: Do not use excessive force, pressure or bending when collecting swab samples from patients as this may result in accidental breakage
of the swab shaft. Swab shafts often exhibit diameter changes to facilitate different sampling requirements. Swab shafts may also have a
moulded break point designed for intentional breakage of the swab into a transport tube.

5. Remove the swab from the cervical canal and place inside the eNAT® tube, rinsing and mixing the swab in the medium to release the sample

from the swab.

Bend the swab shaft against the side of the tube to break. Discard the broken plastic shaft.

7. Leave the swab inside the eNAT® tube and close tightly.
NOTE: extracting and discarding the swab at the collection site may result in partial sample loss.

8.  Label the tube with the patient ID and send the sample to the test laboratory.

o

HPC235R00 Date 2021.09 Page 4



Copan 3 eNAT'

[ i i

Fig. 1 Fig. 2
Patient self-Collection of Vaginal swab specimens
NOTE: This procedure is only intended for supervised POC (Point of Care) patient-collection of vaginal specimens. Patient must consult her doctor, nurse
or health-care provider and read instructions carefully, before specimen collection. The use of eNAT® kit for self- collection of vaginal samples in pregnant
women has not been evaluated. In case of pregnancy the self-collection procedure is not recommended.
The choice of the proper swab for specimen collection must be done by the doctor. Studies for qualification of vaginal self-collection were performed
by Copan for swabs included in product part number 606CS01R and 608CS01R.

Wash your hands with soap and water before starting, rinse and dry.

1. Open the eNAT® sample collection pouch and remove the tube.
Take the swab out from its pouch. Collect the sample with the swab avoiding that the swab tip comes into contact with body areas or surface
different from the sampling site.

2. Hold the swab at the red mark molded breakpoint on the shaft.
NOTE: Swab shaft has a RED MARK which favors the quick and even easier identification of the presence of a break point which was designed
for intentional breakage of the swab into the transport tube. Swab shaft exhibits diameter changes to facilitate different sampling requirements. Do
not use eNAT® medium for pre-moistening or pre-wetting the sampling device prior to collect the sample or for rinsing or irrigating the
sampling site.

3.  Get yourself into one of the positions shown on the pictures below:
A. Stand with the legs apart
B. Sit on the toilette with your legs wide apart.

4. With your free hand, pull back the folds of skin covering the opening of your vagina and insert the swab into the vaginal opening until your
fingers touch the vulva.

5.  Gently rotate the swab against the walls of the vagina for 10-30 seconds. Withdraw the swab carefully.

6.  Unscrew and remove the cap from tube making sure not to spill the medium. Insert the swab into the tube until the red mark molded break
point reaches the level of the opening of the tube.

7. Bend and break the swab at the break point holding the tube away from your face.

8. Replace the cap on the tube and close tightly.

9.  Return the collection tube to your doctor, nurse or health-care provider.

5.

Use in the laboratory

Pr ing eNAT® speci 1s for molecular testing in the laboratory.

Specimens received in the laboratory for nucleic acid detection should be processed when received in the laboratory. In case of delay, please refer to
the appropriate specimen storage conditions. eNAT® medium preserves nucleic acids for up to four weeks at room temperature and at 4°C (and up
to 6 months at -20°C to -80°C.

Specimens preserved in eNAT® medium may need to be extracted and purified before amplification. eNAT® medium has been tested with automated
platforms like, for example, NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics), QlAsymphony (Qiagen) “* Microlab
NIMBUS (Hamilton) ), xTAG® Technology (Luminex) © and other manual extraction methods based on silica columns and magnetic beads. For the
complete list of the extraction and purification methods tested with eNAT, contact Copan Italia Customer Care (customercare@copangroup.com).
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The following steps must be performed:
1. Wear gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other CDC Biosafety
Level 2 recommendations (781011,
2. When working with NAAT assays, care should be taken to prevent carry over contamination. Spatial separation of working areas and
unidirectional workflow are essential to prevent amplicon carry-over (2.

VORTEXING METHOD:

3. Vortex eNAT® specimen tube for 10 s
NOTE 1: if the sample appears too mucousy, the specimen may remain mainly attached to the swab, extend the vortex time in order to break
down mucus clamps and to detach the sample from the swab.
NOTE 2: If some foam appears in the tube after vortexing, wait a few seconds before opening it.

4. Unscrew the cap and transfer the appropriate amount of sample (e.g. 200ul - 400pl or as per the protocol in use for the extraction) directly into
the extraction buffer tube.
NOTE: If using automated systems, refer to the instructions for use of the instrument.

5. Continue as per extraction and amplification kits procedures.

If unable to use the vortexing method, use the following alternative protocol:
MANUAL SHAKING METHOD:
1. Hold the eNAT® tube from the cap making sure that it is closed tightly.
2. Shake the tube 4 times downward with rapid movements of the wrist (see picture)
NOTE 1: |Inverting the tube up and down, is not recommended. If the sample appears to be
viscous, it is recommended to extend the shaking times in order to break down mucous clamps
and to easier release the sample from the swab
3. Unscrew the cap and transfer the appropriate amount of sample (e.g. 200ul - 400pl or as per the
protocol in use for the extraction) directly into the extraction buffer tube.
NOTE 2: If using automated systems, refer to the instructions for use of the instrument.
4.  Continue as per extraction and amplification kits procedures.

Manual Shaking protocol has been validated using vaginal samples. The use of this protocol with other type of samples, should be previously validated
by the user. Other extraction methods may also be applicable prior validation.
For updated list of validated kits, please contact Copan ltalia.

QUALITY CONTROL

ANTIMICROBIAL ACTIVITY

eNAT® medium is routinely tested for its antimicrobial activity against a panel of bacteria (E. coli, S. aureus and C. albicans). A complete microbial
viability inactivation is obtained within 30 minutes for these three strains, starting from 210° viable CFU inoculated in 1 mL of eNAT® medium.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
NUCLEIC ACIDS PRESERVATION
eNAT® medium preserves nucleic acids for up to 4 weeks at room temperature and at 4°C and up to 6 months at -20°C to -80°C.

Performance testing with Copan eNAT® was conducted using laboratory strains spiked onto a swab. Performance testing was not conducted using human
specimens. Tested strains include among others:

ORGANISM REF NUMBER ANALYTE TYPE

INFLUENZA A VIRUS ATCC® VR-822 RNA VIRUS

INFLUENZA B VIRUS ATCC® VR 786 RNAVIRUS
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNA VIRUS

HERPES VIRUS TYPE | ATCC® VR-539 DNAVIRUS

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAM NEGATIVE BACTERIUM
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAM NEGATIVE BACTERIUM
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 GRAM NEGATIVE BACTERIUM
MRSA ATCC® 43300 GRAM POSITIVE BACTERIUM
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 GRAM POSITIVE BACTERIUM
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Biomed culture PROTOZOAN
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MICROBIAL VIABILITY INACTIVATION
eNAT® allows to inactivate microbial viability in a short time after inoculum. Starting from an initial strain concentration of = 10° CFU (or IFU)/ ml,
bacteria, yeasts and viruses are completely inactivated in < 30 minutes. Molds are completely inactivated in < 1hour Viability inactivation testing
with Copan eNAT® was conducted using highly concentrated laboratory strains. Tested strains include:

#3 eNAT'

Strain ATCC® Type S‘:g:‘i;ﬂ;:ti;e: Growth after 15’ Growth after 30’ Grow;g:rfter 1
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 >10° CFU/ml No growth No growth No growth
Streptococcus agalatiae ATCC® 12386 Gram positive >107 CFU/ml No growth No growth No growth
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 bacteria >107 CFU/mI No growth No growth No growth
gﬁg;‘iif;‘zps"’“ms ATCC® 27337 >107 CFU/mI No growth No growth No growth
Escherichia coli ATCC® 25922 >107 CFU/ml No growth No growth No growth
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 >107 CFU/mI No growth No growth No growth
Shigella sonney ATCC® 9290 Gram negative >10" CFU/mI No growth No growth No growth
Salmonella typhimurium ATCC® 14028 bacteria >107 CFU/mI No growth No growth No growth
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 >10° CFU/ml No growth No growth No growth
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 >10® CFU/mI No growth No growth No growth
Candida albicans ATCC® 10231 . >10° CFU/ml No growth No growth No growth
Aspergillus brasiliensis ATCC® 16404 fungi >10° CFU/mI 140 CFU/100 uL 9 CFU/100 uL No growth
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 ':gg;ﬁ\'}g'ﬁ;g;: >10° IFU/ml No IFU detected No IFU detected | No IFU detected
Influenza B ATCC® VR-786 RNA virus >10° IFU/mI No IFU detected No IFU detected No IFU detected
Influenza A ATCC® VR-822 >10° IFU/m No IFU detected No IFU detected No IFU detected
Herpes simplex virus type 1 ATCC® VR-539 DNA virus >10° IFU/m No IFU detected No IFU detected No IFU detected

CFU= colony forming unit
IFU= infectious units

Results obtained will largely depend on proper and adequate specimen collection, as well as timely transport and processing in the laboratory.

Please refer to symbol table at the end of the instructions for use

Sistema di prelievo e conservazione Copan eNAT®

Istruzioni per I'uso
USO PREVISTO

Il sistema di prelievo e trasporto Copan eNAT® & destinato al prelievo, al trasporto e alla conservazione di campioni clinici da analizzare mediante
tecniche di amplificazione degli acidi nucleici.
Il terreno eNAT® stabilizza e conserva RNA/DNA per periodi di tempo prolungati ed & compatibile con le piattaforme di estrazione e amplificazione
degli acidi nucleici in commercio.

SOMMARIO E PRINCIPI

| campioni clinici conservati e trasportati nel terreno eNAT® possono essere sottoposti a procedure operative standard di laboratorio clinico per il
rilevamento degli acidi nucleici di virus, batteri, clamidia, protozoi e micoplasmi in saggi di amplificazione molecolare.
L’obiettivo primario delle tecniche di amplificazione degli acidi nucleici & eseguire lo screening di una vasta gamma di malattie infettive, per cui & necessario
conservare l'integrita degli acidi nucleici dei campioni clinici durante il trasporto e la conservazione . Il terreno eNAT® contiene un detergente e un agente
denaturante delle proteine per prevenire la proliferazione microbica, per cui eNAT® non & destinato all'uso in tecniche basate su coltura.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
eNAT® & disponibile nelle configurazioni riportate nella tabella seguente:

CODICE DESCRIZIONE
Provetta con tappo a vite da 12 mm x 80 mm contenente 1 ml di terreno di trasporto e conservazione eNAT® piti un
608CS01M - ; o ;
tampone minitip con punto di rottura con segno rosso e punta in fibra di nylon floccato
Provetta con tappo a vite da 12 mm x 80 mm contenente 1 ml di terreno di trasporto e conservazione eNAT® pili un
608CS01P Y ; — :
tampone flessibile con punto di rottura con segno rosso e punta in fibra di nylon floccato
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Provetta con tappo a vite da 12 mm x 80 mm contenente 1 ml di terreno di trasporto e conservazione eNAT® piti un
608CS01R " - )

tampone regular con punto di rottura con segno rosso e punta in fibra di nylon floccato
606CS01L Provetta con tappo a vite da 12 mm x 80 mm contenente 2 ml di terreno di trasporto e conservazione eNAT® pili un

tampone a L con punto di rottura e punta in fibra di nylon floccato

Provetta con tappo a vite da 12 mm x 80 mm contenente 2 ml di terreno di trasporto e conservazione eNAT® pili un
606CS01M o ; o ;

tampone minitip con punto di rottura con segno rosso e punta in fibra di nylon floccato

Provetta con tappo a vite da 12 mm x 80 mm contenente 2 ml di terreno di trasporto e conservazione eNAT® piti un
606CS01P o : S :

tampone flessibile con punto di rottura con segno rosso e punta in fibra di nylon floccato

Provetta con tappo a vite da 12 mm x 80 mm contenente 2 ml di terreno di trasporto e conservazione eNAT® piti un
606CSO01R ’ s ;

tampone regular con punto di rottura con segno rosso e punta in fibra di nylon floccato

Potrebbero essere disponibili ulteriori codici prodotto. Per informazioni aggiornate consultare il nostro sito web: www.copangroup.com
| test delle prestazioni di eNAT® sono stati effettuati usando ceppi di laboratorio, € non campioni umani.
Per i codici eNAT® 608CS01M; 608CS01P; 608CS01R; 606CS01L; 606CS01M; 606CS01P; 606CSO1R:

Una confezione Vi-Pak contiene cinquanta (50) unita e una scatola contiene 10 x 50 unita. Ciascuna unita € costituita da una confezione sterile
contenente due componenti: una provetta in polipropilene con tappo a vite pre-etichettata con fondo conico riempita con 1 o0 2 ml di terreno di trasporto
eNAT® e un tampone per il prelievo del campione con punta floccata in fibra di nylon morbida. Sono disponibili quattro tipi principali di tamponi di
prelievo con una provetta di terreno. Un tipo di unita contiene un tampone in nylon floccato di formato medio destinato al prelievo di campioni da
naso, gola, bocca, vagina, retto, o ferite; il secondo tipo di unita contiene un tampone di formato minitip in nylon floccato destinato al prelievo di
campioni da aree di piccole dimensioni o meno accessibili, come occhio, orecchio, passaggi nasali e vie urogenitali; il terzo tipo contiene un tampone
in nylon floccato flessibile destinato al prelievo di campioni dalla rinofaringe, il quarto presenta una conformazione a L per il prelievo
endocervicale/esocervicale. Questi diversi tipi di tamponi agevolano il prelievo di campioni da diversi siti anatomici del paziente. Consultare le
descrizioni dei singoli prodotti per informazioni specifiche sui materiali forniti.

Tutti i tamponi di prelievo forniti con eNAT® sono dotati di un punto di rottura stampato e colorato di rosso sull’asta (Fig. 1), tranne il codice 606CS01L
che presenta solo il punto di rottura stampato ma non colorato. Il segno rosso consente I'identificazione rapida e ancora pit facile del punto di rottura.
Consultare le configurazioni dei prodotti descritte nella tabella per informazioni specifiche sulla presenza del segno rosso sul punto di rottura dell'asta.
Dopo aver prelevato il campione dal paziente, il punto di rottura stampato agevola la rottura del tampone nella provetta eNAT® con il terreno di
trasporto. | tappi delle provette eNAT® hanno un design interno stampato in grado di catturare I'asta del tampone quando viene spezzata nella
provetta e il tappo viene chiuso. L’azione di avvitare il tappo della provetta fa avanzare I'estremita dell'asta spezzata del tampone verso un
alloggiamento stampato, a forma di imbuto, che si trova allinterno del tappo. Questo alloggiamento stampato a imbuto cattura efficacemente
I'estremita dell’asta spezzata e la tiene saldamente in posizione per attrito.

Nel laboratorio di analisi, quando il tappo viene svitato e rimosso, I'asta del tampone rimane fissata al tappo. Questa funzione permette all'operatore
di estrarre comodamente il tampone dalla provetta di trasporto. La funzione di cattura del tappo non & disponibile per i tamponi minitip e flessibile
poiché a causa della flessibilita dell’asta il tampone spezzato potrebbe non rimanere saldamente fissato al tappo.

PUNTO DI ROTTURA STAMPATO CON SEGNO ROSSO

C ) L
Fig. 1
REAGENTI
Guanidina tiocianato
Tris-EDTA
HEPES
Detergente

MATERIALI NECESSARI NON INCLUSI
Materiali adeguati ai test molecolari secondo i protocolli raccomandati dai manuali di riferimento di laboratorio.

CONSERVAZIONE DEI PRODOTTI

Il prodotto € pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. Il prodotto deve essere trasportato e conservato nel contenitore originale a una
temperatura di 5-25°C fino al momento dell'uso. Non surriscaldare. Non incubare o congelare prima dell’'uso.

In caso di conservazione errata, I'efficacia risultera compromessa. Non utilizzare dopo la data di scadenza, chiaramente stampata sulla scatola
esterna e sull’etichetta di ogni fiala di trasporto dei campioni.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. llterreno eNAT® non & destinato alluso esterno o interno su persone o animali.
2. Questo prodotto & esclusivamente monouso; il riutilizzo pué comportare un rischio di contaminazione crociata e/o risultati inaccurati.
3. Durante il prelievo dei campioni dai pazienti, non forzare, premere o piegare eccessivamente il tampone; in caso contrario, I'asta del tampone
potrebbe rompersi accidentalmente.
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4. A causa della geometria dell'asta del tampone flessibile, il tampone potrebbe attorcigliarsi quando inserito nella provetta, pertanto, &
sconsigliata la rimozione del tampone dalla provetta. Per processare il campione, raccogliere il liquido con una pipetta sterile. Se I'utente
deve rimuovere il tampone, prestare attenzione ed osservare adeguate precauzioni di rischio biologico in modo da proteggere I'operatore e
'ambiente in caso di schizzi.

5. Adottare le precauzioni approvate sui rischi biologici e utilizzare tecniche asettiche. L'uso del prodotto €& riservato esclusivamente a personale
addestrato e qualificato.

6.  Seguire attentamente le istruzioni d’uso. Il produttore declina ogni responsabilita derivante dall’utilizzo da parte di persone non qualificate

non autorizzate.

Prodotto non idoneo per applicazioni diverse dall’'uso previsto.

Questo prodotto & destinato all’'uso professionale o presso il punto di cura (POC).

L'uso del kit eNAT® per 'auto-prelievo di campioni vaginali in donne in gravidanza non & stato valutato. In caso di gravidanza, la procedura

di auto-prelievo non & raccomandata.

10. L'utilizzo del prodotto con kit di diagnosi rapida, con strumenti diagnostici o di processamento dei campioni biologici deve essere validato
dall'utente prima dell’'uso.

11.  Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili.

12.  Non utilizzare il kit di prelievo eNAT® se la busta a strappo & danneggiata o aperta.

13. Il terreno eNAT® non richiede alcuna fase di concentrazione. La procedura di pellettizzazione non & consentita, poiché potrebbe causare una
perdita di sensibilita.

14. Non utilizzare il terreno eNAT® per pre-inumidire o pre-bagnare il dispositivo prima del prelievo del campione, o per lavare o irrigare i siti di
campionamento.

15. Non utilizzare la stessa provetta per piu di un paziente. Cid porterebbe a diagnosi errata o inadeguata.

16. Tenere il contenitore chiuso quando non & in uso.

17.  Prima del trasporto, accertarsi che la provetta con tappo a vite eNAT® sia ben chiusa.

18. eNAT® & stato testato per I'inattivazione della vitalitd microbica di batteri Gram-positivi, batteri Gram-negativi, lieviti e muffe. E comunque
necessario impiegare in ogni momento le precauzioni universali per la manipolazione sicura di fluidi biologici.

19. | reagenti inutilizzati, i rifiuti e i campioni devono essere smaltiti nel rispetto delle normative locali.

20. Evitare il contatto del terreno eNAT® con la cute e le mucose. In caso di contatto, lavare immediatamente con abbondante acqua.

21. |l terreno eNAT® contiene guanidina tiocianato. Evitare il contatto diretto tra guanidina tiocianato e ipoclorito di sodio (candeggina) o altri
reagenti altamente reattivi come acidi e basi. Queste miscele potrebbero rilasciare gas nocivi.

22.

©®N

i

N
-

Pericolo

Contiene: Guanidine Thiocyanate

H302 Nocivo se ingerito.

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari

H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P264 Lavare accuratamente le mani Dopo l'uso.

P273 Non disperdere nel’ambiente.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.

P301+P330 + P331 IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito.

P303+P361+P353+P310 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle [o fare una doccia]. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico
P305+P351+P338+P310 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali
lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico

EUHO032 A contatto con acidi libera gas molto tossici.

La scheda di sicurezza (MSDS) € disponibile su richiesta da Copan ltalia S.p.A., via F. Perotti 10, 25125 Brescia, Italia.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO
Non utilizzare eNAT® se (1) il prodotto presenta segni visibili di danneggiamento o contaminazione; (2) si osserva una perdita evidente; (3) la data di
scadenza ¢ stata superata o (4) in presenza di altri segni di deterioramento.

ISTRUZIONI PER L’USO

Prelievo del campione

Il corretto prelievo del campione dal paziente &€ assolutamente fondamentale per la corretta identificazione degli organismi infettivi. Per istruzioni
specifiche sulle procedure di prelievo dei campioni, consultare i manuali di prelievo standard pubblicati ?. Il prelievo di campioni clinici deve essere
eseguito esclusivamente da personale medico qualificato con 'uso di dispositivi di campionamento adeguati.

Di seguito sono descritte le procedure di prelievo di campione generico con il sistema eNAT® e di prelievo di campione endocervicale/esocervicale
da parte di personale qualificato (codice prodotto 606CS01L).

Il campionamento vaginale € stato validato anche con la procedura di auto-prelievo eseguita da pazienti non in gravidanza. La scelta del tampone
adeguato al prelievo del campione deve essere eseguita dal medico. Copan ha eseguito studi di qualificazione dell’auto-prelievo vaginale su tamponi
con codice prodotto 606CS01R e 608CS01R.

In caso di auto-prelievo di un campione vaginale, la paziente deve seguire le istruzioni specifiche riportate nella sezione: AUTO-PRELIEVO DI
CAMPIONI VAGINALI DA PARTE DELLA PAZIENTE.
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Prelievo di campioni con il sistema eNAT®

1. Aprire la busta di prelievo campioni eNAT® ed estrarre la provetta. Estrarre il tampone dalla relativa busta.

2. Usare il tampone per prelevare il campione dal paziente. Per evitare il rischio di contaminazione, accertarsi che la punta del tampone entri in
contatto solo con il sito di campionamento.
NOTA: spesso le aste dei tamponi sono disponibili con diversi diametri per adattarsi alle diverse esigenze di campionamento. L'asta del tampone
puo anche essere dotata di un punto di rottura stampato che permette di spezzare intenzionalmente il tampone allinterno di una provetta di
trasporto. In ogni circostanza, durante il prelievo dei campioni dai pazienti, non forzare, premere o piegare eccessivamente il tampone; in caso
contrario, l'asta del tampone potrebbe rompersi accidentalmente. Non utilizzare il terreno eNAT® per pre-inumidire o pre-bagnare il
dispositivo di prelievo prima del prelievo del campione, o per lavare o irrigare il sito di campionamento.
Svitare e togliere il tappo della provetta eNAT® facendo attenzione a non versare il terreno.
Inserire il tampone nella provetta finché il punto di rottura si trovera a livello dell'apertura della provetta.
Piegare e spezzare il tampone in corrispondenza del punto di rottura dirigendo la provetta lontano dal viso.
Riposizionare il tappo sulla provetta e chiuderla ermeticamente.
Scrivere i dati del paziente sull'etichetta della provetta o applicare I'etichetta identificativa del paziente.
Inviare il campione al laboratorio di analisi.

©ONOO AW

1. Preparare la paziente in posizione per la raccolta del campione cervicale.

Il Tampone floccato Endocervicale/Esocervicale a ,,L* Copan FLOQSwabs® & progettato per la raccolta di campioni cervicali da parte di
personale sanitario qualificato. L’'uso del tampone da parte di personale non qualificato deve essere evitato. L’'uso del tampone per la
raccolta di campioni diversi dai cervicali non é stato qualificato.

2. Rimuovere I'eccesso di muco se presente dal canale cervicale e dalla zona ectocervicale utilizzando un tampone con puntale in fibra cotone
o poliestere. Al termine dell'operazione gettare questo tampone.

3. Tenendo il tampone floccato per il manico, inserire il puntale del tampone (il segmento lungo della ,L") allinterno del canale cervicale,
lasciando fuori dal canale cervicale la parte piu larga del tampone (il segmento corto della ,L*); vedere Fig.1.

4. Tenendo il tampone in questa posizione, ruotare il tampone 3 volte in senso orario e 3 volte in senso antiorario, assicurandosi che il segmento
lungo della ,L" sia in contatto con il canale cervicale e il segmento corto della ,L" ruoti attorno alla zona ectocervicale; vedere Fig. 2.
NOTA: durante il prelievo non esercitare una forza, pressione o piegatura eccessive che potrebbero causare una rottura accidentale dell’asta
tampone. Le aste tampone spesso presentano cambi di diametro intesi a facilitare differenti tipologie di prelievo. Le aste tampone potrebbero
inoltre presentare un punto di frattura prestampato finalizzato a permettere la rottura intenzionale dell'asta nel tubo di trasporto.

5. Estrarre il tampone dal canale cervicale e inserirlo nel tubo di trasporto eNAT®, stemperando e agitando il tampone nel terreno di trasporto

per favorire il rilascio del campione nel terreno.

Piegare I'asta del tampone nella provetta e spezzarla contro le pareti del tubo. Cestinare il manico dell’asta.

Lasciare il tampone nel terreno di trasporto.

NOTA: estrarre il tampone dal terreno di trasporto ed eliminarlo al punto di prelievo potrebbe comportare una parziale perdita del campione.

8.  Scrivere l'identificazione della paziente sul tubo e mandare il campione in laboratorio.

No

1 P i
Fig. 1 Fig. 2
Auto-prelievo di campioni vaginali da parte della paziente
NOTA: questa procedura ¢ destinata esclusivamente al prelievo di campioni vaginali da parte della paziente nel punto di cura (POC) sotto
supervisione. La paziente deve consultare il medico, infermiere o I'operatore sanitario di riferimento e leggere attentamente le istruzioni prima del
prelievo del campione. L'uso del kit eNAT® per I'auto-prelievo di campioni vaginali in donne in gravidanza non é stato valutato. In caso di gravidanza,
la procedura di auto-prelievo non é raccomandata.

La scelta del tampone adeguato al prelievo del campione deve essere eseguita dal medico. Copan ha eseguito studi di qualificazione dell'auto-
prelievo vaginale su tamponi con codice prodotto 606CS01R e 608CS01R.
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Prima di iniziare, lavarsi le mani con acqua e sapone, sciacquarle e asciugarle.

1. Aprire la busta di prelievo campioni eNAT® ed estrarre la provetta.
Estrarre il tampone dalla relativa busta. Prelevare il campione con il tampone evitando che la punta del tampone entri in contatto con
aree del corpo o superfici diverse dal sito di campionamento.

2. Tenere il tampone in corrispondenza del punto di rottura stampato indicato dal segno rosso sull’'asta.
NOTA: l'asta del tampone & dotata di un SEGNO ROSSO che consente l'identificazione rapida e ancora pit facile del punto di rottura,
destinato a spezzare intenzionalmente il tampone all'interno della provetta di trasporto. Le aste dei tamponi sono disponibili con diversi
diametri per adattarsi alle diverse esigenze di campionamento. Non utilizzare il terreno eNAT® per pre-inumidire o pre-bagnare il
dispositivo di prelievo prima del prelievo del campione, o per lavare o irrigare il sito di campionamento.

3. Assumere una delle posizioni raffigurate nelle immagini seguenti:
A. In piedi con le gambe aperte
B. Seduta sulla toilette con le gambe aperte

4. Con la mano libera, tirare indietro le pieghe cutanee che coprono I'apertura della vagina e inserire il tampone nell'apertura vaginale finché le
dita toccheranno la vulva.

5.  Ruotare delicatamente il tampone per 10-30 secondi contro le pareti della vagina. Con cautela, estrarre il tampone.

6.  Svitare e togliere il tappo della provetta facendo attenzione a non versare il terreno. Inserire il tampone nella provetta finché il punto di
rottura stampato con il segno rosso si trovera a livello dell'apertura della provetta.

7. Piegare e spezzare il tampone in corrispondenza del punto di rottura dirigendo la provetta lontano dal viso.

8. Riposizionare il tappo sulla provetta e chiuderla ermeticamente.

9 Restituire la provetta di prelievo al medico, all'infermiere o all’'operatore sanitario.

5.

Uso in laboratorio

Trattamento dei campioni eNAT® per I’analisi molecolare in laboratorio.

| campioni ricevuti dal laboratorio per il rilevamento degli acidi nucleici devono essere trattati al momento del ricevimento. In caso di ritardo, fare
riferimento alle condizioni di conservazione dei campioni raccomandate. Il terreno eNAT® conserva gli acidi nucleici fino a 4 settimane a temperatura
ambiente e a 4°C V) e fino a 6 mesi da -20°C a -80°C.

| campioni conservati nel terreno eNAT® potrebbero necessitare di estrazione e purificazione prima dell’'amplificazione, a seconda del metodo di
analisi impiegato.

Il terreno eNAT® ¢ stato testato con piattaforme automatizzate come, ad esempio, NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot
Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen) ), microlab NIMBUS (Hamilton) ©®, xTAG® Technology (Luminex) ©® e con altri metodi di estrazione manuali
basati su colonnine di silice o biglie magnetiche. Per la lista completa dei metodi di estrazione e purificazione testati con eNAT, contattare il servizio
clienti di Copan ltalia (customercare@copangroup.com).

| seguenti passaggi devono essere effettuati:
1. Indossare guanti e altri dispositivi di protezione conformi alle precauzioni generali per la manipolazione dei campioni clinici. Osservare le altre
raccomandazioni per la biosicurezza di livello 2 del CDC 7891011
2. Quando si lavora con saggi NAAT, & necessario adottare le opportune precauzioni al fine di evitare la contaminazione crociata. La
separazione fisica delle aree di lavoro e il flusso di lavoro unidirezionale sono essenziali al fine di prevenire la contaminazione crociata
dell’'amplicone (1),
METODO DI AGITAZIONE SU VORTEX:
3. Vortexare la provetta con il campione eNAT® per 10 secondi
NOTA 1: se il campione ha un aspetto molto viscoso, potrebbe rimanere in gran parte aderente al tampone; prolungare il tempo di agitazione
su vortex per rompere i grumi di muco e staccare il campione dal tampone.
NOTA 2: se compare della schiuma nel tubo dopo il vortex, aspettare qualche secondo ad aprire il tubo.
NOTA 3: In caso di utilizzo con automazioni fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dello strumento.
4.  Svitare il tappo e trasferire la quantita adeguata di campione (ad es. 200-400 pl o secondo il protocollo in uso per I'estrazione) direttamente
nella provetta con il tampone di estrazione.
5. Continuare secondo le procedure dei kit di estrazione e amplificazione.
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Se non é possibile utilizzare il vortex, impiegare il seguente protocollo alternativo:
METODO DI AGITAZIONE MANUALE:
1. Tenere la provetta eNAT® dal tappo, accertandosi che sia ben chiusa.
2. Agitare la provetta 4 volte verso il basso con rapidi movimenti del polso (vedere la figura).
NOTA 1: si sconsiglia di capovolgere la provetta in alto e in basso. Se il campione ha un aspetto
troppo mucoso, potrebbe rimanere in gran parte aderente al tampone. Si raccomanda di
prolungare i tempi di agitazione per rompere i grumi di muco e staccare piu facilmente il campione
dal tampone.
3.  Svitare il tappo e trasferire la quantita adeguata di campione (ad es. 200-400 pl o secondo il —
protocollo in uso per I'estrazione) direttamente nella provetta con il tampone di estrazione.
NOTA 2: In caso di utilizzo con automazioni fare riferimento alle Istruzioni per l'uso dello
strumento.
4.  Continuare secondo le procedure dei kit di estrazione e amplificazione.

I protocollo di agitazione manuale ¢ stato validato con campioni vaginali. L'utilizzo di questo prodotto con altri tipi di campioni deve essere validato
dall'utilizzatore prima dell'uso. Altri metodi di estrazione potrebbero essere applicabili prima della validazione.
Per I'elenco aggiornato dei kit validati, contattare Copan Italia.

CONTROLLO QUALITA

ATTIVITA ANTIMICROBICA

Il terreno eNAT® ¢ testato di routine per quanto riguarda I'attivita antimicrobica contro una serie di batteri (E. coli, S. aureus e C. albicans). Per questi tre
ceppi, si ottiene I'inattivazione completa della vitalita microbica entro 30 minuti, a partire da 210° CFU vitali inoculate in 1 ml di terreno eNAT®.
PRESTAZIONI

CONSERVAZIONE DEGLI ACIDI NUCLEICI

Il terreno eNAT® conserva gli acidi nucleici fino a 4 settimane a temperatura ambiente e a 4°C e fino a 6 mesi da -20°C a -80°C.

| test sono stati effettuati usando ceppi di laboratorio senza campioni umani. | ceppi testati comprendono:

ORGANISMO NUMERO RIF. TIPO ANALITA

VIRUS INFLUENZA A ATCC® VR-822 RNA VIRUS

VIRUS INFLUENZA B ATCC® VR-786 RNA VIRUS
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNA VIRUS

HERPES VIRUS TIPO | ATCC® VR-539 DNA VIRUS

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CLAMIDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CLAMIDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 BATTERIO GRAM-NEGATIVO
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 BATTERIO GRAM-NEGATIVO
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 BATTERIO GRAM-NEGATIVO
MRSA ATCC® 43300 BATTERIO GRAM-POSITIVO
STAPHILOCOCCUS AUREUS ATCC® 6538 BATTERIO GRAM-POSITIVO
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MICOPLASMI

MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MICOPLASMI
TRICHOMONAS VAGINALIS Coltura Biomed PROTOZOO

INATTIVAZIONE MICROBICA

eNAT® consente di inattivare la vitalita microbica in un breve periodo di tempo. Partendo da una concentrazione iniziale = 10° CFU (o IFU)/ ml,
batteri, lieviti e virus sono completamente inattivati in < 30 minuti. Le muffe sono completamente inattivate in < 1 ora. L’attivita antimicrobica di
eNAT®¢ stata testata con alte concentrazioni di ceppi di laboratorio:

Ceppo ATCC® Tipologia c$ncentra_2|9r!e Crescita dopo 15’ | Crescita dopo 30’ Crescita dopo 1
dell'inoculo iniziale ora
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305 >10° CFU/ml No crescita No crescita No crescita
Streptococcus agalatiae ATCC® 12386 Batteri G >107 CFU/ml No crescita No crescita No crescita
atteri Gram

Staphylococcus aureus ATCC® 6538 positivi >107 CFU/ml No crescita No crescita No crescita
Peptostreptococcus ATCC® 27337 >107 CFUIm No crescita No crescita No crescita
anaerobius
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Escherichia coli ATCC® 25922 >10” CFU/mI No crescita No crescita No crescita
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 >107 CFU/mI No crescita No crescita No crescita
Shigella sonney ATCC® 9290 Batteri Gram >10" CFU/mI No crescita No crescita No crescita
Salmonella typhimurium ATCC® 14028 negativi >107 CFU/mI No crescita No crescita No crescita
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 >10° CFU/ml No crescita No crescita No crescita
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 >10® CFU/mI No crescita No crescita No crescita
Candida albicans ATCC® 10231 . >10° CFU/mI No crescita No crescita No crescita
Aspergillus brasiliensis ATCC® 16404 Funghi >10° CFU/mI 140 CFU/100 uL 9 CFU/100 uL No crescita
Batteri
Chlamydia trachomatis ATCC®VR-880 | intracellulari >10° IFU/mI Nessun IFU rilevato | Nessun IFU rilevato| ~ NeSSun IFU
Gram negativi rilevato
Influenza B ATCC® VR-786 >10° IFU/mI Nessun IFU rilevato |Nessun IFU rilevato NerﬁzsgtloFU
RNA virus
Influenza A ATCC® VR-822 >10° IFU/mI Nessun IFU rilevato |Nessun IFU rilevato Niﬁ:ﬁgtfu
Herpes simplex virus type 1 ATCC® VR-539 DNA virus >10° IFU/ml Nessun IFU rilevato | Nessun IFU rilevato Nerﬁ:jgtfu

CFU= colony forming unit (unita formanti colonia)
IFU= infectious units (unita infettanti)

| risultati ottenuti dipendono in gran parte dal prelievo corretto e adeguato del campione, come pure dalla tempestivita con cui si eseguono il trasporto

e le analisi in laboratorio.

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

Sistema de recogida y conservacién de muestras Copan eNAT®

Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El Sistema de recogida y transporte de muestras eNAT® esta disefiado para recoger, transportar y conservar muestras clinicas para su analisis
mediante técnicas de amplificacion de acidos nucleicos.
El medio eNAT® estabiliza y conserva el ARN/ADN durante periodos de tiempo prolongados y es compatible con las plataformas comerciales de

extraccion y amplificacion de acidos nucleicos.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Las muestras clinicas que se conservan y se transportan en el medio eNAT® se pueden procesar mediante procedimientos operativos de laboratorio
clinico estandar para la deteccion de acidos nucleicos de virus, bacterias, Chlamydia, protozoos y Mycoplasma con andlisis de amplificacion

molecular.

El objetivo fundamental de las técnicas de amplificacion de acidos nucleicos es detectar una amplia variedad de enfermedades infecciosas, por lo que
debe preservarse la integridad de los &cidos nucleicos durante el transporte y el almacenamiento (. El medio eNAT® contiene un detergente y un
desnaturalizante de proteinas para evitar la proliferacion microbiana, por lo que eNAT® no esta disefiado para su uso en técnicas basadas en cultivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El sistema eNAT® se encuentra disponible en la version que se indica en la tabla siguiente:

CODIGO DESCRIPCION

Tubo con tapa de rosca de 12 mm x 80 mm, con 1 ml de medio de conservacion y transporte eNAT® mas un hisopo aplicador
608CS01M L ; ) )

minitip con punto de rotura marcado en color rojo y punta de fibra de nailon flocada

Tubo con tapa de rosca de 12 mm x 80 mm, con 1 ml de medio de conservacion y transporte eNAT® mas un hisopo aplicador
608CS01P ; } - .

flexible con punto de rotura marcado en color rojo y punta de fibra de nailon flocada

Tubo con tapa de rosca de 12 mm x 80 mm, con 1 ml de medio de conservacion y transporte eNAT® mas un hisopo aplicador
608CSO01R = - ) :

de tamario normal con punto de rotura marcado en color rojo y punta de fibra de nailon flocada

Tubo con tapa de rosca de 12 mm x 80 mm, con 2 ml de medio de conservacion y transporte eNAT® mas un hisopo aplicador
606CS01L 8 .

en forma de L con punto de rotura y punta de fibra de nailon flocada
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Tubo con tapa de rosca de 12 mm x 80 mm, con 2 ml de medio de conservacion y transporte eNAT® mas un hisopo aplicador
606CS01M L h ) )

minitip con punto de rotura marcado en color rojo y punta de fibra de nailon flocada

Tubo con tapa de rosca de 12 mm x 80 mm, con 2 ml de medio de conservacion y transporte eNAT® mas un hisopo aplicador
606CS01P ; - - f

flexible con punto de rotura marcado en color rojo y punta de fibra de nailon flocada

Tubo con tapa de rosca de 12 mm x 80 mm, con 2 ml de medio de conservacion y transporte eNAT® mas un hisopo aplicador
606CSO01R = - ) .

de tamarfio normal con punto de rotura marcado en color rojo y punta de fibra de nailon flocada

Puede haber disponibles otros cédigos de producto. Consultar la informacion actualizada en nuestro sitio web: www.copangroup.com
Las pruebas rendimiento con eNAT® se han realizado usando cepas de laboratorio. En esta prueba no se utilizaron muestras de origen humano.
Para los cédigos de eNAT® 608CS01M, 608CS01P, 608CS01R, 606CS01L, 606CS01M, 606CS01P, 606CS01R:

Un paquete contiene cincuenta (50) unidades y cada caja contiene 10 paquetes de 50 unidades. Cada unidad consta de un envase estéril con dos
componentes: un tubo de polipropileno previamente etiquetado con tapa de rosca y fondo cénico que contiene 1 ml o 2 ml de medio de transporte
eNAT®, y un hisopo de recogida de muestras que tiene la punta flocada con suave fibra de nailon. Existen cuatro formatos de aplicadores de recogida
de muestras que incluyen un tubo de medio. Uno es un aplicador hisopado de nailon flocado de tamafio normal para recoger muestras de nariz,
garganta, boca, vagina, recto o heridas, otro es un aplicador minitip hisopado de nailon flocado para recoger muestras en zonas pequefias o poco
accesibles, como ojos, oidos, nariz o aparato urinario, el tercero es un aplicador hisopado de nailon flocado perinasal para recoger muestras de la
region nasofaringea, y el cuarto presenta una conformacioén en forma de L para el muestreo endocervical / exocervical. Los diferentes tipos de
aplicadores hisopados facilitan la recogida de muestras de distintos sitios anatémicos del paciente. Consultar la descripcién de cada producto para
obtener informacién especifica sobre los materiales suministrados.

Todos los aplicadores hisopados de recogida de muestras suministrados con eNAT® tienen un punto de rotura troquelado y marcado en color rojo
en la varilla del aplicador (Fig. 1), excepto el producto con cédigo 606CS01L, que solo dispone de un punto de rotura troquelado. La marca roja
permite identificar de forma rapida y sencilla si hay un punto de rotura. Consulte los formatos del producto descritos en la tabla para obtener
informacién especifica sobre la presencia de una marca roja en el punto de rotura de la varilla. Una vez recogida la muestra del paciente, el punto
de rotura troquelado facilita la rotura del aplicador hisopado en el tubo de transporte eNAT®.

Las tapas de los tubos eNAT® tienen un disefio moldeado en el interior que permite bloquear la varilla del hisopo cuando se rompe en el interior del
tubo y se cierra la tapa. Cuando se cierra la tapa del tubo, el extremo de la varilla del hisopo que se ha roto se desplaza hacia el interior de la cavidad
de la tapa con forma de embudo.La forma de embudo resulta eficaz para bloquear el extremo de la varilla rota del aplicador, que se mantiene
firmemente sujeta en el acoplamiento por friccion. Cuando se desenrosca y se quita la tapa del hisopo en el laboratorio de analisis, el aplicador
hisopado esta sujeto a la tapa. Esto permite extraer el hisopo del tubo de transporte con facilidad. Esta caracteristica de fijacion en la tapa no funciona
para los hisopos minitip y flexibles debido a la flexibilidad de la varilla, ya que el aplicador roto podria no encajar firmemente en la tapa.

PUNTO DE ROTURA TROQUELADO CON MARCA ROJA

C () g
Fig.1
REACTIVOS
Tiocianato de guanidina
Tris-EDTA
HEPES
Detergente

MATERIALES NECESARIOS QUE NO ESTAN INCLUIDOS
Materiales apropiados para el analisis molecular conforme a los protocolos recomendados por los manuales de referencia del laboratorio.

CONSERVACION DEL PRODUCTO

Este producto esta listo para su uso y no necesita ninguna otra preparacion. El producto debe transportarse y conservarse en su recipiente original
a una temperatura de 5 a 25°C hasta que vaya a utilizarse. No calentar en exceso. No incubar ni calentar el producto antes de usarlo.

El producto no sera apto si se conserva de manera incorrecta. No utilizar después de la fecha de caducidad, que esta impresa claramente en la caja
externa y en la etiqueta de cada vial de transporte de muestras.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. El'medio eNAT® no esta disefiado para su uso interno ni externo en humanos o animales.

2. Este producto es para un solo uso; su reutilizacion puede provocar una infeccion y/o la obtencién de resultados inexactos.

3. No aplicar una fuerza, presion o flexién excesiva durante la recogida de muestras del paciente, ya que la varilla del hisopo podria romperse
de manera accidental.

4.  Debido al disefio de los aplicadores con varilla flexible, el hisopo se enrollard cuando se ponga en la probeta. Por lo tanto se desaconseja
sacar el hisopo de la probeta. Para procesar la muestra, recoger el liquido con una pipeta estéril. Si el usuario debe retirar el hisopo, debe
prestar atencion y respetar las recomendaciones aprobadas sobre riesgos biolégicos para proteger al operador y al ambiente en caso de
salpicaduras.

5. Adoptar las precauciones aprobadas para evitar peligros bioldgicos y emplear técnicas asépticas. El uso del producto se reserva
exclusivamente a personal debidamente formado y cualificado.

6. Es preciso leer y seguir detenidamente las instrucciones. El fabricante declina toda responsabilidad derivada del uso por personal no
cualificado o no autorizado.

7. No adecuado para aplicaciones distintas del uso previsto.
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Este producto esta disefiado para uso profesional o en puntos de atencién al paciente.

No se ha evaluado la recogida de muestras vaginales con el kit eNAT en mujeres embarazadas. En caso de embarazo, no se recomienda

utilizar el procedimiento de autorrecogida de muestras.

10. El usuario debera verificar previamente el uso del producto con un kit de diagndstico rapido, con instrumentos de diagndstico o con
instrumentos de procesamiento de muestras bioldgicas.

11.  No utilizar si el producto esta visiblemente dafiado.

12.  No utilizar si el envase del kit de recogida de muestras eNAT® esta dafiado o abierto.

13.  El medio eNAT® no requiere ningun paso de concentracién. No se admite el procedimiento de recubrimiento porque podria provocar la
pérdida de sensibilidad.

14.  No utilizar el medio eNAT® para humectar o mojar el dispositivo de recogida de muestras antes de recoger la muestra, ni para enjuagar o
irrigar el sitio de recogida de la muestra.

15. No utilizar el mismo tubo para mas de un paciente. Esto provoca diagnésticos incorrectos o inadecuados.

16. Mantener el recipiente cerrado cuando no se esté utilizando.

17.  Antes de su transporte, asegurarse de que el tubo con tapa de rosca eNAT® esta bien cerrado.

18. Se ha analizado la inactivacion de la viabilidad microbiana del sistema eNAT® para bacterias gram positivas, bacterias gram negativas,
levaduras, mohos y virus. No obstante, siempre se deben tomar las medidas de precaucién generales para la manipulacion segura de fluidos
bioldgicos.

19. Desechar los reactivos no utilizados, los residuos y las muestras conforme a la legislacion local.

20. Evitar el contacto del medio eNAT® con la piel y las membranas mucosas. En caso de contacto, lavar inmediatamente con abundante
cantidad de agua.

21. El medio eNAT® contiene tiocianato de guanidina. Evitar el contacto directo entre el tiocianato de guanidina y el hipoclorito de sodio (lejia) u
otros reactivos de gran reactividad tales como acidos y bases. Estas mezclas podrian liberar gases nocivos.

22.

©®

i

W
—

Peligro

Contiene tiocianato de guanidina

H302 Nocivo en caso de ingestion

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos

P264 Lavarse las manos cuidadosamente después de su manipulacion

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion

P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTA: enjuagarse la boca. NO provocar el vomito

P303+P361+P353+P310 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o con el cabello): quitarse inmediatamente todas las prendas
contaminadas. Enjuagar la piel [o ducharse]. Ponerse en contacto inmediatamente con un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA/un
médico

P305+P351+ P338+P310 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar
las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado. Llamar inmediatamente a un CENTRO
DE TOXICOLOGIA/médico

EUHO032 En contacto con acidos, libera gases muy tdxicos

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles previa peticién a Copan ltalia S.p.A., via F. Perotti 10, 25125 Brescia, ltalia.

DETERIORO DEL PRODUCTO
eNAT® no debe utilizarse si (1) el producto presenta dafios visibles o esta contaminado, (2) el producto presenta pérdidas visibles, (3) el producto
ha caducado o (4) existen otros indicios de deterioro.

INSTRUCCIONES DE USO

Recogida de muestras

Para identificar correctamente los microorganismos infecciosos, es fundamental que la recogida de muestras del paciente se realice de forma adecuada.
Consultar las pautas concretas de los procedimientos de recogida de muestras en los manuales de recogida de muestras publicados ?®. Solo el personal
médico debidamente capacitado recogera muestras clinicas utilizando dispositivos de recogida de muestras adecuados.

A continuacion se describen los procedimientos para tomar muestras genéricas con el sistema eNAT® y la recogida de muestras endocervicales /
exocervicales por personal calificado (cédigo de producto 606CS01L). La recogida de muestras vaginales ha sido verificada también para el procedimiento
de autorrecogida en pacientes no embarazadas. El médico debe elegir el hisopo adecuado para la recogida de la muestra. Copan realizé estudios de
cualificacion para la autorrecogida de muestras vaginales con los hisopos incluidos en los productos con nimero de referencia 606CS01R y 608CS01R.
En el caso de la autorrecogida de muestras vaginales, la paciente debe seguir las instrucciones especificas de la seccion: AUTORRECOGIDA DE
MUESTRAS VAGINALES CON HISOPO.

Recogida de muestras con hisopo con el sistema eNAT®
1. Abrir el envase del sistema de recogida de muestras eNAT® y extraer el tubo.
Sacar el hisopo de su envase.
2. Utilizar el hisopo para recoger la muestra de la paciente. Para evitar el riesgo de contaminacion, asegurarse de que la punta del hisopo solo
entra en contacto con el lugar de recogida de la muestra.
NOTA: El diametro de las varillas de los hisopos suele cambiar para satisfacer los diferentes requisitos de la recogida de muestras. Asimismo,
las varillas pueden tener un punto de rotura troquelado disefiado para romper el hisopo en el tubo de transporte de manera voluntaria.
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Durante la recogida de muestras de pacientes con hisopos, no ejercer nunca demasiada fuerza o presién ni doblar el hisopo, ya que la varilla
podria romperse de forma accidental. No utilizar el medio eNAT® para humectar o mojar el dispositivo de recogida de muestras antes
de recoger la muestra, ni para enjuagar o irrigar el sitio de recogida de la muestra.

Desenroscar y quitar la tapa del tubo eNAT®; asegurarse de no derramar el medio.

Introducir el hisopo en el tubo hasta que el punto de rotura se encuentre al mismo nivel que el orificio del tubo.

Doblar y romper el hisopo por este punto mientras se sujeta el tubo lejos de la cara.

Volver a colocar la tapa en el tubo y apretarla.

Anotar la informacion del paciente en la etiqueta del tubo o colocar la etiqueta de identificacion del paciente.

Enviar la muestra al laboratorio de analisis.

PN O A W

Recogida de muestras cervicales utilizando el Hisopo floqueado Endocervical/Exocervical en “L”
1. Preparar la paciente en posicion para la recoleccién de la muestra cervical.

El Hisopo Floqueado Endocervical/Exocervical en “L” Copan FLOQSwabs® se ha disefiado para la recoleccién de muestras cervicales por
parte de personal sanitario capacitado. Tiene que evitarse el uso del hisopo por parte de personal no capacitado. El uso del hisopo para
la recoleccion de muestras diferentes de las cervicales no se ha cualificado.

2. Eliminar el exceso de mucosa, si esta presente, del canal cervical y de la zona ectocervical, utilizando un hisopo con punta de fibra de
algodén o poliéster. A la terminacion de la operacion tirar este hisopo.

3. Agarrando el hisopo floqueado por el mango, introducir la punta del mismo (el segmento largo de la “L”) en el interior del canal vertical,
dejando fuera del canal cervical la parte mas ancha del hisopo (el segmento corto de la “L"); véase la Figura 1.

4. Manteniendo el hisopo en esta posicion, girarlo 3 veces en el sentido de las agujas del reloj y 3 veces en el sentido contrario, asegurandose

que el segmento largo de la "L" esté en contacto con el canal cervical y el segmento corto de la "L" gire alrededor de la zona ectocervical;
véase la Figura 2.
ATENCION: durante la toma, no ejercer una fuerza, presion o doblado excesivos, ya que eso podria causar una rotura accidental del vastago
del hisopo. Los vastagos de los hisopos a menudo presentan cambios de didametros, que tienen el objetivo de facilitar vario tipos de toma.
Los vastagos de los hisopos ademas podrian presentar un punto de fractura premoldeado, finalizado a permitir | a rotura intencional del
vastago en el tubo de transporte.

5. Sacar el hisopo del canal cervical e introducirlo en el tubo de transporte eNAT®, desliendo y agitando el hisopo en el terreno de transporte

para favorecer la liberacion de la muestra en el mismo terreno.

Doblar el vastago del hisopo en la probeta y quebrarlo contra las paredes del tubo. Tirar el mango del vastago.

Dejar el hisopo en el terreno de transporte.

NOTA: sacar el hisopo del terreno de transporte y eliminarlo en el punto de recoleccion podria comportar una pérdida parcial de la muestra.

8.  Escribir la identificacién de la paciente en el tubo y enviar la muestra al laboratorio.

No

[ i i

Fig. 1 Fig. 2
Autorrecogida de muestras vaginales con hisopo
NOTA: Este procedimiento esta disefiado Unicamente para la recogida de muestras vaginales en puntos de atencion al paciente supervisados. La
paciente debe consultar con su médico, enfermera o personal sanitario y leer las instrucciones con detenimiento antes de recoger la muestra. No se
ha evaluado la recogida de muestras vaginales con el kit eNAT® en mujeres embarazadas. En caso de embarazo, no se recomienda utilizar el
procedimiento de autorrecogida de muestras.
El médico debe elegir el hisopo adecuado para la recogida de la muestra. Copan realizé estudios de cualificacion para la autorrecogida de muestras
vaginales con los hisopos incluidos en los productos con nimero de referencia 606CS01R y 608CS01R.
Antes de comenzar, lavar las manos con agua y jabon, aclarar y secar.
1. Abrir el envase del sistema de recogida de muestras eNAT®y extraer el tubo.
Sacar el hisopo de su envase. Recoger la muestra con el hisopo. Asegurarse de que la punta del hisopo no toca ninguna superficie ni area
corporal aparte del lugar de recogida de la muestra.
2. Mantener el hisopo en el punto de rotura marcado en color rojo de la varilla.
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NOTA: La varilla del hisopo tiene una MARCA ROJA que permite identificar de forma rapida y sencilla la presencia de un punto de rotura,
disefiado para romper el hisopo en el tubo de transporte de manera voluntaria. El didmetro de las varillas de los hisopos es variable para
satisfacer los diferentes requisitos de la recogida de muestras. No utilizar el medio eNAT® para humectar o mojar el dispositivo de
recogida de muestras antes de recoger la muestra, ni para enjuagar o irrigar el sitio de recogida de la muestra.
3. Colocarse en una de las posiciones indicadas en las ilustraciones siguientes:
A. De pie con las piernas separadas.
B. Sentada en el inodoro con las piernas muy separadas.
4.  Con la mano libre, retirar los pliegues de piel que cubren la entrada de la vagina e introducir el hisopo en el orificio de la vagina hasta que
los dedos toquen la vulva.
Girar delicadamente el hisopo durante 10-30 segundos contra las paredes de la vagina. Extraer el hisopo con mucho cuidado.
Desenroscar y quitar la tapa del tubo; asegurarse de no derramar el medio. Insertar el hisopo en el tubo hasta que el punto de rotura
troquelado marcado en color rojo se encuentre al mismo nivel que el orificio del tubo.
7. Doblar y romper el hisopo por este punto mientras se sujeta el tubo lejos de la cara.
8.  Volver a colocar la tapa en el tubo y apretarla.
9 Devolver el tubo de recogida de muestras a su médico, enfermera o personal sanitario.

5.
Uso en el laboratorio

Procesamiento de muestras con eNAT® para analisis molecular en el laboratorio.

Las muestras recibidas en el laboratorio para la deteccion de acidos nucleicos deben procesarse en cuanto se reciban en el laboratorio. En caso de
demoras, consultar las condiciones adecuadas de conservacion de las muestras. El medio eNAT® conserva los 4cidos nucleicos hasta cuatro
semanas a temperatura ambiente y a 4°C (", y hasta 6 meses de -20°C a -80°C.

Podria ser necesario extraer y purificar las muestras conservadas en el medio eNAT® antes de la amplificacion. EI medio eNAT® ha sido probado
con plataformas automatizadas tales como NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen)
@), microlab NIMBUS (Hamilton) ), xTAG® Technology (Luminex) ©y con otros métodos de extraccién manuales basados en columnas de silice o
esferas magnéticas. Para obtener una lista completa de los métodos de extraccion y de purificacion probados con eNAT, ponerse en contacto con
Copan ltalia (customercare@copangroup.com).

Realizar los pasos siguientes:
1. Como medida de precaucion general, utilizar guantes de latex y otro equipo proteccion adecuado para manipular muestras clinicas. Respetar
otras recomendaciones de bioseguridad de nivel 2 de CDC (7891011,
2. Cuando se trabaje con andlisis NAAT, tomar precauciones para evitar la transferencia de contaminantes. Para evitar la transferencia de
amplicones, es fundamental separar las reas de trabajo y mantener un flujo de trabajo unidireccional ('2.

METODO DE AGITADO CON VORTEX:

3. Agitar con un vértex el tubo de muestra eNAT® durante 10 segundos.
NOTA 1: si la muestra tiene un aspecto demasiado mucoso, es posible que siga adherida al hisopo. Se recomienda ampliar el tiempo de
agitado con vértex para romper las adherencias mucosas y separar la muestra del hisopo.
NOTA 2: si aparece espuma en el tubo después del vértex, esperar algunos segundos antes de abrir el tubo.

4.  Desenroscar la tapa y transferir la cantidad de muestra adecuada (por ejemplo, 200-400 ul o conforme al protocolo vigente para la extraccion)
directamente en el tubo de tampdn de extraccion.
NOTA: En caso de que se utilizaran sistemas automaticos, consultar las instrucciones de uso del aparato.

5. Continuar conforme a los procedimientos de los kits de extraccion y amplificacion.

Si no se puede utilizar el método de agitado con vértex, utilizar el siguiente protocolo alternativo:

METODO DE AGITADO MANUAL:
1. Sostener el tubo eNAT® por la tapa; asegurarse de que esta bien apretada.
2. Agitar el tubo 4 veces hacia abajo con movimientos rapidos de la mufieca
(vease la ilustracion).
NOTA 1: No se recomienda invertir el tubo arriba y abajo. Si la muestra tiene un aspecto
viscoso, se recomienda ampliar el tiempo de agitado con vértex para romper las adherencias
mucosas y separar la muestra del hisopo.
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3.  Desenroscar la tapa y transferir la cantidad de muestra adecuada (por ejemplo, 200-400 pl o conforme al protocolo vigente para la extraccion)
directamente en el tubo de tampdn de extraccion.
NOTA 2: En caso de que se utilizaran sistemas automaticos, consultar las instrucciones de uso del aparato.

4.  Continuar conforme a los procedimientos de los kits de extraccion y amplificacion.

El protocolo de agitado manual se ha verificado con muestras vaginales. El usuario debe verificar previamente que el protocolo puede utilizarse con
otros tipos de muestras. Podria haber otros métodos de extraccién aplicables previa verificacion.
Para obtener una lista actualizada de los kits aprobados, contactar con Copan ltalia.

CONTROL DE CALIDAD
ACTIVIDAD ANTIMICROBIANA

Se han realizado analisis rutinarios de la actividad microbiana del medio eNAT® con un panel de bacterias (E. coli, S. aureus'y C. albicans). En un
plazo de 30 minutos se obtiene una inactivacion completa de la viabilidad microbiana para estas tres cepas, a partir de 210° UFC viables inoculadas

en 1 ml de medio eNAT®.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

CONSERVACION DE ACIDOS NUCLEICOS
El medio eNAT® conserva los acidos nucleicos hasta cuatro semanas a temperatura ambiente y a 4°C, y hasta 6 meses de -20°C a -80°C.

Las pruebas rendimiento con Copan eNAT® se han realizado usando cepas de laboratorio insertadas en un hisopo. En esta prueba no se utilizaron
muestras de origen humano. Las cepas analizadas son, entre otras:

ORGANISMO N.° DE REFERENCIA TIPO DE ANALITO

VIRUS DE LA GRIPE A ATCC® VR-822 VIRUS ARN

VIRUS DE LA GRIPE B ATCC® VR 786 VIRUS ARN
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 VIRUS ADN

VIRUS DEL HERPES TIPO | ATCC® VR-539 VIRUS ADN

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 BACTERIA GRAM NEGATIVA
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 BACTERIA GRAM NEGATIVA
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 BACTERIA GRAM NEGATIVA
MRSA ATCC® 43300 BACTERIA GRAM POSITIVA
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 BACTERIA GRAM POSITIVA
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Cultivo de Biomed PROTOZOO

INACTIVACION DE LA VIABILIDAD MICROBIANA

eNAT® permite inactivar la viabilidad microbiana en un breve periodo de tiempo después del inéculo. A partir de una concentracion inicial de cepas
de = 10° UFC (o IFU)/ml, las bacterias, levaduras y virus se inactivan completamente en < 30 minutos. Los mohos se inactivan completamente en
<1 hora. Las pruebas de inactivacion de la viabilidad con eNAT® de Copan se han realizado usando cepas de laboratorio altamente concentradas.
Las cepas analizadas incluyen:

® . Concentracion | Cr 1ito tras | Cr 1ito tras | Cr ito tras 1
Cepa ATCC Tipo inicial 15° 30 hora
Streptococcus ATCC® 6305 >10%UFC/ml | Ningun crecimiento | Ningtin crecimiento | Ningdn crecimiento
pneumoniae
Streptococcus ATCC® 12386 >10"UFC/ml | Ningtn crecimiento | Ningun crecimiento | Ningtin crecimiento
agalactiae Bacterias Gram

positivas

Staphylococcus ATCC® 6538 >10" UFC/ml | Ningtn crecimiento | Ningtn crecimiento | Ningun crecimiento
aureus
Peptostreptococcus ATCC® 27337 >10” UFC/ml | NingUin crecimiento | Ningun crecimiento | Ningn crecimiento
anaerobius
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Escherichia coli ATCC® 25922 >10" UFC/ml | Ningtn crecimiento | Ningtn crecimiento | Ningdn crecimiento
Pseudomonas ATCC® 27853 >107UFC/ml | Ningtin crecimiento | Ningun crecimiento | Ningtin crecimiento
aeruginosa
Shigella sonney ATCC® 9290 >10" UFC/ml | Ningun crecimiento | Ningtin crecimiento | Ningdn crecimiento
Bacterias Gram
Salmonella ATCC® 14028 negativas >107UFC/ml | Ningtin crecimiento | Ningun crecimiento | Ningtin crecimiento
typhimurium
Haemophilus ATCC® 10211 >10%UFC/ml | Ningun crecimiento | Ningtin crecimiento | Ningdn crecimiento
influenzae
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 >10%UFC/ml | Ningtn crecimiento | Ningun crecimiento | Ningun crecimiento
Candida albicans ATCC® 10231 >10% UFC/ml Ningun crecimiento | Ningtin crecimiento | Ningun crecimiento
Hongos
Aspergillus brasiliensis ATCC® 16404 >10% UFC/ml 140 UFC/100 pL 9 UFC/100 pL Ningun crecimiento
Bacterias Gram . . )
. . ® \/R.. : 5 Ninguna IFU Ninguna IFU Ninguna IFU
Chlamydia trachomatis| ~ATCC® VR-880 _ negativas >10% IFU/mi detectada detectada detectada
intracelulares
. ® 5 Ninguna IFU Ninguna IFU Ninguna IFU
Gripe B ATCC® VR-786 >10% IFU/mi detectada detectada detectada
Virus ARN Ni IFU Ni IFU Ni IFU
. ® \/R._. 5 inguna inguna inguna
Gripe A ATCC® VR-822 >10% IFU/mi detectada detectada detectada
Virus del herpes ® \/R.. ; 5 Ninguna IFU Ninguna IFU Ninguna IFU
simple tipo 1 ATCCTVR-539 Virus ADN >10°IFU/mi detectada detectada detectada

UFC= unidad formadora de colonias
IFU= unidad infecciosa

Los resultados obtenidos dependen en gran medida de que las muestras se obtengan de manera adecuada y oportuna, y se transporten y procesen
a tiempo en el laboratorio.

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

Entnahme- und Konservierungssystem Copan eNAT®
Gebrauchsanweisung

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Das Entnahme- und Konservierungssystem Copan eNAT® dient zum Entnehmen, Transportieren und Konservieren klinischer Proben, die fiir die
Analyse durch Nukleinsduren-Amplifikation vorgesehen sind.

Das eNAT® Medium stabilisiert und konserviert RNA/DNA iiber langere Zeitrdume hinweg und ist mit handelstiblichen Plattformen zur Extraktion und
Amplifikation von Nukleinsduren kompatibel.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

In eNAT® Medium gelagerte und transportierte klinische Proben kdnnen mithilfe klinischer Standard-Laborarbeitsanweisungen zum Nachweis der
Nukleinsauren von Viren, Bakterien, Chlamydien, Protozoen und Mycoplasma mit molekularen Amplifikationsassays verarbeitet werden.
Nukleinsaure-Amplifikation dient primar zum Nachweis eines breiten Spektrums an Infektionskrankheiten; deswegen muss die Integritat von
Nukleinséuren Klinischer Proben wihrend des Transports und der Lagerung beibehalten werden . eNAT® Medium enthalt ein Detergens und ein
Medium zur Proteindenaturierung zum Verhindern des Wachstums von Mikroorganismen. Aus diesem Grund kann eNAT® nicht fiir kulturbasierte
Verfahren eingesetzt werden.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
eNAT® ist in den folgenden in der Tabelle angegebenen Produktkonfigurationen erhailtlich:

KODEX BESCHREIBUNG
Réhrchen mit Schraubverschluss (12 mm x 80 mm), Inhalt: 1 ml eNAT® Transport- und Konservierungsmedium sowie 1
608CS01M Minitip-Abstrichtupfer mit rot markierter Sollbruchstelle und Nylon-Flockfaser-Spitze
Réhrchen mit Schraubverschluss (12 mm x 80 mm), Inhalt: 1 ml eNAT® Transport- und Konservierungsmedium sowie 1
608CS01P flexibler Abstrichtupfer mit rot markierter Sollbruchstelle und Nylon-Flockfaser-Spitze
Réhrchen mit Schraubverschluss (12 mm x 80 mm), Inhalt: 1 ml eNAT® Transport- und Konservierungsmedium sowie 1
608CSO1R Abstrichtupfer reguldrer GréRe mit rot markierter Sollbruchstelle und Nylon-Flockfaser-Spitze
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R&hrchen mit Schraubverschluss (12 mm x 80 mm), Inhalt: 2 ml eNAT® Transport- und Konservierungsmedium sowie 1
606CSO1L Abstrichtupfer in L-Form mit Sollbruchstelle und Nylon-Flockfaser-Spitze

Réhrchen mit Schraubverschluss (12 mm x 80 mm), Inhalt: 2ml eNAT® Transport- und Konservierungsmedium sowie 1
606CS01M Minitip-Abstrichtupfer mit rot markierter Sollbruchstelle und Nylon-Flockfaser-Spitze

Réhrchen mit Schraubverschluss (12 mm x 80 mm), Inhalt: 2 ml eNAT® Transport- und Konservierungsmedium sowie 1
606CS01P flexibler Abstrichtupfer mit rot markierter Sollbruchstelle und Nylon-Flockfaser-Spitze

Réhrchen mit Schraubverschluss (12 mm x 80 mm), Inhalt: 2 ml eNAT® Transport- und Konservierungsmedium sowie 1
606CS01R Abstrichtupfer reguldrer GréRRe mit rot markierter Sollbruchstelle und Nylon-Flockfaser-Spitze

Weitere Produktcodes sind erhaltlich. Aktualisierungen finden Sie auf unserer Webseite www.copangroup.com.

Leistungstests an eNAT® wurden unter Verwendung von Laborstimmen durchgefiihrt. Bei den Leistungstests wurden keine Humanproben
verwendet.

eNAT® Codes 608CS01M; 608CS01P; 608CS01R; 606CS01L; 606CS01M; 606CS01P; 606CSO1R:

Eine Regalverpackung enthalt fiinfzig (50) Stiick und ein Karton 10 x 50 Stiick. Jede Einheit besteht aus einer sterilen Verpackung mit zwei
Komponenten: einem vorbeschrifteten Polypropylen-Rohrchen mit Schraubverschluss und konischem Boden, gefiillt mit 1 oder 2 ml eNAT®
Transportmedium, und einem Abstrichtupfer mit weicher Nylon-Flockfaser-Spitze. Es stehen vier Hauptarten von Abstrichtupfern sowie ein Rdhrchen
mit dem Medium zur Verfiigung. Eine Art enthélt einen Nylon-Flockfaser-Tupfer regularer GréRe fir die Entnahme von Proben aus Nase, Hals, Mund,
Vagina, Rektum oder Wunden, die zweite Art enthalt einen Minitip-Nylon-Flockfaser-Tupfer fir die Entnahme von Proben aus kleinen bzw. schwer
zuganglichen Bereichen wie Auge, Ohr, Nasengangen, Urogenitaltrakt, die Art mit pernasalem Nylon-Flockfaser-Tupfer ist fir die Entnahme von
Proben aus dem Nasen-Rachenraum vorgesehen, und der vierte zeigt eine L-férmige Konformation fiir die endozervikale / exozervikale Probenahme.
Diese verschiedenen Abstrichtupferarten erleichtern die Entnahme von Proben aus verschiedenen anatomischen Stellen eines Patienten. Spezifische
Informationen zu den mitgelieferten Materialien finden Sie in den jeweiligen Beschreibungen der einzelnen Produkte.

Alle mit eNAT® mitgelieferten Abstrichtupfer besitzen am Tupferschaft (Abb. 1) eine eingeformte und rot gedruckte Sollbruchstelle; Ausnahme ist der
Applikator mit dem Produktcode 606CSO01L, der nur eine eingeformte Sollbruchstelle aufweist. Die rote Markierung beglinstigt die schnelle und
leichtere Identifizierung des Vorhandenseins einer Sollbruchstelle. Spezifische Informationen zum Vorhandensein einer rot markierten Sollbruchstelle
auf dem Tupferschaft finden Sie in den Produktkonfigurationen der Tabelle. Nach der Abstrichentnahme vom Patienten erleichtert die Sollbruchstelle
das Abbrechen des Tupfers in das eNAT® Réhrchen mit dem Transportmedium. eNAT® Rohrchenverschlusskappen sind innen so geformt, dass sie
den Tupferschaft auffangen, wenn er in das Réhrchen abgebrochen und die Réhrchenverschlusskappe aufgeschraubt wird. Durch das Aufschrauben
der Verschlusskappe auf das Réhrchen wird das Ende des abgebrochenen Tupferschafts in einer trichterférmigen Aufnahme in der Verschlusskappe
fixiert. Durch diese Trichterform wird das Ende des abgebrochenen Tupferschaftes effektiv aufgefangen und durch Kraftschluss fest in der Aufnahme
fixiert. Beim Aufschrauben und Abnehmen der Roéhrchenverschlusskappe des Abstrichtupfers im Testlabor wird der Abstrichtupfer an der
Verschlusskappe fixiert. Dadurch Iasst sich der Abstrichtupfer bequem aus dem Transportréhrchen herausnehmen. Aufgrund der Biegsamkeit der
Schafte von MiniTip-, flexiblen Tupfern funktioniert die Fixierfunktionen bei diesen Tupferarten nicht, da der abgebrochene Tupfer unter Umstanden
nicht in den Deckel passt.

ROT MARKIERTE SOLLBRUCHSTELLE

C ] .
Fig.1
REAGENZIEN
Guanidinthyocianat
Tris-EDTA
HEPES
Detergens

NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE ERFORDERLICHE MATERIALIEN
Geeignete Materialien fir molekulare Tests gemaR empfohlener Protokolle in einschlagigen Laborhandbichern.

LAGERUNG DES PRODUKTS

Dieses Produkt ist gebrauchsfertig und bedarf keiner weiteren Zubereitung. Das Produkt ist bis zum Gebrauch in der Originalverpackung bei 5-25°C
zu transportieren und zu lagern. Das Produkt nicht tiberhitzen. Vor dem Gebrauch nicht inkubieren oder einfrieren.

UnsachgemaRe Lagerung fiihrt zu einem Verlust der Wirksamkeit. Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden. Dieses ist gut lesbar auf der
AufRenverpackung und auf dem Etikett jedes einzelnen Probentransportréhrchens aufgedruckt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. eNAT® Medium ist nicht zum externen oder internen Gebrauch an Menschen und Tieren vorgesehen.

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

3.  Beider Entnahme der Proben am Patienten nicht zu viel Kraft oder Druck am Tupferschaft anwenden oder diesen zu stark biegen, denn dies
konnte zum versehentlichen Brechen des Schafts fiihren.

4.  Aufgrund der Form der flexiblen Tupfer kdnnten sich diese beim Einfiihren in das Rohrchen verwinden. Zur Verarbeitung Probe davon
abgeraten wird, den Tupfer aus dem Rohrchen zu entfernen. Zur Verarbeitung der Probe, die Flissigkeit mit einer sterilen Pipette entnehmen.
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Falls der Tupfer dennoch entfernt werden muss, sind geeignete Sicherheitsvorkehrungen fiir biologische Risiken einzuhalten, um das
Personal und die Umgebung im Falle von Spritzern zu schiitzen.

5. Die anerkannten Sicherheitsvorkehrungen fiir den Umgang mit biologischen Gefahrstoffen beachten und aseptische Techniken anwenden.
Die Verwendung darf ausschlieflich durch entsprechend geschultes und qualifiziertes Personal erfolgen.

6. Die Anleitung aufmerksam lesen und sorgféltig befolgen. Der Hersteller lehnt jede Haftung ab, die sich aus der Verwendung durch nicht

autorisierte, nicht qualifizierte Personen ergibt.

Abgesehen vom Verwendungszweck nicht fiir andere Anwendungen geeignet.

Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch durch medizinische Fachkrafte bzw. die patientennahe Labordiagnostik (Point-of-Care-Testing) bestimmt.

Die Verwendung des eNAT®-Kits fiir die Selbstentnahme von Abstrichen aus der Vagina bei Schwangeren wurde nicht evaluiert. Im Falle

einer Schwangerschaft wird eine Selbstentnahme nicht empfohlen.

10. Die Verwendung des Produkts mit einem Schnelldiagnose-Set, diagnostischen Instrumenten oder Hilfsmitteln zur Verarbeitung biologischer
Proben muss vor der Verwendung durch den Benutzer validiert werden.

11. Nicht verwenden, wenn das Produkt sichtbare Schaden aufweist.

12.  Nicht verwenden, wenn der Folienbeutel des eNAT® Entnahme-Kits beschadigt oder offen ist.

13.  eNAT® Medium muss nicht konzentriert werden. Eine Pelletierung ist nicht zulassig, da dies zu einem Empfindlichkeitsverlust fiihren kann.

14.  eNAT® Medium nicht zum Vorbefeuchen bzw. Vorbenetzen der Probenentahmevorrichtung vor Entnahme oder zum Spiilen bzw. Befeuchten
der Probenentnahmestellen verwenden.

15. Nicht das gleiche Rohrchen fiir mehrere Patienten verwenden. Dies fiihrt zu falscher oder mangelhafter Diagnose.

16. Behalter gut verschlossen halten, wenn er nicht in direktem Gebrauch ist.

17. Vor dem Transport ist sicherzustellen, dass das eNAT® Réhrchen mit Schraubverschluss fest verschlossen ist.

18. eNAT® wurde auf Inaktivierung der mikrobiellen Lebensfahigkeit grampositiver Bakterien, gramnegativer Bakterien, Hefen, Schimmelpilze
und Viren getestet. Universelle VorsichtsmaRnahmen zur sicheren Handhabung biologischer Flissigkeiten sind jedoch stets einzuhalten.

19. Nicht verwendete Reagenzien, Abfélle und Proben sind gemaf vor Ort geltender Vorschriften zu entsorgen.

20. Kontakt von eNAT® Medium mit Haut, Augen und Schleimhéuten vermeiden. Wenn ein Kontakt stattgefunden hat, sofort mit groBen Mengen
Wasser auswaschen.

21. eNAT® Medium enthalt Guanidinthiocyanat. Direkten Kontakt zwischen Guanidinthiocyanat und Natriumhypochlorit (Bleiche) bzw. anderen
hochgradig reaktiven Reagenzien wie Séauren und Basen vermeiden. Solche Mischungen kénnen giftige Gase freisetzen.

22.

© N

Gefahr

Enthalt: Guanidinthiocyanat

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken

H314 Verursacht schwere Hautverbrennungen und schwere Augenverletzungen

H412 Sehr giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung

P264 Nach der Handhabung Hande griindlich waschen

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen

P301+P330+P331 BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspilen. KEIN Erbrechen herbeifiihren

P303+P361+P353+P310 BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar): Sofort alle kontaminierten Kleidungsstiicke ausziehen. Die Haut
mit Wasser abspiilen [oder duschen]. Sofort eine GIFTZENTRALE/einen Arzt zu Rate ziehen

P305+P351+ P338+P310 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/ Arzt anrufen.

EUHO032 Entwickelt bei Kontakt mit Sdure hochgiftige Gase

Das entsprechende Materialsicherheitsdatenblatt (MSDS) ist auf Anfrage bei Copan ltalia S.p.A., via F. Perotti 10, 25125 Brescia, ltalia,
erhaltlich.

VERFALL DES PRODUKTS
eNAT® darf nicht verwendet werden, wenn es (1) Hinweise auf Beschadigung oder Verunreinigung des Produkts gibt, (2) Hinweise auf Undichtigkeiten
gibt, (3) das Verfallsdatum Uberschritten wurde oder (4) andere Anzeichen auf eine Zersetzung gibt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Probenentnahme

Die sachgeméaRe Probenentnahme beim Patienten ist fiir die erfolgreiche Isolierung und Identifizierung infektioser Organismen entscheidend. Spezifische
Anleitungen fiir die bei der Probenentnahme anzuwendenden Verfahren sind in den veréffentlichten Standardhandbiichern zur Probenentnahme enthalten .
Proben dirfen nur von qualifiziertem medizinischem Personal mit ordnungsgematien Probenentnahmevorrichtungen entnommen werden.

Die Verfahren zur Entnahme von generischen Proben mit dem eNAT®-System und zur Probenahme von endozervikalen / exocervicalen Proben durch
qualifiziertes Personal sind nachstehend beschrieben (Produktcode 606CS01L). Abstriche aus der Vagina sind bei nicht schwangeren Patientinnen auch fiir die
Selbstentnahme zugelassen. Der jeweils ordnungsgemaRe Tupfer fiir die entsprechende Abstrichentnahme ist durch den Arzt auszuwahlen.
Qualifikationsstudien fiir eine Selbstentnahme von Abstrichen aus der Vagina wurden von Copan fiir Abstrichtupfer in den Produktartikelnummern
606CS01R und 608CS01R durchgefihrt.

Im Falle einer Selbstentnahme von Abstrichen aus der Vagina miissen Patientinnen die spezifischen Anweisungen im folgenden Abschnitt einhalten:
SELBSTENTNAHME VON ABSTRICHEN AUS DER VAGINA DURCH PATIENTINNEN.
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Entnahme von Abstrichen mit dem eNAT®-System

1. Den eNAT® Probensammlungsbeutel 6ffnen und das Rohrchen herausnehmen.

Den Abstrichtupfer aus dem Beutel entnehmen.

2. Mit dem Abstrichtupfer den Abstrich vom Patient entnehmen. Zur Kontaminationsvermeidung ist sicherzustellen, dass die Tupferspitze nur
mit der Abstrichentnahmestelle in Kontakt kommt.
HINWEIS: Schifte von Abstrichtupfern besitzen oft unterschiedliche Durchmesser, damit unterschiedliche Abstrichentnahmearten erleichtert
werden. Schifte von Abstrichtupfern kénnen auch Sollbruchstellen besitzen, an denen der Abstrichtupfer in ein Transportréhrchen
abgebrochen wird. Bei der Entnahme von Abstrichen von Patienten darf unter allen Umstinden niemals Gewalt, Druck oder iibermaRige
Biegung auf den Abstrichtupfer ausgetibt werden, da dann der Tupferschaft abbrechen kann. eNAT® Medium nicht zum Vorbefeuchen
bzw. Vorbenetzen der Probenentahmevorrichtung vor Entnahme oder zum Spiilen bzw. Befeuchten der Probenentnahmestellen
verwenden.
Die Verschlusskappe vom eNAT®-R6hrchen abschrauben und abnehmen; dabei darauf achten, dass das Medium nicht verschiittet wird.
Den Abstrichtupfer soweit in das Réhrchen einschieben, bis sich die Tupfersollbruchstelle auf der Hohe der Rohrchendffnung befindet.
Den Abstrichtupfer an der Sollbruchstelle biegen und abbrechen; dabei das Rohrchen vom Gesicht weg halten.
Die Verschlusskappe auf das Rohrchen aufsetzen und fest aufschrauben.
Patienteninformationen auf das Rohrchenetikett schreiben oder Patientenidentifikationsaufkleber aufkleben.
Die Probe an das Testlabor einsenden.

O NN W

Entnahme von zervikalen Abstrichen mit dem beflockten endozervikalen/esozervikalen Tupfer Copan FLOQSwabs® (REF. 606CS01L.
1. Den Patient in die Position fiir die Entnahme des zervikalen Abstrichs bringen.
Der beflockte, L-formige endozervikale/esozervikale Tupfer Copan FLOQSwabs® wurde fiir die Entnahme von zervikalen Abstrichen durch
Fachpersonal im Gesundheitswesen entworfen. Der Tupfer darf nicht von unqualifiziertem Personal benutzt werden. Die Eignung des
Tupfers fiir die Entnahme von anderen Proben wurde nicht erwiesen.
2. Uberschiissigen Schleim mit einem Tupfer mit Baumwoll- oder Polyesterspitze aus dem Zervixkanal und aus der ektozervikalen Zone
entfernen. Diesen Tupfer wegwerfen.
3. Den beflockten Tupfer beim Griff nehmen, dann nur die Spitze des Tupfers (den langen, L-férmigen Teil) ohne den breiteren Teil (den breiten,
L-férmigen Teil) in den Zervixkanal einfiihren (siehe Fig. 1).
4. Den Tupfer in dieser Position halten, dann 3 Mal im und 3 Mal gegen den Uhrzeigersinn drehen und sicherstellen, dass der lange L- férmige
Teil mit dem Zervixkanal in Kontakt ist und sich der kurze L-férmige Teil um die ektozervikale Zone dreht (siehe Fig. 2).
ACHTUNG: Wahrend der Entnahme nicht zu stark andriicken oder das Stadbchen biegen, da sonst der Stab abbrechen kénnte. Die
Applikatorstabchen haben meist sehr unterschiedliche Durchmesser, um unterschiedliche Entnahmeweisen zu erleichtern. Ferner kdnnen
die Applikatorstdbchen eine vorgezeichnete Bruchstelle haben, damit das Stabchen im Transportreagenzglas abgebrochen werden kann.
5. Den Tupfer aus dem Zervixkanal ziehen und in das eNat®-Reagenzglas stecken. Dabei den Tupfer in den Transportboden stecken und
schitteln, um die Abgabe der Probe in den Boden zu foérdern.
Das Tupferstabchen im Reagenzglas gegen die Wand biegen, um es abzubrechen. Den Griff des Stabchens wegwerfen.
7. Den Tupfer im Transportboden lassen.
HINWEIS: Beim Herausziehen und Entnehmen des Tupfers aus dem Transportboden kdnnte ein Teil der Probe verloren gehen.
8. Den Namen des Patienten auf das Reagenzglas schreiben und die Probe ins Labor senden.

o

[ i i
Fig. 1 Fig. 2
Selbstentnahme von Abstrichen aus der Vagina durch Patientinnen
HINWEIS: Dieses Verfahren ist nur fir die iberwachte Entnahme von Abstrichen in der patientennahen Labordiagnostik (POC) aus der Vagina durch
Patientinnen vorgesehen. Vor der Abstrichentnahme muss die Patientin ihren Arzt, Krankenpfleger bzw. Gesundheitsbetreuer konsultieren und die
Anweisungen sorgfiltig durchlesen. Die Verwendung des eNAT® Kits fiir die Selbstentnahme von Abstrichen aus der Vagina bei Schwangeren wurde
nicht evaluiert. Im Falle einer Schwangerschaft wird eine Selbstentnahme nicht empfohlen.

Der jeweils ordnungsgemaRe Tupfer fiir die entsprechende Abstrichentnahme ist durch den Arzt auszuwéhlen. Qualifikationsstudien fiir eine
Selbstentnahme von Abstrichen aus der Vagina wurden von Copan fiir Abstrichtupfer der Produktartikelnummern 606CS01R und 608CS01R durchgefiihrt.
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Vor Beginn die Hande mit Wasser und Seife waschen, absplilen und abtrocknen.

1. Den eNAT® Probensammlungsbeutel 6ffnen und das Rohrchen herausnehmen.
Den Abstrichtupfer aus dem Beutel entnehmen. Den Abstrich mit dem Tupfer abnehmen; dabei vermeiden, dass die Tupferspitze mit
Korperregionen oder anderen Flachen in Beriihrung kommt; Kontakt darf nur mit der Abstrichentnahmestelle bestehen.

2. Den Abstrichtupfer an der rot markierten Sollbruchstelle am Schaft halten.
HINWEIS: Der Abstrichtupferschaft besitzt zur schnellen und noch einfacheren Identifizierung der Sollbruchstelle eine ROTE MARKIERUNG,
an der der Abstrichtupfer in das Transportrohrchen abgebrochen wird. Schéfte von Abstrichtupfern besitzen unterschiedliche Durchmesser,
damit unterschiedliche Abstrichentnahmearten erleichtert werden. eNAT® Medium nicht zum Vorbefeuchen bzw. Vorbenetzen der
Probenentahmevorrichtung vor Entnahme oder zum Spiilen bzw. Befeuchten der Probenentahmestellen verwenden.

3. Bringen Sie sich in eine der auf den folgenden Bildern gezeigten Positionen:
A. Mit gespreizten Beinen stehen.
B. Auf der Toilette mit weit gespreizten Beinen sitzen.

4. Mitder freien Hand die Hautfalten zuriickschieben, die die Offnung der Vagina tiberdecken, und den Abstrichtupfer in die Offnung der Vagina
einflihren, bis die Finger die Vulva beriihren.

5. Den Abstrichtupfer vorsichtig etwa 10-30 Sekunden lang gegen die Seiten der Vagina drehen. Den Abstrichtupfer vorsichtig herausziehen.

6. Die Verschlusskappe vom Roéhrchen abschrauben und abnehmen; dabei darauf achten, dass das Medium nicht verschittet wird. Den
Abstrichtupfer soweit in das Réhrchen einschieben, bis sich die rot markierte Sollbruchstelle auf der Hohe der Réhrchenéffnung befindet.

7. Den Abstrichtupfer an der Sollbruchstelle biegen und abbrechen; dabei das Réhrchen vom Gesicht weg halten.

8. Die Verschlusskappe auf das Réhrchen aufsetzen und fest aufschrauben.

9 Geben Sie das Probenréhrchen lhrem Arzt, Krankenpfleger oder Gesundheitsbetreuer.

5.

Gebrauch im Labor

Verarbeitung von eNAT® Proben fiir molekulare Tests im Labor.

Im Labor eingegangene Proben fiir den Nukleinsdurenachweis sind sofort nach dem Eingang im Labor zu verarbeiten. Bei Verspatungen konsultieren
Sie bitte die Anweisungen zur Probenlagerung. eNAT® Medium konserviert Nukleinsauren bis zu 4 Wochen lang bei Raumtemperatur und bei 4°C
(M und bis zu 6 Monate lang bei -20°C bis -80°C.

In eNAT® Medium konservierte Proben miissen vor der Amplifikation méglicherweise extrahiert und aufgereinigt werden. eNAT® Medium wurde
mithilfe des folgenden Protokolls mit automatisierten Plattformen wie zum Beispiel NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000-System
(Abbot Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen) “» Microlab NIMBUS (Hamilton) ©, xTAG® Technology (Luminex) ® und anderen manuellen Verfahren
auf der Grundlage von Kieselgelsaulen und magnetischen Beads getestet. Wenden Sie sich zwecks der vollstandigen Liste der mit eNAT® getesteten
Extraktions- und Aufreinigungsmethoden an den Kundendienst von Copan ltalia (customercare@copangroup.com).

Die folgenden Schritte miissen ausgefiihrt werden:
1. Handschuhe und andere den allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen fiir den Umgang mit klinischen Proben entsprechende Schutzkleidung
tragen. Andere Vorgaben der CDC-Biosicherheitsstufe 2 sind einzuhalten 7891011,
2. Beim Arbeiten mit NAAT-Assays ist Kontaminationsverschleppung zu verhindern. Eine raumliche Trennung von Arbeitsbereichen und
unidirektionale Arbeitsablufe sind zum Verhindern von Amplikon-Verschleppung unerlésslich ('),
VORTEXVERFAHREN:
3. eNAT® Probenrdhrchen 10 s lang vortexen.
HINWEIS 1: Ist der Abstrich zu mukds, kann er am Abstrichtupfer haften bleiben. In einem solchen Fall ist die Vortexzeit zu verlangern, damit
sich mukdse Ballungen auflésen und sich der Abstrich vom Tupfer 16st.
HINWEIS 2: Wenn nach der Verwirbelung Schaum in dem Réhrchen erscheint, vor dem Offnen einige Sekunden warten.
4.  Die Verschlusskappe abschrauben und die entsprechende Probenmenge (z. B. 200 ul-400 ul bzw. geman des fiir die Extraktion geltenden
Protokolls) direkt in das Extraktionspufferréhrchen transferieren.
HINWEIS: Bei der Verwendung von automatischen Systemen beziehen Sie sich auf die Gebrauchsanweisungen fiir das Instrument.
5. Weiter gemaR den Verfahren der Extraktions- und Amplifikationskits fortfahren.
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Wenn kein Vortexen moglich ist, kann nach dem folgenden Alternativprotokoll verfahren werden:
MANUELLES SCHUTTELN:
1. Das eNAT® Rohrchen an der Verschlusskappe halten und sicherstellen, dass es fest
verschlossen ist.
2. Das Rohrchen viermal mit schnellen Bewegungen des Handgelenks (siehe Bild) nach unten
schiitteln.
HINWEIS 1: Ein Umdrehen des Réhrchens wird nicht empfohlen. Ist der Abstrich viskds, kann er
am Abstrichtupfer haften bleiben. In einem solchen Fall wird empfohlen, die Schiittelzeit zu
verlangern, damit sich mukdse Ballungen auflésen und sich der Abstrich einfacher vom Tupfer I6st.
3. Die Verschlusskappe abschrauben und die entsprechende Probenmenge (z. B. 200 pl-400 pl
bzw. gemaf des fiir die Extraktion geltenden Protokolls) direkt in das Extraktionspufferrdhrchen
transferieren.
HINWEIS 2: Bei der Verwendung von automatischen Systemen beziehen Sie sich auf die
Gebrauchsanweisungen fiir das Instrument.
4. Weiter geman den Verfahren der Extraktions- und Amplifikationskits fortfahren.

Das manuelle Schittelprotokoll wurde mit Abstrichen aus der Vagina validiert. Die Verwendung dieses Protokolls mit anderen Probentypen ist vorher
durch den Benutzer zu validieren. Vor der Validierung gelten moglicherweise auch andere Extraktionsverfahren.
Eine aktuelle Liste validierter Kits ist bei Copan ltalia erhaltlich.

QUALITATSKONTROLLE

ANTIMIKROBIELLE WIRKSAMKEIT

eNAT® Medium wird regelmaBig auf seine antimikrobielle Wirksamkeit gegen verschiedene Bakterien (E. coli, S. aureus und C. albicans) getestet.
Eine vollstandige Inaktivierung der mikrobiellen Lebensfahigkeit wird flr diese drei Stamme innerhalb von 30 Minuten erreicht (Ausgangssituation:
210° KBE lebensfahig, mit 1 ml eNAT® Medium inokuliert).

LEISTUNGSDATEN

NUKLEINSAUREKONSERVIERUNG

eNAT® Medium konserviert Nukleinséuren bis zu 4 Wochen lang bei Raumtemperatur und bei 4°C und bis zu 6 Monate lang bei -20°C bis -80°C.
Leistungstests mit Copan eNAT® wurden unter Verwendung von Laborstammen, die auf einen Abstrichtupfer aufgebracht wurden, durchgefiihrt. Bei
den Leistungstests wurden keine Humanproben verwendet. Zu den getesteten Stammen gehdren unter anderem:

ORGANISMUS REF.-NR. ART DER ANALYSENPROBE
INFLUENZA-A-VIRUS ATCC® VR-822 RNA-VIRUS
INFLUENZA-B-VIRUS ATCC® VR 786 RNA-VIRUS
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNA-VIRUS

HERPES-VIRUS TYP | ATCC® VR-539 DNA-VIRUS

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAMNEGATIVES BAKTERIUM
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAMNEGATIVES BAKTERIUM
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 GRAMNEGATIVES BAKTERIUM
MRSA ATCC® 43300 GRAMPOSITIVES BAKTERIUM
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 GRAMPOSITIVES BAKTERIUM
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA

MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Biomed-Kultur PROTOZOEN

INAKTIVIERUNG DER MIKROBIELLEN LEBENSFAHIGKEIT

eNAT® erméglicht die Inaktivierung der mikrobiellen Lebensfahigkeit kurze Zeit nach der Inokulation. Ausgehend von einer anfénglichen
Stammkonzentration von 210° KBE (oder IFU)/ml werden Bakterien und Hefen in < 30 Minuten vollstandig inaktiviert. Schimmelpilze werden in < 1
Stunde vollstandig inaktiviert. Tests zur Inaktivierung der Lebensfahigkeit mit Copan eNAT® wurden mit hochkonzentrierten Laborstammen
durchgefiihrt. Zu den getesteten Stammen gehoren:

® Spitzenkonzentrati| Wachstum nach |Wachstum nach| Wachstum nach
Stamm ATCC Typ on zu Beginn 15’ 30’ 1 Stunde
ﬁ;’jgffgfy’gé’s ATCC® 6305 >10°KBE/mI Kein Wachstum | Kein Wachstum | Kein Wachstum
Streptococcus agalatiae ATCC® 12386 Grampositive >10” KBE/ml Kein Wachstum Kein Wachstum | Kein Wachstum
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 Bakterien >107 KBE/m Kein Wachstum | Kein Wachstum | Kein Wachstum
Peptostreptococeus ATCC® 27337 >107 KBE/mI Kein Wachstum | Kein Wachstum | Kein Wachstum
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Escherichia coli ATCC® 25922 >10” KBE/ml Kein Wachstum Kein Wachstum | Kein Wachstum
Pseudomonas ATCC® 27853 >107 KBE/ml Kein Wachstum | Kein Wachstum | Kein Wachstum
aeruginosa
Shigella sonney ATCC® 9290 Gfgmkf:egafive >10” KBE/ml Kein Wachstum | Kein Wachstum | Kein Wachstum
akterien
Salmonella typhimurium ATCC® 14028 >107 KBE/ml Kein Wachstum Kein Wachstum | Kein Wachstum
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 >10° KBE/ml Kein Wachstum Kein Wachstum | Kein Wachstum
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 >10°KBE/m Kein Wachstum Kein Wachstum | Kein Wachstum
Candida albicans ATCC® 10231 Pl >10° CFU/ml Kein Wachstum Kein Wachstum | Kein Wachstum
ilze
Aspergillus brasiliensis ATCC® 16404 >10° KBE/ml 140 KBE/100 uL 9 KBE/100 uL Kein Wachstum
Intrazellulare . .
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 gramnegative >10° IFU/ml Keine IFU erkannt Keine IFU Keine IFU
. erkannt erkannt
Bakterien
® 5 . Keine IFU Keine IFU
Influenza B ATCC® VR-786 >10° IFU/ml Keine IFU erkannt erkannt erkannt
RNA-Virus Keine IFU Keine IFU
Influenza A ATCC® VR-822 >10° IFU/m Keine IFU erkannt eine eine
erkannt erkannt
Herpes Simplex-Virus | Atcce yR-539 DNA-Virus >10°IFUIml | Keine IFU erkannt | eine IFU Keine IFU
Typ 1 erkannt erkannt

KBE= koloniebildende Einheiten

IFU= Infektionseinheiten

Die erzielten Ergebnisse héangen vornehmlich von einer sachgemaRen und angemessenen Probenentnahme sowie vom rechtzeitigen Transport und
Verarbeitung der Proben im Labor ab.

Siehe Symboltabelle am unteren Rand der Gebrauchsanweisung

Systéme de prélévement et de conservation eNAT® de Copan

Mode d'emploi
UTILISATION PREVUE

Francais

Le systéme de prélévement et de transport eNAT® de Copan est congu pour le prélévement, le transport et la conservation des échantillons cliniques
qui doivent étre analysés par les techniques d'amplification des acides nucléiques.
Le milieu eNAT® stabilise et préserve 'ARN/ADN pendant de longues périodes. Il est, en outre, compatible avec les plateformes commerciales
d’amplification et d’extraction des acides nucléiques.

RESUME ET PRINCIPES

Les échantillons cliniques conservés et transportés dans le milieu eNAT® peuvent étre traités, en suivant les procédures opérationnelles standards
des laboratoires cliniques, afin de détecter les acides nucléiques des virus, bactéries, chlamydia, protozoaires et mycoplasmes avec des essais

d’amplification moléculaire.

L'objectif principal des techniques d’amplification des acides nucléiques étant de dépister un vaste ensemble de maladies infectieuses, l'intégrité des
acides nucléiques des échantillons cliniques doit donc étre préservée pendant le transport et la conservation ). Le milieu eNAT® n’est pas adapté
aux techniques de culture car il comporte un détergent et une solution dénaturante de protéines qui empéchent la prolifération microbienne.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le milieu eNAT® est disponible dans les configurations de produit indiquées dans le tableau ci-dessous:

CODE DESCRIPTION

Tube de 12X80 mm avec bouchon a vis, contenant 1 ml de milieu de transport et de conservation eNAT® et un écouvillon avec
608CS01M - S A . . X \ ] RS

applicateur mini-pointe muni d’une pointe en fibres de nylon floqué et d’un point de rupture indiqué en rouge.

Tube de 12X80 mm avec bouchon a vis, contenant 1 ml de milieu de transport et de conservation eNAT® et un écouvillon
608CS01P : - A ] ) . " h R

avec applicateur flexible muni d’une pointe en fibres de nylon floqué et d’un point de rupture indiqué en rouge.

Tube de 12X80 mm avec bouchon a vis, contenant 1 ml de milieu de transport et de conservation eNAT® et un écouvillon
608CSO01R . } S . 5 ! f - A

avec applicateur de taille standard muni d’'une pointe en fibres de nylon floqué et d’un point de rupture indiqué en rouge.
606CS01L Tube de 12X80 mm avec bouchon a vis, contenant 2 ml de milieu de transport et de conservation eNAT® et un écouvillon

avec applicateur en forme de L muni d’un point de rupture et d’'une pointe en fibres de nylon floqué.
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Tube de 12X80 mm avec bouchon a vis, contenant 2 ml de milieu de transport et de conservation eNAT® et un écouvillon avec
606CS01M - L o ] - . N ] N

applicateur mini-pointe muni d’une pointe en fibres de nylon floqué et d’un point de rupture indiqué en rouge.

Tube de 12X80 mm avec bouchon a vis, contenant 2 ml de milieu de transport et de conservation eNAT® et un écouvillon
606CS01P - - A ] ) . " . DA

avec applicateur flexible muni d’une pointe en fibres de nylon floqué et d’un point de rupture indiqué en rouge.

Tube de 12X80 mm avec bouchon a vis, contenant 2 ml de milieu de transport et de conservation eNAT® et un écouvillon
606CSO01R " ; e ) ) A s : A

avec applicateur de taille standard muni d’une pointe en fibres de nylon floqué et d’un point de rupture indiqué en rouge.

D’autres références de produits peuvent étre disponibles. Veuillez consulter notre site web pour obtenir des mises a jour: www.copangroup.com

Les essais de performance avec le milieu eNAT® ont été réalisés avec des souches de laboratoire. lls n’ont pas été réalisés avec des échantillons
humains.

Pour les références eNAT® 608CS01M; 608CS01P; 608CS01R; 606CS01L; 606CS01M; 606CS01P et 606CSO1R:

Cinquante (50) unités par boite et 10 x 50 unités par carton. Chaque unité se compose d’un emballage stérile incluant deux éléments : un tube en
polypropyléne a forme conique avec bouchon a vis préalablement étiqueté, contenant 1 ou 2 ml de milieu de transport eNAT®, et un écouvillon pour
le prélevement des échantillons muni d’une pointe floquée de fibres de nylon souple. Il existe quatre types d’applicateurs pour le prélévement, fournis
avec un tube contenant le milieu. Le premier type est un applicateur d’écouvillon floqué de fibres de nylon de taille standard congu pour le prélevement
d’échantillons du nez, de la gorge, de la bouche, du vagin, du rectum ou de plaies. Le deuxi€éme type est un applicateur d’écouvillon floqué de fibres
de nylon avec une mini-pointe, prévu pour le prélévement d’échantillons de zones plus petites ou moins accessibles, telles que les yeux, les oreilles,
le conduit nasal ou le tractus urogénital. Le troisi€me type est un applicateur d’écouvillon pernasal floqué de fibres de nylon, destiné au prélévement
d’échantillons du nasopharynx. Le quatrieme présente une conformation en forme de L pour I'échantillonnage endocervical / exocervical. Ces
différents types d’applicateurs d’écouvillon facilitent le prélévement d’échantillons dans différents sites anatomiques du patient. Se reporter aux
descriptions de chaque produit pour obtenir des informations spécifiques sur le matériel fourni.

Tous les applicateurs des écouvillons de prélévement fournis avec eNAT® disposent d’un point de rupture imprimé en rouge moulé sur la tige de
I'applicateur (Figure 1), sauf pour le code 606CS01L qui n'a qu'un point de rupture moulé. Cette marque rouge permet d’identifier de maniére simple
et rapide le point de rupture. Se reporter aux configurations des produits décrites dans le tableau pour obtenir des informations spécifiques sur la
présence de la marque rouge située sur la tige et correspondant au point de rupture. Une fois que I'échantillon a été prélevé sur le patient, le point
de rupture préétabli permet de rompre facilement I'applicateur de I'écouvillon dans le tube de transport de milieu eNAT®. La configuration interne
préformée des bouchons des tubes eNAT® vise & capturer la tige de I'écouvillon lorsque celle-ci est brisée a I'intérieur du tube aprés fermeture du
bouchon. Quand on visse le bouchon sur le tube, I'extrémité de la tige de I'écouvillon brisée est poussée dans un réceptacle d’accrochage en forme
d’entonnoir présent a l'intérieur du bouchon. Ce réceptacle capture I'extrémité de la tige de I'applicateur brisée et la bloque fermement par friction
dans le dispositif d’accrochage.

Dans le laboratoire d’essai, quand on dévisse et enléve le bouchon de I'écouvillon, 'applicateur de I'écouvillon reste fixé au bouchon. Cette fonctionnalité
permet a 'opérateur de retirer facilement I'écouvillon du tube de transport. En raison de la flexibilité de la tige des écouvillons mini-pointe et flexibles le
dispositif d’accrochage au bouchon n’est pas disponible car I'applicateur rompu pourrait ne pas étre bloqué fermement dans le bouchon.

POINT DE RUPTURE PREETABLI AVEC MARQUE DE COULEUR ROUGE

( ] .
Fig.1
REACTIFS
Thiocyanate de guanidine
Tris-EDTA
HEPES
Détergent

MATERIELS NECESSAIRES NON FOURNIS
Matériels appropriés pour les tests moléculaires, conformément aux protocoles recommandés dans les manuels de laboratoire de référence.

CONSERVATION DU PRODUIT

Ce produit est prét a 'emploi et aucune préparation additionnelle n’est nécessaire. Ce produit doit étre transporté et conservé dans son emballage
d’origine a une température de 5-25° C jusqu’a son utilisation. Ne pas surchauffer. Ne pas incuber ou congeler avant utilisation.

Un stockage inapproprié peut engendrer une perte d’efficacité. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption clairement indiquée sur 'emballage
extérieur et sur I'étiquette de chaque tube de transport d’échantillon.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

1. Le milieu eNAT® n’est pas pour 'usage externe ou interne chez les humains ou les animaux.

2. Ce produit est a usage unique exclusivement; toute réutilisation pourrait engendrer un risque d’infection et/ou des résultats erronés.

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

4. En raison de la géométrie de la tige de I'écouvillon flexible, I'écouvillon peut se tordre lors de son introduction dans le tube; il est donc
déconseillé de retirer I'écouvillon du tube. Pour traiter I'¢chantillon, prélever le liquide a I'aide d'une pipette stérile. Si I'utilisateur doit sortir
I'écouvillon du tube, il doit faire trés attention et prendre les précautions nécessaires contre les risques biologiques pour protéger l'opérateur
et I'environnement en cas d'éclaboussures.

5. Respecter les précautions approuvées sur les risques biologiques et les techniques aseptiques. A utiliser exclusivement par du personnel
ayant la formation et les qualifications appropriées.
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6.  Toutes les instructions doivent étre lues et respectées soigneusement. Le fabricant décline toute responsabilité découlant de I'utilisation par

des personnes non autorisées et non qualifiées.

Non-approprié pour toute application autre que I'utilisation prévue.

Ce produit est réservé a une utilisation professionnelle ou a une utilisation au chevet du patient (POC).

L utilisation du kit eNAT® pour I'auto-prélévement d’échantillons vaginaux chez la femme enceinte n'a pas été évaluée. La procédure d’auto-

prélévement n’est pas recommandée en cas de grossesse.

10. L'utilisation de ce produit conjointement avec un kit de diagnostic rapide, avec un instrument de diagnostic ou des instruments de traitement
des échantillons biologiques doit étre préalablement validée par I'utilisateur.

11.  Ne pas utiliser si le produit est visiblement endommagé.

12.  Ne pas utiliser si le sachet décollable du kit de prélévement eNAT® est endommagé ou ouvert.

13.  Le milieu eNAT® ne nécessite pas de phase de concentration. La procédure de granulation n'est pas autorisée car elle pourrait entrainer une perte de
sensibilité.

14. Ne pas utiliser le milieu eNAT® pour humidifier le dispositif d’échantillonnage avant de prélever I'échantillon ni pour rincer ou irriguer les sites
d’échantillonnage.

15.  Ne pas utiliser le méme tube pour plusieurs patients, ce qui pourrait provoquer un diagnostic incorrect ou erroné.

16. Maintenir 'emballage fermé lorsqu’il n’est pas directement utilisé.

17.  Avant le transport, s'assurer que le tube avec bouchon a vis eNAT® est hermétiquement fermé.

18. eNAT® a été testé pour l'inactivation de la survivance microbienne des bactéries gram positives, des bactéries gram négatives, des levures,
des moisissures et des virus. Toutefois, les précautions universelles pour la manipulation sans danger des liquides biologiques doivent étre
toujours adoptées.

19. Eliminer les déchets, les réactifs et les échantillons non utilisés conformément aux réglementations locales en la matiére.

20. Eviter le contact du milieu eNAT® avec la peau et les muqueuses. En cas de contact, rincer immédiatement et abondamment la zone affectée
avec de I'eau.

21. Le milieu eNAT® contient du thiocyanate de guanidine. Eviter le contact direct entre le thiocyanate de guanidine et I'hypochlorite de sodium
(javel) ou d’autres substances réactives ayant une forte réactivité, telles que les acides et les bases. Ces mélanges pourraient libérer des
gaz nocifs.

22.

©o®~N

Danger

Contient de la guanidine thiocyanate

H302 Nocif en cas d'ingestion

H314 Provoque des brilures de la peau et des Iésions oculaires graves

H412 Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme

P264 Se laver soigneusement les mains aprés la manipulation

P273 Eviter le rejet dans I'environnement

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage

P301+P330+P331 EN CAS D'INGESTION: se rincer la bouche. NE PAS provoquer de vomissements

P303+P361+P353+P310 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): enlever immédiatement tous les vétements contaminés.
Se rincer la peau [ou prendre une douche]. Contacter immédiatement un CENTRE ANTIPOISON/un médecin

P305+P351+ P338+P310 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les
lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON/un médecin

EUHO032 Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxique

La Fiche de Données de sécurité (FDS) est disponible sur simple demande auprés de Copan ltalia S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia, Italie.

DETERIORATION DES PRODUITS
Ne pas utiliser eNAT® en cas de (1) signes visibles de dommage ou de contamination du produit; (2) présence de fuites; (3) expiration de la date de
péremption ou (4) tout autre signe de détérioration.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Prélevement d’échantillons

Le prélevement de I'échantillon chez le patient doit étre effectué correctement car c’est un point capital pour l'identification des germes pathogénes. Se
reporter aux manuels de prélévement standard publiés pour toute directive spécifique relative aux procédures de prélévement des échantillons ?2). Le
prélévement d’échantillons cliniques doit étre exclusivement réalisé par le personnel médical qualifié a 'aide des dispositifs d’échantillonnage adaptés.
Les procédures de prélévement d'échantillons génériques avec le systéme eNAT® et de prélévement d'échantillons endocervicaux / exocervicaux
par du personnel qualifié sont décrites ci-aprés (références de produit 606CS01L). Le prélevement d’échantillons vaginaux a également été validé
pour la procédure d’auto-prélévement effectuée par des patientes qui ne sont pas enceintes. Le choix de I'écouvillon adéquat pour le prélevement
des échantillons doit étre déterminé par le médecin. Des études de qualification pour I'auto-prélévement d’échantillons vaginaux ont été réalisées
par Copan pour les écouvillons inclus dans les références de produits 606CS01R et 608CS01R.

L'auto-préléevement d’échantillons vaginaux doit étre effectué conformément aux instructions spécifiques incluses dans la section: AUTO-
PRELEVEMENT PAR LA PATIENTE D'ECHANTILLONS VAGINAUX PRELEVES SUR ECOUVILLON.
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Prélévement d’échantillon sur écouvillon a l'aide du systéme eNAT®

1. Ouvrir le sachet de prélévement d’échantillons eNAT® et sortir le tube.

Extraire I'écouvillon de son sachet.

2. Utiliser I'écouvillon pour prélever I'échantillon du patient. Afin d’éviter tout risque de contamination, s’assurer que la pointe de I'écouvillon
n’entre en contact qu’avec le site d’échantillonnage.
REMARQUE: Les tiges des écouvillons présentent souvent des diametres différents pour s’adapter aux diverses exigences de prélevement.
Les tiges des écouvillons peuvent également avoir un point de rupture préétabli qui permet de rompre intentionnellement I'écouvillon dans le
tube de transport. Dans tous les cas, ne pas trop forcer, comprimer ou plier I'écouvillon lors du prélevement d’échantillons sur écouvillon sur
le patient afin de ne pas briser accidentellement sa tige. Ne pas utiliser le milieu eNAT® pour humidifier le dispositif d’échantillonnage
avant de prélever I'échantillon ni pour rincer ou irriguer le site d’échantillonnage.
Dévisser et oter le bouchon du tube eNAT® en veillant 4 ne pas renverser le milieu.
Insérer I'écouvillon dans le tube jusqu’a ce que le point de rupture atteigne le niveau de I'ouverture du tube.
Plier et casser I'écouvillon a hauteur du point de rupture en éloignant le tube de votre visage.
Reboucher le tube en le fermant hermétiquement.
Noter les informations sur le patient sur I'étiquette du tube ou appliquer I'étiquette d’identification du patient.
Envoyer I'échantillon au laboratoire d’essai.

O NN W

1. Mettre la patiente en position de prélevement de I'échantillon cervical.
L’écouvillon floqué Endocervical/Exocervical en forme de ,L" Copan FLOQSwabs® a été congu pour le préléevement d’échantillons
cervicaux de la part d’'un personnel sanitaire qualifié. Il ne doit pas étre utilisé par un personnel non qualifié. Par ailleurs, I'utilisation pour
le prélevement d’échantillons différents des échantillons cervicaux n’a pas été qualifiée.

2. Alaide d’'un écouvillon a tige en coton ou en polyester, enlever I'excés de mucus éventuellement présent dans le canal cervical et dans
I'endocol. Au terme de |“opération, jeter I"écouvillon.

3. Tenir I'écouvillon floqué par la tige et insérer |"embout de I“écouvillon (le segment long du L") a I"intérieur du canal cervical, en laissant en
dehors du canal cervical la partie la plus large de I“écouvillon (le segment court du ,L“); voir la Fig.1.

4. Entenant I'écouvillon dans cette position, le faire tourner 3 fois dans le sens des aiguilles d’une montre et 3 fois dans le sens inverse; s'assurer
que le segment long du ,L" touche bien le canal cervical et que le segment court du ,L" tourne autour de I'endocol; voir la Fig. 2.
NOTA: pendant le prélévement, ne pas exercer une force ou un pliage excessif qui pourrait causer une rupture accidentelle de la tige de
I'écouvillon. Le diametre des tiges d’écouvillon change selon le type de prélévement a effectuer. La tige pourrait avoir par ailleurs un point
de fracture pré-imprimé pour casser intentionnellement la tige dans le tube de transport.

5.  Extraire I'écouvillon du canal cervical et Iinsérer dans le tube de transport eNAT®, en délayant et en remuant I"écouvillon dans le milieu de

transport pour y favoriser la libération de I'échantillon.

Plier 'embout de I'écouvillon dans le tube et le casser contre les parois du tube. Jeter la tige de 'embout.

Laisser I'écouvillon dans le milieu de transport.

NOTA: si I'on extrait I'écouvillon du milieu de transport et qu'on le casse au niveau du point de prélévement, on pourrait perdre une partie de

I'échantillon.

8. Inscrire les données du patient sur le tube et envoyer I'échantillon au laboratoire.

No

1 ® i
Fig. 1 Fig. 2
Auto-prélévement par la patiente d'échantillons vaginaux prélevés sur écouvillon
REMARQUE: Cette procédure est réservée au prélévement par la patiente d’échantillons vaginaux dans le cadre de la procédure POC sous
surveillance. Les patientes doivent consulter leur médecin, une infirmiére ou un professionnel de santé et lire attentivement les instructions avant de
procéder au prélévement des échantillons. L'utilisation du kit eNAT® pour 'auto-prélévement d’échantillons vaginaux n’a pas été évaluée chez la
femme enceinte. La procédure d’auto-prélévement n’est pas recommandée en cas de grossesse.

Le choix de I'écouvillon adéquat pour le préléevement des échantillons doit étre déterminé par le médecin. Des études de qualification pour I'auto-
prélévement d’échantillons vaginaux ont été réalisées par Copan pour les écouvillons inclus dans les références de produits 606CS01R et 608CS01R.
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Avant de commencer, se laver les mains avec de I'eau et du savon, rincer et s’essuyer les mains.
1. Ouvrir le sachet de prélévement d’échantillons eNAT® et sortir le tube.

Extraire I'écouvillon de son sachet. Prélever I'échantillon a I'aide de I'écouvillon en faisant en sorte que la pointe de I'écouvillon n’entre en

contact qu'avec le site d’échantillonnage et ne touche aucune autre partie du corps ou surface.
2. Tenir I'écouvillon au niveau du point de rupture préétabli, de couleur rouge, sur la tige.

REMARQUE : La MARQUE DE COULEUR ROUGE sur la tige de I'écouvillon permet d’identifier de maniére simple et rapide le point de
rupture congu pour rompre intentionnellement I'écouvillon dans le tube de transport. La tige des écouvillons présente différents diamétres
pour s’adapter aux diverses exigences de prélévement. Ne pas utiliser le milieu eNAT® pour humidifier le dispositif d’échantillonnage

avant de prélever I’échantillon ni pour rincer ou irriguer le site d’échantillonnage.
3. Se placer dans I'une des positions indiquées sur les images ci-dessous:

A. Debout, jambes écartées.

B. Assise sur les toilettes, jambes trés écartées.

4. Avec la main libre, tirer en arriére les plis cutanés qui couvrent l'orifice vaginal et introduire I'écouvillon dans ce dernier jusqu'a ce que les

doigts touchent la vulve.
Tourner délicatement I'écouvillon pendant 10 a 30 secondes contre les parois vaginales. Retirer délicatement I'écouvillon.

préétabli et indiqué par une marque de couleur rouge atteigne le niveau de I'ouverture du tube.
7.  Plier et casser I'écouvillon a hauteur du point de rupture en éloignant le tube de votre visage.
8.  Reboucher le tube en le fermant hermétiquement.
9.  Renvoyer le tube de prélévement a votre médecin, infirmiére ou professionnel de santé.

Dévisser et oter le bouchon du tube en veillant a ne pas renverser le milieu. Insérer I'écouvillon dans le tube jusqu’a ce que le point de rupture

5.
Utilisation en laboratoire

Traitement des échantillons eNAT® pour test moléculaire en laboratoire.

Les échantillons regus en laboratoire pour la détection des acides nucléiques doivent étre traités dés réception. En cas de retard, se reporter aux
conditions de conservation des échantillons appropriées. Le milieu eNAT® conserve les acides nucléiques jusqu'a 4 semaines & température

ambiante et & 4°C (") et jusqu'a 6 mois de -20°C & -80°C.

Les échantillons conservés dans le milieu eNAT® peuvent devoir étre extraits et purifiés avant I'amplification. Le milieu eNAT® a été testé avec des
plateformes automatisées telles que NucliSENS® easyMAG® (Bioméreux), le systéme Abbott m2000 (Abbot Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen)
), Microlab NIMBUS (Hamilton) ), xTAG® Technology (Luminex) © et avec d'autres méthodes d'extraction manuelles utilisant des colonnes de silice
ou des billes magnétiques. Pour obtenir une liste compléte des méthodes d'extraction et de purification testées avec eNAT®, contacter le service

clientele de Copan ltalia. (customercare@copangroup.com).

Il est nécessaire de respecter les étapes suivantes:
1.

Porter des gants et prendre toutes les précautions universellement adoptées pour la manipulation des échantillons cliniques. Observer les

autres recommandations de biosécurité de 2éme niveau du Centre pour le contrdle et la prévention des maladies (CDC) (7891011,

2. Lors des tests d'amplification de I'acide nucléique (NAAT), la plus grande prudence doit étre employée afin d’éviter tout transfert de
contamination. La séparation spatiale des zones de travail et un flux de travail unidirectionnel sont essentiels pour éviter tout transfert

d’amplicon (1),
METHODE DE VORTEX:
3. Passez le tube d’échantillon eNAT® dans le vortex pendant 10 secondes.

REMARQUE 1: Si I'échantillon semble trop muqueuk, il est probable que I'échantillon reste encore fixé a I'écouvillon. Dans ce cas, prolonger

le temps de vortex afin de décomposer les concentrations de mucus et de détacher I'échantillon de I'écouvillon.
REMARQUE 2: si de la mousse apparait dans le tube aprés le vortexage, attendre quelques secondes avant d'ouvrir le tube.

4. Dévisser le bouchon et transférer le volume d’échantillon requis (par exemple, 200 ul - 400 ul ou le volume indiqué dans le protocole

d’extraction) directement dans le tube tampon d’extraction.
REMARQUE: En cas d'utilisation avec des systemes automatisés, se reporter aux instructions d'utilisation de I'instrument.
5. Suivre les procédures des kits d’extraction et d’amplification.
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S'il s'avére impossible d'utiliser la méthode de vortex, un autre protocole est possible:

METHODE D’AGITATION MANUELLE:

1. Tenir le tube eNAT® par le bouchon aprés s’étre assuré qu'il est hermétiquement fermé.

2. Secouer le tube quatre fois vers le bas avec de rapides mouvements du poignet (voir image).
REMARQUE 1: Il est déconseillé de secouer le tube de haut en bas. Si I'échantillon semble
visqueus, il est probable que I'échantillon reste encore fixé a I'’écouvillon. Dans ce cas, prolonger
le temps d’agitation manuelle afin de décomposer les concentrations de mucus et de détacher
facilement I'échantillon de I'écouvillon.

3.  Dévisser le bouchon et transférer le volume d’échantillon requis (par exemple, 200 pl - 400 pl ou
le volume indiqué dans le protocole d’extraction) directement dans le tube tampon d’extraction.
REMARQUE 2: En cas d'utilisation avec des systemes automatisés, se reporter aux instructions
d'utilisation de l'instrument.

4. Suivre les procédures des kits d’extraction et d’amplification.

Le protocole d’agitation manuelle a été validé avec des échantillons vaginaux. L'utilisation de ce protocole avec d’autres types d’échantillons doit étre
préalablement validée par I'utilisateur. D’autres méthodes d’extraction pourraient également étre applicables sous réserve de validation préalable.
Veuillez contacter Copan ltalia pour obtenir la liste actualisée des kits validés.

CONTROLE QUALITE

ACTIVITE ANTIMICROBIENNE

Le milieu eNAT® est réguliérement testé pour évaluer son activité antimicrobienne par rapport & un ensemble de bactéries (E. Coli, S. aureus et C.
albicans). Une totale inactivation de la survivance microbienne est obtenue en 30 minutes pour ces trois souches, en commengant par une inoculation
210° CFU/ml viables dans 1 ml de milieu eNAT®.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

CONSERVATION DES ACIDES NUCLEIQUES

Le milieu eNAT® conserve les acides nucléiques jusqu'a 4 semaines a température ambiante et a 4°C et jusqu'a 6 mois de -20°C & -80°C.

Les essais de performance avec eNAT® de Copan ont été effectués en utilisant des souches de laboratoire sur écouvillon. lls n'ont pas été réalisés
avec des échantillons humains. Les souches testées incluent notamment:

ORGANISME NUMERO DE REFERENCE TYPE D’ANALYTE

VIRUS DE L'INFLUENZA A ATCC® VR-822 VIRUS A ARN

VIRUS DE L'INFLUENZA B ATCC® VR 786 VIRUS A ARN
CYTOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 VIRUS A ADN

VIRUS D’HERPES DE TYPE | ATCC® VR-539 VIRUS A ADN

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 BACTERIE GRAM NEGATIVE
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 BACTERIE GRAM NEGATIVE
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 BACTERIE GRAM NEGATIVE
SARM ATCC® 43300 BACTERIE GRAM POSITIVE
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 BACTERIE GRAM POSITIVE
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Culture Biomed PROTOZOAIRE

INACTIVATION DE LA SURVIVANCE MICROBIENNE

eNAT® permet d'inactiver la survivance microbienne dans un délai rapide aprés l'inoculum. En commengant par une inoculation initiale de souches
= 10°% CFU/ml, les bactéries, les levures et les virus sont complétement inactivés en < 30 minutes. Les moisissures sont complétement inactivées en
< 1 heure. Les essais d'inactivation de survivance avec Copan eNAT® ont été effectués en utilisant des souches de laboratoire hautement
concentrées. Les souches testées incluent:

Souche ATCC® Type d'cisgszr;triiio:e Croissance aprés | Croissance aprés Croissance
yp dé 15’ 0’ aprés 1 heure
épart

Streptoco_ccus ATCC® 6305 >10° CFU/ml Pas de croissance | Pas de croissance P_as de
pneumoniae croissance

Streptococcus agalatiae | ATCC® 12386 L >107 CFU/ml Pas de croissance | Pas de croissance P_as de
Bactéries Gram croissance

® positives , : : Pas de

Staphylococcus aureus ATCC" 6538 >10" CFU/ml Pas de croissance | Pas de croissance .

croissance

Peplostreptococcus ATCC® 27337 >107 CFU/ml Pas de croissance | Pas de croissance Pas de
anaerobius croissance
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Escherichia coli ATCC® 25922 >107 CFU/ml Pas de croissance | Pas de croissance Pg s de
croissance
Pseud'omonas ATCC® 27853 >107 CFU/ml Pas de croissance | Pas de croissance Pgs de
aeruginosa croissance
. ® 7 . . Pas de
Shigella sonney ATCC® 9290 >10" CFU/ml Pas de croissance | Pas de croissance N
Bactéries Gram croissance
o ® négatives . X . Pas de
Salmonella typhimurium | ATCC® 14028 >10" CFU/ml Pas de croissance | Pas de croissance h
croissance
Haemophilus influenzae | ATCC® 10211 >10° CFU/ml Pas de croissance | Pas de croissance Pg s de
croissance
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 >10° CFU/ml Pas de croissance | Pas de croissance Pgs de
croissance
. . ® 5 . . Pas de
Candida albicans ATCC® 10231 >10°CFU/ml Pas de croissance | Pas de croissance h
croissance
champignons
Aspergillus brasiliensis | ATCC® 16404 >10° CFU/ml 140 CFU/100 uL 9 CFU/100 uL Pas de
croissance
Bactéries Gram S S S
Chlamydia trachomatis | ATCC® VR-880 |  négatives >105CFUm| | Aueune détection | Aucune détection | Aucune détection
. ; d'IFU d'IFU d'IFU
intracellulaires
. ® 5 Aucune détection | Aucune détection | Aucune détection
Grippe B ATCC® VR-786 >10°CFU/ml dIFU dIFU dIFU
Virus 3 ARN A détecti A détecti A détecti
. ® 5 ucune détection ucune détection ucune détection
Grippe A ATCC® VR-822 >10°CFU/ml dIFU dIFU dIFU
Virus Herpés simplex ® /R . N 5 Aucune détection | Aucune détection | Aucune détection
de type 1 ATCC® VR-539 Virus a8 ADN >10°CFU/ml dIFU dIFU dIFU

CFU= unité formant colonie
IFU= unités infectieuses

Les résultats obtenus dépendront, dans une large mesure, du prélévement approprié et adéquat des échantillons, ainsi que du transport et du
traitement immédiats dans le laboratoire.

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

Sistema de Colheita e Conservagio Copan eNAT®
Instrucoes para utilizagcao

UTILIZAGAO PREVISTA

O Sistema de Colheita e Transporte Copan eNAT® destina-se a colheita, transporte e conservacio de amostras clinicas para serem analisadas
através de técnicas de amplificagcéo de acidos nucleicos.

O meio eNAT® estabiliza e preserva o ARN/ADN, por periodos prolongados e é compativel com as plataformas comerciais de extragdo e amplificagéo
de 4acido nucleico.

RESUMO E PRINCIPIOS

As amostras clinicas armazenadas e transportadas no meio eNAT® podem ser processadas, utilizando procedimentos operacionais padrao de
laboratérios clinicos, para a detegdo de acidos nucleicos de Virus, Bactérias, Clamidia, Protozodrios e Micoplasma através de ensaios de
amplificagdo molecular.

O objetivo principal das técnicas de amplificagdo dos acidos nucleicos é efetuar o rastreio de uma ampla gama de doencas infecciosas, preservando
a integridade dos acidos nucleicos das amostras clinicas durante o transporte e armazenamento (). O meio eNAT® contém um detergente e um
desnaturante de proteina para impedir a proliferagdo microbiana, portanto o eNAT® n3o se destina a ser utilizado em técnicas de cultura.
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DESCRIGAO DO PRODUTO
0 eNAT® esta disponivel nas configuragdes do produto indicadas no quadro a seguir:

coDIGO DESCRIGAO
608CS01M Tubo de tampa com rosca de 12 mm x 80 mm que contém 1 ml de Meio de Transporte e Conservagdo eNAT® e zaragatoa

aplicador com miniponta com marca vermelha no ponto de rutura e ponta em fibra de nylon flocado.

Tubo de tampa de rosca de 12 mm x 80 mm que contém 1 ml de Meio de Transporte e Conservagio eNAT® mais uma
608CS01P ; ) ) )

zaragatoa aplicador flexivel com marca do ponto de rutura impressa a vermelho e ponta em fibra de nylon flocada
608CSO1R Tubo de tampa de rosca de 12 mm x 80 mm que contém 1 ml de Meio de Transporte e Conservagdo eNAT® mais uma

zaragatoa aplicador de tamanho normal com marca do ponto de rutura impressa a vermelho e ponta em fibra de nylon flocada

Tubo de tampa de rosca de 12 mm x 80 mm que contém 2 ml de Meio de Transporte e Conservagio eNAT® mais uma
606CS01L ; )

zaragatoa aplicador em forma de L com ponto de rutura e ponta em fibra de nylon flocada

Tubo de tampa de rosca de 12 mm x 80 mm que contém 2 ml de Meio de Transporte e Conservagdo eNAT® mais uma
606CS01M - s . )

zaragatoa aplicador mini-ponta com marca do ponto de rutura impressa a vermelho e ponta em fibra de nylon flocada

Tubo de tampa de rosca de 12 mm x 80 mm que contém 2 ml de Meio de Transporte e Conservagio eNAT® e zaragatoa
606CS01P - . : )

aplicador flexivel com marca do ponto de rutura impressa a vermelho e ponta em fibra de nylon flocada

Tubo de tampa de rosca de 12 mm x 80 mm que contém 2 ml de Meio de Transporte e Conservagdo eNAT® mais uma
606CSO01R - f ;

zaragatoa aplicador tamanho normal com marca do ponto de rutura impressa a vermelho e ponta em fibra de nylon flocada

Poderao estar disponiveis outros cédigos de produto. Para atualizagdes, consultar o nosso site: www.copangroup.com

O teste de desempenho com eNAT® foi realizado utilizando estirpes laboratoriais. O teste de desempenho nao foi realizado utilizando amostras
humanas.

Para os codigos eNAT® 608CS01M; 608CS01P; 608CS01R; 606CS01L; 606CS01M; 606CS01P; 606CS01R:

Uma embalagem muiltipla contém cinquenta (50) unidades enquanto uma caixa contém 10 x 50 unidades. Cada unidade é constituida por um pacote
estéril com dois componentes: um tubo de polipropileno de tampa de rosca previamente rotulado com fundo em forma cénica contendo 1 ou 2 ml
de Meio de Transporte eNAT® e uma zaragatoa de colheita de amostra com uma ponta em fibra de nylon flocada macia. Estao disponiveis quatro
tipos principais de aplicadores de colheita incluindo um tubo de meio. Um tipo de unidade contém uma zaragatoa aplicador de tamanho normal
destinado a colheita de amostras do nariz, garganta, boca, vagina, reto ou feridas, o segundo tipo de unidade contém uma zaragatoa aplicador em
nylon flocado tamanho mini-ponta destinado a colheita de amostras de areas pequenas ou menos acessiveis, tal como olhos, orelhas, passagens
nasais, trato urogenital enquanto, o terceiro tipo contém uma zaragatoa aplicador paranasal em nylon destinada a colheita de amostras da
nasofaringe, o quarto apresenta uma conformagédo em forma de L para a amostragem endocervical / exocervical. Estes diferentes tipos aplicador de
zaragatoa facilitam a colheita de amostras de diferentes locais anatémicos num doente. Consultar as descrigdes dos produtos individuais para obter
informacdes especificas sobre os materiais fornecidos.

Todos os aplicadores de zaragatoa fornecidos com o eNAT® possuem um ponto de rutura moldado e impresso a vermelho na vareta do aplicador (Fig 1)
exceto para o cédigo de produto 606CS01L que tem apenas um ponto de rutura moldado. A marca vermelha favorece a identificagéo rapida e ainda
mais facil do ponto de rutura. Consulte as configuragdes de produtos descritos na tabela, para obter informagées especificas sobre a presenga da marca
vermelha no ponto de rutura da haste. Depois da ter sido recolhida a amostra no doente, o ponto de rutura moldado facilita a quebra rapida do aplicador
zaragatoa dentro do tubo eNAT® do meio de transporte. As tampas eNAT® possuem um formato interno moldado que permite a captura da haste da
zaragatoa quando € partida e a tampa é fechada.

O enroscamento da tampa no tubo permite mover a extremidade da haste da zaragatoa partida para dentro de um recetaculo de encaixe em forma de
funil moldado na tampa. Este formato em funil captura eficazmente a extremidade da haste do aplicador partido e protege-o firmemente no encaixe através
de aperto por fricgdo.

No laboratério de ensaio, quando a tampa da zaragatoa é desenroscada e removida, o aplicador da zaragatoa esta fixo a tampa. Esta caracteristica
permite ao operador remover convenientemente a zaragatoa do tubo de transporte. Devido a flexibilidade da haste das zaragatoas mini-ponta e flexivel
a caracteristica da tampa de captura ndo ¢ aplicavel, pois o aplicador partido pode nédo se encaixar frmemente na tampa.

PONTO DE RUTURA MOLDADO COM MARCA VERMELHA

C [ )

Fig.1

REAGENTES
Tiocianato de guanidina
Tris-Acetato-EDTA
HEPES

Detergente

MATERIAIS NECESSARIOS NAO INCLUIDOS
Materiais adequados para teste molecular de acordo com os protocolos recomendados assim como pelos manuais de referéncia do laboratério.
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ARMAZENAMENTO DO PRODUTO

Este produto esta pronto para uso e ndo é necessaria nenhuma preparagao adicional. O produto deve ser transportado e armazenado na sua
embalagem original a 5°C — 25°C até a sua utilizagao. Nao sobreaquecer. Ndo incubar ou congelar antes de utilizar.

O armazenamento inadequado ira resultar em perda de eficacia. Nao utilizar apés a data de validade, que estd impressa de forma clara na
embalagem exterior e em cada etiqueta do frasco de transporte da amostra individual.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
1.

2.
3.

4.

15.
16.
17.
18.

19.
20.
21.

22.

O meio eNAT® n&o se destina a uso externo ou interno em seres humanos ou animais.

Este produto é de utilizagdo tnica. A sua reutilizagdo pode causar risco de infegdo e/ou resultados imprecisos.

Nao aplicar forca excessiva, pressé@o ou flexdo ao recolher amostras com a zaragatoa em doentes, pois isso pode resultar em quebra
acidental da haste da zaragatoa.

Devido a geometria da haste da zaragatoa flexivel, a zaragatoa pode ficar torcida quando inserida no tubo, portanto, a remogéo do zaragatoa
do tubo de amostra ndo é recomendada. Para processar a amostra, recolher o liquido utilizando uma pipeta estéril. Se o utilizador tiver de
remover a zaragatoa, devera prestar atengado e observar as precauc¢des adequadas de risco bioldgico para proteger o operador e o ambiente
caso hajam respingos.

Observar as precaugdes de risco bioldgico aprovadas e as técnicas asséticas. A ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado
e qualificado.

As instrucdes devem ser lidas e observadas atentamente. O fabricante declina qualquer responsabilidade resultante da utilizagdo por
pessoas ndo qualificadas e nao autorizadas.

Né&o ¢ apropriado para outras aplicagdes além das descritas nas instrugdes de utilizagéo.

Este produto destina-se a uso profissional ou em POC (point-of-care)

O uso do kit eNAT® para a auto-colheita de amostras vaginais em mulheres gravidas nao foi avaliado. O procedimento de auto-colheita ndo
é recomendado em caso de gravidez.

A utilizagéo deste produto em associagdo com o kit de diagndstico rapido ou com instrumentos de diagnéstico deve ser validada previamente
pelo utilizador.

Nao utilizar se o produto estiver visivelmente danificado

Nao utilizar se o saco estéril do kit de colheita eNAT® estiver danificado ou aberto.

O meio eNAT® n&o requer qualquer procedimento de concentragéo. O procedimento de granulagéo néo é permitido uma vez que pode levar
a perda de sensibilidade.

N3o utilizar o meio eNAT® para humedecer ou molhar previamente o dispositivo de colheita antes de recolher a amostra ou para enxaguar
ou irrigar os locais de colheita.

Néo utilizar o mesmo tubo para mais do que um doente. Isso faz com que o diagndstico seja errado ou mau.

Manter o recipiente fechado quando ndo esta a ser diretamente utilizado

Antes do transporte, certifique-se que a tampa de rosca do tubo eNAT® esta bem fechada.

0 eNAT® foi testado para a inativagdo da viabilidade microbiana das bactérias Gram-positivas, bactérias Gram-negativas, leveduras, fungos
e virus. No entanto, devem ser sempre tomadas precaugdes universais para 0 manuseamento seguro de fluidos biolégicos.

Eliminar os reagentes néo utilizados, residuos e amostras, de acordo com a legislagao local.

Evitar o contacto do meio eNAT® com pele e membranas mucosas. Caso se verifique o contacto, lavar imediatamente com agua abundante.
O meio eNAT® contém tiocianato de guanidina. Evitar o contacto direto entre o tiocianato de guanidina e hipoclorito de sédio (lixivia) ou
outros reagentes altamente reativos tais como acidos e bases. Estas misturas podem libertar gases nocivos.

Perigo

Contém tiocianato de guanidina

H302 Nocivo por ingestdo

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves

H412 Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros

P264 Lavar bem as maos ap6és o manuseamento

P273 Evitar a libertagao para o ambiente

P280 Usar luvas de protecgéo/vestuario de protecgdo/protecgdo ocular/protecgéo facial

P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. NAO induzir o vémito

P303+P361+P353+P310 EM CASO DE CONTACTO COM A PELE (ou com o cabelo): retirar imediatamente toda a roupa contaminada.
Enxaguar a pele [ou tomar um duche]. Contactar imediatamente um CENTRO ANTIVENENOS/um médico

P305+P351+ P338+P310 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos.
Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAQ
ANTIVENENOS/médico

EUHO032 Em contacto com éacidos liberta gases muito toxicos

Fichas de Dados de Seguranca (MSDS) disponiveis mediante pedido a S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia, Italia.

DETERIORAGAO DO PRODUTO
0 eNAT® nao deve ser utilizado se (1) ha evidéncia de dano ou contaminagéo do produto, (2) ha sinais de fugas, (3) a data de validade ja passou
ou (4), existem outros sinais de deterioragao.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

A colheita de amostras

Uma colheita adequada de amostras do doente é extremamente critica para a identificagdo correta de organismos infecciosos. Para indicagdes
especificas relacionadas com os procedimentos de colheita de amostras, consulte os manuais padréo de colheita publicados *%. O pessoal médico
qualificado s6 podera recolher amostras clinicas utilizando dispositivos de colheita adequados.

Os procedimentos para a coleta de amostras genéricas com o sistema eNAT® e a amostragem de amostras endocervicais / exocervicais por pessoal
qualificado séo descritos abaixo (cédigo do produto 606CS01L). A colheita vaginal foi validada também para os procedimentos de auto-colheita
realizados por doentes ndo gravidas. A escolha da zaragatoa adequada para a colheita de amostras deve ser feita pelo médico. Foram realizados
estudos de qualificagao para auto-colheita vaginal utilizando zaragatoas Copan incluidas no niumero de produto 606CS01R 608CS01R.

Em caso de auto-colheita de amostras vaginais, o doente deve observar as instrugdes especificas constantes na sec¢do: AUTO-COLHEITA DE
DOENTE DE AMOSTRAS COM ZARAGATOA VAGINAL.

Colheita de amostras com zaragatoa utilizando sistema eNAT®
1. Abrir a bolsa de colheita de amostras eNAT® e remover o tubo.

Retirar a zaragatoa para fora da bolsa.
2. Utilizar a zaragatoa para recolher a amostra do doente. Para evitar o risco de contaminacgéo, certificar-se de que a ponta da zaragatoa entra
em contacto apenas com o local de colheita de amostra.
NOTA: As hastes da zaragatoa apresentam frequentemente alteracdes de didametro para satisfazer os diferentes requisitos de colheita de
amostra. As hastes da zaragatoa podem também ter um ponto de rutura moldado concebido para uma rutura intencional da zaragatoa num
tubo de transporte. Em qualquer dos casos, aquando da colheita de amostras com zaragatoa nos doentes, nao utilizar uma forga, pressao
ou flexdo excessiva da zaragatoa, pois isso pode resultar numa rutura acidental da haste da zaragatoa. N&o utilizar o meio eNAT® para
humedecer ou molhar previamente o dispositivo de colheita de amostra antes de recolher a amostra ou para enxaguar ou irrigar o
local de colheita.
Desenroscar e retirar a tampa do tubo eNAT® tendo atengdo em nao derramar o meio.
Inserir o cotonete dentro do tubo até o ponto de rutura atingir o nivel da abertura do tubo.
Dobrar e partir a zaragatoa no ponto de rutura segurando o tubo afastado do rosto.
Voltar a colocar a tampa no tubo e fechar com forga.
Escrever as informagdes do doente no rétulo do tubo ou colocar a etiqueta de identificagcdo do doente.
Enviar a amostra para os testes de laboratério

O NN W

Colheita de amostras do canal cervical utilizando zaragatoa da Copan Endocervical/Exocervical em forma de L, produto cédigo
606CS01L
1. Preparar o doente para que fique em posicao para colheita de amostras cervicais.

A zaragatoa flocada FLOQSwabs® da Copan Endocervical/Exocervical em forma de L é projetada para a colheita cervical a ser realizada
por profissionais de satide. Deve ser evitada a utilizagdo da zaragatoa por pessoal nao qualificado. A utilizagdo da zaragatoa para a colheita
de amostras diferentes das cervicais nao foi avaliada.
2.  Remova o excesso de muco, se presente, do orificio cervical e da ectocérvix circundante utilizando uma zaragatoa de algodado ou de
poliéster. Eliminar esta zaragatoa.
3. Segurando a FLOQSwabs® pela haste, inserir a ponta da zaragatoa (a secgéo longa do L) dentro do canal cervical, deixando de fora a parte
mais larga da zaragatoa (a secgdo curta do L). Ver Fig. 1
4.  Segurando a zaragatoa nesta posi¢éo, roda-la 3 vezes no sentido anti-horario e 3 vezes no sentido horario, certificando-se de que a secgéo
longa do "L" estd em contacto com o canal cervical e que a secgéo curta do "L" roda a volta da ectocérvix. Ver Fig. 2
OBSERVAGAO: Nao aplicar forga excessiva, presséo ou flexdo ao recolher amostras com a zaragatoa em doentes, pois isso pode resultar
em quebra acidental da haste da zaragatoa. As hastes da zaragatoa apresentam frequentemente diferentes diametro para satisfazer os
diferentes requisitos de colheita de amostra. As hastes da zaragatoa podem também ter um ponto de rutura moldado concebido para uma
rutura intencional da zaragatoa num tubo de transporte.
5. Retirar a zargatoa do canal cervical e coloca-la dentro do tubo eNAT®, enxaguando e misturando a zaragatoa no meio para libertar a amostra
da propria zaragatoa.
Dobrar a haste da zaragatoa contra o lado do tubo para a partir. Eliminar a haste de plastico partida.
7. Deixar a zaragatoa dentro do tubo eNAT® e fecha-lo bem.
NOTA: a extragado e a eliminagao da zaragatoa no local de colheita pode resultar na perda parcial da amostra.
8.  Etiquetar o tubo com o ID do doente e enviar a amostra para o laboratério de teste.

o
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Fig. 1 Fig. 2
Auto-colheita de doente de amostras com zaragatoa vaginal
NOTA: Este procedimento destina-se apenas a colheita POC (Point of Care) supervisionada de amostras vaginais . O doente deve consultar o seu
médico, enfermeiro ou prestador de cuidados de satide e ler cuidadosamente as instrugdes, antes da colheita da amostra. A utilizagdo do kit eNAT® para
auto-colheita de amostras vaginais em mulheres gravidas néo foi avaliado. O procedimento de auto-colheita ndo é recomendado em caso de gravidez.
A escolha da zaragatoa adequada para a colheita de amostras deve ser feita pelo médico. Foram realizados estudos de qualificagdo para auto-
colheita vaginal utilizando zaragatoas Copan incluidas no nimero de produto 606CS01R 608CS01R.

Antes de comecgar, lavar as mdos com agua e sabao, enxaguar e secar.

1. Abrir a bolsa de colheita de amostras eNAT®, eliminar a pipeta se presente e remover o tubo.
Retirar a zaragatoa para fora da bolsa. Recolher a amostra com a zaragatoa evitando que a ponta da haste entre em contacto com as partes
do corpo ou diversas superficies do local de colheita.

2.  Segurar a zaragatoa no ponto de rutura moldado e com marca vermelha na haste.
NOTA: A haste da zaragatoa possui uma MARCA VERMELHA que permite uma identificagéo rapida do ponto de rutura, que foi concebido
para a rutura intencional da zaragatoa dentro do tubo de transporte. As hastes da zaragatoa apresentam frequentemente alteragdes de
diametro para satisfazer os diferentes requisitos de colheita de amostra. Ndo utilizar o meio eNAT® para humedecer ou molhar
previamente o dispositivo de colheita antes de recolher a amostra ou para enxaguar ou irrigar os locais de colheita.

3. Posicionar-se numa das posi¢des mostradas nas imagens abaixo:
A. Manter as pernas afastadas
B. Sentar-se na sanita com as pernas afastadas.

4. Com a mao livre, puxar as dobras de pele que cobrem a abertura da vagina para tras e inserir a zaragatoa na abertura vaginal até os dedos
tocarem na vulva.

5. Rodar delicadamente a zaragatoa durante 10-30 segundos contra as paredes da vagina. Extrair cuidadosamente a zaragatoa.

6.  Soltar e retirar a tampa do tubo tendo cuidado em n&o derramar o meio. Inserir a zaragatoa dentro do tubo até o ponto de rutura moldado
com marca vermelha atingir o nivel da abertura do tubo.

7. Dobrar e partir a zaragatoa no ponto de rutura segurando o tubo afastado do rosto.

8.  Voltar a colocar a tampa no tubo e fechar com forca.

9. Devolver o tubo de colheita ao seu médico, enfermeiro ou prestador de cuidados de salde.

5.

Uso em laboratério

Processamento de amostras eNAT® para teste molecular em laboratério.

As amostras recebidas no laboratério para a detegdo de &cido nucleico devem ser processadas quando recebidas no laboratério. Em caso de atraso,
consultar as condicdes adequadas de armazenamento de amostra. O meio eNAT® conserva acidos nucleicos até 4 semanas entre temperatura
ambiente até 4°C (V) e até 6 meses entre -20°C e -80°C.

As amostras armazenadas no meio eNAT® podem precisar ser extraidas e purificadas antes da amplificagdo. O meio eNAT® foi testado com
plataformas automatizadas como, por exemplo, NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics), QIAsymphony
(Qiagen) ), microlab NIMBUS (Hamilton) ©®, xTAG® Technology (Luminex) ©® e com outros métodos de extragdo manual baseados em colunas de
silica ou esferas magnéticas. Para obter uma lista completa dos métodos de extracdo e purificacio testados com o eNAT®, contactar o servigo de
apoio ao cliente da Copan Italia (customercare@copangroup.com).
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Devem ser efetuados os seguintes passos:
1. Ao manusear amostras clinicas, utilizar luvas e outros meios de protegdo compativeis com precaugdes universais. Observar outras
recomendagdes de Biosseguranca do Nivel 2 (CDC) 81011
2. Ao trabalhar com ensaios NAAT, devem ser tomadas precaugdes para evitar contaminagdo cruzada. A separagédo espacial das areas de
trabalho e o fluxo de trabalho unidirecional s3o essenciais para evitar contaminagéo cruzada do fragmento amplificado (')

METODO DE AGITAGAO EM VORTEX:

3. Agitar em Vortex durante 10 s
NOTA 1: se a amostra estiver demasiado mucosa, a mesma podera ficar agarrada em grande parte a zaragatoa. Portanto agitar em vortex
durante mais tempo, a fim de desprender a amostra da zaragatoa.
NOTA 2: se aparecer espuma no tubo apés a vértice, aguardar alguns segundos antes de abrir o tubo.

4.  Retirar a tampa e transferir a quantidade apropriada de amostra (por exemplo 400ul -200 ul ou conforme o protocolo em uso para a extragao)
diretamente no tubo do tampéao de extragao.
NOTA: Em caso de utilizagdo com automatismos, consultar as Instrugdes de utilizagao do instrumento.

5. Continuar conforme os procedimentos dos kits de extragdo e amplificagao.

Se nao for possivel utilizar o método de agitagdo em vértex, utilizar o seguinte protocolo alternativo:
METODO DE AGITAGAO MANUAL:
1. Segurar o tubo eNAT® a partir da tampa, certificando-se de que esta bem fechada.
2. Agitar o tubo 4 vezes virado para baixo, com movimentos rapidos do pulso (ver imagem)
NOTA 1: N&o é recomendado virar o tubo para cima e para baixo. Se a amostra aparecer viscosa,
a mesma podera ficar agarrada em grande parte a zaragatoa. Portanto recomenda-se aumentar
o tempo de agitagao a fim de reduzir a mucosidade e desprender mais facilmente a amostra da
zaragatoa.
3.  Retirar a tampa e transferir a quantidade apropriada de amostra (por exemplo 400 pl -200 pl ou
conforme o protocolo em uso para a extragao) diretamente no tubo do tampéao de extragdo.
NOTA 2: Em caso de utilizagdo com automatismos, consultar as Instrugées de utilizagdo do
instrumento.
4.  Continuar conforme os procedimentos dos kits de extragdo e amplificagéo.

O protocolo de Agitagdo Manual foi validado utilizando amostras vaginais. A utilizagdo deste protocolo com outro tipo de amostras, deve ser
previamente validada pelo utilizador. Outros métodos de extragcdo também podem ser aplicados apds validagéo prévia.
Para uma lista atualizada dos kits validados, entrar em contacto com Copan Itélia.

CONTROLO DE QUALIDADE

ATIVIDADE ANTIMICROBIANA
O meio eNAT® & normalmente testado quanto & sua atividade antimicrobiana perante uma selegéo de bactérias (E. coli, S. aureus e C. albicans). A viabilidade
de inativag&o microbiana completa ¢ obtida dentro de 30 minutos para estas trés estirpes, a partir 210° UFC vidveis inoculadas em 1 mL de meio eNAT®.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CONSERVAGAO DOS ACIDOS NUCLEICOS

O meio eNAT® conserva 4cidos nucleicos até 4 semanas entre temperatura ambiente até 4°C e até 6 meses entre -20°C e -80°C.

O teste de desempenho com Copan eNAT® foi realizado utilizando estirpes laboratoriais postos numa zaragatoa. O teste de desempenho nzo foi
realizado utilizando amostras humanas. As estirpes testadas incluem, entre outras:

ORGANISMO NUMERO DE REF TIPO DE ANALISE

VIRUS DA INFLUENZA A ATCC® VR-822 VIRUS RNA

VIRUS DA INFLUENZA B ATCC® VR 786 VIRUS RNA
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 VIRUS DNA

VIRUS DO HERPES DO TIPO | ATCC® VR-539 VIRUS DNA

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 BACTERIA GRAM NEGATIVA
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 BACTERIA GRAM NEGATIVA
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 BACTERIA GRAM NEGATIVA
MRSA ATCC® 43300 BACTERIA GRAM POSITIVA
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 BACTERIA GRAM POSITIVA
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Cultura Biomed PROTOZOARIOS
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0 eNAT® permite inativar a viabilidade microbiana num curto periodo de tempo apés o indculo. A partir de uma concentragao inicial de estirpe = 10°
CFU (ou IFU)/ ml, bactérias e leveduras sdo completamente inativadas em < 30 minutos. Os moldes estdo completamente inativados em < 1 hora.
Os testes de inativagio de viabilidade com Copan eNAT® foram realizados utilizando estirpes de laboratorio altamente concentradas. As estirpes

testadas incluem:

simplex Tipo 1

ESTIRPE ATCC® Tipo cc:::':cei:ttrj:gé Crescimento Cr i 1to Cr i 1to
o fortificada apos 15 apos 30 apods 1 hora
Streptococcus ATCC® 6305 >10° CFU/MmI Sem Sem Sem
pneumoniae crescimento crescimento crescimento
Streptococcus ® L. 7 Sem Sem Sem
agalati ATCCT 12386 B?;ctenas >107 CFU/m crescimento crescimento crescimento
ram-
Staphylococcus ATCC® 6538 positivas >107 CFU/m Sem Sem Sem
aureus crescimento crescimento crescimento
Peptostreptococcus ATCC® 27337 >107 CFU/miI Sem Sem Sem
anaerobius crescimento crescimento crescimento
L . ® 7 Sem Sem Sem
Escherichia coli ATCC 25922 >107 CFU/ml crescimento crescimento crescimento
Pseudomonas ATCC® 27853 >107 CFU/miI Sem Sem Sem
aeruginosa crescimento crescimento crescimento
. ® 7 Sem Sem Sem
Shigella sonney ATCC™ 9290 Bactérias >10" CFU/ml crescimento crescimento crescimento
Gram-
Salmonella ATCC® 14028 negativas >107 CFU/miI Sem Sem Sem
typhimurium crescimento crescimento crescimento
Haemophilus ATCC® 10211 >10° CFU/ml Sem Sem Sem
influenzae crescimento crescimento crescimento
Neisseria ATCC® 43069 >10° CFU/m Sem Sem Sem
gonorrhoeae crescimento crescimento crescimento
. . ® 5 Sem Sem Sem
Candida albicans ATCC™ 10231 . >10” CFU/mI crescimento crescimento crescimento
. ungos
Aspergillus ATCC® 16404 >10°CFUmI | 140 CFUM00 1 g o400 uL Sem
brasiliensis uL crescimento
Bactérias
Chlamydia ® \/R_. Intracelulares 5 Nenhuma IFU Nenhuma IFU Nenhuma IFU
trachomatis ATCCTVR-880 Gram- >10° IFU/ml Detetada Detetada Detetada
negativas
® 5 Nenhuma IFU Nenhuma IFU Nenhuma IFU
Influenza B ATCC™VR-786 . >10° IFU/ml Detetada Detetada Detetada
Virus RNA Nenhuma IFU Nenhuma IFU Nenhuma IFU
® 5
Influenza A ATCC™VR-822 >107IFU/m Detetada Detetada Detetada
Virus herpes ® \/R._. " 5 Nenhuma IFU Nenhuma IFU Nenhuma IFU
ATCC® VR-539 Virus DNA >10° IFU/ml Detetada Detetada Detetada

CFU/UFC= unidade formadora de colénias

IFU= unidades infeciosas

Os resultados obtidos dependerao em grande parte da colheita correta e adequada da amostra, bem como do transporte e processamento atempado

em laboratério.

Ver a tabela de simbolos como fundo das instrugdes para utilizagédo
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Copan eNAT® Prgvetagnings- og praeserveringssystem
Brugsanvisning

TILSIGTET BRUG

Copan eNAT®-prgvetagnings- og transportsystem er beregnet til prevetagning, transport og praeservering af klinisk prevemateriale, som skal
analyseres af nukleinsyre-amplifikationsteknologier.

eNAT®-mediet stabiliserer og praeserverer RNA/DNA i lange tidsperioder og er kompatibel med kommercielle udvindings- og amplifikationsplatforme
til nukleinsyre.

SAMMENFATNING OG PRINCIPPER

Klinisk prevemateriale opbevaret og transporteret i eNAT®-medie kan behandles ved brug af standardprocedurer i kliniske laboratorier for at detektere
nukleinsyre fra vira, bakterier, klamydia, protozoer og mykoplasma med molekyleere amplifikations-assays.

Det primzere formal med nukleinsyre-amplifikationsteknologi er at screene for en bred vifte af smitsomme sygdomme, sa klinisk prevematerialets
nukliensyreintegritet under transport og opbevaring ber preeserveres (). eNAT®-medie indeholder et rensemiddel og et proteindenatureringsmiddel
til at forhindre mikrobiel spredning, derfor er eNAT® ikke beregnet til anvendelse ved kulturbaseret teknik.

PRODUKTBESKRIVELSE
eNAT® fas i produktkonfigurationerne angivet i tabellen nedenfor.

KODE BESKRIVELSE

608CS01M 12 mm x 80 mm rer med skrueldg indeholdende 1 ml eNAT® Transport and Preservation Media Plus One-
applikatorpodepind med minispids, brudsted markeret i radt og fiberspids i "flocket" nylon.

608CS01P 12 mm x 80 mm ror med skrueldg indeholdende 1 ml eNAT® Transport and Preservation Media Plus One fleksibel
applikatorpodepind med brudsted markeret i redt og fiberspids i "flocket" nylon.

608CSO1R 12 mm x 80 mm rer med skrueldg indeholdende 1 ml eNAT® Transport and Preservation Media Plus One-
applikatorpodepind i almindelig sterrelse med brudsted markeret i rgdt og fiberspids i "flocket" nylon.
Testrgr med 12 mm x 80 mm skruehaette indeholdende 2 ml eNAT® transport- og opbevaringsmedium plus en L-pude med

606CS01L ) )
brudpunkt og flocket nylonfiberspids

606CS01M 12 mm x 80 mm rer med skrueldg indeholdende 2 ml eNAT® Transport and Preservation Media Plus One-
applikatorpodepind med minispids, brudsted markeret i radt og fiberspids i "flocket" nylon.

606CS01P 12 mm x 80 mm ror med skrueldg indeholdende 2 ml eNAT® Transport and Preservation Media Plus One fleksibel
applikatorpodepind med brudsted markeret i redt og fiberspids i "flocket" nylon.

606CS01R 12 mm x 80 mm rer med skrueldg indeholdende 2 ml eNAT® Transport and Preservation Media Plus One-
applikatorpodepind i almindelig sterrelse med brudsted markeret i rgdt og fiberspids i "flocket" nylon.

Andre produktkoder kan veere tilgaengelige. Du kan se opdateringer pa vores website: www.copangroup.com
Test af eNAT®s ydeevne blev udfert ved brug af laboratoriestammer. Test af ydeevne blev ikke udfert ved brug af prever fra mennesker.
For eNAT®-koder 608CS01M; 608CS01P; 608CS01R; 606CS01L; 606CS01M; 606CS01P; 606CS01R:

Halvtreds (50) enheder er indeholdt i en hyldepakke og 10 x 50 enheder i en aeske. Hver enhed bestar af en steril pakke indeholdende 2 komponenter:
et allerede maerket polypropylenrar med skrueladg med konisk eller rund bund fyldt med 1 eller 2 ml eNAT®-transportmedie og en podepind il
prevetagning, der har en spids "flocket" med blgde nylonfibre. Der findes fire hovedtyper af prevetagningsapplikatorer, inklusive et medierer. En
enhedstype indeholder en podepindsapplikator i almindelig sterrelse og "flocket" med nylon, som er egnet til prevetagning fra naese, hals, mund,
skede, endetarm eller sar. Den anden enhedstype indeholder en podepindsapplikator i "flocket" nylon med minispids egnet til prevetagning fra sma
eller sveert tilgeengelige omrader som gjne, gre, naesepassager og urogenitalkanalen. Den tredje type indeholder en pernasal podepindsapplikator i
"flocket" nylon beregnet til indsamling af prever fra nasopharynx. Den fierde har en L-formet konformation til endocervisk / exocervisk preveudtagning.
Disse forskellige typer af podepindsapplikatorer muligger indsamling af prever fra forskellige steder pa en patients krop. Der henvises til de forskellige
produktbeskrivelser for specifikke oplysninger om det leverede materiale.

Alle podepindsapplikatorer til prevetagning, som kommer med eNAT®, har et formet, radt brudpunkt pa skaftet af applikatoren (fig. 1), med undtagelse
af kode 606CS01L, som kun har et formet brudpunkt. Det rede maerke ger det hurtigere og endnu lettere at identificere tilstedeveerelsen af et
brudpunkt. Der henvises til produktkonfigurationerne beskrevet i tabellen for specifikke oplysninger om tilstedevaerelsen af redt maerke pa skaftets
brudpunkt. Nar praven er taget fra patienten, ger brudpunktet det let at knaekke applikatorpodepinden i raret med eNAT®-transportmedie. eNAT®-
rerlag har et internt formet design, som kan fange podepindsskaftet, nar det er braekket af i rgret, og laget er lukket. Nar haetten skrues pa roret,
flyttes enden af den brudte podepind op i en tragtformet holder i haetten. Denne tragtform fanger effektivt enden af det breekkede applikatorskaft og
sikrer ved hjeelp af et friktionsgreb, at det bliver i holderen.

Nar podepindshaetten skrues af og fiernes i testlaboratoriet, er podepindsapplikatoren fastgjort til haetten. Denne funktion ger det muligt for
medarbejderen let at fierne podepinden fra transportrgret. P4 grund af skaftets fleksibilitet pa podepinden med minispids og fleksible podepinde er
applikatorens ophaengningsfunktion ikke i brug, da den brudte applikator maske ikke passer helt ind i understatningen.
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PAKRAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE ER INKLUDEREDE
Passende materialer til molekyleere test ifalge anbefalede protokoller som angivet i laboratoriets referencemanualer.

OPBEVARING AF PRODUKT

Dette produkt er klar til brug, og der er ikke brug for yderligere forberedelser. Produktet skal transporteres og opbevares i den originale beholder ved
5-25°C indtil brug. Ma ikke overophedes. Ma ikke inkuberes eller nedfryses inden brug.

Forkert opbevaring vil resultere i et tab af virkningskraft. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er trykt tydeligt pa den ydre kasse og pa etiketten
pa hvert enkelt transporthaetteglas.
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eNAT®-medie er ikke til anvendelse eksternt eller internt pa mennesker eller dyr.

Dette produkt er kun til engangsbrug. Genbrug kan medfgre en risiko for infektion og/eller ungjagtige resultater.

Brug ikke overdreven kraft eller tryk ved prgvetagningen fra patienter, da det kan resultere i, at podepinden knaekker ved et uheld.

Pa grund af udformningen af den fleksible podepind kan podepinden sno sig, nar den seettes i provereret, og det frarades derfor at tage
podepinden und af prgvergret. Opsaml veesken med en steril pipette, for at behandle preven. Vaer opmaerksom pa og overhold de passende
foranstaltninger for biologisk risiko, hvis brugeren skal tage podepinden ud, séledes at brugeren og omgivelserne beskyttes i tilfzelde af staenk.
Overhold godkendte forholdsregler for smittefarer og aseptisk teknik. Ma kun anvendes af tilstraekkeligt uddannet og kvalificeret personale.
Anvisningerne skal leeses og felges ngje. Producenten fraleegger sig ethvert ansvar, der skyldes brug af uautoriserede, ikke-kvalificerede
personer.

Ikke egnet til nogen anden anvendelse end den tilsigtede anvendelse.

Dette produkt er beregnet til professionel brug eller til brug i POC (Point of Care (behandlingssted))

Anvendelsen af eNAT-kittet til selv at indsamle prever fra skeden hos gravide kvinder er ikke undersegt. | tilfelde af graviditet anbefales det
ikke at anvende proceduren til at selv at foretage prevetagning.

Anvendelsen af dette produkt i forbindelse med et hurtig diagnostisk kit, med diagnostisk instrumentering eller biologiske
prevebehandlingsvaerktejer ber ferst valideres af brugeren.

Ma ikke anvendes, hvis produktet er synligt beskadiget.

Produktet ma ikke anvendes, hvis eNAT® Collection Kit Peel-pose er beskadiget eller aben.

eNAT®-medie kraever ikke at blive koncentreret. Pelleteringsprocedure er ikke tilladt, da det kan fare til tab af sensitivitet.

eNAT®-mediet ma ikke anvendes til pa forhand at befugte eller gere podeenheden vad for provetagningen eller for at skylle eller rense
provetagningsstedet.

Anvend ikke rgret til mere end en patient. Det ferer til forkert eller darlig diagnose.

Beholderen skal vaere lukket, nar den ikke er i direkte brug

Kontrollér fgr transport, at eNAT®-rgret med skruelag er helt lukket.

eNAT® blev testet for mikrobiel levedygtighed inaktivering af grampositive bakterier, gramnegative bakterier, gaer, skimmelsvampe og vira.
Dog ber universelle foranstaltninger for sikker handtering af biologiske veesker altid praktiseres.

Ubrugte reagenser, affald og prever skal bortskaffes ifglge lokale regulativer.

Undga at eNAT®-mediet kommer i kontakt med hud og slimhinder. Hvis der forekommer kontakt, s& skyl omgaende med store maengder
koldt vand.

eNAT®-mediet indeholder guanidinthiocyanat. Undga direkte kontakt mellem guanidinthiocyanat og natriumhypochlorit (klorin) eller andre
hgjaktive reagenser, som syrer og baser. Disse sammenblandinger kan udskille skadelig gas.

Fare

Indeholder guanidinthiocyanat

H302 Skadelig ved indtagelse

H314 Forarsager alvorlige hudirritationer og alvorlige gjenskader

H412 Skadelig for vandlevende organismer med langtidsvirkninger

P264 Vask haenderne grundigt efter handtering

P273 Undga udslip til miljget

P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/zjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
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P301+P330+P331 VED KONTAKT MED HUDEN: | TILFALDE AF INDTAGELSE: skyl munden. Fremkald IKKE opkastning
P303+P361+P353+P310 | TILFALDE AF KONTAKT MED HUDEN (eller haret): alt tilsmudset tgj tages straks af. Skyl [eller brus] huden med
vand. Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/lzege

P305+P351+P338+P310 VED KONTAKT MED JJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan geres let. Fortszet skylning. Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/lsege

EUHO032 Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre

MSDS stilles til radighed pa anmodning fra Copan lItalia S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia, Italy.

PRODUKTFORRINGELSE
eNAT® bgr ikke anvendes, hvis (1) der er tegn pa skade eller forurening af produktet, (2) der er tegn pa lzekage, (3) udlgbsdatoen er overskredet,
eller (4) der er andre tegn pa forringelse.

BRUGSANVISNING

Provetagning
Korrekt pravetagning fra patienten er yderst kritisk for vellykket isolering og identifikation af smitsomme organismer. For specifik vejledning vedrarende procedurer
for pravetagning henvises til publicerede vejledninger om standard pravetagning 2. Kun kvalificeret medicinsk personale ma indsamle kliniske praver ved brug
af korrekte pravetagningsenheder.
Procedurerne for at tage generiske praver med eNAT®-systemet og preveudtagning af endocervikale / eksocerviske praver af kvalificeret personale er beskrevet
nedenfor (produktkode 606CS01L). Prevetagning fra skeden er ogsa godkendt il prevetagning, hvor ikke-gravide patienter selv udferer proceduren. Valget af
korrekt podepind til prevetagning foretages af laegen. Kvalifikationsstudier af prevetagning fra skeden af kvinden selv blev udfert af Copan af podepinde inkluderet
i produktdelnummer 606CS01R og 608CS01R.
| tilfeelde, hvor patienten selv tager prever af skede, skal patienten fglge de specifikke instruktioner, som er inkluderet i dette afsnit: PATIENTEN
TAGER SELV PODNINGSPR@VER FRA SKEDE.
Sadan tages podningsprover med eNAT®-systemet

1. Abn eNAT®-pravetagningsposen og fiern roret.

Tag podepinden ud af dens pose.

2. Brug podepinden til at tage en prgve fra patienten. For at undga risiko for forurening skal du sikre, at spidsen af podepinden kun kommer i
kontakt med prgvetagningsstedet.
BEMARK: Podepindsskafter har ofte forskellig diameter for at muliggere forskellige prevetagningskrav. Podepindsskafter kan ogsa have et
formet brudpunkt, som med overleeg er designet til at knaekke podepinden i et transportrgr. Under alle omsteendigheder skal der ikke
anvendes overdreven kraft og tryk pa eller bgjning af podningspinden ved prevetagning, da dette kan forarsage, at podepinden knaekker ved
et uheld. eNAT®-mediet ma ikke anvendes til pa forhand at befugte eller gere podepinden vad for provetagningen eller for at skylle
eller rense prgvetagningsstedet.
Skru hzetten af eNAT®-raret, og vaer papasselig med ikke at spilde mediet.
Seet podepinden i rgret indtil brudpunktet nar abningen pa reret.
Bgj og knaek podepinden pa brudpunktet, mens du vender den vaek fra ansigtet.
Seet laget pa roret, og luk det godt.
Skriv patientoplysninger pa rermzerkatet eller fastsaet patientidentifikationsmaerket.
Send praven til testlaboratoriet.

PN O AW

Indsamling af cervikale prgver ved hjaelp af Copan L-formede endocervikale/esocervikale produktkode 606CS01L
1. Klarger patienten pa plads til cervikal prevetagning.

Copan blgde L-formede endocervikale/esocervikale FLOQSwabs® er designet til cervikal prevetagning ved sundhedspersonale.
Anvendelsen af podepinden ved ukvalificeret personale skal undgas. Podepinden er ikke beregnet til indsamling af andre prover end fra
livmoderhalsen.

2.  Fjern eventuelt forekommende overskydende slim fra livmoderhalsen og omgivende ectocervix ved hjeelp af en bomulds- eller
polyestervatpind. Kassér denne vatpind.

3. Hold i skaftet af FLOQSwabs®, indszet podepindens spids (den lange del af L'et) inde i livmoderhalskanalen, mens den bredere del af
podepinden (den korte del af L'et) holdes udenfor. Se fig. 1

4. Hold podepinden i denne position, drej podepinden 3 gange mod uret og 3 gange med uret, sgrg for, at den lange del af "L'et" er i kontakt
med livmoderhalskanalen, og at den korte del af "L'et" drejes rundt om ectocervix. Se fig. 2
BEMAERK: Brug ikke overdreven kraft eller tryk ved prevetagningen fra patienter, da det kan resultere i, at podepindsskaftet knaekker ved et
uheld. Podepindsskafter har ofte forskellig diameter for at muliggere forskellige prevetagningskrav. Podepindsskafter kan ogsa have et formet
brudpunkt, som med overleeg er designet til at knaekke podepinden i et transportrar.

5. Fjern podepinden fra livmoderhalskanalen, og laeg den ind i eNAT®-rgret, skyl podepinden med og bland den i mediet for at frigare praven
fra podepinden.

6.  Bgj podepindens skaft mod siden af rgret for at knaekke det. Kassér det knaekkede plastikskaft.

7. Lad podepinden forblive inde i eNAT®-raret, og luk det teet.
BEMARK: Fjernelse og bortskaffelse af podepinden pa opsamlingsstedet kan resultere i delvis tab af prgvemateriale.

HPC235R00 Date 2021.09 Page 40



Copan 3 eNAT'

8. Meerk roret med patientens ID, og send proven til testlaboratoriet.

[ i hid

Fig. 1 Fig. 2
Patienten tager selv podningsprever fra skede
BEMARK: Denne procedure er kun beregnet til at patienten selv tager podningsprever fra skede pa superviseret POC. Patienten skal henvende sig
til sin lzege, sygeplejerske eller sundhedsudbyder og laese vejledningen grundigt fer pravetagning. Anvendelsen af eNAT®-kittet til selv at indsamle
prover fra skeden hos gravide kvinder er ikke undersogt. | tilfeelde af graviditet anbefales det ikke at anvende proceduren til at selv at foretage
provetagning.
Valget af korrekt podepind til prevetagning foretages af laegen. Kvalifikationsstudier af pravetagning fra skeden af kvinden selv blev udfert af Copan
af podepinde inkluderet i produktdelnummer 606CS01R og 608CS01R.

Vask dine haender med saebe og vand, for du starter, skyl og tor.

Abn eNAT®-pravetagningspose, skil dig af med pipetten, hvis til stede, og fiern reret.
Tag podepinden ud af dens pose. Indsaml praven med podepinden, og undga, at spidsen af podepinden kommer i kontakt med omrader
eller overflader pa kroppen andet end prgvetagningsstedet.

2. Hold podepinden pa det formede brudpunkt markeret med rgdt pa skaftet.
BEMAERK: Podepindsskaftet har et RIDT MARKE, som ger det hurtigere og endnu lettere at identificere tilstedeveerelsen af et brudpunkt,
som med overlaeg er designet til at knaekke podepinden i transportrgret. Podepindsskafter har ofte forskellig diameter for at muliggere
forskellige provetagningskrav. eNAT®-mediet ma ikke anvendes til pa forhand at befugte eller gere podeenheden vad for
prevetagningen eller for at skylle eller rense prgvetagningsstedet.

3. Anbring dig selv i en af positionerne som vist nedenfor:
A. Sta med benene adskilte
B. Sid pa toilettet med dine ben langt fra hinanden.

4. Med din frie hand skal du fierne hudfolderne fra din skedeabning og indfgre podepinden i din skede, indtil dine fingre rerer ved vulva.

5.  Drej forsigtigt podepinden mod skedevaeggen i 10-30 sekunder. Fjern podepinden forsigtigt.

6.  Skru heetten af reret, og sikr, at du ikke spilder mediet. Skub podepinden ind i reret, indtil det formede brudpunkt markeret med redt nar
abningen pa roret.

7. Bwojog knzek podepinden pa brudpunktet, mens du vender den veek fra ansigtet.

8.  Seetlaget pa roret, og luk det godt.

9 Returner pragvergret til din laege, sygeplejerske eller sundhedsudbyder.

5.

Brug i laboratoriet

Behandling af eNAT®-praver til molekylzer test i laboratoriet.

Pregver modtaget i laboratoriet til detektion af nukleinsyre bgr behandles, nar de modtages af laboratoriet. Hvis der opstar forsinkelse, sa se de
relevante opbevaringsbetingelser for praven. eNAT®-medie praeserverer nukleinsyre i op til fire uger ved stuetemperatur og 4°C" og op til 6 maneder
ved -20°C til -80°C.

Prover praeserveret i eNAT®-mediet skal muligvis udtages og renses fer amplifikation. eNAT®-mediet er blevet testet med automatiserede platforme
som fx NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen) “» Microlab NIMBUS (Hamilton) ),
XxTAG® Technology (Luminex) © og andre manuelle udvindingsmetoder pa basis af silikasgjler og magnetiske perler. En komplet liste af de
udvindings- og oprensninger, der er blevet testet med eNAT®, fas hos Copan ltalias kundeservice (customercare@copangroup.com).
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Folgende trin skal udfgres:
1. Anvend handsker og anden beskyttelse i et rimeligt forhold til universelle forholdsregler ved handtering af kliniske prgver. Overhold andre
anbefalinger i CDC’s biosikkerhed, niveau 2 7891011,
2. Nar der arbejdes mede NAAT-assayer, skal der udvises forsigtighed for at forhindre overforelse af forurening. Rumlig adskillelse af
arbejdsomrader og dobbeltrettet arbejdsgang er altafggrende for at forhindre overfarsel af amplikation (.
VORTEX-METODE:
3. Vortex eNAT®-praverer til 10 s
BEMARK 1: Hvis proven er for slimet — preven forbliver hovedsagligt siddende pa podepinden — sa forleeng vortextiden for at nedbryde
slimet og I@sne preven fra podepinden.
BEMAERK 2: Hvis der opstar skum i reret efter vortexblandingen, vent nogle sekunder, inden det abnes.
4.  Skru laget af, og overfgr den passende maengde af preven (fx 200ul-400ul eller ifalge den protokol, som anvendes til udvindingen) direkte
ind i udvindingsbufferreret.
BEMAERK: Hvis der anvendes automatiserede systemer, se instruktionerne til brug af instrumentet.
5.  Fortseet ifelge udvindings- og amplifikationskitprocedurer.
Hvis det ikke er muligt at anvende vortex-metoden, sa brug felgende alternative protokol:
MANUEL RYSTEMETODE:
1. Hold eNAT®-rgret pa laget — sikr, at det er helt lukket.
2. Ryst reret 4 gange nedad med hurtige bevaegelser i vristen (se billede)
BEMAERK 1: Det anbefales ikke at invertere rgret op og ned. Hvis prgven ser ud til at veere
viskgs, anbefales det at forlaenge vortextiden for at nedbryde slimet og lettere lgsne proven fra
podepinden.
3.  Skru laget af, og overfor den passende maengde af preven (fx 200ul-400pl eller ifelge den —_—
protokol, som anvendes til udvindingen) direkte ind i udvindingsbufferrgret.
BEMAERK 2: Hvis der anvendes automatiserede systemer, se instruktionerne til brug af
instrumentet.
4.  Fortseet ifolge udvindings- og amplifikationskitprocedurer.
Manuel rysteprotokol er godkendt til brug ved vaginale prgver. Anvendelsen af denne protokol sammen med andre pravetyper bor forst godkendes
af brugeren. Andre udvindingsmetoder kan muligvis ogsa anvendes for godkendelse.
Kontakt Copan ltalia for en opdateret liste med validerede kits.

KVALITETSKONTROL

ANTIMIKROBIEL AKTIVITET

eNAT®-mediet bliver rutinemeessigt testet for dets antimikrobiologiske aktivitet mod et panel af bakterier (E. coli, S. aureus and C. albicans). En
fuldsteendig inaktivering af mikrobiel levedygtighed opnas indenfor 30 min for disse tre stammer, startende fra 210° levedygtige CFU inokuleret i 1 ml
eNAT®-medie.

PRASTATIONSKARAKTERISTIK
PRASERVERING AF NUKLEINSYRE
eNAT®-medie praeserverer nukleinsyre i op til fire uger ved stuetemperatur og 4°C og op til 6 maneder ved -20°C til -80°C.

Praestationstest med Copan eNAT® blev udfert ved brug af laboratoriestammer spiddet pa en podepind. Test af ydeevne blev ikke udfert ved brug af
prover fra mennesker. Testet stammer inkluderede blandt andre:

ORGANISME REF-NUMMER ANALYTTYPE
INFLUENZAVIRUS A ATCC® VR-822 RNA-VIRUS
INFLUENZAVIRUS B ATCC® VR 786 RNA-VIRUS
CYTOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNA-VIRUS
HERPESVIRUS TYPE | ATCC® VR-539 DNA-VIRUS

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA
CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAMNEGATIV BAKTERIE
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAMNEGATIV BAKTERIE
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 GRAMNEGATIV BAKTERIE
MRSA ATCC® 43300 GRAMPOSITIV BAKTERIE
STAPHYLOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 GRAMPOSITIV BAKTERIE
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Biomedicinsk kultur PROTOZOAN

INAKTIVERING AF MIKROBIEL LEVEDYGTIGHED

eNAT® muligger inaktiveringen af mikrobiel levedygtighed inden for kort tid efter inokulum. Startende med en stammekoncentration pa =10° CFU
(eller IFU)/ml er bakterier, geersvampe og vira fuldsteendigt inaktiverede pa <30 minutter. Skimmelsvampe er fuldsteendigt inaktiverede pa <1 time.
Test af inaktivering af levedygtighed med Copan eNAT® blev udfert ved hjzelp af steerkt koncentrerede laboratoriestammer.
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Testet stammer inkluderede:

#3 eNAT'

type 1

registreret

ATCC® Tyvpe Start af spiddet | Vakst efter 15 Vakst efter 30 Vakst efter 1
Stamme yp koncentration min. min. time
Streptococcus ATCC® 6305 >10® CFU/mlI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
pneumoniae
Streptococcus agalatiae ATCC® 12386 Grampositive >10” CFU/m Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 bakterier >107 CFU/ml Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
Peptostreptococcus ATCC® 27337 >107 CFU/ml Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
anaerobius
Escherichia coli ATCC® 25922 >10” CFU/ml Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
Pseudomonas ATCC® 27853 >107 CFU/ml Ingen veekst Ingen vaekst Ingen vaekst
aeruginosa
Shigella sonney ATCC® 9290 Gramnegative >107 CFU/ml Ingen veekst Ingen vaekst Ingen vaekst
bakterier
Salmonella typhimurium ATCC® 14028 >107 CFU/ml Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 >10% CFU/m Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 >10° CFU/mI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
Candida albicans ATCC® 10231 >10% CFU/ml Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
svampe
Aspergillus brasiliensis ATCC® 16404 >10% CFU/m 140 CFU/100 pL 9 CFU/100 pL Ingen vaekst
Intracelluleere
) . ® \/R.. - 5 Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 gramnegative >10 IFU/mi registreret registreret registreret
bakterier
® \/p. 5 Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
Influenza B ATCC®VR-786 >107IFU/m registreret registreret registreret
RNA-virus Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
®\/R. 5 ngen ngen ngen
Influenza A ATCC® VR-822 >10° IFU/mi registreret registreret registreret
Herpes simplex virus ATCC® VR-539 DNA-virus >10° IFU/ml Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU

registreret

registreret

CFU = kolonidannende enhed

IFU = infektiose enheder

De opnaede resultater vil i hgj grad afhaenge af korrekt og tilstreekkelig prevetagning, samt rettidig transport og bearbejdning i laboratoriet.

Se tabelen med symbolerne nederst i brugsanvisningen

HPC235R00 Date 2021.09

Page 43



£2 eNAT Copan

Copan eNAT® innsamlings- og bevaringssystem
Bruksanvisning

TILTENKT BRUK

Copan eNAT® innsamlings- og bevaringssystem er beregnet for innsamling, transport og bevaring av kliniske prever som skal analyseres med
nukleinsyre-amplifikasjonsteknikker.

eNAT® medium stabiliserer og bevarer RNA/DNA for lengre tidsperioder og er kompatibel med kommersiell nukleinsyreekstraksjon og
amplifikasjonsplattformer.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Kliniske praver som lagres og transporteres i eNAT® medium kan behandles ved hjelp av standard kliniske laboratorieprosedyrer, for pavisning av
nukleinsyrer av virus, bakterier, klamydia, protozoer og mykoplasma med molekyleere amplifikasjonsanalyser.

Den primzere hensikten med nukleinsyre-amplifikasjonsteknikker er & screene for et bredt spekter av smittsomme sykdommer, sa
nukleinsyreintegriteten av kliniske prgver under transport og oppbevaring méa bevares . eNAT® medium inneholder et rengjgringsmiddel og et
proteindenatureringsmiddel for & forhindre mikrobiell spredning, og saledes er eNAT® ikke ment & bli brukt for kulturbaserte teknikker.

PRODUKTBESKRIVELSE
eNAT® er tilgjengelig i produktkonfigurasjonene angitt i tabellen nedenfor:

KODE BESKRIVELSE

12 mm x 80 mm rgr med skrukork inneholdende 1 ml eNAT® transport- og bevaringsmedia pluss én vattpinneapplikator
608CS01M (m/minitupp) med bruddpunkt (avmerket i redt) og nylonfiberbelagt tupp.

12 mm x 80 mm rer med skrukork inneholdende 1 ml eNAT® transport- og bevaringsmedia pluss én fleksibel
608CS01P vattpinneapplikator med bruddpunkt (avmerket i redt) og nylonfiberbelagt tupp.

12 mm x 80 mm rgr med skrukork inneholdende 1 ml eNAT® transport- og bevaringsmedia pluss én vattpinneapplikator i vanlig
608CSO1R stgrrelse med bruddpunkt (avmerket i redt) og nylonfiberbelagt tupp.

12 mm x 80 mm rer med skrukork inneholdende 2 ml eNAT® transport- og bevaringsmedia pluss én L-formet
606CSO1L vattpinneapplikator med bruddpunkt og nylonfiberbelagt tupp.

12 mm x 80 mm rer med skrukork inneholdende 2 ml eNAT® transport- og bevaringsmedia pluss én vattpinneapplikator
606CS01M (m/minitupp) med bruddpunkt (avmerket i redt) og nylonfiberbelagt tupp.

12 mm x 80 mm rer med skrukork inneholdende 2 ml eNAT® transport- og bevaringsmedia pluss én fleksibel
606CS01P vattpinneapplikator med bruddpunkt (avmerket i redt) og nylonfiberbelagt tupp.

12 mm x 80 mm rgr med skrukork inneholdende 2 ml eNAT® transport- og bevaringsmedia pluss én vattpinneapplikator i vanlig
606CSO1R stgrrelse med bruddpunkt (avmerket i redt) og nylonfiberbelagt tupp.

Andre produktkoder kan veere tilgjengelige. For oppdateringer, se var nettside: www.copangroup.com
Ytelsestesting med eNAT® ble utfart ved bruk av laboratoriestammer. Ytelsestesting ble ikke utfert ved bruk av humane praver.
For eNAT®-koder 608CS01M; 608CS01P; 608CS01R; 606CS01L; 606CS01M; 606CS01P; 606CS01R:

Femti (50) enheter finnes i en hyllepakke og 10 x 50-enheter finnes i en boks. Hver enhet bestar av en steril pakke som inneholder to komponenter:
et forhandsmerket polypropylenrar med skrukork og konisk formet bunn fylt med 1 eller 2 ml eNAT® transportmedium og en vattpinne for prevetaking
med en myk nylonfiberbelagt tupp. Fire hovedtyper av innsamlingsapplikatorer er tilgjengelige, inkludert et rer med medium. En type enhet inneholder
en vanlig nylonfiberfylt spreyteapplikator laget for & samle praver fra nese, hals, munn, skjede, endetarm eller sar. Den andre typen enhet inneholder
en pinneapplikator med nylonfiberbelegg som er utformet for & samle preover fra sma eller mindre tilgjengelige omrader som @yne, orer,
nesepassasjer, urogenitale kanaler; Den tredje typen inneholder en pernasal pad applikator belagt med nylon fiber designet for & samle prover fra
nasopharynx og den fierde har en L-form for endocervical / exocervical samling. Disse ulike typene vattpinneapplikatorer legger til rette for innsamling
av prgver fra forskjellige anatomiske steder pa en pasient. Se i de enkelte produktbeskrivelsene for spesifikk informasjon om medfelgende materialer.

Alle vattpinnepplikatorene for prevetaking som falger med eNAT® har et stapt og redt bruddpunkt i applikatorens aksel (fig 1), bortsett fra produktkode
606CS01L som bare har et smeltet bruddpunkt. Det rede merket favoriserer den raske og enda enklere identifiseringen av tilstedevaerelsen av et
bruddpunkt. Se i produktkonfigurasjonene som er beskrevet i tabellen, for informasjon om tilstedeveerelsen av et redt merke pa skaftets bruddpunkt. Etter
at preven er samlet inn fra pasienten, forenkler det stepte bruddpunktet bruddet av vattpinneapplikatoren inn i eNAT®-rgret med transportmedium.
eNAT® rgrhetter har en intern stept konstruksjon som er i stand til & fange vattpinneskaftet nar det er brutt av inn i reret og korken er lukket. Virkningen av
a skru lokket pa roret beveger enden av det brutte vattpinneskaftet inn i en traktformet stept forankringsbeholder i korken.

Denne stapte traktformen fanger effektivt enden av det brutte applikatorskaftet og fester den godt i forankringen med friksjonsgrep. Nar skrukorken lgsnes
og fiernes i testlaboratoriet, festes vattpinneapplikatoren til korken. Denne funksjonen gjer det mulig for operateren a fierne vattpinnen fra transportreret.
Pa gunn av fleksibiliteten av skaftet pa fleksible vattpinner, samt de med minitupp, er korkens fangefunksjon ikke brukbar, da den brutte applikatoren
kanskje ikke passer godt inn i korken.
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STGPT BRUDDPUNKT (AVMERKET | RGDT)
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Rengjgringsmiddel

NODVENDIGE, MEN IKKE MEDFGLGENDE, MATERIALER
Passende materialer for molekyleer testing i henhold til anbefalte protokoller som per laboratoriereferansehandbgker.

OPPBEVARING AV PRODUKTET

Produktet er klart til bruk, og ingen videre bearbeiding er ngdvendig. Produktet skal transporteres og oppbevares i originalemballasjen ved 5-25°C
frem til bruk. Skal ikke overopphetes. Skal ikke inkuberes eller fryses for bruk.

Feilaktig oppbevaring vil resultere i effekttap. Skal ikke brukes etter utlepsdatoen som er tydelig trykt pa den ytre esken og pa hver enkelt
pravetransporthetteglass-etikett.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

1.
2.

eNAT® medium er ikke for ekstern eller intern bruk hos mennesker eller dyr.

Dette produktet er kun for engangsbruk; gjenbruk kan medfgre en risiko for infeksjon og/eller ungyaktige resultater.

Ikke bruk for mye makt, press eller bgyning nar du samler inn vattpinneprgver fra pasienter, da dette kan fore til utilsiktet brudd av
vattpinneskaftet.

Pa grunn av utformingen av de fleksible akselapplikatorene, vil vattpinnen folde seg nar den plasseres i rgret. Derfor fraradet & fierne vattpinnen
fra prevergret. For & behandle preven samler du opp vaesken med en steril pipette. Hvis brukeren ma fierne vattpinnen ma vedkommende veere
forsiktig og felge egnede forholdsregler for biologisk risiko, slik at du beskytter operateren og omgivelsene i tilfelle av sprut.

Folg godkjente forholdsregler og steril teknikk for biofare. Skal kun brukes av tilstrekkelig oppleert og kvalifisert personell.

Anvisninger ma leses og felges ngye. Produsenten avviser ethvert ansvar som fglge av bruk av uautoriserte ikke-kvalifiserte personer.

Ikke egnet for noen annen bruksmate enn tiltenkt bruk.

Dette produktet er beregnet for profesjonell bruk eller til bruk i POC (pasientneer pleie)

Bruken av eNAT-settet for selvinnsamling av vaginale prgver hos gravide kvinner har ikke blitt evaluert. Selvinnsamling-prosedyren anbefales
ikke ved eventuell graviditet.

Bruken av produktet med et hurtigdiagnostisk sett med diagnostiske verktgy eller biologiske prevebehandlingsverktgy ma valideres av
brukeren for bruk.

Skal ikke brukes hvis produktet er synlig skadet

Skal ikke brukes hvis eNAT®-pravetakingssettets avfallspose er skadet eller apen.

eNAT® medium krever ikke noe konsentrasjonstrinn. Pelleteringsprosedyren er ikke tillatt fordi den kan fere til tap av falsomhet.

eNAT® medium skal ikke brukes for forhandsfukting av prevetakingsenheten for innsamling av praven eller for skylling eller fukting av
provetakingssteder.

Samme ror skal ikke brukes for mer enn én pasient. Dette forer til feil eller darlig diagnose.

Hold beholderen lukket nar den ikke er i direkte bruk

Feor transport, sikre at eNAT®-raret med skrukork er tett lukket

eNAT® ble testet med hensyn til mikrobiell levedyktighetsinaktivering av grampositive bakterier, gramnegative bakterier, gjeer, muggsopp og
virus. Men generelle forholdsregler for sikker handtering av biologiske veesker skal praktiseres til enhver tid.

Kast ubrukte reagenser, avfall og prever i henhold til lokale bestemmelser.

Unnga kontakt av eNAT®-mediet med hud og slimhinner. Hvis det oppstar kontakt, ma man vaske umiddelbart med store mengder vann.

eNAT® medium inneholder guanidintiocyanat. Unnga direkte kontakt mellom guanidintiocyanat og natriumhypokloritt (blekemiddel) eller andre
sterkt reaktive reagenser slik som syrer og baser. Disse blandingene kan frigjere skadelig gass.

Fare

Inneholder guanidintiocyanat

H302 Farlig ved svelging

H314 Forarsaker alvorlig hudskolding og gyeskade

H412 Skadelig for vannlevende organismer med langvarige effekter

P264 Vask hendene omhyggelig etter handtering

P273 Unnga utslipp til miljoet

P280 Bruk vernehansker/vernekleer/gyevern/ansiktsvern

P301+P330+P331 VED EVENTUELL SVELGING: skyll munnen. IKKE fremkall brekninger
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P303+P361+P353+P310 VED EVENTUELL KONTAKT MED HUDEN (eller med haret): fiern straks alt forurenset tgy. Skyll huden [eller ta
en dusj]. Kontakt umiddelbart GIFTSENTRALEN/lege

P305+P351+P338+P310 HVIS | @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser hvis til stede og det enkelt lar seg
gjore — fortsett skyllingen. Ring GIFTSENTRALEN / doktoren din umiddelbart

HMS-datablad er tilgjengelig pa anmodning fra Copan ltalia S.p.a. via F. Perotti 10, 25125 Brescia, ltalia.

PRODUKTFORRINGELSE
eNAT® skal ikke brukes hvis (1) det er tegn pa skade eller forurensning pa produktet, (2) det er tegn pa lekkasje, (3) utiapsdatoen er passert eller (4 ) det er andre
tegn pa forringelse.

BRUKSANVISNING

Prgvetaking
Riktig prevetaking fra pasienten er meget kritisk for vellykket identifisering av smittsomme organismer. For spesifikk veiledning om
provetakingsmetoder, se publiserte handbgker for standard prevetaking ?®). Kvalifisert medisinsk personell skal samle inn kliniske prgver ved bruk
av korrekte proveenheter.
Prosedyrene for & ta generiske prover med eNAT-systemet og prevetaking av endokerviske / eksocerviske praver av kvalifisert personell er beskrevet
nedenfor (produktkode 606CS01L). Vaginal prgvetaking er godkjent ogsa for selvinnsamling-prosedyren utfert av den ikke-gravide pasienten. Lege
skal sta for valget av riktig vattpinne for prgvetaking. Kvalifikasjonssstudier for vaginal selvinnsamling ble utfert av Copan for vattpinner som inngar i
produktdelenumrene 606CS01R og 608CS01R.
Ved selvinnsamling av vaginal prgve, skal pasienten folge spesifikke instruksjoner inkludert i avsnittet: PASIENTENS SELVINNSAMLING AV
VAGINALE PRGVER.
Provetaking med vattpinne ved bruk av eNAT®-systemet

1. Apne eNAT®-pravetakingsposen og fiern roret.

Ta vattpinnen ut fra posen.

2. Bruk vattpinnen til & samle inn preven fra pasienten. For & unnga fare for forurensning, ma du sikre at vattpinnetuppen kommer i kontakt kun
med prgvetakingsstedet.
OBS: Vattpinneskaftene kan ofte endres i diameter for & legge til rette for ulike prevetakingskrav. Vattpinneskaftene kan ogsa ha et stept
bruddpunkt beregnet for tilsiktet brudd av vattpinnen inn i et transportrer. | alle tilfeller nar du samler inn vattpinneprgver fra pasienter, ma du
ikke bruke for mye kraft eller press pa, eller bayning av, vattpinnen da dette kan fere til usnskede brudd av vattpinneskaftet. eNAT® medium
skal ikke brukes for forhandsfukting eller forhandsblstlegging av prevetakingsenheten for innsamling av proven eller for skylling
eller fukting av provetakingsstedet.
Losne og fiern korken fra eNAT®-rgret mens du sikrer & ikke sgle mediet.
Sett vattpinnen inn i rgret til bruddpunktet nar nivaet av rgrapningen.
Bgy og bryt vattpinnen ved bruddpunktet mens du holder reret vekk fra ansiktet.
Sett korken pa reret og lukk tett.
Skriv pasientinformasjonen pa roretiketten eller pafer et pasientidentifikasjonsmerke.
Send preven til analyselaboratoriet.

©NO AW

Innsamling av livmorhalsprever med Copan L-formet endocervikal/esocervikal, produktkode 606CS01L
1. Klargjer pasienten i posisjonen for prevetaking av limorhalsen.

Copan nylonfiberbelagte L-formet endocervikale/ vikale FLOQSwabs® er designet for prgvetaking av livmorhalsen. Provetakingen
skal kun utferes av helsepersonell. Kun kvalifisert personell skal bruke vattpinnen. Vattpinnen er ikke godkjent for prevetaking av andre
prover enn livmorhalsen.

2. Fjern overfladig slim, hvis det er tilstede, fra livmorhalsen og omgivende ectocervix ved bruk av en bomull- eller polyestervattpinne. Kasser
denne vattpinnen.

3. Ved & holde FLOQSwabs® i skaftet, for vattpinnetuppen (den lange delen av L-en) inn i livmorhalskanalen, og etterlat den bredere delen av
vattpinnen (den korte delen av L-en). Se Fig. 1

4. Mens du holder vattpinnen i denne posisjonen, roter vattpinnen tre ganger mot urviseren og tre ganger med urviseren, mens du sikrer at den

lange delen av «L-en» er i kontakt med livmorhalsen, og den korte delen av «L-en» roterer rundt ectocervix. Se Fig. 2

MERK: Ikke bruk for mye makt, press eller bgyning nar du samler inn vattpinneprever fra pasienter, da dette kan fore il utilsiktet brudd av

vattpinneskaftet. Vattpinneskaftene kan ofte endres i diameter for a legge til rette for ulike pravetakingskrav. Vattpinneskaftene kan ogsa ha

et stept bruddpunkt beregnet for tilsiktet brudd av vattpinnen inn i et transportrer.

Fjern vattpinnen fra livmorhalsen og plasser den i eNAT®-raret, skyll og bland den i mediet for & frigjore prevemediet fra vattpinnen.

Bgy vattpinnen mot siden av reret til det brekker. Kasser det brutte plastskaftet.

Etterlat vattpinnen inne i eNAT®-rgret og stram til godt.

OBS: uttrekking og kassering av vattpinnen pa innsamlingsstedet kan fere til delvis provetap.

8. Merk rgret med pasient-ID-en og send proven til testlaboratoriet.

No o
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Fig. 1 Fig. 2
Pasientens selvinnsamling av vaginale prover
OBS: Denne prosedyren er kun beregnet for veiledet POC (pasientnzer pleie) pasientinnsamling av vaginale prover. Pasienten ma oppseke sin lege,
sykepleier eller helsetjeneste og lese bruksanvisningen ngye for pravetaking. Bruken av eNAT®-settet for selvinnsamling av vaginale prever hos
gravide kvinner har ikke blitt evaluert. Selvinnsamling-prosedyren anbefales ikke ved eventuell graviditet.
Lege skal sta for valget av riktig vattpinne for prevetaking. Kvalifikasjonssstudier for vaginal selvinnsamling ble utfert av Copan for vattpinner som
inngar i produktdelenumrene 606CS01R og 608CS01R.

Vask hendene med sape og vann for du starter, skyll og tork.
Apne eNAT®-pravetakingsposen, kast pipetten (hvis tilstede) og fiern raret.
Ta vattpinnen ut fra posen. Samle inn praven med vattpinnen mens du unngar at vattpinnetuppen kommer i kontakt med kroppsomrader eller
-overflater forskjellige fra pravetakingsstedet.
2. Hold vattpinnen ved det stepte bruddpunktet (avmerket i radt) pa skaftet.
OBS: Vattpinneskaftet har et RIDT MERKE som favoriserer den raske og enda enklere identifiseringen av tilstedeveerelsen av et bruddpunkt
som er designet for tilsiktet brudd av vattpinnen inn i transportrgret. Vattpinneskaftet kan endres i diameter for a legge til rette for ulike
provetakingskrav. eNAT® medium skal ikke brukes for forhandsfukting av prevetakingsenheten fer innsamling av preven eller for
skylling eller fukting av provetakingsstedet.
3. Komdeg innién av posisjonene som vises pa bildene nedenfor:
A. Sta med bena fra hverandre
B. Sitt pa toalettskalen med bena langt fra hverandre.
4. Med den ledige handen, trekk tilbake hudfoldene som dekker apningen av skjeden og fer vattpinnen inn i skjedeapningen til fingrene bergrer
vulva.
Roter vattpinnen forsiktig mot veggene av skjeden i 10-30 sekunder. Trekk vattpinnen tilbake forsiktig.
Lasne og fiern korken fra raret mens du sikrer & ikke sgle mediet. Sett vattpinnen inn i reret til det stepte bruddpunktet (avmerket i rgdt) nar
nivaet av rgrapningen.
7. Boy og bryt vattpinnen ved bruddpunktet mens du holder rgret vekk fra ansiktet.
8.  Sett korken pa roret og lukk tett.
9 Returner prgvetakingsrgret til din lege, sykepleier eller helsetjeneste.

5

Bruk i laboratoriet

Behandling av eNAT®-praver for molekylar testing i laboratoriet.

Prgver som er mottatt i laboratoriet for nukleinsyrepavisning skal behandles nar mottatt i laboratoriet. Ved forsinkelse, henvises det til de aktuelle
oppbevaringsforholdene for praver. eNAT® medium bevarer nukleinsyrer i opptil fire uker ved romtemperatur og 4°C (", og i opptil seks maneder ved -
20°C til -80°C.

Prover bevart i eNAT®-medium kan matte ekstraheres og renses fer amplifisering. eNAT® medium er testet med automatiserte plattformer som for
eksempel NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen) ), Microlab NIMBUS (Hamilton)
®), xTAG® Technology (Luminex) © og andre manuelle ekstraksjonsmetoder basert pa silikakolonner og magnetiske kuler. For en komplett liste over
ekstraksjons- og rensemetoder som er testet med eNAT®, kontakt Copan ltalia kundeservice (customercare@copangroup.com).
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Du ma utfgre de falgende trinnene:
1. Bruk hansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forholdsregler ved handtering av kliniske prgver. Overhold andre CDC
biosikkerhetsniva 2-anbefalinger 781011,
2. Nardu arbeider med NAAT-analyser, ma du utvise forsiktighet for ikke & fgre over noen forurensning. Romlig separasjon av arbeidsomrader
og enveis arbeidsflyt er avgjgrende for & hindre amplikon-overfgring (2).
VIRVLINGSMETODE:
3. Virvle eNAT®-proveroret i ti sekunder
OBS 1: Hvis preven synes a vaere for slimete, kan det meste av preven forbli pa vattpinnen. Deretter forleng virvlingstiden for & bryte ned
slimklumper, for s& a hente prgvematerie fra vattpinnen.
OBS 2: Hvis det vises noe skum i rgret etter sentrifugeringen, venter du et par sekunder for du apner den.
4. Skru av korken og overfgr passende mengde av preven (f.eks. 200 ul-400 ul, eller i henhold til den protokollen som brukes for ekstraksjon)
direkte inn i ekstraksjon-bufferrgret.
OBS: Hvis du bruker automatiserte systemer, se instrumentets bruksanvisning.
5. Fortsett som per ekstraherings- og amplifiseringsprosedyrene av settet.

Hvis du ikke er i stand til & bruke virvlingsmetoden, kan du bruke den fglgende alternative protokollen:

MANUELL RISTEMETODE:
1. Hold eNAT®-rgret fra korken mens du sikrer at det er godt lukket.
2. Ristroret fire ganger nedover med raske bevegelser av handleddet (se bilde)
OBS 1: Det anbefales ikke a snu rgret opp og ned. Hvis preven ser ut til & vaere tyktflytende,
anbefales det a forlenge ristetiden for & bryte ned slimete klemmer og for lettere a frigjere proven
fra vattpinnen. N
3. Skru av korken og overfgr passende mengde av praven (f.eks. 200 ul-400 l, eller i henhold til den
protokollen som brukes for ekstraksjon) direkte inn i ekstraksjon-bufferraret.
OBS 2: Hvis du bruker automatiserte systemer, se instrumentets bruksanvisning.
4.  Fortsett som per ekstraherings- og amplifiseringsprosedyrene av settet.
Manuell risting-protokollen har blitt validert ved bruk av vaginale prever. Bruken av denne protokollen med annen type prgver, ma veere tidligere
validert av brukeren. Andre ekstraheringsmetoder kan ogsa veere aktuelle for validering.
For en oppdatert liste over validerte sett, ta kontakt med Copan ltalia.

KVALITETSKONTROLL

ANTIMIKROBIELL AKTIVITET
eNAT® medium er rutinemessig testet for antimikrobiell aktivitet mot et panel av bakterier (e. coli, s. aureus og c. albicans). En fullstendig mikrobiell
levedyktighetsinaktivering oppnas i lapet av 30 minutter for disse tre stammene, med start fra 210° levedyktig CFU inokulert i 1 ml av eNAT®-mediet.

YTELSESEGENSKAPER

NUKLEINSYREBEVARING

eNAT® medium bevarer nukleinsyrer i opptil fire uker ved romtemperatur og 4°C, og i opptil seks maneder ved -20°C til -80°C.

Ytelsestesting med Copan eNAT® ble utfert ved bruk av laboratoriestammer pafart en vattpinne. Ytelsestesting ble ikke utfert ved bruk av humane
prover. Testede stammer inkluderer blant annet:

ORGANISME REF.NUMMER ANALYTTYPE

INFLUENSA A-VIRUS ATCC® VR-822 RNA-VIRUS

INLUENSA B-VIRUS ATCC® VR 786 RNA-VIRUS
CYTOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNA-VIRUS

HERPESVIRUS TYPE | ATCC® VR-539 DNA-VIRUS

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 KLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 KLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAMNEGATIVE BAKTERIER
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAMNEGATIVE BAKTERIER
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 GRAMNEGATIVE BAKTERIER
MRSA ATCC® 43300 GRAMPOSITIVE BAKTERIER
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 GRAMPOSITIVE BAKTERIER
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYKOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYKOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Biomedisinsk kultur PROTOZO
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INAKTIVERING AV MIKROBIELL LEVEDYKTIGHET

eNAT® gjer det mulig & inaktivere mikrobiell levedyktighet pa kort tid etter inokulum. Med utgangspunkt i en innledende stammekonsentrasjon pa =
105 CFU (eller IFU)/ml, blir bakterier, gjeer og virus fullstendig inaktivert pa < 30 minutter. Former er fullstendig inaktivert etter < 1 times testing av
inaktivering av levedyktighet med Copan eNAT® ble utfart ved hjelp av haykonsentrerte laboratoriestammer. Testede stammer inkluderer:

Tilsatt
Stamme ATCC® Type konsentrasjon Vekst etter 15’ Vekst etter 30’ Vek;‘[::ter 1
ved oppstart
Streptococcus ATCC® 6305 >10° CFU/mI Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
pneumoniae
Streptococcus agalatiae ATCC® 12386 Grampositive >107 CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 bakterier >10” CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
Peptostreptococcus ATCC® 27337 >107 CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
anaerobius
Escherichia coli ATCC® 25922 >107 CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
Pseudomonas ATCC® 27853 >107 CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
aeruginosa
Shigella sonney ATCC® 9290 Gramnegative >107 CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
bakterier
Salmonella typhimurium ATCC® 14028 >107 CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 >10° CFU/mI Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 >10° CFU/mI Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
Candida albicans ATCC® 10231 >10% CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
sopp
Aspergillus brasiliensis ATCC® 16404 >10°CFU/ml | 140 CFU/100uL | 9 CFU/100 uL Ingen vekst
Intracelluleere
. . ® \/R_ X 5 Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 gramneggnve >10° IFU/ml registrert registrert registrert
bakterier
®\/R. 5 Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
Influenza B ATCC” VR-786 _ >10° IFU/ml registrert registrert registrert
RNA-virus Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
® \/R.. 5 ngen ngen ngen
Influenza A ATCC"VR-822 >107IFU/m registrert registrert registrert
Herpes  simpleks-virus|  ATCC® VR-539 DNA-virus >10% IFU/mI Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
type 1 registrert registrert registrert

CFU = kolonidannende enhet
IFU = smittsomme enheter

De oppnadde resultatene vil i stor grad avhenge av riktig og tilstrekkelig prevetaking, samt rettidig transport og behandling i laboratoriet.

Se symboltabellen neders i bruksanvisningen

Srpski
Sistem za prikupljanje i éuvanje uzoraka Copan eNAT®
Uputstva za upotrebu
PREDVIDENA UPOTREBA
Sistem za prikupljanje i transport Copan eNAT® namenjen je prikupljanju, transportu i skladidtenju klinigkin uzoraka koji se analiziraju tehnikama
amplifikacije nukleinskih kiselina.
Medijum eNAT® stabilizuje i uva RNK/DNK tokom duZeg vremenskog perioda i kompatibilan je sa komercijalno dostupnim platformama za
ekstrakciju i amplifikaciju nukleinskih kiselina.
SAZETAK I NACELA
Klinigki uzorci koji se duvaju i transportuju u medijumu eNAT® mogu se podvrgnuti standardnim klinidkim laboratorijskim postupcima za otkrivanje
nukleinskih kiselina virusa, bakterija, hlamidije, protozoa i mikoplazme u testovima molekularne amplifikacije.
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Primarni cilj tehnika amplifikacije nukleinskih kiselina je ocitavanje Sirokog spektra zaraznih bolesti, stoga je neophodno ocuvati integritet nukleinskih
kiselina klinickih uzoraka tokom transporta i skladidtenja (). Medijum eNAT® sadrzi deterdzent i sredstvo za denaturisanje proteina kako bi se spregila
proliferacija mikroorganizama i stoga medijum eNAT® nije namenjen za upotrebu u tehnikama koje se zasnivaju na kulturi.

OPIS PROIZVODA
Medijum eNAT® je dostupan u konfiguracijama prikazanim u sledecoj tabeli:

SIFRA | OPIS

Epruveta sa navojnim &epom dimenzija 12 mm x 80 mm koja sadrzi 1 ml medijuma za transport i uvanje eNAT® i bris sa
608CS01M - < . ) ;

malim vrhom sa prelomnom tatkom sa crvenom oznakom i vrhom od najlonskih vlakana

Epruveta sa navojnim ¢epom dimenzija 12 mm x 80 mm koja sadrzi 1 ml medijuma za transport i ¢uvanje eNAT® i fleksibilni
608CS01P - M . . .

bris sa prelomnom tackom sa crvenom oznakom i vrhom od najlonskih vlakana

Epruveta sa navojnim &epom dimenzija 12 mm x 80 mm koja sadrzi 1 ml medijuma za transport i Guvanje eNAT® i bris srednje
608CS01R o ~ . ) )

veli¢ine sa prelomnom tackom sa crvenom oznakom i vrhom od najlonskih vlakana

Epruveta sa navojnim &epom dimenzija 12 mm x 80 mm koja sadrzi 2 ml medijuma za transport i éuvanje eNAT® i bris L oblika
606CS01L M ! ; .

sa prelomnom tackom i vrhom od najlonskih vlakana

Epruveta sa navojnim &epom dimenzija 12 mm x 80 mm koja sadrzi 2 ml medijuma za transport i uvanje eNAT® i bris sa
606CS01M - < - ) ;

malim vrhom sa prelomnom tatkom sa crvenom oznakom i vrhom od najlonskih vlakana

Epruveta sa navojnim ¢epom dimenzija 12 mm x 80 mm koja sadrzi 2 ml medijuma za transport i ¢uvanje eNAT® i fleksibilni
606CS01P - M . . :

bris sa prelomnom tackom sa crvenom oznakom i vrhom od najlonskih vlakana

Epruveta sa navojnim &epom dimenzija 12 mm x 80 mm koja sadrzi 2 ml medijuma za transport i Guvanje eNAT® i bris srednje
606CSO01R o ~ . ) )

veli€ine sa prelomnom ta¢kom sa crvenom oznakom i vrhom od najlonskih viakana

Mogu biti dostupne dodatne S§ifre proizvoda. Za aZurirane informacije pogledajte nasu veb stranicu: www.copangroup.com
Ispitivanje performansa eNAT® izvriena su upotrebom laboratorijskih sojeva, a ne ljudskih uzoraka.
Za sifre eNAT® 608CS01M; 608CS01P; 608CS01R; 606CS01L; 606CS01M; 606CS01P; 606CS01R:

Jedno Vi-pakovanje sadrzi pedeset (50) jedinica a jedna kutija sadrzi 10 x 50 jedinica. Svaka jedinica se sastoji od sterilnog pakovanja koje sadrzi
dve komponente: polipropilensku epruvetu sa prethodno ozna&enim navojnim ¢epom sa konusnim dnom napunjenu sa 1 ili 2 ml eNAT® transportnog
medijuma i brisem za prikupljanje uzoraka sa vchom od mekih najlonskih viakana. Dostupne su €etiri glavne vrste aplikatora za sakupljanje, uklju€ujuci
epruvetu sa medijumom. Jedna vrsta jedinica sadrzi bris srednje veli¢ine od najlonskih vlakana koji sluZi za uzimanje uzoraka iz nosa, grla, usta,
vagine, rektuma ili rana; drugi tip jedinice sadrzi bris od najlonskih vlakana malog vrha koji sluzi za uzimanje uzoraka iz malih ili manje dostupnih
podruéja, kao $to su oko, uho, nosni prolazi i urogenitalni putevi; treci tip sadrzi pernazalni bris od najlonskih vlakana koji sluzi za uzimanje uzoraka
iz nazofarinksa; etvrta ima konformaciju u obliku slova L za endocervikalno / egzocervikalno uzorkovanje. Ove razliCite vrste aplikatora briseva
olak$avaju sakupljanje uzoraka sa razli¢itih anatomskih mesta na pacijentu. Procitajte opise pojedinacnih proizvoda kako biste se detaljnije upoznali
sa isporu¢enim materijalom.

Svi aplikatori za sakupljanje briseva koji imaju eNAT® imaju oblikovanu i crveno $tampanu tadku lomljenja na osovini aplikatora (SI. 1), osim koda
proizvoda 606CS01L koji ima samo oblikovanu tacku lomljenja. Crvena oznaka omogucava brzo i jo$ lak$e pronalazenje prelomne tacke. Pogledajte
konfiguracije proizvoda opisane u tabeli za detaljnije informacije o mestu crvene oznake na prelomnoj tacki Stapi¢a. Nakon uzimanja uzorka od
pacijenta, ozna¢ena prelomna tagka olak3ava stavljanje brisa u epruvetu eNAT® sa transportnim medijumom. Cepovi epruveta eNAT® dizajnirani su
tako da uhvate Stapic¢ brisa kada se prelomi u epruvetu i zatim se €ep zatvori. Zavrtanje ¢epa na epruveti gura kraj prelomljenog $tapic¢a ka utisnutoj
bazi u obliku levka koja se nalazi unutar ¢epa. Ova utisnuta baza u obliku levka hvata kraj prelomljenog $tapi¢a i ¢vrsto ga drzi u poloZaju usled
trenja. Kada se u laboratoriji za analizu ¢ep odvrne i skine, Stapi¢ brisa ostaje ¢vrsto pricvrSéen za ¢ep. Ova funkcija omogucéava operateru da
jednostavno izvadi bris iz transportne epruvete. Funkcija zatvaraga nije dostupna za male modele sa malim vrhovima i fleksibilnim brisovima, jer zbog
fleksibilnosti Stapica, slomljeni jastuci¢ mozda nece ostati pri¢vrécen za utikac.

PRELOMNA TACKA OZNACENA CRVENOM OZNAKOM

C (] .
Fig.1
REAGENSI
Gvanidin tiocijanat
Tris-EDTA
HEPES
Deterdzent

NEOPHODAN MATERIJAL KOJI NIJE UKLJUCEN
Materijali koji su prikladni za molekularne testove u skladu sa protokolima preporu¢enim u referentnim laboratorijskim priru¢nicima.
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CUVANJE PROIZVODA

Proizvod je spreman za upotrebu i nije mu potrebna dodatna priprema. Proizvod se mora transportovati i Cuvati u originalnoj posudi na temperaturi
od 5-25°C sve do momenta upotrebe. Nemojte pregrevati. Nemojte inkubirati ili zamrzavati pre upotrebe.

U slu¢aju nepravilnog €uvanja, efikasnost ¢e biti kompromitovana. Nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe koji je jasno od$tampan na
spoljasnjosti kutije i na etiketi svake bocice za transport uzoraka.

UPOZORENJA | MERE OPREZA
1. Medijum eNAT® nije namenjen za unutrasnju i spolja$nju upotrebu na ljudima ili Zivotinjama.
2. Ovaj proizvod je samo za jednokratnu upotrebu; ponovna upotreba mozZe dovesti do rizika od unakrsne kontaminacije i/ili moze dati

neprecizne rezultate.

Prilikom uzimanja uzoraka od pacijenata, nemojte previse stiskati, gurati ili savijati bris; u suprotnom, Stapi¢ brisa se moze slu¢ajno polomiti.

Zbog geometrije Stapa fleksibilnog brisa, bris se moze uviti kada se ubaci u epruvetu, stoga uklanjanje brisa iz epruvete ne preporucuje. Da

biste obradili uzorak, prikupite te¢nost sterilnom pipetom. Ako korisnik mora ukloniti bris, obratite paznju i pridrzavajte se odgovarajucih mera

predostroznosti za bioloSku opasnost kako biste zastitili operatera i okolinu u slu¢aju prskanja.

Preduzmite odobrene mere opreza o bioloskim rizicima i koristite asepti¢ne tehnike. Proizvod moze koristiti samo obuceno i kvalifikovano osoblje.

Pazljivo procitajte i pratite uputstva. Proizvodac odbija svaku odgovornost koja proizlazi iz upotrebe od strane neovlaséenih nekvalifikovanih osoba.

Proizvod nije pogodan za druge namene osim one predvidene.

Ovaj proizvod je namenjen profesionalnoj upotrebi ili na mestu le¢enja (POC).

Upotreba kompleta eNAT® za samostalno uzimanje vaginalnih uzoraka kod trudnica nije procenjena. U slugaju trudnoce postupak

samostalnog uzimanja uzoraka se ne preporucuje.

10. Korisnik pre upotrebe mora da potvrdi upotrebu proizvoda sa kompletom za brzu dijagnostiku, dijagnostickim alatima ili bioloSkim alatima za
obradu uzoraka.

11.  Proizvod nemojte koristiti u sluc¢aju vidljivih o$tecenja.

12.  Komplet za prikupljanje uzoraka eNAT® nemojte koristiti ako je omot ostecen ili otvoren.

13.  Medijum eNAT® ne zahteva fazu koncentracije. Postupak peletiranja nije dopusten jer moZe izazvati gubitak osetljivosti.

14. Nemojte koristiti medijum eNAT® za prethodno viaZenie ili prethodno kvasenje uredaja pre prikupljanja uzoraka ili za pranje ili vlaZzenje mesta
uzorkovanja.

15. Nemojte koristiti istu epruvetu za vise od jednog pacijenta. To moze dovesti do pogresne ili neodgovarajuce dijagnoze.

16. Posudu drzite zatvorenu kada nije u upotrebi.

17. Pre transportovanja, proverite da li je epruveta sa navojnim &epom eNAT® dobro zatvorena.

18. Medijum eNAT® je testiran na inaktivaciju mikrobiolodke odrzivosti Gram-pozitivnih bakterija, Gram-negativnih bakterija, kvasaca, plesni i
viruse. Medutim, uvek treba primenjivati univerzalne mere predostroznosti za bezbedno rukovanje bioloskim te¢nostima.

19. Neiskoristeni reagensi, otpad i uzorci moraju se odlagati u skladu sa lokalnim propisima.

20. Izbegavajte kontakt medijuma eNAT® sa koZom i sluzokozom. U sluéaju kontakta, odmah isperite sa puno vode.

21. Medijum eNAT® sadrzi gvanidin tiocijanat. Izbegavajte direktan kontakt izmedu gvanidin tiocijanata i natrijum hipohlorita (izbeljiva¢a) ili drugih
visoko reaktivnih reagensa kao $to su kiseline i baze. Ove smese mogu oslobadati Stetne gasove.

22.

Hw

coNoo

Opasnost

Sadrzi gvanidin tiocijanat

H302 Opasno ako se proguta

H314 |zaziva teSke opekotine koZe i oste¢enja ociju

H412 Steti vodenim organizmima s dugoro&nim posledicama

P264 Temeljno operite ruke nakon kori§¢enja

P273 Izbegavaijte ispustanje u okolinu

P280 Nosite zastitne rukavice / zastitnu odecu / zastitu za oci/lice

P301+P330+P331 AKO SE PROGUTA: isperite usta. Ne podsti¢ite povracanje.

P303+P361+P353+P310 AKO DODE DO KONTAKTA SA KOZOM (ili kosom): odmah skinite svu kontaminiranu odecu. isperite kozu [ili se
istusirajte]. Odmah se obratite CENTRU ZA KONTROLU TROVANJA/lekaru

P305+P351+P338+P310 U SLUCAJU KONTAKTA S OCIMA: Oprezno ispirajte vodom nekoliko minuta. Uklonite eventualna kontaktna
sotiva ako je to jednostavno — nastavite sa ispiranjem. Odmah nazovite CENTAR ZA SLUCAJEVE TROVANJA / lekara

EUHO032 Kontakt sa kiselinom oslobada veoma toksi¢ne gasove

Bezbednosni list (MSDS) dostupan je na zahtev od kompanije Copan ltalia S.p.A., via F. Perotti 10, 25125 Bre$a, Italy.

NEISPRAVNOST PROIZVODA
Nemoijte koristiti medijum eNAT® ako (1) proizvod pokazuije vidljive znakove ostecenia ili kontaminacije; (2) je vidljiv gubitak; (3) je prekoraten datum isteka roka
upotrebe ili (4) u prisutnosti drugih znakova neispravnosti.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Prikupljanje uzorka

Pravilno prikupljanje uzorka neophodno je za ispravnu identifikaciju zaraznih organizama. Za posebna uputstva o postupcima prikupljanja uzoraka,
pogledaijte objavljena standardna uputstva za prikupljanje uzoraka 2. Prikupljanje klini¢kih uzoraka treba da sprovodi samo kvalifikovano medicinsko
osoblje upotrebom odgovarajucih uredaje za uzimanje uzoraka.

Postupci za uzimanje generikih uzoraka sa sistemom eNAT® i uzimanje uzoraka endocervikalnih / egzocervikalnih uzoraka od strane kvalifikovanog
osoblja opisani su u nastavku (Sifra proizvoda 606CS01L). Vaginalno uzorkovanje je takode potvrdeno postupkom samostalnog uzimanja uzoraka
koje su obavljale pacijentkinje koje nisu u drugom stanju.

HPC235R00 Date 2021.09 Page 51



&3 eNAT* Copan

Odabir odgovarajucéeg brisa za sakupljanje uzoraka mora uraditi lekar. Kompanija Copan je sprovela kvalifikacione studije vaginalnog samostalnog
uzimanja uzorka na brisevima sa $ifrom proizvoda 606CS01R i 608CS01R.

U slu¢aju samostalnog uzimanja vaginalnog uzorka, pacijent mora slediti posebna uputstva navedena u odeliku: SAMOSTALNO UZIMANJE
VAGINALNIH UZORAKA OD STRANE PACIJENTA.

Prikupljanje uzoraka sistemom eNAT®

1. Otvorite eNAT® kesicu za prikupljanje uzoraka i izvucite epruvetu.

Izvadite bris iz odgovarajucée kesice.

2. Koristite bris za prikupljanje uzorka pacijenta. Kako biste izbegli opasnost od kontaminacije, proverite da li vrh brisa dolazi samo u kontakt s
mestom za uzimanje uzoraka.
NAPOMENA: &esto su Stapici briseva dostupni sa razliitim preénicima da bi se prilagodili razli¢itim potrebama uzorkovanja. Stapi¢ brisa
moze imati i oznacenu prelomnu tacku koja omogucéava namerno lomljenje brisa unutar transportne epruvete. U svakom sluéaju, prilikom
uzimanja uzoraka od pacijenata, nemojte previse stiskati, gurati ili savijati bris; u suprotnom, Stapi¢ brisa se moze slu¢ajno polomiti. Nemojte
koristiti medijum eNAT® za prethodno vlazenje ili prethodno kvasenje uredaja pre prikupljanja uzoraka ili za pranje ili vlazenje mesta
uzorkovanja.
Odvrnite i uklonite &ep sa epruvete eNAT®, vodeéi raduna da ne prospete medijum.
Stavite bris u epruvetu sve dok se prelomna tacka ne nade u nivou otvora epruvete.
Savijte i prelomite bris na mestu prelomne tacke i udaljite epruvetu od lica.
Vratite Gep na epruvetu i hermeticki je zatvorite.
Napisite podatke o pacijentu na etiketu epruvete ili nalepite identifikacionu etiketu pacijenta.
Posaljite uzorak u laboratoriju na analizu.

NGO AL

Sakupljanje cervikalnih uzoraka pomoéu Copan brisa za endocervikalne/egzocervikalne uzorke L oblika sa Sifrom proizvoda 606CS01L
1. Pripremite pacijenta u poloZaju za uzimanje cervikalnog uzorka.
Copan pamuéni bris za endocervikalnelegzocervikalne uzorke L oblika FLOQSwabs® namenjen je za cervikalno uzorkovanje od strane
zdravstvenih radnika. Nije dozvoljeno da nestru¢na lica koriste bris. Bris za sakupljanje uzorka nije kvalifikovan za sakupljanje uzoraka
koji nisu cervikalni.
2. Uklonite visak sekreta ako je prisutan u cervikalnom kanalu i okolnom ektocerviksu pomoc¢u pamuénih ili poliesterskih Stapi¢a. Bacite taj Stapic.
3. Drzedi bris FLOQSwabs® za $tapic¢, umetnite vrh brisa (duzi geo L oblika) unutar cervikalnog kanla i ostavite spolja &iri deo brisa (kraci deo
L oblika). Pogledaijte sliku 1
4. Drzedi bris u tom polozaju, okrenite ga 3 puta u smeru kretanja kazaljki na satu i 3 puta u suprotnom smeru. Uverite se da duzi deo L oblika
dolazi u dodir sa cervikalnim kanalom, a da se kraci deo L oblika krece oko ektocerviksa. Pogledajte sliku 2
NAPOMENA: Nemojte previse stiskati, gurati ili savijati bris prilikom sakupljanja uzoraka iz pacijenata jer se u suprotnom Stapi¢ brisa moze
slugajno polomiti. Cesto su $tapici briseva dostupni sa razli¢itim pregnicima da bi se prilagodili razli¢itim potrebama uzorkovanja. Stapi¢ brisa
moze imati i oznacenu prelomnu tacku koja omoguéava namerno lomljenje brisa unutar transportne epruvete.
Uklonite bris iz cervikalnog kanala i stavite ga u eNAT® epruvetu, ispirajte i meajte bris unutar medijuma da bi uzorak spao sa brisa.
Savijte Stapi¢ brisa uz bo¢nu stranu cevi da biste ga polomili. Bacite slomljeni plasti¢ni Stapic.
Ostavite bris unutar eNAT® epruvete i zatvorite je &vrsto.
NAPOMENA: izvlacenje i bacanje brisa na mestu uzorkovanja moze da dovede do delimi¢nog gubitka uzorka.
8.  Oznacite epruvetu ID-om pacijenta i posaljite uzorak u laboratoriju na analizu

No o

1 i ®

Slika1 Slika 2
Samostalno uzimanje vaginalnih uzoraka od strane pacijenta
NAPOMENA: ova procedura je namenjena samo samostalnom uzimanju vaginalnih uzoraka od strane pacijentkinje pod nadzorom na mestu le¢enja
(PCO). Pacijentkinja se mora posavetovati sa lekarom, medicinskom sestrom ili zdravstvenim radnikom i pazljivo procitati uputstva pre uzimanja
uzorka. Upotreba kompleta eNAT® za samostalno uzimanje vaginalnih uzoraka kod trudnica nije procenjena. U slugaju trudnode postupak
samostalnog uzimanja uzoraka se ne preporucuje.
Odabir odgovarajuéeg brisa za sakupljanje uzoraka mora uraditi lekar. Kompanija Copan je sprovela kvalifikacione studije vaginalnog samostalnog
uzimanja uzorka na brisevima sa Sifrom proizvoda 606CS01R i 608CS01R.
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Pre nego $to pocnete, operite ruke vodom i sapunom, isperite ih i osusite.

1. Otvorite eNAT® kesicu za prikupljanje uzoraka, uklonite pipetu, ako je prisutna i izvucite epruvetu.
Izvadite bris iz odgovarajuée kesice. Uzmite uzorak bris, ali izbegavajte da vrh brisa dode u dodir sa povrSinama tela ili povrSinama koje su
razli¢ite od mesta za uzimanje uzoraka.

2.  Drzite bris u nivou prelomne tacke obeleZene crvenom oznakom na $tapicu.
NAPOMENA: Stampi¢ brisa ima CRVENU OZNAKU koja omogucava brzo i jo$ lakSe pronalazenje prelomne tacke i sluzi za namerno
lomljenje brisa unutar transportne epruvete. Stapici briseva dostupni sa razli¢itim precnicima da bi se prilagodili razli¢itim potrebama
uzorkovanja. Nemojte koristiti medijum eNAT® za prethodno vlazenje ili prethodno kvasenje uredaja pre prikupljanja uzoraka ili za
pranje ili vlazenje mesta uzorkovanja.

3.  Zauzmite jedan od ploZaja prikazanih na sledec¢im slikama:
A.  Stojeci rairenih nogu
B. Sedec¢i na WC $olji rasirenih nogu.

4.  Slobodnom rukom unazad povucite usmine koje prekrivaju otvor vagine i gurajte bris u otvor vagine sve dok prsti dodiruju vulvu.

5.  Blago rotirajte bris 10-30 sekundi naspram zidova vagine. PaZljivo izvadite bris.

6.  Odvrnite i uklonite ¢ep sa epruvete vodeci racuna da ne prospete medijum. Stavite bris u epruvetu sve dok se utisnuta prelomna tacka sa
crvenom oznakom ne nade u nivou otvora epruvete.

7.  Savijte i prelomite bris na mestu prelomne tacke i udaljite epruvetu od lica.

8.  Vratite Gep na epruvetu i hermeticki je zatvorite.

9 Epruvetu za prikupljanje uzorka vratite lekaru, medicinskoj sestri ili zdravstvenom radniku.

5

Upotreba u laboratoriji

Obrada eNAT® uzoraka za molekularnu analizu u laboratoriju.

Uzorci koje dobija laboratorija za otkrivanje nukleinskih kiselina moraju biti obradeni po prijemu. U slu¢aju kasnjenja, pogledajte preporucene uslove
&uvanja uzoraka. Medijum eNAT® &uva nukleinske kiseline do 4 nedelje na sobnoj temperaturi i na 4°C " i do 6 meseci na od -20°C do -80°C.
Uzorci koji se éuvaju u medijumu eNAT® mozda se moraju ekstrahovati i pregistiti pre amplifikacije. eNAT® je testiran sa automatizovanim platformama
kao $to su, na primer, NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics), QlAsymphony (Qiagen) " microlab NIMBUS
(Hamilton) ©, xTAG® Technology (Luminex) © i sa drugim metodama ruéne ekstrakcije zasnovane na silika stubovima ili magnetnim perlama. Za
potpunu listu metoda ekstrakcije i progidéavanja testiranih sa eNAT®-om, kontaktirajte sluzbu za korisnike kompanije ,Copan Italia“
(customercare@copangroup.com).

Moraju se obaviti slede¢i koraci:
1. Nosite rukavice i drugu zastitnu opremu koja je u skladu sa opstim merama opreza za rukovanje klinickim uzorcima. Pridrzavajte se preporuka
2. nivoa biologke bezbednosti CDC-a 7891011,
2. Kada radite sa NAAT testovima potrebno je preduzeti odgovaraju¢e mere opreza kako bi se izbegla unakrsna kontaminacija. Fizi¢ko
razdvajanje radnih podrugja i jednosmerni tok rada su neophodni za spre¢avanje unakrsne kontaminacije amplikona (2.
METOD MUCKANJA U VORTEKSNOJ CEVI:
3. Snazno muckaite (vorteksirajte) 10 sekundi epruvetu sa uzorkom eNAT®
NAPOMENA 1: ako je uzorak previSe sluzav, u velikoj meri moze ostati zaleplien za bris. Produzite vreme muckanja kako biste razbili
grudvice sluzi i odvojili uzorak od brisa.
NAPOMENA 2: ako se nakon vrtloga u epruveti pojavi pena, sacekajte nekoliko sekundi da je otvorite.
4. Odvrnite ¢ep i prenesite odgovarajuéu koli¢inu uzorka (npr. 200-400 ul ili prema protokolu koji se koristi za ekstrakciju) direktno u epruvetu
sa brisom za ektrakciju.
NAPOMENA: U slucaju upotrebe sa automatizacijom, pogledajte uputstva za upotrebu instrumenta.
5. Nastavite u skladu sa procedurama za komplete za ektrakciju i amplifikaciju.

Ako ne moZete da koristite vorteksnu cev, koristite sledeci alternativni protokol:
METOD RUCNOG MUCKANJA:
1. Drzite epruvetu eNAT® za &ep i budite sigurni da je dobro zatvorena.
2. Promuckajte epruvetu 4 puta prema dole brzim pokretima ru¢nog zgloba (vidi sliku).

HPC235R00 Date 2021.09 Page 53



#3 eNAT’

NAPOMENA 1: ne preporucuje se da epruvetu okrecete gore-dole. Ako se ¢ini da je uzorak
viskozan, preporucuje se produzZenje vremena muckanja kako bi se slomile stezne sluznice i kako
bi se uzorak lakSe oslobodio iz brisa.

3. Odvrnite ¢ep i prenesite odgovarajucu koli¢inu uzorka (npr. 200-400 pl ili prema protokolu koji se
koristi za ekstrakciju) direktno u epruvetu sa brisom za ektrakciju. —
NAPOMENA 2: U sluc¢aju upotrebe sa automatizacijom, pogledajte uputstva za upotrebu
instrumenta.

4.  Nastavite u skladu sa procedurama za komplete za ektrakciju i amplifikaciju.

Protokol za ruéno muckanje proveren je sa vaginalnim uzorcima. Upotreba ovog proizvoda u kombinaciji sa drugim vrstama uzorka mora biti
potvrdena od strane korisnika pre upotrebe. Drugi metodi ekstrakcije mogu se primeniti pre provere.
Da biste dobili azuriranu listu proverenih kompleta, kontaktirajte Copan Italia.

KONTROLA KVALITETA

ANTIMIKROBIOLOSKA AKTIVNOST
Medijum eNAT® rutinski je testiran na antimikrobiolosku aktivnost protiv brojnih bakterija (E. coli, S. aureus i C. albicans). Za ova tri soja, potpuna
inaktivacija mikrobioloske odrzivosti postiZe se za 30 minuta, po&evsi od 210° vitalnih CFU-a inokuliranih u 1 ml medijuma eNAT®.

PERFORMANSA

CUVANJE NUKLEINSKIH KISELINA
Medijum eNAT® &uva nukleinske kiseline do 4 nedelje na sobnoj temperaturi i na 4°C i do 6 meseci na od -20°C. do -80°C.
Ispitivanja performansa medijuma Copan eNAT® izvréena su upotrebom laboratorijskih sojeva na medijumu, a ne ljudskih uzoraka. Testirani sojevi

ukljuéuju, izmedu ostalih:

ORGANIZAM BROJ REF. VRSTA ANALITA

VIRUS INFLUENCE A ATCC® VR-822 RNK VIRUS

VIRUS INFLUENCE B ATCC® VR-786 RNK VIRUS
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNK VIRUS

HERPES VIRUS TIP | ATCC® VR-539 DNK VIRUS

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 HLAMIDIJA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 HLAMIDIJA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAM-NEGATIVNA BAKTERIJA
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAM-NEGATIVNA BAKTERIJA
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 GRAM-NEGATIVNA BAKTERIJA
MRSA ATCC® 43300 GRAM-POZITIVNA BAKTERIJA
STAPHILOCOCCUS AUREUS ATCC® 6538 GRAM-POZITIVNA BAKTERIJA
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MIKOPLAZME

MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MIKOPLAZME

TRICHOMONAS VAGINALIS Biomed kultura PROTOZOA

INAKTIVACIJU ODRZIVOSTI MIKROBA

eNAT® omoguéava inaktivaciju odrZivosti mikroba u kratkom vremenu nakon inokuluma. Polazeéi od poéetne koncentracije soja od = 10° CFU (ili
IFU) / ml, bakterije, kvasci i virusi su potpuno inaktivirani za < 30 minuta. Plesni su potpuno inaktivirane za < 1 sat. Testiranje inaktivacije odrzivosti
sa Copan eNAT® je sprovedeno kori§éenjem visoko koncentrovanih laboratorijskih sojeva. Testirani sojevi ukljuguju:

Pocetna
Soj ATCC® Vrsta koncentracija sa Rast posle 15’ Rast posle 30’ Rastsg::casle 1
skokovima
Streptococcus ATCC® 6305 >10° CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
pneumoniae
Streptococcus ATCC® 12386 >107 CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
agalatiae Gram-pozitivne
bakterije
Staphylococcus ATCC® 6538 >107 CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
aureus
Peptostreptococcus ATCC® 27337 >10" CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
anaerobius
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tip 1

Escherichia coli ATCC® 25922 >107 CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
Pseudomonas ATCC® 27853 >107 CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
aeruginosa
Shigella sonney ATCC® 9290 >107 CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
Gram-negativne
Salmone{la ATCC® 14028 bakterije >107 CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
typhimurium
Haemophilus ATCC® 10211 >10% CFU/m Nema rasta Nema rasta Nema rasta
influenzae
Neisseria ATCC® 43069 >10% CFU/m Nema rasta Nema rasta Nema rasta
gonorrhoeae
Candida albicans ATCC® 10231 >10° CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
. gljivice
Aspergillus ATCC® 16404 >10° CFU/ml 140 CFUMO0 UL | 9CFUM00UL | Nema rasta
brasiliensis
Chlamyadi Meduceliske Nije otkriven
amyaia ATCC® VR-880 gram-negativne >10° IFU/mI Nije otkriven IFU | Nije otkriven IFU
trachomatis bakterije IFU
Grip B ATCC® VR-786 >10° IFU/ml Nije otkriven IFU | Nije otkriven IFU | "1° OtKiven
RNA virus — -
Grip A ATCC® VR-822 >10° IFU/m Nije otkriven IFU | Nije otkriven IFU | Vi€ |°F“L‘J”V6"
Herpes simplex virus|  ATCC® VR-539 DNK virus >10% IFU/mI Nije otkriven IFU | Nije otkriven IFU | i€ otkriven

IFU

CFU = jedinica za formiranje kolonije
IFU= zarazne jedinice

Dobijeni rezultati u velikoj meri zavise od ispravnog i adekvatnog prikupljanja uzorka, kao i blagovremenog transporta i laboratorijskih analiza.

Pogledajte tabelu sa simbolima na kraju uputstava za upotrebu

Cuctema 360py Ta TpaHcnopTyBaHHa Copan eNAT®
IHCTpyKUiA No 3acToCcyBaHHIO

NPU3HAYEHHA

YKPAIHCbKA

Cuctema 36opy Ta TpaHcrnopTyBaHHs Copan eNAT® npusHaueHa ans 360py, TPaHCNOPTYBaHHA Ta 36epiraHHs KMiHiYHMX 3paskiB Ans aHanisy

MeToAaamu amnnidpikaulii HykneiHoBUX KMCMOT.

Cepepoauuie eNAT® crabinisye Ta 36epirac PHK/OHK npoTaroM TpuBanoro uacy Ta € CyMiCHUM 3 nnaTdopMamn BUAINeHHs Ta amnmidikaliii

HYKNETHOBMX KUCIOT.

PE3IOME TA NPUHLUMNU
KriHiuHi 3pasku, 1o 36epiraloTbcs Ta TPaHCIoPTYTLCS Y cepeaoBuili eNAT®, MoxHa 06poBnsTI 3aBAAKM CTAHAAPTHAM KMiHIYHUM NabopaTopHUM
npoueaypam [Ans BUSIBMEHHS HYKNEIHOBMX KWUCMOT BipyciB, GakTepiil, Xxnamifii, HainpocTiluMx Ta MIKONNasmMu 3 KinbKiCHUM BU3HAYEeHHSIM
MonekynspHoi amnnidikauii.
MepBrHHOIO MeTOI MeToAIB amnnidpikaLlii HykNeiHOBMX KUCMOT € OrnsAf, BENUKOI KiNbKOCTI iH(DeKLiiHMX 3aXBOploBaHb, TakuM YMHOM crif 36epiratu
LiNiCHICTL HYKMETHOBMX KUCTOT KMHIYHMX 3paskiB Mif Yac TpaHCNopTyBaHHs Ta 36epirants (V. Cepenosuuie eNAT® MicTUTL aeHaTypaT feTepreHTa

Ta 6inka Ans yHUKHEHHS PO3NOBCIOMKEHHA MIKpOOPraHiaMie, TakiuM YnHoM, eNAT® He NpuaHaueHWid NS MeToANK KyrbTUBYBaHHS.

Oonnc NPOAYKTY

eNAT® gocTynHMin y KoHdirypaLisix MPoAYKTY, BKa3aHNX y TabnuLii Hikye:

Koo onuc
MpobBipka poamipom 12 MM x 80 MM 3 KPULLIKOO, LLIO BUKPYYYETLCS, 3 1 MN cepeoBuLLa ANs TPAHCMOPTYBaHHSA Ta 36epiraHHs
608CS01M eNAT® ta ogHUM annikaTopom Ansi 36opy NPo6 3 ManeHbKMM HaKOHEUYHUKOM 3 BKA3aHOK YEPBOHOK MPAHUYHOI0 TOUKOI Ta
HaKOHEYHUKOM 3 HENNOHOBOT (hibpyn
Mpobipka poamipom 12 MM x 80 MM 3 KPULLIKOO, LLIO BUKPYYYETLCS, 3 1 MN cepeoBuLLa ANs TPAHCMOPTYBaHHSA Ta 36epiraHHs
608CS01P eNAT® Ta ogHUM annikaTopom Anst 360py NPo6 i3 FHYYKMM HAKOHEYHUKOM i3 HEeNIOHOBOTO BOMOKHA 3i BKA3aHOI0 YEPBOHOI0
rPaHNYHOI TOYKOIO
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Mpobipka po3mipom 12 MM x 80 MM 3 KPUMLLKOIO, LLIO BUKPYYYETLCS, 3 1 MN cepeaoBuLLa AN TPaHCNOPTYBaHHA Ta 36epiraHHs
608CS01R eNAT® Ta omHuM annikaTopom Ans 360py Npo6 3BMUANHOMO PO3MIPY 3 BKA3aHOK YEPBOHOK PAHWUYHOK TOUKOID Ta
HaKOHEYHVKOM 3 HeWnoHoBOI hibpu

Mpobipka 3 12 MM x 80 MM BUHTOBOIO KPULLIKOIO, LLIO MICTUTb 2 M TPaHCNOPTYBanbHOI Ta 3anamM'sToByloYOi cepefoBuLLa

606CS01L T® h o
eNAT®, a Takox nigknazka L 3 TO4KOI po3puBY Ta HAKOHEUHWKOM 3 HEMNOHOBOTO BOMOKHA

Mpobipka poamipom 12 MM x 80 MM 3 KPULLIKOIO, LLIO BUKPYYYETLCS, 3 2 MN cepeoBuLLa ANs TPAaHCMOPTYBaHHSA Ta 36epiraHHs
606CS01M eNAT® Ta ogHIUM annikaTopoM Ans 360py NPo6 3 ManeHLKMM HAKOHEUHUKOM 3 BKa3aHOI0 YEPBOHOIO FPAHMYHOID TOUKOKD Ta
HaKOHEYHUKOM 3 HENNOHOBOT (hibpyn

Mpobipka poamipom 12 MM x 80 MM 3 KPULLIKOIO, LLIO BUKPYYYETLCS, 3 2 MN cepeoBuLLa ANs TPAaHCMOPTYBaHHSA Ta 36epiraHHs
606CS01P eNAT" Ta ogHum annikaTopom Anst 36opy npo6 i3 rHyYKUM HAaKOHEYHWKOM i3 HENTOHOBOrO BONIOKHA 3i BKa3aHOK YEPBOHOK
rPaHNYHO TOYKOIO

Mpobipka poamipom 12 MM x 80 MM 3 KPULLIKOIO, LLIO BUKPYYYETLCS, 3 2 MIN cepeoBuLLa ANs TPAaHCMOPTYBaHHSA Ta 36epiraHHs
606CS01R eNAT® Ta omHuM annikaTopom Ans 36opy Npo6 3BMUANHOMO PO3MIPY 3 BKA3aAHOK YEPBOHOK PAHWYHOK TOUKOID Ta
HaKOHEYHUKOM 3 HENNOHOBOT (hibpyn

IHWi koaM npoTokoniB MOXyTb ByTU AOCTYNHUMU. [INs OHOBIIEHHS BiABiAATU BEG-CaT: www.copangroup.com
HocnigxeHHs 3 eNAT® agiiicHioBanocs 3 nabopaTopHuMu WTamamu. [JocnifXeHHs He 3AiCHIOBaNoChk 3 N0ACLKUMN 3pa3kamu.
[ns kopis eNAT® 608CS01M; 608CS01P; 608CS01R; 606CS01L; 606CS01M; 606CS01P; 606CSO1R:

MatnecsaT (50) ogmHuub B ynakosui Ta no 10 x 50 oauHWLb Y kopobui. KoxHa oavHULS MICTUTb CTEPUIIbHY YNakoBKY 3 [BOMAa KOMMOHEHTaMu:
TPy6KOIO 3 ETUKETKO, NOMINPOniNeHOBOK KPULLKOW, WO BiAKPYYYyeTbCS, Ta KOHi4HMM abo kpyrnum gHom 3 1 abo 2 mn cepefosuwia Ans
TpaHcnopTtyeaHHs eNAT® Ta npoGoio Ans 360py 3paskiB 3 HAKOHEUYHWUKOM, 3MOYEHUM Y M'sikiit piBpi 3 HelnoHy. [JOCTYMHI YOTUPW OCHOBHI TUMK
annikaTtopie Ans 36opy, y Tomy uucni npobipka cepefosuila. OauH TUN NPUCTPOIO MICTUTL HEWNOHOBMIA annikaTop Ans 3paskiB CTaHAapTHOro
BUMIpIOBaHHS, Npu3HayeHunin ans 36opy npo6 3 Hoca, ropna, pota, Nixeu, NpsAMoi kuwku abo paH; Apyrvin TMn NpPUCTPOI MICTUTL HENNOHOBWIA
annikaTop HakoHe4HuKa 3paska, NpusHadeHwi Ans 36opy 3paskiB 3 Heeenukux abo MeHW AOCTYNHWMX obnacTen, Takux sk OYi, HOCOBI Xoaw,
ceyocTaTeBa CUCTEMa; TPeTiit TN MICTUTL HeltnoHoBMIA annikatop Ans 36opy HasanbHOro 3paska, NpU3Ha4eHuin Ana 36opy Npob 3 HOCOrNoTKM;
yeTBepTa - L-noaibHa koHdopmaLis Ans eHgouepsikanbHoi / eksouepsikanbHoi npobu. Lii pisHi Tunu annikatopis ans 36opy npo6 nonerwytots 36ip
3paskiB 3 Pi3HMX aHATOMIYHUX AINSHOK nauieHTa. [JnB. onmMc oKpemoro NPoAyKTY ANs OTPMMaHHS cneuianbHoi iHdopmauii npyu maTepianu.

Yci annikaTopu Ans 360py Npo6, LU0 NocTaualThes 3 cepenosuiiem eNAT®, MaloTs cchopMOBaHy Ta MapKoBaHy HEPBOHUM KOMLOPOM FPaHIUHY TOUKY Ha
pykosiTUi annikaTopa (PvcyHok 1), 3a BUHSITKOM NpoaykTy 3 konom 606CS01L, sikuit Mae nuwe cpopmoBaHy rpaHnyHy TouKy. YepBoHa nosHayka A03BosIse
LUBWAKO Ta TOYHO BU3HAYMTU HAsIBHICTb IPaHUYHOI ToukW. [IUB. KOHGirypaLii npoaykTy, onucaHi y Tabnuui, Ans oTpumaHHs cnevujansHoi iHbopmaLii npo
HasiBHICTb YepBOHOI MO3HAYKN Ha rpaHWYHIi Touui pykosiTku. [Micna 36opy 3paska nauieHTa, cchopmMoBaHa rpaHUYHa TouYka [03BOMSiE NMErko 3namatu
annikatop Ans 36opy Npob y Tpy6LIi TpaHcropTHoro cepeaoauia eNAT®, a kpuiLku npoGipkv eNAT® MatoTb BHYTPILLHIK CCOPMOBaHNIA AU3aiiH, LLIO MOXe
NOKPUBATM PYKOATKY NPoBU, KONM BOHa NaMaeThCA, a KpyLLKa 3akpuTa. BukpydyBaHHs KpULLIKW Ha TPYBLi pyxae KiHeLlb 3niamMaHoi pyKosiTki npo6u 4o Tapyn
i3 3aKpinneHHsaM BOPOHKM Yy kpuLLi. Lis BopoHka nokpyBae KiHeLb 3namaHoi pykosiTki annikaTopa Ta 3akpinntoe ioro y goui Teptam. B nabopatopii npu
BVKPYYYBaHHI Ta 3HIMaHHi KpULLKW, annikatop Ans 36opy npo6 HagiiHo NMpUKpINmnoeTeea A0 Kpuwwku. Lis dyHKLis Ao3BoNsie onepaTopy nerko BUAanuti
TaMMoH 3 TpaHCNopTHOI TPYOkW. PyHKUis dikcaLlii KpULLKM He JOCTYMHAa ANA MIHIaTIOPHUX i THYYKUX TaMMOHIB, TOMY LU0 3aBASKW THYYKOCTi CTPYDKHSA
3M1aMaHNin TaMMOH He MOXe 3an1LIaTICA MILHO 3aKpinneHnM 0 KpULLKW.

C®OPMOBHAA YEPBOHA NrPAHUYHA TOYKA 3 YEPBOHOI NO3HAYKOIO

C 8 ) 4
PucyHok 1
PEATEHTU
FyaHiginin TnoumHat
Bydep TE
HEPES
HetepreHt

HEOBXIAHI MATEPIANU, AKI HE BKNKOYEHI O NEPENIKY
BianosigHi MaTepianu Ansi MONEKynsiPHOro BUNPOGYBaHHS! 3rifHO 3 PEKOMEHAOBaHUMM MPOTOKONaMu Ta NabopaTopHUMK MiAPYYHUKaMKU Y CTINCKY
BUKOPUCTaHMUX [Keper.

3BEPIFAHHA NPOAYKTY

Lleit npoayKkT € rotoBuM Ta He noTpebye noganbLioi nigrotosku. MpoaykT cnif TpaHcnopTyBaTh Ta 3GepiraTi B OpUriHanbHOMY KOHTEMHEepi npu
Temnepatypi 5-25°C go BukopuctaHHs. He neperpisatu. He iHkyByBaTn abo 3amopoxyBaT nepef, BUKOPUCTAHHSM.

HenpaBunbHe 36epiraHHsi npu3Beae A0 BTpaTh edeKTMBHOCTI. He BUKOPUCTOBYBaTM MIiCNsi 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPWUAATHOCTI, KU 3a3HaYeHnin Ha
30BHILLHIl CTOPOHi KOPOBKK Ta Ha TUKETL (hriakoHy KOXHOrO OKPEeMOro 3paska As1s TPaHCMOPTYBaHHS.

NONEPEQXEHHSA TA 3ACTEPEXEHHSA
1. Cepenosuiie eNAT® He npuaHaueHe Ans 30BHILUHLOTO Ta BHYTPILUHLOTO BUKOPUCTAHHS ANs Miofel abo TBapuH.
2. Lleit npoayKT npu3HaYeHWid TiNbku ANS OOHOTO BUKOPUCTaHHS; MOBTOPHE BUKOPUCTaHHA MOXe MPU3BECTU [0 pusmKy iHdekuii Ta/abo
HETOYHNX pe3ynbTaTis.
3. He cnig HagmipHo HanpyxyBaTu abo TUCHYTM nig Yac 36opy 3pa3kiB nauieHTa, 60 Le Moxe NpU3BECTM A0 BUMALAKOBOrO 3raMyBaHHs PYKOSITKU
npobu.
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4.  Yepesa KOHCTPYKLlO annikaTopiB rHy4KMX 30HA-TAMMOHIB NiCNs po3MilleHHs y npobGipLi 30HA-TaMMOH CKPYYyeTbCA. TakMm YMHOM Anst Ha
yalli He peKOMeHAO0BaHO BUAMATK 30HA-TaMMOH i3 Npobipku. [ns o6pobku 3paska Bi3bMiTb PiAWHY 3a AOMOMOIOK0 CTEPUIBHOI MINeTKU.
AKWO NOTPIBGHO BUTAITY 30HA-TaMIMOH i3 Npobipkn, GyapTe obepexHi N AOTPUMYMTECS HanexHUX 3anobixHUX 3axoAis LWoao GionoriyHo
Hebe3aneyHnx MaTepianis Ans 3ax1CTy onepaTopa Ta JOBKINNA y pasi po3dpuskyBaHHs 3paska.

5. [uB. cxBaneHi 3acTepexeHHs wopao 6GioHebesneku Ta acenTuuHux MetogdiB. [pauoBaTM 3 MNPOAYKTOM TiMbkW AOCBiAYEHUM Ta
kBanicpikoBaHMM npaviBHMUKaM.

6.  Cnig yBaxHo yutatit IHCTpYKLUIii. BUpOBHUK He Hece XOaHOI BiANOBIAANBHOCTI 3@ pe3ynbTaT BUKOPUCTAHHSA MPOAYKTY HEeynoBHOBaXEHUMM

ocobamu 6e3 HanexHoi keanidikauii.

He npusHaveHwii Anst iHLLIOrO 3aCTOCYBaHHS!, OKPiM NPSIMOTO MPU3HAYEHHSI.

Llei npoaykT npusHayeHuit Ans npoeciinHoro BUKopucTaHHsa abo ansa BukopuctanHs POC

BukopuctaHHs Habopy eNAT ansa camocTiiHoro 36opy BariHanbHKUX 3paskiB BariTHWX XIHOK He ouiHoBanocs. MNpwv BariTHOCTI npoueaypa

caMocTiliHOro 360py 3pa3skiB He pekoMeHAoBaHa.

10. KopuctyBay NoBUHEH MonepeaHbO Y3rofpKyBaTu BUKOPUCTAHHS LibOTO MPOAYKTY i3 HabopoM ANs LWBWAKOI AiarHOCTWKKM, 3 AiarHOCTUYHUM
obnagHaHHAM abo iHCTpyMeHTamm Ans 06pobku GionoriYHMx 3paskis.

11.  He BMKOpMCTOBYBATH, SIKLLIO NPOAYKT MOLIKOMKEHNIA

12.  He BMKOpMCTOBYBATH, AIKLLIO ynakoBka Habopy eNAT® nowkomkeHa a6o BiakpuTa.

13. Cepenosuile eNAT® He Bumarae ocobnusoi yearu. lNpouedypa rpaHynsuii He A03BOneHa, 60 BOHAa MOXe MPU3BECTU A0 BTpaTh
edeKTMBHOCTI.

14. He BukopuctoBysaTh cepeaosuite eNAT® ans nonepeaHboro 3ModyBaHHs npunagy ans 36opy npo6 nepes 36opom apasky abo ans
NpoMnBaHHs abo NonMBaHHs AinsHOK 36opy 3paskis.

15. He BukopucToByBaTyt oaHy npobipky Ginblue, Hix Ans ogHoro nauiexTa. Lie npusseae Ao HenpaBunbHoro abo noraHoro AiarHo3y.

16. TpumaTun KOHTENHEP 3aKPUTUM, SKLLO MO0 He BUKOPUCTOBYBaTU

17. TMepen TpaHCMOPTYBaHHAM, BNEBHUTMCH, L0 Mpobipka eNAT® 3 KPULLKOHO, WO BiAKPYUYETLCS, MiLIHO 3aKkpuUTa

18. eNAT® 6yno nepeBipeHo Ha MIKPOBHY XUTTE3AATHICTL NPU IHAKTUBALLT rPaM-NO3UTUBHUX BakTepiil, rpam-HeraTBHUX GakTepiit, APKAXIB,
rpubkiB i BipyciB. OgHak cnif 3aBxau JOTPUMYBaTUCS YHiBepcanbHUX 3acTepexHuUX 3axofiB Ans 6e3neyHoro noBOAXEHHS npu poboTi 3
GionoriYyHMK pignuHamu.

19.  YTunisyBaT HEBUKOPWCTaHI peareHTH, BiAxoam Ta 3pasku 3rifHO 3 MiCLEBUMM MOJIOKEHHAMM.

20. YHukatn koHTakTy cepenosuiia eNAT® 3i WKIPolo Ta CrM30BUMM 0BOMOHKaMU. TPy BUNAAKOBOMY KOHTAKTI, HEFaiHO 3MUTU BEMMKOK
KinbKicTio BOAW.

21. Cepeposuie eNAT® MICTUTL ryaHigiHiii TMOLMHAT. YHUKATW MPSIMOrO KOHTAKTY MiX ryaHidiHieM TUOLMHATOM Ta FiMNOXMOPUTOM HaTpilo
(BinGintoBay) abo iHWUMK fyxe peakTUBHUMU peareHTamu, TakuMu sik KuenoTtu Ta 6asu. Lii komGiHauii MoXyTb BUAINATY OTPYHWIA ras.

©®N

22.

He6eaneyHo!

Mictutb ryaHiguHy TiouiaHat

H302 LLkianueo B pasi KOBTaHHS

H314 Buknukae cunbHi oniku LLKIpY Ta NOLLKOAXEHHS O4el.

H412 LLIkinnvBo ANst BOAHKX OpraHiamis ynpoaoBX TPMBAsoro yacy

P264 PetenbHo MuiiTe pyku nicnst o6pobku

P273 YHukaiiTe noTpannsHHsA B HAaBKOMULLHE CEPeaoBUILLE

P280 KopucTyiiTecs 3axMCHUMK pykaBu4kamu / 3aXucHUM ofsirom / 3acobamm 3axvcty oyert / 3acobamu 3axucty obnuuus
P301+P330+P331 Y PA3I KOBTAHHA: npomuiite poTa. He BuknukaiiTe 6rtoBaHHs.

P303+P361+P353+P310 Y PASI NMOTPAMMAHHA B O4l: obepexHo npomuBanTe BOAOK Kinbka XBUIMH. 3HIMiTb KOHTaKTHI NMiH3W, SKLIO
BOHM € i Lie MOXHa Nnerko 3pobuTtn, i npofosxyinTe npommueatn. HeranHo 3BepHiTbes go TOKCUKONOMYHOIMO LIEHTPY / nikaps.
P305+P351+P338+P310 MPW MOMAJAHWNWA B IMA3A: Y PA3I MOTPAMMAHHA B OU4I: peTenbHo npomuBaiiTe BOAOK Kinbka XBUIUH;
3HIMITb KOHTaKTHi NiH3X (SKWO BOHM € Ta SKWO Le MOXHa Nerko 3pobuTu) i NpoAoBXyWTE MNPOMMBATW; HEranHO 3BEpHITLCH B
TOKCUKONMOIIYHWW LIEHTP / o nikaps.

EUHO032 KoHTakT i3 kucnotamv npu3BoAnTb A0 BUBINIbHEHHS AYy)Xe TOKCUYHOTO rasy.

CepTudikaT 6e3neyHocTi maTtepiany AocTynHWiA 3a 3anutom KonaH Itania C.IN.A 10, MepoTTi, 25125 BpeLwis, ITanis.

NOLWKOMXEHHA NPOAYKTY
He BukopuctoysaTth eNAT®, skiiio (1) € nowwkomkeHHst a6o 3abpyaHeHHs NpoayKkTy, (2) € BUTikaHHS, (3) 3aKiHUMBCS TEPMiIH NpuaaTHoOCTi, abo (4) e
iHLLUI NOLUKOKEHHS.

IHCTPYKLIIT MO BUKOPUCTAHHIO

36ip 3pa3kiB

HanexHwuin 36ip 3paskiB nauieHTa € Haa3BUYaiHO KPUTUYHMM ANs yCnilHOI iaeHTudikauii iHpeKkUinHUX opraHiamis. [ns oTpUMaHHs cneuianibHoro
KepiBHULTBA WOAO NpoLieayp 360py 3paskis, AvB. onybnikoBaHi cTaHaapTHi kepiBHMUTBa npo 36ip @3, Tinbku kBanicikopaHi MeaMYHI NpaLiBHUKK
MaloTb 36Mpaty KniHiYHi 3pasky 3 HanexHUMU Nnpunagamu ans 36opy 3paskis.

TMpolieaypu NpuiioMy reHepudHUx 3paskis 3 cuctemoto eNAT® Ta BinGip Npo6 3paskis eHaoLepBikanbHOro / ek3ocepsicy keaidikoBaHUM NepcoHanom
onucaHi HWx4e (kog npoaykty 606CS01L). 36ip BariHanbHUX 3paskiB OyB TakoX MiATBEPAKEHWIA ANS Mpoueaypu camocTiiHoro 36opy 3paskis, Lo
3AIACHIOETECA He BariTHOI MauieHTkoto. Bubip HanexxHoi npobu anst 36opy 3paskiB Mae 3ajlicHioBaTy nikap. KsanicikoBaHi AOCHimKEHHA CaMOCTiiHOrO
36opy BariHanbHWX 3paskiB 3aicHioBanuca Copan ans 36opy npob, LWo BXoAWUM A0 NpoAyKTiB i3 HomepoM napTii 606CS01R ta 608CSO1R.

Mpn camocTiitHoMy 360pi BariHanbHUX 3paskis NaLlieHT Mae crifysaTh iHCTpyKUiaM y poaaini: CAMOCTIMHWUIA 36IP MALIEHTOM BATHANTbHNX
3PAS3KIB MPOB.
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36ip 3pa3kiB Npo6 3aBasku cuctemi eNAT®

1. Bigkputn ynakosky 3paska eNAT® Ta BUIHSTM NPOGipKy.
BuiiHaTY NpoBy i3 ynakoBKu.

2. BukopucToByBaTy Npoby Ans 36opy 3paska nauieHTa. [Insi yHUKHEHHS pr3unKy 3abpyAHEHHS, BIEBHUTUCH, LLIO HakoHeYHWK Npobu BCTynae y
KOHTaKT Tinbku 3 AinsiHKolo 360py 3paskiB.
MPUMITKA: [liameTpu pykosaTok npo6 MoxHa YacTo 3MiHIOBaTV AN MOMErLLEeHHs BUMOT [0 Pi3HUX TUniB 36opy 3paskiB. PykosiTku npo6 Takox
MOXYTb MaTu CCHOPMOBAHY rpaHUyHy TOuKY, MpuU3HaueHy Ans posnamyBaHHA npobu y Tpybui Ans TpaHcnopTysBaHHs. MNpu Byab-skux
obcraBuHax, npu 36opi 3paskiB Npob nauieHTiB He cnia HagMipHO HanpyxyeaTtn abo TUCHYTU, 6O Lie MOXe NpW3BEeCTU A0 BUNAAKOBOrO

3namMyBaHHS PyKosiTku npobu. He pUCTOBYBaTH cepe, eNAT” ansa nonepeaHbLOro 3MoYyBaHHA Npunaay AnsA 36opy npo6
nepen 36opom 3pa3ky abo Ans np ab6o nor AiNAHKK 360py 3pa3kiB.
3. Bigkpydyloum Ta BUiMaouM KpuLky 3 NpoBipkin eNAT®, BNeBHUTUCh, L0 CepesioBHLLE He MPOMIOCH.
4. TlomicTnTn npoBy B NPoBGipKy A0 rpaHNYHOT TOUKM NPOGIpKU.
5. Haxunutu Ta 3namatu npoby Ha rpaHuyHii Toyui, TpuMatoumn Npobipky nodani Big 06nmyys.
6.  3amiHuTu KpuLLKY Ha TpybLi Ta MiLHO 3aKpUTK.
7. Hanucatu iHcbopmalLito nauieHTa Ha eTukeTLi NpoGipku abo 3acTocyBaT eTUKeTKY 3 ineHTudikaLlieto nalieHTa.
8.  Bianpasutu 3pasok Ao nabopatopii.
36ip 3pa3kKiB WMNKN MaTKM 3 BMKOPUCTaHHAM L-o6pasHoro eHAaouepBikanbHoro/eksouepsi Horo TamnoHa Copan, koA NpoAayKTy
606CS01L

1. MigroTyBaTy NauieHTKy B NONOXeHHi Ans 360py 3paskiB i3 LWWIAKK MaTKu.

L-06pasHuit eHaouLepBiKanbHuii/eksoLepBikanbHUi cinok-TamnoH Copan FLOQSwabs® npusHaueHuin ans 36opy 3paskis i3 WKk MaTKK
MeAMYHUMMU NpauiBHUKaMU. 3a60POHAETLCA BUKOPUCTaHHS TaMNoHa HekBanicgikoBaHUM nepcoHanom. BukopuctaHHs TaMnoHa ans 36opy
3pa3kiB 3 iHWKX MiCLib, OKPiM LUIMIAKN MaTKWU, HE CXBarneHo.
2. TMpubepiTb HaANWULLIOK Cnu3y, SIKWO BiH € Ha BXOAi B LEepBikanbHWA KaHan Ta HaBKOMO HbOro, 3a JOMOMOrol TammnoHa 3 6aBoBHM abo
noniectepy. BUkvuHbTe Lieit TamnoH.
3. YTpumyioun FLOQSwabs® 3a CTpuxeHb, BCTaBTe HaKOHEUYHMK TaMMoHa (A0BLUY YacTuHy L) B kaHan WMiikn MaTKu, 3an1WmMBLUN HA3OBH
LUMPLLY YaCTUHY TamnoHa (KopoTkwii Biapisok L). Aus. puc. 1
4. YTpUMyIOUM TaMMOH Yy TakoMy MOJIOXKEHHI, MOBEPHIiTb TaMnoH 3 pasu NpPOTY rOAUHHUKOBOI CTPINkW i 3 pas3u 3a roAMHHMKOBOK CTPINKOMO,
nepeKoHaBLUKCh, WO JoBra AinsHka «Ly» 1obpe KOHTaKTye 3 LiepBikanbHUM KaHanoMm, a KopoTkui Biapisok «L» obepTaeTbcsi HaBKOMO BXoay
B LLUMIAKY MaTku. [us. puc. 2
MPUMITKA:He npuknagaiite HagmipHe 3ycunns, TUCK i He 3rMHalTe CTpWXKeHb Nia Yac 36opy 3paskiB y MaLiEHTOK, OCKINbKU Lie MoXe
NpU3BECTU [0 BUMAAKOBOTO MOLUKOKEHHS! CTPWXHSA TamrnoHa. CTpWxkHI 3 TaMMoHaMK YacTo MaloTb PisHWiA AjameTp, LWo6 3a40BOMbHUTM
pisHUM BUMOram o 36opy 3paski. CTPUXHI 3 TaMMOHaMK TakoX MOXYTb MaTh CcHOPMOBaHY rPaHNYHY TOUKY AMNs BianamyBaHHsS TamMnoHa,
o6 nomicTUTK oro B NPoBipky Anst TpaHCNOPTYBaHHS.
5. BuWiMITb TaMMOH i3 KaHany LUMIAKM MaTK1 Ta MOMICTITb 1ioro BcepeanHy npobipku eNAT®, ipomuitTe Ta CONOCHITL TaMMOH Y CepeioBMLL,
106 3pa3ok 3 TaMrnoHa NepeiLLOB Y CepeaoBULLE.
3irHiTe cTpWkeHb TamnoHa 06 kpai Npobipku, Wob 3namaTn CTpukKeHb. BUkMHBbTE BignamaHuin NNacTUKOBUIA CTPUXKEHD.
7. 3anuwTe TamnoH y npo6ipLi eNAT® Ta wwinsHo 3akpuiiTe ii.
MPUMITKA: BunyyeHHsi Ta BuaaneHHs TaMnoHa Ha MicLi 36opy mMoxe npusBecTy 40 YacTKOBOI BTpaTu 3paska.
8.  Hanuwitb Ha npobipui iaeHTudikauiiHWii Homep navieHTkn Ta BianpasTe 3pas3ok y BUunpobysaneHy naboparopito.

o

[ i hid

PucyHok 1 PucyHok 2

CamocTiHmi 36ip NauiceHTOM BariHanbHUX 3pas3KiB NPo6

MPUMITKA: Lis npoueaypa npuaHayeHa Tinbkv Ans caMocTiiHoro 36opy nauieHToM BariHanbHuUx 3paskis npob nig Harnsgom POC (giarHocTuka 3a
MicLieM nikyBaHHs). MNaLuieHT Mae KOHCYNbTyBaTUCh 3 NikapeM, MeAcecTpoto abo MeAnYHUM NpauiBHUKOM Ta YBaXHO YMTaTv iHCTPYKLUii nepen 36opom
3paskis. BukopuctaHs HaBopy eNAT® ans camocTiitHoro 360py BariHanbHUX 3paskiB BariTHUX XiHOK He ouiHioBanocs. Mpu BariTHoCTi Npoueaypa
camocTilHoro 36opy 3paskiB He pekoMeHAoBaHa.
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Bubip HanexHoi npobu ans 36opy 3paskiB Mae 3fincHioBaTW nikap. KeanicdikoBaHi [oCMimpkeHHs camocTiiiHoro 36opy BariHanbHUX 3paskiB
3pincHioBanucs Copan ans 36opy npob, wo 6yB BkoYeHWit Ao napTiiHoro Homepy npoaykty 606CS01R ta 608CS01R.

Mumu pyku 3 muniom ma 80d0to neped MoYamKkoM, MPOMUMU ma euCyWwumu.

1. Bigkputyn ynakosky 3paska eNAT® Ta BUIHSTM NPoGipKy.
BuitHsaTu npoby i3 ynakosku. 3ibpaTtu 3pasok npoboto, yHUKaoum KoHTakTy npobu 3 ginsHkamu Tina abo noBepxHeto, WO He € AiNsHKO Ans
36opy 3paskiB.

2. TpumaTtu NpoBy Ha rpaHUyHIN TOYLi 3 YEPBOHOK MO3HAYKOK Ha PYKOATL.
MPUMITKA: Pykositka npobu mae YHEPBOHY MO3HAYKY, Lo [03BONsiE WBUAKO Ta TOYHO BU3HAYUTU HASIBHICTb MPaHWYHOI TOYKM, LLO
npusHayeHa Ans 3anamyBaHHs Npobu y Tpy6Li Ans TpaHCnopTyBaHHs. [liaMeTpy pyKosTOK Npo6 MOXHa YacTo 3MiHIOBaTW ATlsi MONETLLEeHHs]
BMMOT [10 pi3HNX TUNiB 360py 3paskis. He BUKopucToByBaTh cepenosue eNAT® ans nonepeaHLOro 3MouyBaHHsA Npunagy Ans s6opy
npo6 nepen 36opom 3pasky abo AnsA npc 1HA 260 nc AiNAHKK 360py 3paskiB.

3. TpuiiHATK ofHe i3 MONOXeHb, L0 BKa3aHi Ha MaroHKy HDKYe:
A.  CTtoATV 3 po3CTaBNEHNMU HOramm
B.  CwupiTi Ha yHiTa3i 3 LULMPOKO PO3CTaBNEHUMU HOTaMU.

4. BinbHOW PYKOW BIATAMHITL Ha3af CkMadku LUKipW, WO 3akpuBatoTb OTBIP NiXBW, i BCTaBTe annikatop B OTBIP TakMM YMHOM, W06 nanbui
TOPKHYNNCS BYNbBU.

5. AkypaTHO nosepTaiTe annikatop npotsrom 10-30 cekyHA, Topkalouuch CTiHOK nixBu. O6epexHo BUINMITE annikaTop.

6.  Bigkpyuyloun Ta BUIIMaKOUM KPULLKY 3 NPOGIpKk1, BNEBHUTUCH, L0 cepeaoBuLle He nponunock. Momictutu npoby B npobipky A0 YepBOHOI
NO3HaYKM rPaHNYHOT TOYKM NPOBIpKK.

7 HaxunuTy Ta 3namatu npoby Ha rpaHuyHii Touli, Tpumatoumn Npobipky nogani Big 06nmyus.

8.  BamiHuTu KpuLLKy Ha TpybLi Ta MiLHO 3aKpUTK.

9 MosepHyTM Npobipky Ans 36opy Baiomy nikapto, MeacecTpi abo mean4HOMY NpauiBHUKY.

5.
BukopucTtaHHa y na6oparopii
06p paskis eNAT® ans ynsipHOro imKeHHs B patopii.

OTpwumaHi 3pasku y nabopaTopii Ansi BUSBMEHHS! HYKNETHOBUX KUCMNOT cnif 06pobutu npu oTpuMaHHi y nabopartopii. Y Bunaaky 3aTpuMku, AvB. yMOBHU
HanexHoro 36epiraHHs apaskis. Cepenosuiie eNAT® s6epirae HyKneiHOBI KUCNIOTM NPOTSTOM MakcUMyM 4 TWXHIB 3a KIMHaTHOI TemnepaTypy i Ao
4°C " 1a po 6 micsLis 3a TemnepaTypu Bia -20°C Ao -80°C.

3pasku, Lo 36epiraloTbes B cepenosuli eNAT®, MoxnMBO, NOTPIGHO ByAe BUMy4UMTH i 0YNCTUTH Nepes amnAidikalliero. Cepenosuile eNAT® 6yno
nepeBipeHo 3a J0NOMOrol0 aBTOMATM30BaHNX NaTopM, Takux sik, Hanpuknaa, NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), cuctemn Abbott m2000 (Abbot
Diagnostics) ), QIAsymphony (Qiagen) ), microlab NIMBUS (Hamilton) ), xTAG® Technology (Luminex) ©, Ta iHwumm meTopamn pydHoro
BUNYYEHHS 3a [ONMOMOrOI0 KOMOHOK i3 IOKCUAOM KpeMHito abo MarHiTHMX Kynbok. LLlo6 oTpumaTyt NnoBHUIA Nepenik METOAIB BUINYYEHHS 1 OYULLEHHS,
nepesipeHunx 3a gonomoroto eNAT, 3BepHiTbCa fo cnyx6u niaTpumky nokynuis Copan ltalia (customercare@copangroup.com).

HeobxiaHO BUKOHATM HACTyNHi Aii:
1. OpgdraTtv naTekcHi pykaBuLli Ta iHLWI BUAW 3axuUCTy, LLO BiANOBIAAOTE Mipam 3axucTy npu poboTi 3 kniHiYHUMK 3paskamu. [JuB. pekomeHaaLlii
Biosafety Level 2 LieHTpiB 3 koHTpono Ta NpodinakTiki 3axsoptoBaHb 3 CLUA 7891011
2. Tpautoroum 3 KinbKiCHAMU BU3HAYEHHSMU BUNPoOyBaHHS amnnidikauii HykneiHoBux KkucnoT, cnig 6yTn obepexHum, LWob YHUKHYTM
3abpyaHeHb. [ONa YHUKHEHHSI NepeMilleHHs amniikoHy HeobXigHWi NpocTip MK poBounmMu AinsHKamy Ta OfHOCTOPOHHLOK POBOYOD
noeepxHeto (1),
METO/[ PO3MILLYBAHHA
3. PoawmilyBaTi npoGipky 3paska eNAT® npotarom 10 cekyHa
MPUMITKA 1: SAkwo Ha 3pasky 3aHaaTo 6arato crnusy, 3pa3ok MOXHa 3anuLMTU NPUKPINIeHUM A0 Npobu, 36inbWKNTK Yac po3MillyBaHHs
NS TOro, W06 PO3YMHUTYI CMU3 Ta BUNHATY 3pa3ok 3 Npobu.
MPUMITKA 2. Ao nicns BUXpOBOro nepemillyBaHHs y npobipLi 3'aBUTLCS MiHa, 3a4ekainTe Kinbka CeKkyHA, nepLu Hix BiaKpuTy npobipky.
4.  BigkpyTUTU KpULLKY Ta Nnepemictut HeobxigHy KinbkicTe 3paska (Hanpuknag, 200 mkn-400 mkn abo 3rifHO 3 MPOTOKONOM ANS BUAINEHHS)
6e3nocepeaHbo Ao BydepHoi Npobipku.
MPUMITKA. Y pasi BUKOPUCTaHHS 3 aBTOMaTUYHUMK CUCTEMaMW, 3BEPHITLCA A0 IHCTPYKUii 3 ekcnnyaTauii npunagy.
5. TNpomosxutu 3rigHo 3 Nnpouenypamn Habopis BUAINEHHs Ta amnnidikadii.
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ﬂKLLlO He MOXHa 3acTtocyBaTu MeToq pOSMiLLIyBEHHH, BUKOpPUCTOBYBaTH HaCTyI'IHl/IVI aJ'IbTepHETI/IBHl/IVI NpPOTOKOSI:

METO[ 360BTYBAHHSA:
1. BuitHsitn npoGipky eNAT® 3 kpuLuku, MilHo Ti 3aKp|/|BLum
2. 36oBTaT NPoGipKy 4 pa3u AOHW3Y Pi3KUMU pyxamu 3anm’'sicTs (AVB. KapTUHKY)
MPUMITKA 1: MNepesepTatn npobipky fOropu AHOM i Ha3as He pekoMeHAoBaHO. FKLLO 3pa3ok
HaATO B'A3KUIA, PEKOMEH0BAHO 36iNbLUMTY Yac PO3MiLLyBaHHS, 06 PO3YMHUTU LUMATOYKM CIU3Y
Ta neriue BiaAinMTL 3pasok Big npobu.
3. BigkpyTITK KpULWKK Ta NepemicTUTU HeobXiaHY KinbkicTb 3paska (Hanpuknag, 200 mkn-400 mkn R
abo 3rigHO 3 NPOTOKOSIOM ANA BuaineHHs) 6eanocepeHbo Ao 6ydepHol NpoGipku.
MPUMITKA 2: Y pasi BUKOPUCTaHHS 3 aBTOMaTU4HUMM CUCTEMAMM, 3BEPHITLCA A0 IHCTPYKUIi 3
ekcrinyartauii npunagy.
4. TMpopoBxuTy 3rigHoO 3 Npoueaypamu Habopis BUAINeHHs Ta amnnidikadlii.
MpoTokon npo 360BTYBaHHA GyB MATBEPAXEHWIA 3aBASKM BariHanbHUM 3paskam. BUKOPUCTaHHS LbOro MPOTOKOMY 3 iHLWWM TUNOM 3paskis cnif
nonepeaHLO MiATBEPANTI KOPUCTYBayeM. [HLLi MeToan BUAINEHHst MOXHA TakoX 3acToCyBaTu nepep NinTBEPIKEHHAM. [t OTPUMaHHS! OHOBIIEHOTO
nepeniky 3aTBepaxxeHux Habopis, 3B'A3aTnck 3 KonaH Itanis.

KOHTPOIb AKOCTI AHTUMIKPOBHA AKTUBHICTb

Cepepoauuie eNAT® 3a3Buyaii JOCTImKyeTbCA Ha aHTUMIKPOBHY aKTUBHICTL Aesikux GakTepiit (E. coli, S. aureus ma C. albicans). MoBHa iHakTMBaLlis
XUTTE3AATHOCTI MIKpOOPraHiaMiB 3AiiicHIOETbeA npoTarom 30 XBUAMH ANS UMX TPbOX LWTaMiB, poanounHaroum 3 210° xuttesgatHux KYO,
iHoKynboBaHux B 1 Mn cepenosuiia eNAT®.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

3BEPIFAHHSA HYKNEIHOBUX KUCNOT

Cepepouile eNAT® 36epirae HykneiHOBI KMCNOTW MPOTSFOM MakCUMyM 4 TUXHIB 3a KiMHATHOI TemnepaTypu it o 4°C Ta no 6 Micauis 3a
Temnepatypwm Big -20°C go -80°C.

[ocnigxeHHs 3 Copan eNAT® agijiicHioBanoch 3aBasiku nabopaTopHuM WwWtamam Ha npobi. [locniakeHHs He 34iNCHIOBanock 3 NOACbKAMY 3paskamu.
HocnifkysaHi WTaMu TakoX BKOYaTh:

OPTAHI3M PEECTPALIWHUA HOMEP TUN AOCNIAXYBAHOI PEYOBUHU
BIPYC rPUMY A ATCC® VR-822 PHK-BIPYC

BIPYC rPUMy B ATCC® VR 786 PHK-BIPYC
LIMTOMErANOBIPYC ATCC® VR-977 OHK-BIPYC

BIPYC FEPMNECY TWUM 1 ATCC® VR-539 NHK-BIPYC

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 MPAM-HEFATUBHA BAKTEPISA
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 MPAM-HEFATUBHA BAKTEPIA
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 MPAM-HEFATUBHA BAKTEPISA
MRSA ATCC® 43300 MPAM-MO3NTUBHA BAKTEPIA
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 MPAM-MO3NTUBHA BAKTEPIA
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MIKOMMA3MA

MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MIKOMMA3MA
TRICHOMONAS VAGINALIS BiomeaunyHa kynbTypa HAMNPOCTILLI

IHAKTUBALIA XXUTTE3OATHOCTI MIKPOOPIrAHI3MIB

Cepenosuiie eNAT® 103BoNAE iHAKTMBYBATM XMTTE3AATHICTb MIKDOOPraHi3MiB 3a KOPOTKMIA Yac NicnA AoAABaHHA B iHOKYNST. MOYMHAKYM 3 BUXIAHOT
KOHUeHTpaUji wramis = 10° KYO (abo 10)/mn, GakTepii, Apbkmki Ta Bipycy NOBHICTIO iHaKTMBYIOTLCSA 3a < 30 XBUNMKH. TpUBKN NAiCHABN NOBHICTIO
iHaKTUBYlOTbCA 3a < 1 roguHy. BunpoByBaHHs iHakTMBALii XUTTEOISNLHOCTI 3a fJonomorol cepefosuila Copan eNAT® npoeogunocs 3
BMKOPUCTaHHSAM nabopaTopHuMX WTaMiB 3 BUCOKOI KOHLeHTpauieto. [locnimkyBaHi WTamu Bknovanu B cebe, cepes iHWmnX:

Mouarkosa PicT yepe3 15 PicT uepes PicT yepes 1
Wram ATCC® Tvn KOHLieHTpauis P P P
XB 30 xB rog
HaHeCeHHsA
Streptococcus ATCC® 6305 >105KYO/mn | Pict sincyTHii | PicT sincyTHiit | PicT incyTHirt
pneumoniae
‘sg;/; i‘?;gccus ATCC® 12386 IpaM-no3uTUBHi >107 KYO/mn Pict BincyTHin PicT sincyTHinn | PicT BiacyTHii
Hakrepii
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 P >10” KYO/Mn PicT BigcyTHin Pict BigcyTHit | PicT BigcyTHiw
Peptostreptococcus ® 7 . . . . . . . . .
anaerobius ATCC" 27337 >10"KYO/mn PicT BigcyTHin Pict BigcyTHit | PicT BigcyTHiw
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Escherichia coli ATCC® 25922 >10” KYO/mMn PicT BigcyTHi Pict BigcyTHit | PicT BigcyTHiw
Pseudomonas ATCC® 27853 >107 KYO/mMn Pict BincyTHin | Pict BigcyTHint | PicT BincyTHin
aeruginosa
Shigella sonney ATCC® 9290 . >107 KYO/mMn PicT BigcyTHiit PicT BigcyTHi | PicT BigcyTHil
o " [pam-HeraTuBHI
almonella ® BakTepii 7 ot mi i P i P i
typhimurium ATCC" 14028 P! >10"KYO/mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHi | PicT BigcyTHi
Haemophilus ® 5 . . . . . - . . .
influenzae ATCC® 10211 >10°KYO/mn PicT BincyTHii PicT BigcyTHi | PicT BigcyTHil
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 >10°KYO/mMn PicT BigcyTHi Pict BigcyTHit | PicT BigcyTHiw
Candida albicans ATCC® 10231 >105KyOmn | et Pier pier
BiACyTHil BiACyTHi BifCyTHilt
. rpnbku 140 .
pe s ATCC® 16404 >10°KYOn | KYOI00 9 KY0/100 pier
rasiliensis i MKI BiACYTHilt
. BHYTPILLHBOKNITUHHI
tChIamydlal ATCC® VR-880 rpam-HeraTuBHi >10°10/mn 0 1e 10 e 10 ne
rachomatis BUSIBIIEHO BUSIBNEHO BUSIBIIEHO
GakTepii
Influenza B ATCC® VR-786 >10°10/mn 0 ne 10 ne 10 He
PHK-sipyc BUSIBIIEHO BUSIBNEHO BUSIBIIEHO
Influenza A ATCC® VR-822 >10°10/mn 10 ne 10 ne 0 ne
BUSIBIIEHO BUSIBIIEHO BUSIBIIEHO
Bipyc Herpes simplex ® \/R2. - 5 10 He 10 He 10 He
1 Tmny ATCCTVR-539 AHK-sipyc >10710/mn BUSIBNIEHO BUSIBIIEHO BUSIBIIEHO

KYO = konoHieyTBOpIOtOYa 0anHULS

10 = iHdbekuinHa oguHULS

OTpumaHi pe3ynbTaTi 6arato B YoMy 3anexaTb Bifl HANeXHOro Ta afekBaTHoro 36opy 3paskie, @ TaKoX CBOEYACHOTO TPAHCMOPTYBaHHS Ta 06pobku B
naGoparopii. BunpobysaHHst eNAT® 6yno npoBeaeHO 3 BUKOPUCTAHHSIM NaBopaTOPHUX LTaMIB, a He MIOACHKNX 3paskiB.

[ue. Tabnuuo cMBONIB B KiHLi iIHCTPYKLii NO 3aCTOCYBaHHI0

®OIM XapyeHko,

YNOBHOBaXeHWii NpeACTaBHUK:
Byn. €.Yaspap 11/100, m.Kuis, 02140

Ten.: +380 67 155 2779,
s.kharchenko@yahoo.com

UATR.116
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In vitro diagnostic device / Dispositivo Diagnostico in Vitro / Dispositivo de diagndstico in vitro / In-vitro-
Diagnostikum / Dispositif de diagnostic in vitro/ Dispositivo de diagndstico in vitro / diagnostisk medicinsk
anordning in vitro / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / In vitro dijagnosticki uredaj / Meauunwii Bupi6 ans
[iarHOCTMKM in vitro

C€o0123

Identification number of notified body / Numero di identificazione dell'organismo notificato / Identificacion del
organismo notificado / Identifizierung der benannten Stelle / Identification de I'organisme notifié / Identificagdo do
organismo notificado / Identifikationsnummer for det bemyndigede organ / Identifikasjon for godkjenningsorganet
/ |peHTUdiKaLiiHUin HoMep YNOBHOBaXXEHOTO opraHy

[sTERILE[R]

Sterilized using irradiation / Sterilizzato usando radiazioni inozzanti / Esterilizado usando radiaciones ionizantes /
Sterilisiert mit ionisierenden Strahlungen / Stérélisé a I'aide de radiations ionisantes / Esterilizado por radiagdo
ionizante / Sterilisationsmade: Bestraling / Steriliseringsmetode med ioniserende straling / Sterilisano upotrebom
jonizujuceg zracenja / CTepunisoBaHuii 3aBAAKN ONPOMIHEHHIO

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / Nao voltare a usar
/ Brug det ikke igen / Ma ikke gjenbrukes / Nemojte ponovo koristiti / He BukopucToBYyBaTV NOBTOPHO

®

Catalogue number / Numero di catalogo / Nimero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue /
Referéncia do catélogo / Katalognummer / Katalognr / Katalo$ki broj / Homep 3a katanorom

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites de
temperature / Limites de temperatura / Temperaturgreenser / Temperaturgrenser / Opseg temperature /
O6mMexeHHs TemnepaTypu

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade / Anvendes
far / Ma brukes innen / Upotrebiti do / Bukopuctatu o

A
-
]

Consult Instructions for Use / Consultare le istruzioni per I'uso / Consulte las instrucciones de uso /
Gebrauchsanweisung beachten / Consulter les instructions d'utilisation / Consultar as instru¢des de utilizagdo /
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