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Copan FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System of Enteric Bacteria
Instructions for use

INTENDED USE

The Copan FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System is intended for the collection of rectal swabs and fecal specimens and to
preserve the viability of enteric pathogenic bacteria during transport from the collection site to the testing laboratory. In the laboratory, FecalSwab™
specimens are processed using standard clinical laboratory operating procedures for culture.

SUMMARY AND PRINCIPLES

Enteric infections can be caused by different types of bacteria. With such a wide array of pathogens and the need for cost containment, physician
input and practice guidelines can help the laboratory determine which tests are appropriate for detecting the etiological agent of diarrhea. Microbiology
laboratories should review the local epidemiology of bacterial enterocolitis and implement routine stool culture methods that will allow recovery and
detection of all the major pathogens causing most of the cases in their geographic area. All microbiology laboratories should routinely test for the
presence of Salmonella spp., Shigella spp., and Campylobacter spp. on all stool cultures (2). One of the routine procedures in the diagnosis of enteric
infections involves the collection and safe transportation of rectal swab samples or stool samples. This can be accomplished using the Copan
FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System. Copan FecalSwab™ incorporates a modified Cary-Blair medium which is a non-nutritive
transport and preservation medium containing chloride salts, sodium salts, phosphate buffer, L-Cysteine, agar and water. The medium is designed
to maintain the viability of enteric pathogenic bacteria during transit to the testing laboratory.

Copan FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System is supplied in a sterile collection kit format comprising a package containing a
tube filled with 2 ml of FecalSwab™ transport and preservation medium and a regular size nylon flocked specimen collection swab or a flocked
specimen collection swab with plastic ring marker on the shaft which helps to visualize the maximum depth for the rectal sampling. The flocked swab
applicator can be used to collect the clinical rectal specimen or as a transferring tool for stool specimens.

Once the sample is collected, it should be placed immediately into the FecalSwab™ transport tube where it comes into contact with the transport
medium. Swab specimens for bacterial investigations collected using the FecalSwab™ should be transported directly to the laboratory, preferably
within 2 hours from the collection (1-5,16, 17) to maintain optimum organism viability. If immediate delivery or processing is delayed, then specimens
should be refrigerated at 2-8°C and processed within 72 hours or stored at room temperature (20-25°C) and processed within 48 hours. In case of
C. difficile culture investigation, specimens should be refrigerated at 2-8°C and processed within 48 hours or stored at room temperature (20-25°C)
and processed within 24 hours. Independent scientific studies on swab transport systems have shown that for certain bacteria viability is superior at
refrigerated temperatures compared with room temperature (7, 9-10).

REAGENTS

FecalSwab™ Transport and Preservation Medium
Chloride salts

Sodium salts

Phosphate buffer

L-Cysteine

Agar

Distilled water

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

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

3.  Observe approved biohazard precautions and aseptic techniques. To be used only by adequately trained and qualified personnel.

4 All specimens and materials used to process them should be considered potentially infectious and handled in a manner which prevents
infection of laboratory personnel. Sterilize all biohazard waste including specimens, containers and media after their use. Observe other CDC
Biosafety Level 2 recommendations (8, 12-15).

5. It must be assumed that all specimens contain infectious micro-organisms and materials used to process them should be considered
potentially infectious. Therefore they must be handled with appropriate precautions and dispose according to laboratory regulations for
infectious waste.

Directions should be read and followed carefully.

Tube label shows a maximum filling line. If sample collected exceeds maximum fill line discard the swab and the tube. A second specimen

should be collected using a new Copan FecalSwab™ kit.

8. Do not re-sterilize unused products.

9. Do not re-pack.

10. Not suitable to collect and transport microorganisms other than enteric pathogenic bacteria.

11. Not suitable for any other application than intended use.

12. The use of this product in association with a rapid diagnostic kit or with diagnostic instrumentation should be previously validated by the user.

13. Do not use if the swab is visibly damaged (i.e., if the swab tip or swab shaft is broken).

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

15. Do not ingest the medium.

16. Do not use the FecalSwab™ medium for pre-moistening or pre-wetting the applicator swab prior to collecting the sample or for rinsing or
irrigating the sampling sites.

17. The use by the patient of antacids, barium, bismuth, anti-diarrheal medication, antibiotics, histamine, nonsteroidal anti-inflammatory drug or
oily laxatives prior the specimen collection might affected the results of the analysis.

18. Stool specimen should not contain urine or water.

STORAGE

This product is ready for use and no further preparation is necessary. The product should be stored in its original container at 5-25°C until used. 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 collection unit and the specimen transport tube label.

6.
7.

HPCO032R06 Date 2021.06 Page 2



®

COan FecalSwab

PRODUCT DETERIORATION
Copan FecalSwab™ 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, (4) the package is open, or (5) there are other signs of deterioration.

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE AND TRANSPORTATION
Rectal swab specimens and stool specimens collected for microbiological investigations which comprise the isolation of enteric pathogenic bacteria
should be collected and handled following published manuals and guidelines (1-5).

To maintain optimum organism viability, transport specimens collected using FecalSwab™ directly to the laboratory, preferably within 2 hours of
collection (1-5,16,17). If immediate delivery or processing is delayed, then specimens should be refrigerated at 2-8°C and processed within 72 hours
or stored at room temperature (20-25°C) and processed within 48 hours. In case of C. difficile culture investigation, specimens should be refrigerated
at 2-8°C and processed within 48 hours or stored at room temperature (20-25°C) and processed within 24 hours.

Specific requirements for the shipment and handling of specimens should be in full compliance with local regulations (12-15). Shipping of specimens
within medical institutions should comply with internal guidelines of the institution. All specimens should be processed as soon as they are received
in the laboratory.

MATERIALS SUPPLIED

Fifty (50) FecalSwab™ collection kits are contained in a “Vi-Pak” shelf pack and 10 x 50 units are contained in a box. Each collection kit consists of
a package containing a plastic screw-cap tube with conical or round shaped bottom filled with 2 ml of FecalSwab™ transport and preservation medium
and a specimen collection swab that has a tip flocked with soft nylon fiber

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

Appropriate materials for isolating and culturing enteric pathogenic bacteria. These materials include culture media plates or tubes and incubation
systems. Refer to laboratory reference manuals for recommended protocols for culture and identification techniques for enteric pathogenic bacteria
from clinical swab samples (1-5).

DIRECTIONS FOR USE
The Copan FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System is available in product configurations indicated in the table below.

Table 1

Catalog No. Copan FecalSwab™ Product Descriptions Pack Size Suitable _for Capture Cap
Automation Feature

Sterile single use sample collection pack containing:
- Green screw-cap tube with internal conical shape filled with 2ml | 50 units per ‘Vi-pack’

470CE of modified Cary-Blair medium. 10x50 units per box NO YES
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip.
Sterile single use sample collection pack containing:
- Green screw-cap tube with internal conical shape filled with 2ml | 50 units per ‘Vi-pack’

470CEA of modified Cary-Blair medium. 10x50 units per box YES YES
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip.
Sterile single use sample collection pack containing:
- Green screw-cap tube with round shape filled with 2 ml of [ 50 units per ‘Vi-pack’

4E020S.A Modified Cary-Blair medium. 10x50 units per box YES YES

- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip.
Single use sample collection pack containing:
- Polypropylene green screw-cap tube with internal conical shape . aJi ,

4E048S | filled with 2ml of FecalSwab™ Medium. 50 units per Vi-pack NO YES
- One applicator swab with flocked nylon fiber tip and a plastic ring p

marker on the shaft

Single use sample collection pack containing:
- Polypropylene orange screw-cap tube with internal conical . Wi s

4E049S | shape filled with 2ml of FecalSwab™ Medium. ioozggsu‘;i; Vérpsg: NO YES
- One applicator swab with flocked nylon fiber tip and a plastic ring P

marker on the shaft

Specimen Collection

Proper specimen collection from the patient is extremely critical for successful isolation and identification of infectious organisms. The patient should
be cautioned against the use of antacids, barium, bismuth, anti-diarrheal medication, antibiotics, histamine, nonsteroidal anti-inflammatory drug or
oily laxatives prior to collection of the specimen (22).

For Rectal Swab Collection:

1. Peel open the kit package and remove the tube of medium and the flocked swab applicator (see Figure 1a).

2. Use the flocked swab to collect the clinical specimen. The operator must touch the swab applicator only above the marked breakpoint line
(the area from the line to the end of the swab shaft), as illustrated in Figure 2, which is the opposite end to the nylon fiber tip. At all times
when handling the swab applicator, the operator must not touch the area below the marked breakpoint line as this will lead to contamination
of the applicator shaft and the subsequent culture thus invalidating the test results.

3. Insert the flocked swab through the rectal sphincter 2.5 to 3.5 cm and gently rotate (17). NOTE: the rectal flocked swab has a plastic ring
on the shaft which is a marker for the maximum depth for the rectal sampling. Do not insert the rectal swab beyond this marker.

4. Withdraw and examine to make sure there is fecal material visible on the tip (16).

5.  After collection, transfer the swab into the tube with the preservatlon medium and visually check that the maximum filling line (“MAX. FILL")
indicated on the label is not exceeded. NOTE: If pl t ds maximum fill line discard the swab and the tube. A second

1 should be collected using a new Copan FecalSwab™ kit.

P
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8.
9.

Holding the swab shaft between thumb and finger, mash and mix the stool specimen against the side of the tube to evenly disperse and

suspend the specimen in the preservation medium making sure not to smear stool in the outside of the tube.

Break the swab off into the tube as follows:

- Hold the tube in one hand pointing the opening of the tube away from your face.

- With the other hand grasp the swab shaft at the very end with the thumb and first finger.

- Lean the part of the shaft with the breaking point against the rim of the tube.

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

- Discard the broken upper part of the swab shaft.

Place the screw cap on the tube and tighten.

Shake the vial until the sample appears homogeneous.

Fig 1a. Operation of the FecalSwab™ Collection. Transport and Preservation System For Rectal Swab Collection

For Stool Specimen Collection:
1.

2.
3.

10.
11.

Have the patient obtain stool specimen. Stool specimen should not contain urine or water. Patient should pass the stool into a clean, dry pan

or a special container mounted on the toilet for this purpose. NOTE: Toilet paper is not suitable to collect stool because it may be

impregnated with barium salts, which are inhibitory to some fecal pathogens (18).

Peel open the kit package and remove the tube of medium and the flocked swab applicator (see Figure 1.b).

The operator must touch the swab applicator only above the marked breakpoint line (the area from the line to the end of the swab shaft), as

illustrated in Figure 2, which is the opposite end to the nylon fiber tip. At all times when handling the swab applicator, the operator must not

touch the area below the marked breakpoint line (the area from the line to the tip of the nylon flocked swab) as this will lead to contamination

of the applicator shaft and the subsequent culture thus invalidating the test results.

Collect a small amount of stool by inserting all the tip of the flocked swab into stool sample and rotate it (18). Bloody, slimy or watery area of

stools should be selected and sampled (16, 19, 20, 21).

After collection examine the swab to make sure there is fecal material visible on the tip (16). In case it is not, insert again the flocked swab

into stool sample and rotate taking care all the area of the swab tip is in contact with the sample. NOTE: the swab should not be used as

a paddle or spoon but as a probe. DO NOT try to collect and transfer an excessive amount of fecal sample into the transport medium

tube. The swab tip only needs to be coated with sample material.

After collection, transfer the swab into the tube with the preservation medium and visually check that the maximum filling line (“MAX. FILL”")

indicated on the label is not exceeded. NOTE: If sample collected exceeds maximum fill line discard the swab and the tube a second
p 1 should be collected using a new Copan FecalSwab™ kit.

Holding the swab shaft between thumb and finger, mash and mix the stool specimen against the side of the tube to evenly disperse and

suspend the specimen in the preservation medium making sure not to smear stool in the outside of the tube.

Break the swab off into the tube as follows:

- Hold the tube in one hand pointing the opening of the tube away from your face.

- With the other hand grasp the swab shaft at the very end with the thumb and first finger.

- Lean the part of the shaft with the breaking point against the rim of the tube.

- Bend the swab shaft at a 180 degrees angle to break it off at the breakpoint. If needed, gently rotate the swab shaft to complete the

breakage and take away the upper part of the swab shaft.

- Discard the broken upper part of the swab shaft.

Place the screw cap on the tube and tighten.

Shake the vial until the sample appears homogeneous.

Write patient's name and demographics on the tube label and send sample to laboratory
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Fig 1.b Operation of the FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System For Stool Specimen Collection

//\

Fig 2. Collection swab showing breakpoint indication line and area for holding the applicator

REGULAR FLOCKED SWAB

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

Molded breakpoint with colored indication line
FLOCKED SWAB WITH PLASTIC RING

a——— % )

Molded breakpoint with colored indication line

The operator must only handle the part of the swab applicator shaft above the breakpoint indication line as shown in Fig 2. After the swab sample is
taken from the patient or from the stool specimen, the maximum fillig line checked, the swab applicator shaft is broken off at the marked breakpoint
indication line into the FecalSwab™ tube of transport medium. The operator then discards the handle part of the swab. The tube’s screw cap is then
replaced and secured tightly. 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 (see Fig 3). This molded funnel shape captures the end of the broken applicator shaft and secures it firmly in the dock
by friction grip.

Fig 3. Capture of broken swab applicator stick by FecalSwab™ tube ca

\ " |

In the testing laboratory when the FecalSwab™ cap is unscrewed and removed, the swab applicator stick is securely attached to the cap. This feature
allows the operator to conveniently remove the swab and perform various microbiology analyses using the tube cap as a handle to hold and
manipulate the swab.

Processing FecalSwab™ Specimens in the Laboratory-Bacteriolo

FecalSwab™ samples should be processed for bacteriological culture using recommended culture media and laboratory techniques which will depend
on the specimen type and the organism under investigation. For recommended culture media and techniques for the isolation and identification of
bacteria from clinical swab specimens refer to published microbiology manuals and guidelines (1-5).

Culture investigations of swab specimens for the presence of bacteria routinely involve the use of solid agar culture medium in Petri dish plates. The
procedure for inoculation of FecalSwab™ samples onto solid agar in Petri dishes is as follows.

Note: Wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other CDC
Biosafety Level 2 recommendations (8, 12-15).
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Vortex mix the FecalSwab™ tube containing the swab sample for 5 seconds to evenly disperse and suspend the patient specimen in the medium

1. Unscrew the FecalSwab™ cap and remove the swab applicator.

2. Roll the tip of the FecalSwab™ applicator onto the surface of one quadrant of the culture media plate to provide the primary inoculum.

3. Ifitis necessary to inoculate additional culture media plates, return the FecalSwab™ applicator to the transport medium tube for two seconds
and recharge the swab applicator tip with transport medium/patient sample suspension then repeat Step No. 2.

The procedure described above utilizes the FecalSwab™ applicator like an inoculation wand to transfer the suspension of patient sample in transport
medium onto the surface of a culture plate creating the primary inoculum (see Fig 4-1).

Alternatively, the operator can vortex mix the FecalSwab™ tube with the swab inside for 5 seconds and then transfer 100ul volumes of the suspension
onto each culture plate using a volumetric pipettor and sterile pipet tips (see Fig 4-2). Standard laboratory techniques should then be used to streak
the primary inoculum of patient sample across the surface of the culture plate (see Fig 5).

Note that following approved internal laboratory procedures, different volumes of suspension can be transferred onto each culture plate using
inoculating loops, volumetric pipettor and sterile pipet tips.

Fig 4. Procedures for inoculation of FecalSwab™ specimens onto solid agar in Petri dishes

1. Using swab to inoculate specimen 2. Using pipettor and sterile pipet tips to inoculate 100ul of specimen

Fig 5. Procedure for streaking FecalSwab™ specimens on agar Petri dishes for primary isolation (15)

a . . . ) ;
ol X6 Second, Seed a primary inoculum of FecalSwab™ specimen onto the surface of an appropriate agar culture plate in the
/ X first quadrant.

Use a sterile bacteriology loop to streak the primary inoculum across the surface of the second, third and fourth
quadrants of the agar culture plate.

Fourth Third
Quadrant Quadrant

Processing FecalSwab™ specimens with automatic systems

Copan FecalSwab™ code 470CE.A and 4E020S.A is compatible and can be processed with automated systems for planting and streaking on
traditional culture media plates such as Copan WASP® and WASPLab®. Please refer to automation manufacturer’s instructions for FecalSwab™
processing.

LIMITATIONS

1. For recovery of C. difficile, FecalSwab™ specimens should be refrigerated at 2-8°C and processed within 48 hours or stored at room
temperature (20-25°C) and processed within 24 hours.

2. Inthe laboratory, wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe
other CDC Biosafety Level 2 recommendations (8, 12-15) when handling or analyzing patient samples.

3. Condition, timing and volume of specimen collected for culture are significant variables in obtaining reliable culture results. Follow
recommended guidelines for specimen collection (1-5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab™ is intended for use as a collection and transport medium for enteric pathogenic bacteria. FecalSwab™ cannot be used as
enrichment, selective or differential medium.

5.  Performance testing with Copan FecalSwab™ was conducted using laboratory strains spiked onto a swab following the test protocols based
on those described in CLSI M40-A2(6).

6.  The rectal collection and the stool specimen collection shall be performed using Copan flocked swab included into FecalSwab™ pouch.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The test procedures employed for determining bacterial viability performance were based upon the quality control methods described in CLSI M40-
A2 (6). FecalSwab™ system has an intended use limited to enteric pathogenic bacteria, therefore its field application is restricted to fecal/stool
specimen. For this reason the bacterial recovery studies were conducted with the following microorganisms. described and defined in CLSI M40-A2,
Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard and included only the following enteric pathogenic bacteria strains from the
paragraph 9.3.1 of the CLSI M40-A2 document, in particular:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022

In addition, Copan included testing of additional clinically relevant enteric pathogenic bacteria. The specific bacterial strains used in these studies are
here listed:
Campylobacter jejuni ATCC® 33291
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Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
In addition, Copan included an evaluation of overgrowth as per CLSI M40-A2 document with the following strain:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

All cultures of bacteria were ATCC® (American Type Culture Collection) and were obtained commercially.
The selection of these organisms also reflects those enteric pathogenic bacteria of potential interest from rectal and stool specimens that can be
present in specimens collected and analyzed in a typical clinical microbiology laboratory.

Bacterial viability studies were performed on inoculated Copan FecalSwab™ hold at two different ranges of temperature, 2-8°C and 20-25°C,
corresponding to cold temperature and controlled room temperature, respectively. FecalSwab™ collection swabs were inoculated with 100pl of
specific concentrations of organism suspension. Swabs were then placed in transport medium tubes and were held for O hrs, 6hrs, 24 hrs, 48 hrs and
72 hrs (72 hours is applicable only for the 2-8°C cold temperature range). At the appropriate time intervals, each transport tube was processed
swabbing onto appropriate agar plate.

Additional viability tests were performed on E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) and Salmonella typhimurium
(ATCC® 14028) with fecal matrix in order to test the device under the conditions of its intended use.

TEST RESULTS
Viability performance is measured for each test organism at the 48 hrs time point when tubes were held at controlled room temperature (20-25°C),
or at the 72 hrs time point when held at cold temperature (2-8°C), and compared with the acceptance criteria.

Copan FecalSwab™ System was able to maintain acceptable recovery of all organisms evaluated at both cold temperature (2-8°C) and controlled
room temperature (20-25°C). In case of C. difficile culture investigation, specimens should be refrigerated at 2-8°C and processed within 48 hours or
stored at room temperature (20-25°C) and processed within 24 hours. Acceptable recovery is defined as a plate count that remains within 2 log1o of
the initial microorganism concentration for each microorganism tested.

SUMMARY OF RESULTS FORBACTERIAL RECOVERY IN PBS*

COLD TEMPERATURE CONTROLLED ROOM TEMPERATURE
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Average CFU | Average CFU T=72 hrs Average CFU | Average CFU T=48 hrs
recovered recovered Log reduction (-) or recovered recovered Log reduction (-) or
Time 0 hrs Time 72hrs Log increase (+) Time 0 hrs Time 48 hrs Log increase (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1.07E+02 7.29E+01 -0.17 1.07E+02 5.72E+03 1.73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8.99E+01 1.04E+02 0.06 8.99E+01 4.12E+03 1.66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1.38E+02 9.70E+01 -0.15 1.38E+02 9.72E+03 1.85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1.27E+02 1.16E+02 -0.04 1.27E+02 9.67E+03 1.88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2.00E+02 1.54E+02 -0.11 2.00E+02 1.58E+04 1.90
Enterococcus faecalis
vancomicin resistant (VRE) 1.68E+02 1.16E+02 -0.16 1.68E+02 2.26E+03 1.13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1.17E+02 1.04E+02 -0.05 1.17E+02 9.78E+03 1.92
Campylobacter jejuni . ~
ATCCP® 33291 2.14E+02 3.42E+01 0.80 2.14E+02 4.28E+00 1.70
* the organism was diluted in PBS and the pure suspension tested in studies based on CLSI M40-A2
COLD TEMPERATURE CONTROLLED ROOM TEMPERATURE
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Average CFU | Average CFU T=48 hrs Average CFU | Average CFU T=24 hrs
recovered recovered Log reduction (-) recovered recovered | Log reduction (-) or
Time 0 hrs Time 48 hrs | or Log increase (+) | Time 0 hrs Time 24 hrs Log increase (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4.42E+01 6.30E-01 -1.85 4.42E+01 5.30E-01 -1.92

* the organism was diluted in PBS and the pure suspension tested in studies based on CLSI M40-A2
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SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL RECOVERY IN FECAL MATRIX

COLD TEMPERATURE CONTROLLED ROOM TEMPERATURE
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Average CFU | Average CFU T=72 hrs Average CFU | Average CFU T=48 hrs
recovered recovered Log reduction (-) recovered recovered Log reduction (-) or

Time 0 hrs Time 72 hrs | or Log increase (+) | Time 0 hrs Time 48 hrs Log increase (+)

Escherichia coli

ATCC® 25022 1.23E+02 1.60E+02 0.11 1.23E+02 7.54E+03 1.79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9.46E+01 1.43E+02 0.18 9.46E+01 6.38E+03 1.83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1.11E+02 1.36E+02 0.09 1.11E+02 7.36E+03 1.82

* the organism was diluted in fecal matrix and the suspension tested in studies based on CLSI M40-A2
SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL OVERGROWTH STUDY AT 4-8°C

COLD TEMPERATURE
(4-8°C)
Organism* Average CFU recovered Average CFU recovered T=48hrs
Time 0 hrs Time 48hrs Log reduction (-) or
Log increase (+)
Pseud. aerugil ATCC® BAA-427 3.79E+01 3.22E+01 -0.07

* the organism was diluted in PBS and the pure suspension tested in studies based on CLSI M40-A2

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

Sistema di prelievo, trasporto e conservazione di enterobatteri Copan FecalSwab™
Istruzioni per 'uso

USO PREVISTO

Il sistema di prelievo, trasporto e conservazione Copan FecalSwab™ & indicato per il prelievo di tamponi rettali e campioni fecali e per preservare la
vitalita degli enterobatteri patogeni durante il trasporto dal luogo di prelievo al laboratorio di analisi. In laboratorio, i campioni raccolti con FecalSwab™
vengono processati mediante le istruzioni operative standard dei laboratori clinici per la semina dei campioni.

SOMMARIO E PRINCIPI

Le infezioni enteriche possono essere causate da diversi tipi di batteri. Di fronte a una gamma cosi estesa di patogeni e alle esigenze di contenimento
dei costi, le indicazioni del medico e le linee guida per la prassi possono aiutare il laboratorio a stabilire quali siano le analisi appropriate per identificare
'agente eziologico della diarrea. | laboratori microbiologici devono fare riferimento all’epidemiologia locale per le enterocoliti batteriche e
implementare metodi di coltura delle feci di routine che rendano possibile il recupero e I'individuazione di tutti i principali patogeni responsabili del
maggior numero dei casi nell’area geografica pertinente. Tutti i laboratori microbiologici sono tenuti ad eseguire dei test di routine per la presenza di
Salmonella spp., Shigella spp., e Campylobacter spp. su tutte le colture fecali (2). Una delle procedure di routine nella diagnosi delle infezioni enteriche
prevede il prelievo e il trasporto in sicurezza di tamponi rettali o campioni fecali. A tale scopo, si puo utilizzare il sistema di prelievo, trasporto e
conservazione Copan FecalSwab™. Copan FecalSwab™ contiene un terreno di coltura Cary-Blair modificato che € un terreno di conservazione a
base di sali di cloruro, sali di sodio, tampone fosfato, L-cisteina, agar e acqua. Il terreno & concepito per preservare la vitalita degli enterobatteri
patogeni durante il trasporto verso il laboratorio di analisi.

Il sistema di prelievo, trasporto e conservazione Copan FecalSwab™ é fornito sotto forma di kit di prelievo sterile costituito da una confezione contenente
una provetta riempita con 2 ml di terreno di trasporto e conservazione FecalSwab™, e da un tampone floccato di nylon di formato standard per il prelievo
del campione o da un tampone floccato con un indicatore ad anello in plastica che aiuta a visualizzare la massima profondita per il prelievo rettale. Il
tampone floccato pud essere utilizzato per il prelievo del campione rettale in ambiente clinico oppure come dispositivo di trasferimento per i campioni fecali.

Dopo il prelievo, il campione deve essere inserito immediatamente nella provetta di trasporto FecalSwab™, all'interno della quale entra a contatto
con il terreno di trasporto. | tamponi raccolti mediante FecalSwab™ e destinati ad analisi sui batteri devono essere trasportati direttamente al
laboratorio, preferibilmente entro 2 ore dal prelievo (1-5, 16, 17) al fine di preservare una vitalita ottimale degli organismi. Nel caso in cui la consegna
immediata o I'elaborazione subiscano un ritardo, i campioni devono essere refrigerati a 2-8°C e processati entro 72 ore o conservati a temperatura
ambiente (20-25°C) e processati entro 48 ore. Per le analisi colturali su C. difficile, i campioni devono essere refrigerati a 2-8°C e processati entro 48
ore o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) e processati entro 24 ore. Studi scientifici indipendenti sui sistemi di trasporto dei campioni hanno
dimostrato che la vitalita di certi batteri & superiore alle temperature refrigerate piuttosto che a temperatura ambiente (7, 9-10).

REAGENTI

Terreno di trasporto e di conservazione FecalSwab™
Sali di cloruro

Sali di sodio

Tampone fosfato

L-cisteina

Agar

Acqua distillata
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Per uso diagnostico in vitro.

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

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

4.  Tutti i campioni e i materiali usati per I'elaborazione dei campioni devono essere considerati potenzialmente infettivi e manipolati in modo tale
da prevenire il rischio di infezione per il personale del laboratorio. Dopo l'uso sterilizzare tutti i rifiuti a rischio biologico compresi campioni,
contenitori e terreni. Osservare le altre raccomandazioni per la biosicurezza di livello 2 del CDC (8, 12-15).

5. Tutti i campioni devono essere trattati come se contenessero microrganismi infettivi e i materiali utilizzati per processarli vanno considerati
come potenzialmente infettivi. Pertanto, dopo I'uso devono essere manipolati con le opportune precauzioni e smaltiti secondo i regolamenti
di laboratorio per i rifiuti pericolosi.

Leggere e seguire attentamente le istruzioni.

Sull'etichetta della provetta & indicata una linea di riempimento massimo. Se il volume del terreno contenente I'asta e il campione raccolto

supera la linea di riempimento massimo, scartare il tampone e la provetta. Raccogliere un secondo campione utilizzando un nuovo kit Copan

FecalSwab™.

8.  Non risterilizzare i prodotti non utilizzati.

9. Non riconfezionare.

10. Non idoneo per la raccolta e il trasporto di microrganismi diversi dagli enterobatteri patogeni.

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

12. L'utilizzo di questo prodotto in associazione a kit diagnostici rapidi o altra strumentazione diagnostica deve essere validato dall’'utilizzatore
prima dell’'uso.

13. Non usare se il tampone ¢ visibilmente danneggiato (ad es., se la punta o I'asta del tampone é rotta).

14. Durante il prelievo dei tamponi dai pazienti, non forzare o premere eccessivamente il tampone; in caso contrario, I'asta del tampone potrebbe
rompersi accidentalmente.

15. Non ingerire il terreno.

16. Non utilizzare il terreno FecalSwab™ per pre-inumidire o pre-bagnare I'applicatore del tampone prima del prelievo del campione, o per lavare
o irrigare i siti di campionamento.

17. L'assunzione da parte del paziente di antiacidi, bario, bismuto, medicinali antidiarroici, antibiotici, istamina, farmaci antinfammatori non
steroidei o lassativi oleosi prima del prelievo del campione potrebbe alterare i risultati delle analisi.

18. Il campione fecale non deve contenere né urina né acqua.

CONSERVAZIONE

Il prodotto € pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. Il prodotto deve essere conservato nell'imballaggio 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, |'efficacia risultera
compromessa. Non utilizzare dopo la data di scadenza, chiaramente stampata sulla scatola esterna, su ogni dispositivo di prelievo singolo e
sull’etichetta della provetta per il trasporto del campione.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO
Non utilizzare Copan FecalSwab™ se (1) il prodotto presenta segni visibili di danneggiamento o contaminazione; (2) si osserva una perdita evidente;
(3) la data di scadenza é stata superata; (4) la confezione & aperta; (5) in presenza di altri segni di deterioramento.

PRELIEVO DEL CAMPIONE, CONSERVAZIONE E TRASPORTO

| tamponi rettali e i campioni fecali prelevati per analisi microbiologiche che prevedono lisolamento degli enterobatteri patogeni devono essere
prelevati e manipolati secondo quanto descritto nei manuali pubblicati e nelle linee guida (1-5).

Al fine di preservare una vitalita ottimale degli organismi, trasportare i campioni raccolti mediante FecalSwab™ direttamente al laboratorio, preferibilmente
entro 2 ore dal prelievo (1-5, 16, 17). Nel caso in cui la consegna immediata o I'elaborazione subiscano un ritardo, i campioni devono essere refrigerati a
2-8°C e processati entro 72 ore o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) e processati entro 48 ore. Per le analisi colturali su C. difficile, i campioni
devono essere refrigerati a 2-8°C e processati entro 48 ore o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) e processati entro 24 ore.

| requisiti specifici per la spedizione e la manipolazione dei campioni devono essere pienamente in linea con le normative locali (12-15). La spedizione
di campioni all'interno di istituti medici deve essere conforme alle linee guida interne degli istituti stessi. Tutti i campioni devono essere elaborati non
appena pervenuti in laboratorio.

MATERIALI FORNITI

Una confezione “Vi-Pak” contiene cinquanta (50) kit di prelievo FecalSwab™ e una scatola contiene 10 x 50 unita. Ogni kit di prelievo € costituito da
una confezione contenente una provetta con tappo a vite, con fondo conico o arrotondato, riempita con 2 ml di terreno di trasporto e conservazione
FecalSwab™, e un tampone per il prelievo del campione con punta floccata in morbida fibra di nylon.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Materiali idonei all'isolamento e alla coltura di enterobatteri patogeni, incluse piastre o provette con terreno di coltura e sistemi di incubazione.
Consultare i manuali di laboratorio di riferimento per i protocolli consigliati di coltura e le tecniche di identificazione degli enterobatteri patogeni ottenuti
da tamponi clinici (1-5).

INDICAZIONI PER L’'USO

Il sistema di prelievo, trasporto e conservazione Copan FecalSwab™eé disponibile nelle configurazioni riportate nella tabella seguente.

Tabella 1

No

Dimensioni della Adatto per Tappo

N° Catalogo Copan FecalSwab™ Descrizione del prodotto . , I A
confezione I’automazione prensile

Busta sterile e monouso per il prelievo di campioni contenente:

- Provetta con tappo a vite verde e forma interna conica riempita
con 2 ml di terreno Cary-Blair modificato.

- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato.

50 unita per “Vi- .
pack” 10 x 50 unita NO Sl
per scatola

470CE
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Busta sterile e monouso per il prelievo di campioni contenente: . Wi
P . de e f ; P . 50 unita per “Vi-
470CE.A - Provetta con tappo a vite verde e forma interna conica riempita pack” 10 x 50 unita si si
" con 2 ml di terreno Cary-Blair modificato. er scatola
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato. p
Busta sterile monouso per il prelievo di campioni contenente: 50 unita per “Vi-
AE020SA |- Provet_ta con tappo a vng verde_ e forma arrotondata riempita con pack” 10 x 50 unita si si
2 ml di terreno Cary-Blair modificato. er scatola
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato. p
Busta sterile monouso per il prelievo di campioni contenente:
- Provetta con tappo a vite verde e forma conica con 2 ml di 50 unita per “Vi-
4E048S terreno Cary-Blair modificato. pack” 10 x 50 unita NO Sl
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato per scatola
e un indicatore ad anello in plastica sull'asta.
Busta sterile monouso per il prelievo di campioni contenente:
- Provetta con tappo a vite arancione e forma conica con 2 ml di 50 unita per “Vi-
4E049S terreno Cary-Blair modificato. pack” 10 x 50 unita NO SI
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato per scatola
e un indicatore ad anello in plastica sull'asta.

Prelievo del campione X
Il corretto prelievo del campione dal paziente & un aspetto cruciale per I'esito positivo dell'isolamento e dell'identificazione di organismi infettivi. E

necessario comunicare al paziente di non assumere antiacidi, bario, bismuto, medicinali antidiarroici, antibiotici, istamina, farmaci antinfiammatori
non steroidei o lassativi oleosi prima del prelievo del campione (22).

Prelievo di tamponi rettali:

1. Aprire la confezione a strappo del kit ed estrarre la provetta contenente il terreno e il tampone floccato (vedi Figura 1a).

2. Usare il tampone floccato per prelevare il campione clinico. L'operatore deve toccare I'asta del tampone solo sopra la linea di rottura
contrassegnata (nellarea compresa tra questa linea e I'estremita dell'asta del tampone), come illustrato nella Figura 2, ovvero all’estremita
opposta rispetto alla punta in fibra di nylon. Nel manipolare I'applicatore del tampone, 'operatore non deve mai toccare I'area sottostante la
linea che indica il punto di rottura, altrimenti I'asta dell’applicatore verrebbe contaminata, invalidando i risultati del test.

3. Inserire il tampone floccato nello sfintere anale a una profondita di 2,5 — 3,5 cm e ruotare delicatamente (17). NOTA: il tampone rettale
floccato ha un anello in plastica sull’asta che & un indicatore per la massima profondita per il prelievo rettale. Non inserire il tampone
rettale oltre questo indicatore.

4. Estrarre ed osservare il tampone per accertarsi che vi sia del materiale fecale visibile sulla punta (16).

5. Dopo il prelievo, trasferire il tampone nella provetta contenente il terreno di conservazione e controllare visivamente che la linea di
riempimento massimo (“MAX. FILL") indicata sull'etichetta non sia stata superata. NOTA: Se il volume del terreno contenente I'asta e il
campione raccolto supera la linea di riempimento massimo, scartare il tampone e la provetta. Raccogliere un secondo campione utilizzando
un nuovo kit Copan FecalSwab™.

6. Reggendo l'asta del tampone tra il pollice e I'indice, premere e miscelare il campione fecale contro le pareti della provetta in modo da
distribuire e sospendere in modo uniforme il campione nel terreno di conservazione, facendo attenzione a non sporcare I'esterno della
provetta con il campione.

7.  Rompere il tampone all'interno della provetta, nel modo seguente:

- Reggere la provetta in una mano, orientando I'apertura della provetta lontano dal proprio viso.

- Con il pollice e I'indice dell'altra mano, afferrare I'estremita dell’asta.

- Appoggiare la parte dell’asta con il punto di rottura contro il bordo della provetta.

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

- Smaltire la parte rotta dell’asta del tampone.

Posizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere.

8.
9.  Agitare la provetta finché il campione appare omogeneo.

Fig. 1a. Utilizzo del sistema di prelievo, trasporto e conservazione FecalSwab™ per il prelievo di tamponi rettal
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Prelievo di campioni fecali:
1. Chiedere al paziente di fornire il campione di feci. Il campione fecale non deve contenere né urina né acqua. Il paziente deve deporre le feci
in una padella di tipo ospedaliero asciutta e pulita o in un apposito contenitore montato sul water per tale scopo. NOTA: La carta igienica
non é adatta per la raccolta delle feci in quanto puo essere impregnata di sali di bario, che hanno un effetto inibitorio verso alcuni

patogeni fecali (18).

Aprire la confezione a strappo del kit ed estrarre la provetta contenente il terreno e il tampone floccato (vedi Figura 1.b).

L’operatore deve toccare I'asta del tampone solo sopra la linea di rottura contrassegnata (nellarea compresa tra questa linea e I'estremita

dell'asta del tampone), come illustrato nella Figura 2, ovvero all'estremita opposta rispetto alla punta in fibra di nylon. Nel manipolare I'asta

del tampone, I'operatore non deve mai toccare I'area sottostante la linea che indica il punto di rottura (ovvero I'area compresa tra la linea e

la punta del tampone in nylon floccato), altrimenti I'asta dell’applicatore e la successiva coltura verrebbero contaminate, invalidando i risultati

del test.

4.  Prelevare un piccolo quantitativo di feci inserendo completamente il tampone floccato nel campione fecale e facendo ruotare la punta del
tampone (18). Dovrebbero essere selezionate e campionate le parti delle feci con presenza di sangue, muco o acqua (16, 19, 20, 21).

5.  Dopo il prelievo, osservare il tampone per accertarsi che vi sia del materiale fecale visibile sulla punta (16). In caso contrario, inserire
nuovamente il tampone floccato nel campione fecale e farlo ruotare accertandosi che tutta I'area della punta del tampone entri a contatto con
il campione. NOTA: non utilizzare il tampone come una paletta o un cucchiaio, ma piuttosto come una sonda. NON tentare di
raccogliere e trasferire una quantita eccessiva di campione fecale nella provetta contenente il terreno di trasporto. E sufficiente
che la punta del tampone sia ricoperta dal materiale campionato.

6. Dopo il prelievo, trasferire il tampone nella provetta contenente il terreno di conservazione e controllare visivamente che la linea di
riempimento massimo (“MAX. FILL") indicata sull’etichetta non sia stata superata. NOTA: Se il volume del terreno contenente I’asta e il
campione raccolto supera la linea di riempimento massimo, scartare il tampone e la provetta e raccogliere un secondo campione
utilizzando un nuovo kit Copan FecalSwab™.

7. Reggendo l'asta del tampone tra il pollice e I'indice, premere e miscelare il campione fecale contro le pareti della provetta in modo da
distribuire e sospendere in modo uniforme il campione nel terreno di conservazione, facendo attenzione a non sporcare I'esterno della
provetta con il campione.

8.  Rompere il tampone all'interno della provetta, nel modo seguente:

- Reggere la provetta in una mano, orientando I'apertura della provetta lontano dal proprio viso.

- Con il pollice e l'indice dell'altra mano, afferrare I'estremita dell’asta.

- Appoggiare la parte dell’asta con il punto di rottura contro il bordo della provetta.

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

- Smaltire la parte rotta dell’'asta del tampone.

9. Posizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere.

10. Agitare la provetta finché il campione appare omogeneo.

11. Scrivere il nome e i dati anagrafici del paziente sull’etichetta della provetta e inviare il campione al laboratorio.

@ N

Fig 1.b Utilizzo del sistema di prelievo, trasporto e conservazione FecalSwab™ per il prelievo di campioni fecali:

Fig. 2. Tampone di prelievo con la linea di indicazione del punto di rottura e area per afferrare I'asta

TAMPONE FLOCCATO DI FORMATO STANDARD

Non toccare il tampone nell'area sottostante la Durante il prelievo del campione, afferrare il tampone
linea di indicazione del punto di rottura sopra la linea di indicazione del punto di rottura, in
quest'area
\ Pi )il )

Punto di rottura stampato con linea di indicazione colorata
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TAMPONE FLOCCATO CON ANELLO IN PLASTICA

. — : )

Punto di rottura stampato con linea di indicazione colorata

L'operatore deve toccare unicamente la parte dell’asta del tampone al di sopra della linea di indicazione del punto di rottura, come indicato nella Fig.
2. Dopo avere prelevato il tampone dal paziente o dal campione fecale e dopo avere controllato la linea di riempimento massima, rompere I'asta
dell'applicatore del tampone in corrispondenza della linea di indicazione del punto di rottura nella provetta FecalSwab™ contenente il terreno di
trasporto. Smaltire la parte del tampone utilizzata come impugnatura. A questo punto, riposizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere
saldamente.

L’azione di avvitare il tappo della provetta fa avanzare I'estremita dell’asta rotta del tampone verso un alloggiamento stampato, a forma di imbuto,
che si trova all'interno del tappo (vedere la Fig. 3). Questo imbuto cattura I'estremitd dell’asta rotta del tampone e la fissa saldamente
nell’alloggiamento mediante una presa per attrito.

Fig. 3. Presa dell'asta spezzata del tampone da parte del tappo della provetta FecalSwab™

\ " ‘ .

E E

Nel laboratorio di analisi, quando il tappo di FecalSwab™ viene svitato e rimosso, I'asta dell’applicatore rimane saldamente collegata al tappo. Questa
funzione permette all'operatore di estrarre comodamente il tampone ed eseguire le varie analisi microbiologiche utilizzando il tappo della provetta
come un’impugnatura per afferrare e manipolare il tampone.

Elaborazione dei campioni FecalSwab™ nel laboratorio microbiologico

| campioni FecalSwab™ devono essere sottoposti a coltura batteriologica utilizzando i terreni di coltura raccomandati e le tecniche di laboratorio
idonee per il tipo di campione e per I'organismo da analizzare. Per i terreni di coltura consigliati e le tecniche di isolamento e identificazione dei batteri
da tamponi clinici, consultare i manuali di microbiologia pubblicati e le linee guida (1-5).

Di norma, le analisi colturali dei tamponi per la ricerca di batteri prevedono I'uso di terreni di coltura solidi agar in piastre di Petri. La procedura per
l'inoculazione dei campioni FecalSwab™ nel terreno solido agar su piastra di Petri & la seguente.

Nota: Indossare guanti di lattice 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 (8, 12-15).

Vortexare la provetta FecalSwab™ contenente il campione per 5 secondi fino a distribuire e sospendere in modo uniforme il campione del paziente
nel terreno.
Svitare il tappo della provetta FecalSwab™ ed estrarre il tampone.
2.  Fare ruotare la punta del tampone FecalSwab™ sulla superficie di un quadrante della piastra con il terreno di coltura per ottenere I'inoculo primario.
3. Qualora sia necessario inoculare altre piastre con terreno di coltura, reinserire il tampone FecalSwab™ nella provetta contenente il terreno
di trasportoper due secondi e ricaricare la punta del tampone con la sospensione del terreno di trasporto/ campione del paziente, quindi
ripetere la Fase N. 2.

Nella procedura descritta sopra, il tampone FecalSwab™ viene utilizzato come una palettina per trasferire la sospensione di terreno di trasporto e
campione del paziente sulla superficie di una piastra di coltura, ottenendo cosi I'inoculo primario (vedere la Fig. 4-1).

In alternativa, I'operatore pud vortexare la provetta FecalSwab™ con il tampone inserito per 5 secondi, quindi trasferire un volume di 100ul di
sospensione in ogni piastra di coltura utilizzando un pipettatore volumetrico e puntali per pipette sterili (vedere la Fig. 4-2). A questo punto, adottare
le tecniche standard di laboratorio per strisciare I'inoculo primario di campione del paziente sulla superficie della piastra di coltura (vedere la Fig. 5).
Si osservi che le procedure di laboratorio interne approvate possono prevedere diversi volumi di sospensione da trasferire su ciascuna piastra di
coltura mediante I'uso di anse da inoculo, pipettatore volumetrico e puntali per pipette sterili.

Fig. 4. Procedure per l'inoculazione di campioni FecalSwab™ su terreno solido agar in piastre di Petri

1. Utilizzando il tampone, inoculare il campione 2. Con un pipettatore e puntali per pipette sterili, inoculare 100ul di campione
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Seminare un inoculo primario di campione FecalSwab™ sulla superficie di una piastra di coltura agar adeguata,
nel primo quadrante.

Con un’ansa da inoculo sterile, strisciare I'inoculo primario sulla superficie del secondo, terzo e quarto quadrante
della piastra di coltura agar.

Elaborazione dei campioni FecalSwab™ con sistemi automatizzati

| dispositivi Copan FecalSwab™ codice 470CE.A e 4E020S.A sono compatibili e possono essere utilizzati con sistemi automatizzati per la semina e
la striatura su piastre di coltura tradizionali, quali Copan WASP® e WASPLab®. Per I'elaborazione dei campioni FecalSwab™, consultare le istruzioni
dei produttori dei sistemi automatizzati.

LIMITAZIONI

1. Peril recupero di C. difficile, i campioni raccolti con FecalSwab™ devono essere refrigerati a 2-8°C ed elaborati entro 48 ore o conservati a
temperatura ambiente (20-25°C) ed elaborati entro 24 ore.

2. Nel laboratorio, indossare guanti di lattice e altri dispositivi di protezione conformi alle precauzioni generali per la manipolazione dei campioni
clinici. Durante la manipolazione o I'analisi di campioni prelevati da pazienti, osservare le altre raccomandazioni per la biosicurezza di livello
2 del CDC (8, 12-15).

3.  Le condizioni, le tempistiche e il volume del campione raccolto per la coltura sono variabili significative per I'ottenimento di risultati affidabili
per la coltura. Seguire le linee guida raccomandate per la raccolta dei campioni (1-5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab™ ¢ indicato per 'uso come terreno di raccolta e di trasporto per enterobatteri patogeni. FecalSwab™ non puo essere utilizzato
come terreno di arricchimento, selettivo o differenziale.

5. | test della performance con Copan FecalSwab™ sono stati condotti utilizzando ceppi di laboratorio inoculati in un campione, secondo i
protocolli di analisi basati su quelli descritti in CLSI M40-A2(6).
6. |l prelievo di tamponi rettali e di campioni di feci devono essere eseguiti utilizzando il tampone floccato Copan incluso nella busta di
FecalSwab™.
RISULTATI

| 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.

CARATTERISTICHE DELLA PERFORMANCE

Le procedure di analisi adottate per stabilire le performance di vitalita dei batteri si basano sui metodi del controllo qualita descritti in CLSI M40-A2
(6). Il sistema FecalSwab™ ¢ indicato per I'uso esclusivamente per gli enterobatteri patogeni e pertanto I'applicazione sul campo € limitata ai campioni
rettali/fecali. Per questo motivo, gli studi sul recupero di batteri sono stati condotti sui seguenti organismi, adottando le procedure descritte e stabilite
in CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard e includendo unicamente i seguenti ceppi, come indicato
al par. 9.3.1 del documento CLSI M40-A2, e in particolare:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022
Inoltre, Copan ha eseguito test per ulteriori enterobatteri patogeni di rilevanza clinica. Gli specifici ceppi batterici utilizzati nel’ambito di tali studi sono
i seguenti:
Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis resistente alla vancomicina (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Copan ha condotto inoltre una valutazione sulla sovraccrescita, come indicato nel documento CLSI M40-A2, sul seguente ceppo:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Tutte le colture batteriche erano ATCC® (American Type Culture Collection) e acquistate in commercio.
La selezione di tali organismi riflette anche gli enterobatteri patogeni potenzialmente interessanti ottenuti da campioni rettali e fecali che possono
essere presenti in campioni prelevati e analizzati in un tipico laboratorio di microbiologia clinica.

Gli studi sulla vitalita dei batteri sono stati condotti su campioni FecalSwab™ inoculati e conservati a due diversi intervalli di temperatura: 2-8°C e 20-
25°C, che corrispondono rispettivamente a bassa temperatura e a temperatura ambiente controllata. | tamponi per prelievo FecalSwab™ sono stati
inoculati con 100 pl di sospensione di organismi a concentrazioni specifiche. Successivamente, i tamponi sono stati inseriti nelle provette contenenti
il terreno di trasporto e conservati per 0 h, 6 h, 24 h, 48 h e 72 h (72 h & applicabile solo all'intervallo di bassa temperatura, ovvero 2-8°C). Agli
intervalli di tempo corrispondenti, ogni provetta di trasporto & stata analizzata mediante il trasferimento del campione su una piastra agar appropriata.

Ulteriori prove di vitalitd sono state eseguite su E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) e Salmonella typhimurium
(ATCC® 14028) con matrice fecale, al fine di testare il dispositivo nelle condizioni del suo uso previsto.
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RISULTATI DEI TEST

Copan

La vitalita si misura su ogni organismo da analizzare a 48 h se le provette sono state conservate a temperatura ambiente controllata (20-25°C) o a
72 h se le provette sono state conservate a bassa temperatura (2-8°C), quindi viene confrontata con i criteri di accettabilita.
Il sistema Copan FecalSwab™ & stato in grado di ottenere un recupero accettabile di tutti gli organismi valutati sia a bassa temperatura (2-8°C) sia
a temperatura ambiente controllata (20-25°C). Per le analisi colturali su C. difficile, i campioni devono essere refrigerati a 2-8°C ed elaborati entro 48
ore o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) ed elaborati entro 24 ore. Si parla di recupero accettabile quando una conta in piastra rimane
entro 2 log+o della concentrazione iniziale di ciascun microrganismo testato.

RIEPILOGO DEI RISULTATI RELATIVI AL RECUPERO DI BATTERI IN MATRICE PBS*

BASSA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLLATA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* CFU medie | CFUmedie | o 1. 7/2h CFUmedie | CFUmedie | . 1-48h
recuperate recuperate Riduzione log (-) recuperate recuperate Riduzione log (-)
TempoOh | Tempo72h | OPPUreAumento | . 0h | Tempo4sh | OPPure Aumento
P P log (+) P P log (+)
Escherichia coli 1,07E+02 7,29E+01 0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
ATCC® 25922 ’ ’ - ’ ’ ’
Fcheyichia 2oli O157:HT 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmopeta yphimurium 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
f\’;gggﬂ ;’ggge’ i 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
X"T"é"(‘;’(@”f;gg;e’""’y ticus 2,00E+02 1,54E+02 0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enter fe lis resistent
alla vancomicina (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yorsinia snterocolitica 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 117E+02 | 9,78E+03 1,92
Campylovecter jefuni 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 4,70
* 'organismo & stato diluito in PBS e la sospensione pura & stata testata in studi basati su CLSI M40-A2
BASSA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLLATA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* CFUmedie | CFUmedie | .. T=48 Ih CFUmedie | CFUmedie | oo\ T=24 Ih
recuperate recuperate ! uzm/rle °9 (t-) recuperate recuperate ! uzw:‘e °9 (t-)
Tempo 0 h Tempo 48 h oppure Aumento Tempo 0 h Tempo 24 h oppure Aumento
log (+) log (+)
A dificlle 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

* 'organismo & stato diluito in PBS e la

sospensione pura ¢ stata testata in studi basati su CLSI M40-A2

RIEPILOGO DEI RISULTATI RELATIVI AL RECUPERO DI BATTERI IN MATRICE FECALE
BASSA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLLATA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* CFUmedie | CFUmedie | .  1-72h CFUmedie | CFUmedie |  1-48h
Riduzione log (-) Riduzione log (-)

recuperate recuperate oppure Aumento recuperate recuperate oppure Aumento

Tempo 0 h Tempo 72 h PP log (+) Tempo 0 h Tempo 48 h PP log (+)
Escherichia coli 1.23E+0 OE+02 1 1.23E+0 03 1
ATCC® 25922 123E+02 1,60E+ 0, [23E+02 7,54E+ 79
e yphimurium 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus 1 11E+0 02 9 1 11E+0 36E+03 182
ATCC® 17802 1E+02 1,36E+ 0,0 JME+02 7,36E+ ;

* 'organismo & stato diluito in matrice fecale e la sospensione ¢ stata testata in studi basati su CLSI M40-A2
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RIEPILOGO DEI RISULTATI RELATIVI ALLO STUDIO SULLA SOVRAPROLIFERAZIONE A 4-8°C

BASSA TEMPERATURA
(4-8°C)
Organismo* . . T=48h
CFU medie recuperate CFU medie recuperate Riduzione log (-)
Tempo 0 h Tempo 48 h oppure Aumento log (+)
Pseud. aerugil ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

* 'organismo ¢ stato diluito in PBS e la sospensione pura € stata testata in studi basati su CLSI M40-A2

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

Sistema de toma, transporte y conservacion de enterobacterias Copan FecalSwab™
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El sistema de toma, transporte y conservacién Copan FecalSwab™ esta indicado para la toma de hisopos rectales y muestras fecales y para
mantener la vitalidad de las enterobacterias patdgenas durante el transporte desde el lugar de la toma hasta el laboratorio de andlisis. En el
laboratorio, las muestras recogidas con FecalSwab™ se procesan segun los procedimientos estandares de los laboratorios clinicos para la siembra
de muestras.

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS

Las infecciones entéricas pueden estar causadas por diferentes tipos de bacterias. Ante una gama tan amplia de patégenos y dada la necesidad de
reducir los costes, las indicaciones del médico y las lineas directrices para la praxis pueden ayudar al laboratorio a establecer qué analisis son
apropiados para identificar el agente etiolédgico de la diarrea. Los laboratorios microbiolégicos deben remitirse a la epidemiologia local para las
enterocolitis bacterianas e implementar métodos de cultivo de heces de rutina que permitan recuperar e identificar todos los principales patégenos
responsables de la mayoria de los casos en el area geografica pertinente. Todos los laboratorios microbiologicos deben realizar pruebas de rutina
para detectar la presencia de Salmonella spp., Shigella spp., y Campylobacter spp. en todos los cultivos fecales (2). Uno de los procedimientos de
rutina para el diagndstico de las infecciones entéricas prevé la toma y el transporte en condiciones seguras de hisopos rectales o muestras fecales.
A tal fin se puede utilizar el sistema de toma, transporte y conservacién Copan FecalSwab™. Copan FecalSwab™ contiene un medio de cultivo
Cary-Blair modificado que es un medio de conservacion a base de sales de cloruro, sales de sodio, tampon fosfato, L-cisteina, agar y agua. El medio
de cultivo esta concebido para mantener la vitalidad de las enterobacterias patégenas durante el transporte hacia el laboratorio de analisis.

El sistema de toma, transporte y conservacién Copan se suministra en forma de kit de recogida estéril y esta formado por un envase que contiene una probeta
con 2 ml de medio de transporte y conservacién FecalSwab™, y por un hisopo flocado de nailon de formato estandar para la obtencion de la muestra o un
hisopo flocado para obtencién de muestras con marcador de anillo de plastico en la varilla, que ayuda a visualizar la profundidad maxima para obtener la muestra
rectal. El hisopo flocado puede utilizarse para la toma de la muestra rectal en ambiente clinico o bien como dispositivo de transferencia para las muestras fecales.

Una vez obtenida la muestra, la misma debe introducirse inmediatamente en la probeta de transporte FecalSwab™, dentro de la cual entra en
contacto con el medio de transporte. Los hisopos obtenidos mediante FecalSwab™ vy destinados al andlisis de bacterias deben transportarse
directamente al laboratorio, preferentemente en un plazo de 2 horas después de la recogida (1-5, 16, 17) al objeto de mantener una vitalidad 6ptima
de los organismos. Si la entrega inmediata o el procesamiento se retrasaran, las muestras deberan refrigerarse a 2-8°C y procesarse en un plazo
de 72 horas o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25°C) y procesarse en un plazo de 48 horas. Para los andlisis de cultivos de C. difficile,
las muestras deberan refrigerarse a 2-8°C y procesarse en un plazo de 48 horas o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25°C) y procesarse
en un plazo de 24 horas. Estudios cientificos independientes realizados sobre los sistemas de transporte de muestras han demostrado que para
algunas bacterias la vitalidad es superior si se conservan a temperaturas de refrigeracion (7, 9-10).

REACTIVOS

Medio de transporte y de conservaciéon FecalSwab™
Sales de cloruro

Sales de sodio

Tampon fosfato

L-cisteina

Agar

Agua destilada

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Para uso diagnostico in vitro.

2. Este producto es para un solo uso exclusivamente; su reutilizacién puede comportar el riesgo de contaminacién cruzada y/o de resultados
imprecisos.

3. Respetar las precauciones aprobadas sobre riesgos bioldgicos y utilizar técnicas asépticas. El producto puede ser usado exclusivamente
por personal debidamente formado y capacitado.

4. Todas las muestras y los materiales utilizados para procesar las muestras deben considerarse potencialmente infecciosos y deben
manipularse de tal forma que se evite el riesgo de infeccién al personal de laboratorio. Después del uso, esterilizar todos los residuos de
riesgo bioldgico, incluidas las muestras, los contenedores y los medios de cultivo. Respetar las recomendaciones para la bioseguridad de
nivel 2 del CDC (8, 12-15).

5. Todas las muestras deben tratarse como si contuvieran microorganismos infecciosos y los materiales utilizados para procesarlas deben
considerarse potencialmente infecciosos. Por lo tanto, después del uso deben manipularse con las debidas precauciones y eliminarse de
acuerdo con los reglamentos del laboratorio relativos a los residuos peligrosos.
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6. Leery seguir atentamente las instrucciones.
7. Enla etiqueta de la probeta esta presente una linea de llenado maximo. Si el volumen del medio que contiene la varilla y la muestra recogida

supera la linea de llenado maximo, descartar el hisopo y la probeta. Obtener una segunda muestra utilizando otro kit Copan FecalSwab™.

8.  No volver a esterilizar los productos que no se utilicen.

9.  No volver a envasar.

10. No apto para la toma y el transporte de microorganismos diferentes de enterobacterias patégenas.

11. El producto no es apto para aplicaciones diferentes del uso previsto.

12.  Elusuario debe validar previamente el uso de este producto en asociacion con kits de diagnéstico rapido u otra instrumentacion de diagnéstico.

13. No usar si el hisopo esta visiblemente dafiado (por ej., si el cabezal o la varilla del hisopo estan rotos).

14. Durante la toma de la muestra no forzar ni presionar excesivamente el hisopo, ya que la varilla del mismo podria romperse accidentalmente.

15.  No ingerir el medio.

16. No utilizar el medio FecalSwab™ para humedecer o mojar el aplicador del hisopo antes de la toma de la muestra, ni para lavar o irrigar las
zonas donde se obtienen las muestras.

17. Latoma por parte del paciente de antiacidos, bario, bismuto, medicamentos antidiarréicos, antibiéticos, histamina, farmacos antiinflamatorios
no esteroideos o laxantes oleosos antes de la recogida de la muestra podria alterar los resultados de los analisis.

18. La muestra fecal no debe contener orina ni agua.

CONSERVACION

El producto esta listo para el uso y no requiere ninguna otra preparacion. El producto debe conservarse en el embalaje original a una temperatura
de 5 a 25°C hasta el momento en que se va a utilizar. No calentar demasiado. No incubar ni congelar antes de usar. Un modo de conservacion
inadecuado conlleva pérdida de efectividad. No utilizar después de la fecha de caducidad, que aparece claramente impresa en la caja exterior, en
cada dispositivo de recogida individual y en la etiqueta de la probeta para el transporte de la muestra.

DETERIORO DEL PRODUCTO
No utilizar Copan FecalSwab™ si (1) el producto presenta signos visibles de dafio o contaminacion, (2) se observan pérdidas evidentes, (3) ha
expirado la fecha de caducidad, (4) el envase esta abierto o (5) existen otros signos de deterioro.

TOMA DE LA MUESTRA, CONSERVACION Y TRANSPORTE
Los hisopos rectales y las muestras fecales obtenidas para los analisis microbiolégicos que prevén el aislamiento de las enterobacterias patégenas
deben ser tomadas y manipuladas respetando las indicaciones de los manuales publicados y de las lineas directrices (1-5).

Al objeto de mantener una vitalidad 6ptima de los organismos, transportar las muestras recogidas con el sistema FecalSwab™ directamente al
laboratorio, preferentemente en un plazo de 2 horas después de la toma (1-5, 16, 17). Si la entrega inmediata o el procesamiento se retrasaran, las
muestras deberan refrigerarse a 2-8°C y procesarse en un plazo de 72 horas o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25°C) y procesarse
en un plazo de 48 horas. Para los andlisis de cultivos de C. difficile, las muestras deberan refrigerarse a 2-8°C y procesarse en un plazo de 48 horas
o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25°C) y procesarse en un plazo de 24 horas.

Los requisitos especificos para en envio y la manipulacién de las muestras deben respetar plenamente las normativas locales (12-15). El envio de
muestras dentro de instituciones médicas debe realizarse de conformidad con las lineas directrices internas de la institucion. Todas las muestras
deben ser procesadas tan pronto como lleguen al laboratorio.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Un paquete “Vi-Pak” contiene cincuenta (50) kits de recogida FecalSwab™ y una caja contiene 10 x 50 unidades. Cada kit de recogida esta formado
por un envase que contiene una probeta con tapén de rosca, de fondo cénico o redondeado, con 2 ml de medio de transporte y conservacion
FecalSwab™, y un hisopo para la toma de la muestra con cabezal flocado de suave fibra de nailon.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Materiales adecuados para el aislamiento y el cultivo de enterobacterias patdgenas, incluidas placas o probetas con medio de cultivo y sistemas de
incubacion. Consultar los protocolos recomendados de cultivo y las técnicas de identificacion de las enterobacterias patégenas obtenidas con hisopos
clinicos (1-5) en los manuales de referencia de laboratorio.

INDICACIONES DE USO

El sistema de toma, transporte y conservaciéon Copan FecalSwab™ esta disponible en las configuraciones que se indican en la siguiente tabla.

Tabla 1

o - L = Apto para la Tapén
™
N.° Catalogo Copan FecalSwab™ Descripcion del producto Tamafio del paquete automatizacién prensil
Bolsa estéril de un solo uso para la toma de muestras, que contiene: 50 unidades por “Vi-
470CE - Probeta con tapén de rosca verde e interior con forma coénica, pack” NO si
llenada con 2 ml de medio Cary-Blair modificado. 10 x 50 unidades por
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado. caja
Bolsa estéril de un solo uso para la toma de muestras, que contiene: 50 unidades por “Vi-
470CEA - Probeta con tapén de rosca verde e interior con forma cénica, pack” si si
} llenada con 2 ml de medio Cary-Blair modificado. 10 x 50 unidades por
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado. caja
Bolsa estéril de un solo uso para la toma de muestras, que contiene: 50 unidades por “Vi-
4E020SA |~ Probeta con tapdén de rosca verde e interior con forma pack” si si
) redondeada, llenada con 2 ml de medio Cary-Blair modificado. 10 x 50 unidades por
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado. caja
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El paquete de recogida de muestras de un solo uso contiene: 50 unidades por “Vi-
- Probeta con tapén de rosca verde e interior con forma ack”p
4E048S redondeada, llenada con 2 ml de medio Cary-Blair modificado. pac NO SI
" " N 10 x 50 unidades por
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado y caia
un marcador de anillo de plastico en la varilla. !
El paquete de recogida de muestras de un solo uso contiene: 50 unidades por “Vi-
- Probeta con tapdn de rosca naranja e interior con forma ack“p
4E049S redondeada, llenada con 2 ml de medio Cary-Blair modificado. pac NO Sl
f . ) 10 x 50 unidades por
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado y caia
un marcador de anillo de plastico en la varilla. )

Toma de la muestra

La correcta toma de la muestra del paciente es un aspecto fundamental para obtener buenos resultados en el aislamiento y la identificacion de
organismos infecciosos. Es preciso comunicar al paciente que no debe tomar antiacidos, bario, bismuto, medicamentos antidiarréicos, antibidticos,
histamina, farmacos antiinflamatorios no esteroideos o laxantes oleosos antes de la obtencion de la muestra (22).

Toma de hisopos rectales:
1.

2.

8.
9.

Abrir el envase del kit y extraer la probeta con el medio y el hisopo flocado (véase la figura 1a).

Usar el hisopo flocado para obtener la muestra clinica. El operador debe tocar la varilla del hisopo solo sobre la linea de ruptura marcada

(en la zona situada entre la linea y el extremo de la varilla del hisopo), es decir, por el extremo opuesto al del cabezal de fibra de nailon, tal

y como se muestra en la Figura 2. Al manipular el aplicador del hisopo, el operador no debe tocar nunca la zona inferior a la linea que indica

el punto de ruptura, para no contaminar la varilla del aplicador con la consiguiente invalidacion de los resultados del test.

Introducir el hisopo flocado en el esfinter anal a una profundidad de unos 2,5 — 3,5 cm y girar delicadamente (17). NOTA: el hisopo flocado

rectal tiene un anillo de plastico en la varilla que sirve de marcador de la profundidad maxima para la obtencion de la muestra

rectal. No introducir el hisopo rectal mas alla de este marcador.

Extraer y observar el hisopo para comprobar que haya material fecal visible en el cabezal (16).

Una vez efectuada la toma, transferir el hisopo a la probeta con el medio de conservacion y comprobar visualmente que la linea de llenado

maximo (“MAX. FILL") indicada en la etiqueta no se haya superado. NOTA: Si el volumen del medio que contiene la varilla y la muestra

recogida supera la linea de llenado maximo, descartar el hisopo y la probeta. Obtener una segunda muestra utilizando otro kit

Copan FecalSwab™.,

Aferrando la varilla del hisopo con el pulgar y el indice, presionar y mezclar la muestra fecal contra las paredes de la probeta para distribuir

y suspender de modo uniforme la muestra en el medio de conservacion, prestando atencion a no ensuciar la parte exterior de la probeta con

la muestra.

Romper el hisopo dentro de la probeta del siguiente modo:

- Sujetar la probeta con una mano, orientando la apertura de la misma lejos de la cara.

- Con el pulgar y el indice de la otra mano aferrar el extremo de la varilla.

- Apoyar la parte de la varilla con el punto de ruptura contra el borde de la probeta.

- Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180° para que se rompa por el punto de ruptura. Si fuera necesario, girar delicadamente la
varilla del hisopo hasta que se rompa completamente y retirar la parte superior de la varilla.

- Eliminar la parte rota de la varilla del hisopo.

Colocar el tapon de rosca en la probeta y cerrarla.

Agitar la probeta hasta que la muestra aparezca homogénea.

Fig. 1a. Uso del sistema de toma, transporte y conservacion FecalSwab™ para la toma de hisopos rectales

W 77

Toma de muestras fecales:

1.

@n

Pedir al paciente que proporcione la muestra de heces. La muestra fecal no debe contener orina ni agua. El paciente debe deponer las heces en
una cufa de hospital seca y limpia o en un contenedor especifico montado en el vater para tal fin. NOTA: El papel higiénico no es apto para la
toma de las heces, dado que puede contener sales de bario que tienen un efecto inhibidor para algunos patégenos fecales (18).

Abrir el envase del kit y extraer la probeta con el medio y el hisopo flocado (véase la figura 1.b).

El operador debe tocar la varilla del hisopo solo sobre la linea de ruptura marcada (en la zona situada entre la linea y el extremo de la varilla
del hisopo), es decir, por el extremo opuesto al del cabezal de fibra de nailon, tal y como se muestra en la Figura 2. Al manipular la varilla
del hisopo, el operador no debe tocar nunca la zona inferior a la linea que indica el punto de ruptura (es decir, la zona entre la linea y el
cabezal del hisopo flocado de nailon), para no contaminar la varilla del aplicador y el posterior cultivo, con la consiguiente invalidacion de los
resultados del test.

HPCO032R06 Date 2021.06 Page 17



®

FecalSwab’ Copan

4.  Tomar una pequefia cantidad de heces introduciendo completamente el hisopo flocado en la muestra fecal y girando el cabezal del hisopo
(18). Se deberan seleccionar y analizar las partes de las heces que presenten sangre, moco o agua (16, 19, 20, 21).

5. Después de la toma observar el hisopo para comprobar que haya material fecal visible en el cabezal (16). So no fuera asi, volver a introducir
el hisopo flocado en la muestra fecal y girarlo comprobando que toda la zona del cabezal del hisopo entre en contacto con la muestra. NOTA:
no utilizar el hisopo con una paleta o una cuchara, utilizar preferentemente una sonda. NO intentar tomar y transferir una cantidad
excesiva de muestra fecal en la probeta que contiene el medio de transporte. Es suficiente que el cabezal del hisopo esté cubierto
por el material de muestreo.

6. Una vez efectuada la toma, transferir el hisopo a la probeta con el medio de conservacion y comprobar visualmente que la linea de llenado
maximo (“MAX. FILL") indicada en la etiqueta no se haya superado. NOTA: Si el volumen del medio que contiene la varilla y la muestra
recogida supera la linea de llenado maximo, descartar el hisopo y la probeta y tomar una segunda muestra utilizando otro kit Copan
FecalSwab™.

7.  Aferrando la varilla del hisopo con el pulgar y el indice, presionar y mezclar la muestra fecal contra las paredes de la probeta para distribuir
y suspender de modo uniforme la muestra en el medio de conservacion, prestando atencion a no ensuciar la parte exterior de la probeta con
la muestra.

8.  Romper el hisopo dentro de la probeta del siguiente modo:

- Sujetar la probeta con una mano, orientando la apertura de la misma lejos de la cara.

- Con el pulgar y el indice de la otra mano aferrar el extremo de la varilla.

- Apoyar la parte de la varilla con el punto de ruptura contra el borde de la probeta.

- Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180° para que se rompa por el punto de ruptura. Si fuera necesario, girar delicadamente la
varilla del hisopo hasta que se rompa completamente y retirar la parte superior de la varilla.

- Eliminar la parte rota de la varilla del hisopo.

9.  Colocar el tapdn de rosca en la probeta y cerrarla.

10. Agitar la probeta hasta que la muestra aparezca homogénea.

11. Escribir el nombre y los datos personales del paciente en la etiqueta de la probeta y enviar la muestra al laboratorio.

Fig 1.b Uso del sistema de toma, transporte y conservacién FecalSwab™ para la toma de muestras fecales

Fig. 2. Hisopo de toma con la linea que indica el punto de ruptura y area para aferrar la varilla
HISOPO FLOCADO NORMAL

No tocar el hisopo por la zona Durante la toma de la muestra, aferrar el
inferior a la linea que indica el hisopo por encima de la linea que indica el
punto de ruptura punto de ruptura, en esta zona

Punto de ruptura grabado con linea de indicacién colorada
HISOPO FLOCADO CON ANILLO DE PLASTICO

-—— % )

Punto de ruptura grabado con linea de indicacién colorada

El operador solo debe tocar la parte de la varilla del hisopo por encima de la linea que indica el punto de ruptura, tal y como se indica en la Fig. 2.
Una vez realizada la toma del hisopo del paciente o de la muestra fecal, y tras haber comprobado la linea de llenado maxima, romper la varilla del
aplicador del hisopo por la linea del punto de ruptura en la probeta FecalSwab™ que contiene el medio de transporte. Eliminar la parte del hisopo
utilizada como empufadura. Seguidamente volver a colocar el tapdn de rosca en la probeta y cerrarla bien. Al enroscar el tapédn en la probeta, el
extremo de la varilla rota del hisopo avanza hacia un alojamiento con forma de embudo ubicado dentro del tapon (véase la Fig. 3). Este embudo
captura el extremo de la varilla rota del hisopo y lo fija firmemente en el alojamiento por medio de agarre por rozamiento.
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Fig. 3. Enganche de la varilla rota del hisopo en el tapén de la probeta FecalSwab™

; 4 8

En el laboratorio de andlisis, cuando el tapén de FecalSwab™ se desenrosca y retira, la varilla del aplicador queda firmemente sujeta al tapon. Esta
funcién permite al operador retirar cémodamente el hisopo y realizar los analisis microbiolégicos utilizando el tapén de la probeta a modo de
empunfadura, para aferrar y manipular el hisopo.

Procesamiento de las muestras FecalSwab™ en el laboratorio microbiolégico

Las muestras FecalSwab™ deben someterse a cultivo bacteriolégico utilizando los medios de cultivo recomendados y las técnicas de laboratorio
idéneas para el tipo de muestra y para el organismo que se ha de analizar. Consultar los medios de cultivo aconsejados y las técnicas de aislamiento
e identificacion de las bacterias de hisopos clinicos en los manuales de microbiologia publicados y en las lineas directrices (1-5).

Por norma general, los analisis de cultivos de los hisopos para la busqueda de bacterias prevén el uso de medios de cultivo sélidos de agar en
placas de Petri. El procedimiento para la inoculacién de las muestras FecalSwab™ en el medio sélido de agar en placa de Petri es el siguiente.

Nota: Llevar guantes de latex y otros equipos de proteccion conformes con las precauciones generales de manipulacion de muestras clinicas.
Respetar las recomendaciones para la bioseguridad de nivel 2 del CDC (8, 12-15).

Agitar en vértex la probeta FecalSwab™ que contiene la muestra durante 5 segundos hasta obtener una distribucion y suspension uniforme de la
muestra del paciente en el medio.
1. Desenroscar el tapon de la probeta FecalSwab™ vy retirar el hisopo.
2.  Girar el cabezal del hisopo FecalSwab™ en la superficie de un cuadrante de la placa con el medio de cultivo para obtener el inéculo primario.
3.  Sifuera necesario inocular placas de medio de cultivo adicionales, volver a introducir el aplicador del FecalSwab™ en la probeta con medio
de transporte durante dos segundos y recargar la punta del aplicador hisopado con la suspensiéon de medio de transporte y muestra del
paciente y, a continuacion, repetir el paso 2.

En el procedimiento arriba descrito, el hisopo FecalSwab™ se utiliza como una paleta para transferir la suspension de medio de transporte y muestra del
paciente sobre la superficie de una placa de cultivo, obteniendo asi el in6culo primario (véase la Fig. 4-1).

Como alternativa, el operador puede agitar en vortex la probeta FecalSwab™ con el hisopo dentro durante 5 segundos, y luego transferir un volumen de
100p! de suspension en cada placa de cultivo utilizando una pipeta volumétrica y puntas para pipetas estériles (véase la Fig. 4-2). Aplicar las técnicas
estandares de laboratorio para extender el indculo primario de muestra del paciente en la superficie de la placa de cultivo (véase la Fig. 5).

Cabe considerar que los procedimientos de laboratorio internos aprobados pueden establecer diferentes volumenes de suspension para transferir
en cada placa de cultivo utilizando asas de inoculacion, pipeta volumétrica y puntas para pipetas estériles.

Fig. 4. Procedimientos para la inoculacién de muestras FecalSwab™ en el medio sélido de agar en placas de Petri

B

1. Utilizando el hisopo, inocular la muestra 2. Con una pipeta y puntas para pipetas estériles, inocular 100ul de muestra.

Fig. 5. Procedimiento de siembra de las muestras FecalSwab™ en agar en placas de Petri para el aislamiento primario (15

Sembrar un inéculo primario de muestra FecalSwab™ sobre la superficie de una placa de cultivo de agar
adecuada, en el primer cuadrante.

Con un asa de inoculacion estéril, extender el indculo primario sobre la superficie del segundo, del tercer y del
cuarto cuadrante de la placa de cultivo agar.

Procesamiento de las muestras FecalSwab™ con sistemas automatizados

Los dispositivos Copan FecalSwab™ con codigo 470CE.A y 4E020S.A son compatibles y pueden utilizarse con sistemas automatizados para la
siembra y la estriacion en placas de cultivo tradicionales, como Copan WASP® y WASPLab®. Consultar las instrucciones de los productores de los
sistemas automatizados para el procesamiento de las muestras FecalSwab™.
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LIMITES DE USO

1. Para la recuperacion de C. difficile, las muestras recogidas con FecalSwab™ deberan refrigerarse a 2-8°C y procesarse en un plazo de 48
horas, o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25°C) y procesarse en un plazo de 24 horas.

2. En el laboratorio, llevar guantes de latex y otros equipos de proteccion conformes con las precauciones generales de manipulacion de
muestras clinicas. Durante la manipulacién o el analisis de muestras recogidas de pacientes, respetar las recomendaciones para la
bioseguridad de nivel 2 del CDC (8, 12-15).

3. Las condiciones, los tiempos y el volumen de la muestra recogida para el cultivo son variables importantes para garantizar resultados de
cultivo fiables. Seguir las directrices recomendadas para la recogida de muestras (1-5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab™ es indicado para el uso como medio de cultivo y de transporte para enterobacterias patégenas. FecalSwab™ no puede
utilizarse como medio de enriquecimiento, selectivo o diferencial.

5. En los test efectuados para comprobar las prestaciones de Copan FecalSwab™ se han utilizado cepas de laboratorio inoculadas en una
muestra, seguin protocolos de analisis basados en el documento M40-A2 del CLSI-Clinical Laboratory Standards Institute (6).

6. Latoma de hisopos rectales y de muestras de heces debe realizarse utilizando el hisopo flocado Copan incluido en la bolsa de FecalSwab™.

RESULTADOS
Los resultados dependen en gran medida de que la muestra se tome de manera correcta y apropiada, asi como de la rapidez con la que se realice
el transporte y los analisis en el laboratorio.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los procedimientos de analisis empleados para determinar el rendimiento en cuanto a la vitalidad bacteriana se basan en los métodos del control
de calidad descritos en el documento M40-A2 del CLSI-Clinical Laboratory Standards Institute (6). El sistema FecalSwab™ esta indicado
exclusivamente para enterobacterias patégenas y, por lo tanto, la aplicacién en el campo se limitada a muestras rectales/fecales. Por este motivo,
los estudios sobre la recuperacién de bacterias se han llevado a cabo para los siguientes organismos, aplicando los procedimientos descritos y
establecidos en CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard, y se han incluido Unicamente las siguientes
cepas, como se indica en el parrafo 9.3.1 del documento CLSI M40-A2, y en especial:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella fiexneri ATCC® 12022

Ademas, Copan ha realizado test sobre otras enterobacterias patégenas de relevancia clinica. Las cepas bacterianas especificas utilizadas en estos
estudios son las siguientes:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis resistente a la vancomicina (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Copan también ha realizado una valoracién sobre el crecimiento excesivo, tal y como se indica en el documento CLSI M40-A2, sobre la siguiente cepa:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Todos los cultivos bacterianos eran del tipo ATCC® (American Type Culture Collection) y se habian obtenido comercialmente.
La seleccién de dichos organismos también refleja las enterobacterias patdgenas potencialmente interesantes obtenidas de muestras rectales y
fecales, que pueden encontrarse en las muestras recogidas y analizadas en cualquier laboratorio de microbiologia clinica.

Los estudios sobre la vitalidad de las bacterias se han realizado sobre muestras FecalSwab™ inoculadas y conservadas a dos intervalos de
temperatura diferentes: 2-8°C y 20-25°C, que corresponden respectivamente a la temperatura de refrigeracion y a temperatura ambiente controlada.
Los hisopos para recogida FecalSwab™ se han inoculado con 100pl de suspensién de organismos en concentraciones especificas. Seguidamente
los hisopos se han introducido en las probetas con el medio de transporte incorporado y se han conservado durante 0, 6, 24, 48 y 72 horas (72 horas
solo puede aplicarse al intervalo de baja temperatura, es decir de 2 a 8°C). En los intervalos de tiempo correspondientes, cada probeta de transporte
se ha analizado previa transferencia de la muestra a una placa de agar.

Se han llevado a cabo otras pruebas sobre la viabilidad de E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) y Salmonella
typhimurium (ATCC® 14028) con matriz fecal, para probar el dispositivo en las condiciones de uso previsto.

RESULTADOS DE LOS TEST

La vitalidad se mide en cada organismo sometido a prueba tras 48 horas si las probetas se han conservado a temperatura ambiente controlada (20-
25°C) o tras 72 horas si las probetas se han conservado a baja temperatura (2-8°C), y se compara segun los criterios de aceptacion.

El sistema Copan FecalSwab™ obtuvo una recuperacién aceptable de todos los organismos evaluados tanto a baja temperatura (2-8°C) como a
temperatura ambiente controlada (20-25°C). Para los andlisis de cultivos de C. difficile, las muestras deben refrigerarse a 2-8°C y procesarse en un
plazo de 48 horas o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25°C) y procesarse en un plazo de 24 horas. Se considera recuperacion aceptable
cuando el recuento en placa esta dentro de 2 log1o de la concentracion inicial de cada microorganismo analizado.

RESUMEN DE LOS RESULTADOS SOBRE LA RECUPERACION DE BACTERIAS EN MATRIZ PBS*

BAJA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* UFC medias | UFC medias T=72h UFC medias | UFC medias T=48h

Reduccioén log (-)
o bien Aumento

Reduccion log (-)

recuperadas recuperadas © bien Aumento

Tiempo 0 h Tiempo 72 h

recuperadas | recuperadas
Tiempo O h | Tiempo 48 h

log (+) log (+)
Escherichia coli
ATCCP® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
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Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2,00E+02 1,64E+02 -0,11 2,00E+02 1,568E+04 1,90
Enter f lis r
a la vancomicina (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70
* el organismo se ha diluido en PBS y la suspension pura se ha testado segun estudios basados en CLSI M40-A2
BAJA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* UFC medias UFC medias T =.‘,‘8 h UFC medias UFC medias T =.?4 h
Reduccioén log (-) Reduccion log (-)
recuperadas recuperadas N recuperadas recuperadas "
) . o bien Aumento ) . o bien Aumento
Tiempo 0 h Tiempo 48 h Tiempo 0 h Tiempo 24 h
log (+) log (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
* el organismo se ha diluido en PBS y la suspension pura se ha testado segun estudios basados en CLSI M40-A2
RESUMEN DE LOS RESULTADOS SOBRE LA RECUPERACION DE BACTERIAS EN MATRIZ FECAL
BAJA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* UFC medias | UFCmedias | o =720 | UFCmedias | UFCmedias | o o =S80
recuperadas recuperadas o bien Aumegto recuperadas recuperadas o bien Aumegto
Tiempo 0 h Tiempo 72 h | Tiempo 0 h Tiempo 48 h
og (+) log (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* el organismo se ha diluido en matriz fecal y la suspension pura se ha testado segun estudios basados en CLSI M40-A2
9 y P! p! g
RESUMEN DE LOS RESULTADOS SOBRE EL ESTUDIO DE PROLIFERACION EXCESIVA A 4-8°C
BAJA TEMPERATURA
(4-8°C)
Organismo* - - —
UFC medias recuperadas | UFC medias recuperadas T =48 h Reduccion log (-)
Tiempo 0 h Tiempo 48 h o bien Aumento log (+)
Pseud. aerugil ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

*el organismo se ha diluido en PBS y la suspension pura se ha testado seglin estudios basados en CLSI M40-A2

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

Copan FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystem von Enterobakterien
Gebrauchsanweisung

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Das Copan FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystem ist fiir die Entnahme von Rektalabstrichen und Stuhlproben und fiir die
Aufrechterhaltung der Lebensfahigkeit von pathogenen Enterobakterien wahrend des Transports vom Entnahmeort in das Analyselabor vorgesehen.
Im Labor werden die mit FecalSwab™ entnommenen Proben anhand von Standardverfahren fiir klinische Laboratorien zum Ausstrich der Proben
behandelt.
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ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

Enteroinfektionen kénnen von verschiedenen Bakterienarten verursacht werden. Bei einer derartig umfangreichen Bandbreite an Pathogenen und
zur Einsparung von Kosten kénnen die Angaben des Arztes und die praxisbezogenen Leitlinien dem Labor dabei helfen, festzulegen, welche
Analysen flr die Bestimmung des Durchfallerregers angemessen sind. Die mikrobiologischen Laboratorien missen auf die lokale Epidemiologie fir
bakterielle Enterokolitis Bezug nehmen und Methoden zum Anlegen einer Stuhlkultur anwenden, die das Sammeln und Erfassen aller
Hauptpathogene ermdglichen, die fiir die meisten Falle im betroffenen geografischen Gebiet verantwortlich sind. Alle mikrobiologischen Laboratorien
sind angehalten, bei allen Stuhlkulturen Routinetests auf die Prasenz von Salmonella spp., Shigella spp., und Campylobacter spp. durchzufiihren
(2). Eines der Routineverfahren bei der Diagnose von Enteroinfektionen beinhaltet die Entnahme und den sicheren Transport von Rektalabstrichen
und Stuhlproben. Zu diesem Zwecke kann das Copan FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystem eingesetzt werden. Copan
FecalSwab™ enthdlt einen modifizierten Cary-Blair-Kulturndhrboden, d. h einen Aufbewahrungsnahrboden auf Basis von Chloridsalzen,
Natriumsalzen, Phosphatpuffer, L-Cystein, Agar und Wasser. Der Nahrboden dient zur Aufrechterhaltung der Lebensfahigkeit von pathogenen
Enterobakterien wahrend des Transports in das Analyselabor.

Das Copan FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystem besteht aus einem sterilen Entnahmeset mit einer Packung, die ein mit
2 ml Nahrboden fiir den Transport und die Aufbewahrung gefiilltes FecalSwab™ Roéhrchen und einen geflockten Nylon-Abstrichtupfer in
StandardgroRe fir die Probenentnahme oder einen geflockten Tupfer mit einem Ring aus Kunststoff als Indikator, der die hochste Tiefe fiir die rektale
Entnahme sichtbar zu machen hilft, enthalt. Der geflockte Abstrichtupfer kann zur Entnahme der Rektalprobe in einem klinischem Umfeld verwendet
werden oder als Ubertragungsmedium fiir Stuhlproben.

Die Probe muss sofort nach der Entnahme in das FecalSwab™ Transportréhrchen gegeben werden, in dem sie mit dem Transportnahrboden in
Beriihrung kommt. Mit FecalSwab™ entnommene Proben, die fiir eine bakterielle Analyse vorgesehen sind, missen direkt in das Labor transportiert
werden, idealerweise innerhalb von 2 Stunden nach der Entnahme (1 -5, 16, 17), um die Lebensfahigkeit der Organismen optimal zu bewahren.
Sollte es beim Transport oder bei der Verarbeitung zu Verzégerungen kommen, missen die Proben bei 2-8°C kiihl gestellt und innerhalb von 72
Stunden verarbeitet bzw. bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden. Bei Kulturanalysen von C.
difficile missen die Proben bei 2-8°C kiihl gestellt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet oder bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und
innerhalb von 24 Stunden verarbeitet werden. Unabhangige wissenschaftliche Studien Uber Transportsysteme von Proben haben belegt, dass die
Lebensfahigkeit gewisser Bakterien bei gekihlten Temperaturen hoher ist, als bei Raumtemperatur (7, 9-10).

REAGENZIEN

FecalSwab™ Nahrboden fiir Transport und Aufbewahrung
Chloridsalze

Natriumsalze

Phosphatpuffer

L-Cystein

Agar

Destilliertes Wasser

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

2. Dieses Produkt ist ausschlieRlich fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann die Gefahr von Kreuzkontamination

und/oder ungenauen Ergebnissen mit sich bringen.
3. Die genehmigten Vorsichtsmalnahmen fiir den Umgang mit biologischen Risiken ergreifen und aseptische Technik anwenden. Die
Verwendung des Produkts ist geschultem und qualifiziertem Fachpersonal vorbehalten.

4.  Alle Proben und das fiir die Bearbeitung der Proben verwendete Material haben als potentiell infektiés zu gelten und sind unter Vermeidung von
Infektionsgefahren fiir Personal und Labor zu handhaben. Nach Gebrauch alle Abfélle mit biologischem Risiko einschlieBlich, Proben, Behalter
und Nahrbdden sterilisieren. Die weiteren vom CDC festgelegten Empfehlungen fiir Biosicherheit der Stufe 2 beachten (8, 12-15).

5. Alle Proben miissen wie Proben, die infektiose Mikroorganismen enthalten, gehandhabt werden und die zu ihrer Verarbeitung verwendeten
Materialien sind als potenziell infektids zu betrachten. Sie miissen mit den entsprechenden VorsichtsmaRnahmen gehandhabt und nach dem
Gebrauch entsprechend den im Labor fir gefahrlichen Abfall geltenden Regeln entsorgt werden.

Die Gebrauchsanleitung sorgfaltig lesen und beachten.

Auf dem Etikett des Rohrchens befindet sich eine Linie fiir den Hochstfilllstand. Den Abstrichtupfer und das Rohrchen entsorgen, wenn das

Volumen des Nahrbodens mit dem Stabchen und der gesammelten Probe die Linie fiir den Hochstfiillstand Gberschreitet. Eine zweite Probe

mit einem neuen Copan FecalSwab™ Set entnehmen.

8. Unbenutzte Produkte nicht erneut sterilisieren.

9. Nicht wieder verpacken.

10. Nicht fiir das Sammeln und Transportieren von anderen Mikroorganismen als pathogenen Enterobakterien geeignet.

11. Das Produkt eignet sich nicht fiir andere als die vorgesehenen Anwendungen.

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

13. Der Abstrichtupfer darf nicht verwendet werden, wenn er sichtbar beschadigt ist (wenn z. B. die Spitze oder das Stabchen abgebrochen ist).

14. Wahrend der Probenentnahme am Patienten keine iberméaRige Kraft anwenden und das Stabchen nicht zu stark andriicken, da sonst der
Tupferschaft versehentlich abbrechen kénnte.

15.  Den Nahrboden nicht verschlucken.

16. Den FecalSwab™ Nahrboden nicht verwenden, um den Tupfer vor der Entnahme der Probe anzufeuchten oder um die Probenentnahmestelle zu
spiilen oder zu befeuchten.

17. Die Analyseergebnisse kdnnten durch die Einnahme des Patienten von Antiazida, Barium, Wismut, Antidiarrhoika, Antibiotika, Histamin,
nichtsteroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln oder 6lhaltigen Laxantia vor der Probenentnahme beeinflusst werden.

18. Die Stuhlprobe darf weder Urin noch Wasser enthalten.

No
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AUFBEWAHRUNG

Dieses Produkt ist gebrauchsbereit und benétigt keine weitere Vorbereitung. Das Produkt ist bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei einer
Temperatur von 5-25°C aufzubewahren. Nicht Giberhitzen. Nicht vor dem Gebrauch inkubieren oder einfrieren. Bei falscher Aufbewahrung kommt es
zur Beeintrachtigung der Wirksamkeit. Nach Ablauf des deutlich auf der Umverpackung, jeder Einzelpackung fiir Probenentnahmen sowie auf dem
Etikett des Rohrchens fiir den Probentransport aufgedruckten Verfalldatums nicht mehr verwenden.

GUTEMINDERUNG DES PRODUKTS
Copan FecalSwab™ nicht verwenden, wenn (1) das Produkt sichtbare Anzeichen von Beschadigung oder Kontamination aufweist, (2) Leckagen
bemerkt werden, (3) das Verfalldatum abgelaufen ist, (4) die Packung geoffnet worden ist (5) oder andere Anzeichen von Glteminderungen vorliegen.

ENTNAHME, AUFBEWAHRUNG UND TRASPORT VON PROBEN
Zum Zwecke mikrobiologischer Analysen mit einer Isolierung von pathogenen Enterobakterien bestimmte Rektalabstriche und Stuhlproben miissen
entsprechend den vorliegenden Handbiichern und Anleitungen vorgenommen werden (1-5).

Die mit FecalSwab™ entnommenen Proben idealerweise innerhalb von 2 Stunden nach der Entnahme direkt in das Labor transportieren, um die
Lebensfahigkeit der Organismen optimal zu bewahren (1-5, 16, 17). Sollte es beim Transport oder bei der Verarbeitung zu Verzégerungen kommen,
muissen die Proben bei 2-8°C kiihl gestellt und innerhalb von 72 Stunden verarbeitet bzw. bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und innerhalb
von 48 Stunden verarbeitet werden. Bei Kulturanalysen von C. difficile miissen die Proben bei 2-8°C kiihl gestellt und innerhalb von 48 Stunden
verarbeitet oder bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und innerhalb von 24 Stunden verarbeitet werden.

Die spezifischen Voraussetzungen fiir den Transport und die Handhabung der Proben missen den geltenden o&rtlichen Vorschriften entsprechen
(12-15). Der Transport der Proben innerhalb von medizinischen Einrichtungen muss den internen Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsprechen.
Alle Proben missen sofort nach dem Eintreffen im Labor bearbeitet werden.

GELIEFERTE MATERIALIEN

Eine ,Vi-Pak” Packung mit fiinfzig (50) FecalSwab™ Entnahmesets und einer Schachtel mit 10 x 50 Einheiten. Jedes Entnahmeset besteht aus einer
Packung, die ein mit 2 ml Nahrboden fiir den Transport und die Aufbewahrung gefiilltes FecalSwab™ Réhrchen mit konischem oder abgerundetem
Boden und einen Abstrichtupfer mit geflockter Spitze aus weichen Nylonfasern fiir die Probenentnahme enthalt.

ERFORDERLICHE, NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Geeignetes Material fiir Isolierung und Kultivierung von pathogenen Enterobakterien, wie Schalen oder Roéhrchen mit Kulturndhrboden und
Inkubationssysteme. Fir die empfohlenen Kultivierungsprotokolle und Identifikationstechnik der anhand der klinischen Abstriche erhaltenen
pathogenen Enterobakterien die einschlagigen Laborhandbiicher konsultieren (1-5).

GEBRAUCHSANLEITUNG
Das Copan FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystem ist in den in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrten Konfigurationen
erhaltlich.

Tabelle 1
Bestellnr. Copan FecalSwab™ Produktbeschreibung Abmessungen Geelgnet_fur Greifverschluss
der Packung Automation
Steriler Einwegbeutel fiir Probenentnahme mit: 50 Einheiten pro
470CE - Réhrchen mit griinem Schraubverschluss und konischer Innenform, | ,Vi-Pak” 10 x 50 NEIN A
geflllt mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden. Einheiten pro
- Abstrichtupfer mittlerer GroRe mit geflockter Spitze aus Nylonfasern. Schachtel
Steriler Einwegbeutel fiir Probenentnahme mit: 50 Einheiten pro
470CEA |- Rohrchen mit griinem Schraubverschluss und konischer Innenform, | ,Vi-Pak” 10 x 50 JA A
} gefillt mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden. Einheiten pro
- Abstrichtupfer mittlerer GroRe mit geflockter Spitze aus Nylonfasern. Schachtel
Steriler Einwegbeutel fiir Probenentnahme mit: 50 Einheiten pro
- Roéhrchen mit grinem Schraubverschluss und abgerundeter Form, | ,Vi-Pak” 10 x 50
4E020S.A gefillt mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden. Einheiten pro JA A
- Abstrichtupfer mittlerer GroRe mit geflockter Spitze aus Nylonfasern. Schachtel

Steriler Einwegbeutel fiir Probenentnahme besteht aus:

- Réhrchen mit griinem Schraubverschluss und konischer Innenform, 50 Einheiten pro

4E048S | mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden gefill. \{Ellr'?::lt;r? xrgo NEIN JA
- Standardformat Tupfer mit geflockter Spitze aus Nylonfasern und ein Schachtzl
Ring aus Kunststoff auf der Stockchen als Indikator.
Steriler Einwegbeutel fiir Probenentnahme besteht aus: 50 Einheiten pro
- Réhrchen mit orange Schraubverschluss und konischer Innenform, Vi-Pak” 10 x 50
4E049S mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden gefilllt. v Einheiten pro NEIN JA
- Standardformat Tupfer mit geflockter Spitze aus Nylonfasern und ein Schachtzl

Ring aus Kunststoff auf der Stockchen als Indikator.

Entnahme der Probe

Die korrekte Entnahme der Probe am Patienten ist von entscheidender Bedeutung fiir ein positives Ergebnis der Isolierung und Identifizierung
infektioser Mikroorganismen. Der Patient muss jedoch dariiber informiert werden, vor der Probenentnahme keine der folgenden Mittel einzunehmen:
Antiazida, Barium, Wismut, Antidiarrhoika, Antibiotika, Histamin, nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel oder 6lhaltige Laxantia (22).

Entnahme von Rektalabstrichen:
1. Den Abziehverschluss des Sets 6ffnen und das Réhrchen mit dem Nahrboden und dem geflockten Abstrichtupfer herausnehmen (siehe Abb. 1a).
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8.
9.

Die klinische Probe mit dem geflockten Abstrichtupfer entnehmen. Der Anwender darf das Stabchen des Abstrichtupfers nur oberhalb der
gekennzeichneten Bruchlinie angreifen (d. h. im Bereich zwischen dieser Markierungslinie und dem Endstlick des Abstrichtupfers), wie in
Abbildung 2 gezeigt, also am gegeniiberliegenden Ende der Spitze aus Nylonfasern. Der Bediener darf bei der Handhabung des
Tupferapplikators den Bereich unterhalb der Bruchstelle keinesfalls berlihren, da der Applikator ansonsten kontaminiert und die
Testergebnisse unbrauchbar wiirden.
Den geflockten Tupfer etwa 2,5 — 3,5 cm tief in die Anal6ffnung einfiihren und vorsichtig drehen (17). Bemerkung: Der geflockte rektale
Tupfer hat einen Ring aus Kunststoff auf der Stéckchen, der ein Indikator der héchsten Tiefe fiir die rektale Entnahme ist. Den
rektalen Tupfer nicht jenseits des Indikators einfiihren.
Den Tupfer herausziehen, kontrollieren und sicherstellen, dass gentigend Stuhlmaterial auf der Spitze sichtbar ist (16).
Den Abstrichtupfer nach der Entnahme in das Rohrchen mit dem Nahrboden zur Aufbewahrung geben und anhand einer Sichtpriifung
kontrollieren, dass die Linie fiir den Hochstfillstand (,MAX. FILL") auf dem Etikett nicht Uberschritten wurde. ANMERKUNG: Den
Abstrichtupfer und das Rohrchen entsorgen, wenn das Volumen des Nahrbodens mit dem Stabchen und der gesammelten Probe
die Linie fiir den Hochstfiillstand liberschreitet. Eine zweite Probe mit einem neuen Copan FecalSwab™ Set entnehmen.
Das Tupferstabchen mit dem Daumen und Zeigefinger festhalten und die Stuhlprobe an der Réhrchenwand abstreifen, um die Probe
gleichmaRig im Aufbewahrungsnahrboden zu verteilen und aufzustreichen. Dabei darauf achten, die AuRenseite des Rohrchens nicht zu
beschmutzen.
Den Tupfer wie folgt im Réhrchen abbrechen:

Das Réhrchen in einer Hand halten und die Offnung des Réhrchens vom Gesicht abgewandt halten.

Das Endstiick des Stabchens mit dem Daumen und Zeigefinger der anderen Hand ergreifen.

Das Stabchen mit der Bruchstelle am Rand des Rohrchens anlegen.

Das Tupferstabchen um 180° verbiegen, bis es an der Bruchstelle abbricht. Das Tupferstéabchen ggf. vorsichtig drehen, bis es vollstandig

abgebrochen ist, und den oberen Teil des Stabchens entfernen.

Den abgebrochenen Teil des Tupferstabchens entsorgen.
Den Drehverschluss am Réhrchen anbringen und schlieen.
Das Rohrchen schiitteln, bis die Probe homogen erscheint.

Abb. 1a. Verwendung des FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystems fiir die Entnahme von Rektalabstrichen

W 77

Entnahme Stuhlprobe:
1.

(N

Den Patienten um eine Stuhlprobe bitten. Die Stuhlprobe darf weder Urin noch Wasser enthalten. Der Patient muss den Stuhl in eine trockene
und saubere Schale, wie z. B. eine Bettpfanne, oder einen eigens dafiir bestimmten Behalter, der auf der Toilette befestigt wird, entleeren.
ANMERKUNG: Toilettenpapier ist nicht fiir das Sammeln von Stuhl geeignet, da es mit Bariumsalzen getrankt sein konnte, die eine
Hemmwirkung auf einige fékale Erreger haben (18).

Den Abziehverschluss des Sets 6ffnen und das Réhrchen mit dem Nahrboden und dem geflockten Abstrichtupfer herausnehmen (siehe Abb. 1.b).
Der Anwender darf das Stabchen des Abstrichtupfers nur oberhalb der gekennzeichneten Bruchlinie angreifen (d. h. im Bereich zwischen
dieser Markierungslinie und dem Endstiick des Abstrichtupfers), wie in Abbildung 2 gezeigt, also am gegeniberliegenden Ende der Spitze
aus Nylonfasern. Der Bediener darf bei der Handhabung des Tupferstédbchens den Bereich unterhalb der mit einer Linie gekennzeichneten
Bruchstelle (d. h. den Bereich zwischen der Markierungslinie und der nylonbeflockten Tupferspitze) keinesfalls berlihren, da das
Applikatorstabchen und die anschlieRende Kultur ansonsten kontaminiert und die Testergebnisse unbrauchbar wirden.

Eine kleine Stuhimenge entnehmen, indem die geflockte Tupferspitze in die Stuhlprobe eingefiihrt und gedreht wird (18). Es sollten jene
Stuhlteile zur Probenentnahme verwendet werden, die Blut, Schleim oder Wasser enthalten (16, 19, 20, 21).

Den Tupfer nach der Entnahme kontrollieren und sicherstellen, dass gentigend Stuhimaterial auf der Spitze sichtbar ist (16). Anderenfalls
die geflockte Tupferspitze erneut in die Stuhlprobe tauchen und drehen. Dabei darauf achten, dass die gesamte Spitze des Tupfers mit der
Probe in Beriihrung kommt. ANMERKUNG: Den Tupfer nicht wie eine Schaufel oder einen Lo6ffel verwenden, sondern vielmehr wie
eine Sonde. NICHT versuchen, eine iibermaRige Stuhlprobenmenge zu sammeln und in das Réhrchen mit dem Nahrboden zu
geben. Es reicht, dass die Tupferspitze mit Probenmaterial bedeckt ist.

Den Abstrichtupfer nach der Entnahme in das Rohrchen mit dem Nahrboden zur Aufbewahrung geben und anhand einer Sichtpriifung
kontrollieren, dass die Linie fiir den Hochstfillstand (,MAX. FILL") auf dem Etikett nicht Uberschritten wurde. ANMERKUNG: Den
Abstrichtupfer und das Rohrchen entsorgen, wenn das Volumen des Nahrbodens mit dem Stabchen und der gesammelten Probe
die Linie fiir den Hochstfiillstand liberschreitet und eine zweite Probe mit einem neuen Copan FecalSwab™ Set entnehmen.

Das Tupferstabchen mit dem Daumen und Zeigefinger festhalten und die Stuhlprobe an der Réhrchenwand abstreifen, um die Probe
gleichmaRig im Aufbewahrungsnahrboden zu verteilen und aufzustreichen. Dabei darauf achten, die AuRenseite des Rohrchens nicht zu
beschmutzen.
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8.  Den Tupfer wie folgt im Réhrchen abbrechen:
- Das Réhrchen in einer Hand halten und die Offnung des Réhrchens vom Gesicht abgewandt halten.
Das Endstiick des Stabchens mit dem Daumen und Zeigefinger der anderen Hand ergreifen.
Das Stabchen mit der Bruchstelle am Rand des Rohrchens anlegen.
Das Tupferstabchen um 180° verbiegen, bis es an der Bruchstelle abbricht. Das Tupferstéabchen ggf. vorsichtig drehen, bis es vollstandig
abgebrochen ist, und den oberen Teil des Stabchens entfernen.
Den abgebrochenen Teil des Tupferstabchens entsorgen.
9. Den Drehverschluss am Réhrchen anbringen und schlieen.
10. Das Roéhrchen schiitteln, bis die Probe homogen erscheint.
11. Den Namen und die Kenndaten des Patienten auf das Etikett des Rohrchens schreiben und die Probe an das Labor senden.

Abb. 1.b Verwendung des FecalSwab™ Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystems fiir die Entnahme Stuhlprobe

Abb. 2. Abstrichtupfer mit Kennzeichnung der Bruchlinie und des Bereichs zum Ergreifen des Stabchens

STANDARDFORMAT GEFLOCKTER TUPFER

Den Abstrichtupfer nicht unterhalb der Den Abstrichtupfer bei der Entnahme der
Markierungslinie fiir die Bruchstelle beriihren Probe oberhalb der Markierungslinie fir die
Bruchstelle angreifen, in diesem

Mit Farbmarkierung gekennzeichnete Bruchlinie

GEFLOCKTEN TUPFER MIT EINEM RING

a——— % )

Mit Farbmarkierung gekennzeichnete Bruchlinie

Der Anwender darf nur den Stébchenteil oberhalb der Markierungslinie fiir die Bruchstelle beriihren, wie in Abb. 2. gezeigt. Das Applikatorstabchen
nach der Probenentnahme am Patienten oder von der Stuhlprobe und nach der Uberpriifung der Linie fiir den Héchstfiillstand an der Markierungslinie
fur die Bruchstelle des FecalSwab™ Rohrchens mit dem Transportnédhrboden abbrechen. Den als Griff verwendeten Teil des Tupfers entsorgen.
Den Drehverschluss wieder am Réhrchen anbringen und fest schlieRen. Beim Zudrehen des Verschlusses wird das Bruchstiick des Stéabchens in
eine vorgeformte Vertiefung in Trichterform gedriickt, die sich innerhalb des Verschlusses befindet (siehe Abb. 3). Diese Vertiefung nimmt das
abgebrochene Endstlick des Tupfers auf und fixiert es durch die Reibungskraft.

Abb. 3. Aufnahme des abgebrochenen Tupferstabchens im Verschluss des FecalSwab™ Réhrchens

| " :

r r i vl :
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Im Analyselabor bleibt das Applikatorstdbchen fest am Verschluss haften, wenn der FecalSwab™ Verschluss aufgedreht und abgenommen wird.
Der Bediener kann daher den Tupfer problemlos herausziehen und die verschiedenen mikrobiologischen Analysen vornehmen, wobei er den
Verschluss des Roéhrchens als Griff verwenden und den Tupfer somit leichter handhaben kann.

Verarbeitung der FecalSwab™ Proben im mikrobiologischen Labor

Die FecalSwab™ Proben missen einer bakteriologischen Kultivierung unterzogen werden, wozu der empfohlene Kulturndhrboden sowie die
geeigneten Labortechniken fir diese Art der Probe und des zu untersuchenden Organismus verwendet werden. In Bezug auf die Nahrbéden und die
Isolierungs- und Identifizierungstechniken fiir klinische Bakterienproben sind die verdffentlichten Handbiicher Uber Mikrobiologie und die
entsprechenden Leitlinien zu konsultieren (1-5).

Bei der Kulturanalyse von Abstrichen zur Ausfindigmachung von Bakterien werden normalerweise feste Agar-Nahrboden in Petrischalen verwendet.
Die Vorgehensweise bei der Inokulation der FecalSwab™ Proben auf festen Agar-Nahrboden in Petrischale wird im Folgenden beschrieben.

Anmerkung: Latexhandschuhe und sonstige Schutzausriistung tragen, die den allgemeinen SicherheitsmaRnahmen fiir den Umgang mit klinischen
Proben entspricht. Die weiteren vom CDC festgelegten Empfehlungen fiir Biosicherheit der Stufe 2 beachten (8, 12-15).

Das FecalSwab™ Roéhrchen mit der Probe 5 Sekunden lang vortexen, bis die Patientenprobe gleichméaRig auf dem Nahrboden verteilt und
aufgestrichen wird.
1. Den Verschluss des FecalSwab™ Roéhrchens aufschrauben und den Tupfer herausziehen.
2. Fur die primére Inokulation die Spitze des FecalSwab™ Tupfers auf der Oberflache eines Quadranten der Petrischale mit dem Nahrboden
abstreifen.
3.  Falls weitere Petrischalen mit Nahrboden inokuliert werden sollen, den FecalSwab™ Tupfer zwei Sekunden lang in das Réhrchen mit dem
Transportnahrboden zuriickstecken, damit sich die Applikatorspitze erneut mit der Suspension aus Transportnahrboden und Patientenprobe
vollsaugen kann; anschlieBend Schritt 2 wiederholen.

Bei der oben beschriebenen Vorgehensweise wird der FecalSwab™ Abstrichtupfer wie ein Stab verwendet, um die Suspension aus
Transportnahrboden und Patientenprobe auf die Oberflache einer Kultivierungsschale zu (ibertragen, wodurch das primare Inokulum erhalten wird
(siehe Abb. 4-1).

Alternativ dazu kann der Laborant das FecalSwab™ Roéhrchen mit eingesetztem Tupfer 5 Sekunden lang in einem Vortexer schitteln und dann mit
einer Vollpipette mit steriler Spitze ein Volumen von 100 pl der Suspension auf jede Kultivierungsschale (ibertragen (siehe Abb. 4-2). Um das primare
Inokulum der Patientenprobe auf die Oberflache der Kultivierungsschale zu streichen sind die technischen Standardvorschriften fiir Laboratorien
anzuwenden (siehe Abb. 5).

Es ist zu beachten, dass bei anerkannten internen Laborverfahren die Ubertragung anderer Suspensionsvolumen auf jede Kultivierungsschale mit
Inokulationsstaben, Vollpipetten und sterilen Spitzen vorgesehen sein kénnen.

Abb. 4. Vorgehensweise bei der Inokulation der FecalSwab™ Proben auf festen Agar-Néhrboden in Petrischale

1. Die Probe mit dem Abstrichtupfer inokulieren 2.100 pl der Probe mit einer Pipette mit steriler Spitze inokulieren

Abb. 5. Vorgehensweise beim Ausstrich der FecalSwab™ Proben auf Agar in Petrischalen zur primaren Isolation (15

Ein primares Inokulum der FecalSwab™ Probe im ersten Quadranten der Oberflache einer passenden Agar-
Kultivierungsschale ausstreichen.

Das primare Inokulum mit einem sterilen Inokulationsstabchen auf die Oberflache des zweiten, dritten und
vierten Quadranten der Agar-Kultivierungsschale streichen.

Quadrant

Verarbeitung der FecalSwab™ Proben mit automatischen Systemen

Die Copan FecalSwab™ Produkte mit Artikelnummer 470CE.A und 4E020S.A kdénnen mit automatischen Systemen fiir den Ausstrich und die
Abstreifung auf herkémmlichen Kultivierungsplatten, wie Copan WASP® und WASPLab®, verwendet werden und sind damit kompatibel. In Bezug
auf die Verarbeitung der FecalSwab™ Proben sind die Gebrauchsanweisungen der Hersteller der automatischen Systeme zu konsultieren.

EINSCHRANKUNGEN

1. Zum Gewinnen von C. difficile mussen die mit FecalSwab™ entnommenen Proben bei 2-8°C kiihl gestellt und innerhalb von 48 Stunden
verarbeitet oder bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und innerhalb von 24 Stunden verarbeitet werden.

2. Im Labor Latexhandschuhe und sonstige Schutzausriistung tragen, die den allgemeinen Sicherheitsmanahmen fir den Umgang mit
klinischen Proben entspricht. Bei der Handhabung oder Analyse der am Patienten entnommenen Proben die weiteren vom CDC festgelegten
Empfehlungen fiir Biosicherheit der Stufe 2 beachten (8, 12-15).

3. Bedingungen, verstrichene Zeit und Volumen der fiir die Kultur gewonnenen Proben stellen signifikante Variablen fir die Erzielung
zuverlassiger Resultate bei der Kultur dar. Die fiir die Entnahme der Proben empfohlenen Richtlinien beachten (1-5, 7, 9, 10).
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4. FecalSwab™ ist fiir die Verwendung als Sammel- und Transportnahrboden fiir pathogene Enterobakterien angezeigt. FecalSwab™ darf
nicht als Anreicherungs-, Selektiv- oder Differentialndhrboden verwendet werden.

5. Die Leistungsfahigkeitstests mit Copan FecalSwab™ wurden geman der in CLSI M40-A2 beschriebenen Analyseprotokolle mit in eine Probe
inokulierten Stammen ausgefiihrt (6).

6. Die Entnahme von Rektalabstrichen und Stuhlproben muss mit dem geflockten Copan Abstrichtupfer erfolgen, der in der FecalSwab™
Packung enthalten ist.

ERGEBNISSE
Die erzielten Ergebnisse hangen zum Grof3teil von der korrekten und ausreichenden Entnahme der Probe ab, sowie von einem Transport und einer
Laboranalyse ohne Verzégerungen.

EIGENSCHAFTEN UND LEISTUNGSMERKMALE

Die zur Bestimmung der Lebendigkeit der Bakterien angewandten Analyseverfahren basieren auf den in CLSI M40-A2 festgelegten Methoden zur
Qualitatskontrolle (6). Das FecalSwab™ System ist ausschlieBlich fiir pathogene Enterobakterien bestimmt und verfiigt deshalb tber einen auf
Rektalabstriche/Stuhlproben beschrankten Anwendungsbereich. Aus diesem Grund wurden die Studien iber die Gewinnung der Bakterien an den
nachfolgend angegebenen Organismen durchgefiihrt, wobei die in CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved
Standard beschriebenen und festgelegten Verfahren angewandt und ausschlieBlich die folgenden Stamme inkludiert wurden, wie in Abschnitt 9.3.1
des Dokuments CLSI M40-A2 aufgefiihrt, und zwar:

Escherichia coli
Salmonella typhimurium
Shigella flexneri

ATCC® 25922
ATCC® 14028
ATCC® 12022

Copan hat aufRerdem einen Test auf weitere pathogene Enterobakterien mit klinischer Bedeutung durchgefiihrt. Die spezifischen, im Zuge dieser
Studie verwendeten Bakterienstdmme sind:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Vancomycin-resistenter Enterococcus faecalis (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689

Darlber hinaus hat Copan gemafR den Angaben im Dokument CLSI M40-A2 eine Bewertung des Wachstums an folgendem Stamm vorgenommen:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Alle Bakterienkulturen waren kauflich erworbene ATCC® (American Type Culture Collection).

Die Auswahl dieser Organismen spiegelt auch die potenziell interessanten pathogenen Enterobakterien wider, die aus Rektalabstrichen und

Stuhlprobengewonnen werden und in Proben enthalten sein kénnen, die in einer typischen Labor- und mikrobiologischen Klinikumgebung

entnommen und analysiert werden.

Die Studien Uber die Lebendigkeit der Bakterien wurden an inokulierten und mit zwei verschiedenen Temperaturbereichen aufbewahrten
FecalSwab™ Proben durchgefiihrt: 2-8°C und 20-25°C, die der niedrigen Kiihltemperatur bzw. der kontrollierten Raumtemperatur entsprechen. Die
FecalSwab™ Abstrichtupfer wurden mit 100 pl Suspension der Organismen in spezifischen Konzentrationen inokuliert. Die Tupfer wurden
anschlieBend in Réhrchen mit Transport- und Aufbewahrungsnéhrboden eingesetzt und fiir 0 h, 6 h, 24 h, 48 h und 72 h (72 h nur bei niedriger
Temperatur, d. h. bei 2-8°C) aufbewahrt. Jedes Transportrohrchen wurde zur entsprechenden Zeit analysiert, wozu die Probe auf eine geeignete
Agarplatte Ubertragen wurde.

Weitere Untersuchungen der Lebendigkeit wurden bei E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) und Salmonella
typhimurium (ATCC® 14028) mit einer Stuhlmatrize durchgefiihrt, um die Produkte gemaR den Bedingungen fiir ihren bestimmungsgemaRe Gebrauch
zu testen.

TESTERGEBNISSE

Die Lebendigkeit jedes zu analysierenden Organismus wird nach 48 h untersucht, wenn die Réhrchen bei kontrollierter Raumtemperatur (20-25°C)
aufbewahrt wurden, bzw. nach 72 h, wenn die Réhrchen bei niedriger Temperatur (2-8°C) aufbewahrt wurden, und dann mit den Akzeptanzkriterien
verglichen.

Das Copan FecalSwab™ System konnte ein akzeptables Ergebnis beim Gewinn aller Organismen erzielen, sowohl bei der Bewertung bei niedriger
Temperatur (2-8°C), als auch bei kontrollierter Raumtemperatur (20-25°C). Bei Kulturanalysen von C. difficile missen die Proben bei 2-8°C kihl
gestellt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet oder bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und innerhalb von 24 Stunden verarbeitet werden.
Man spricht von akzeptablem Gewinn,wenn eine Zahlung jedes getesteten Mikroorganismus in der Schale innerhalb von 2 logio der
Anfangskonzentration liegt.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE IN BEZUG AUF DEN GEWINN DER BAKTERIEN IN PBS-MATRIZE*

NIEDRIGE TEMPERATUR KONTROLLIERTE RAUMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organismus™ Durchschnittlich | Durchschnittlic ;:dzzktri‘ol;\o(g-)- Durchschnittlic | Durchschnittlic -I;e:dtsktr;ol;\o(gi;
e gewonnene he gewonnene oder Log- he gewonnene | he gewonnene oder Log-
KBE Zeit 0 h KBE Zeit 72 h r-og KBE Zeit 0 h KBE Zeit 48 h r-og
Anstieg (+) Anstieg (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
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Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2,00E+02 1,564E+02 -0,11 2,00E+02 1,568E+04 1,90
Vancomycin-resistenter
Enterococcus faecalis (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70

* der Organismus wurde in PBS verdiinnt und die reine Suspension wurde in Studien gemar CLSI M40-A2 getestet

NIEDRIGE TEMPERATUR

KONTROLLIERTE RAUMTEMPERATUR

ATCC® 5689

(2-8°C) (20-25°C)
Organismus* Durchschnittliche | Durchschnittliche E = 48h Log- Durchschnittlich | Durchschnittlic | I~ 24 h Log-
. Reduktion (-)
gewonnene KBE gewonnene KBE Reduktion (-) oder e gewonnene he gewonnene oder Log-
ZeitOh Zeit 48 h Log-Anstieg (+) KBE Zeit 0 h KBE Zeit 24 h r-og
Anstieg (+)
Clostridium difficile 4,42E+01 6,30E-01 1,85 4,42E+01 5,30E-01 1,02

* der Organismus wurde in PBS verdiinnt und die reine Suspension wurde in Studien gemaR CLSI M40-A2 getestet

Durchschnittliche
gewonnene KBE Zeit 0 h

Durchschnittliche
gewonnene KBE Zeit 48 h

ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE IN BEZUG AUF DEN GEWINN DER BAKTERIEN IN STUHLMATRIZE
NIEDRIGE TEMPERATUR KONTROLLIERTE RAUMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organismus™ Durchschnittlic | Durchschnittlic T =72h Log- Durchschnittlic | Durchschnittlic -Ig:dtsktri‘oho(g-)-
he gewonnene | he gewonnene | Reduktion (-) oder | he gewonnene | he gewonnene oder Log-
KBE Zeit 0 h KBE Zeit 72 h Log-Anstieg (+) KBE Zeit 0 h KBE Zeit 48 h r-og
Anstieg (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* der Organismus wurde in Stuhlmatrize verdiinnt und die reine Suspension wurde in Studien geman CLSI M40-A2 getestet
ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE ZUR STUDIE UBER DIE UBERPROLIFERATION BEI 4-8°C
NIEDRIGE TEMPERATUR
(4-8°C)
Organismus* T=48h

Log-Reduktion (-) oder
Log-Anstieg (+)

P: aer

ATCC® BAA-427

3,79E+01

3,22E+01

-0,07

* der Organismus wurde in PBS verdiinnt und die reine Suspension wurde in Studien gemaR CLSI M40-A2 getestet

Siehe Symboltabelle am unteren Rand der Gebrauchsanweisung

Systéme de prélévement, transport et conservation d’entérobactéries Copan FecalSwab™

Mode d’emploi
UTILISATION PREVUE

Francais

Le systéeme de prélévement, de transport et de conservation Copan FecalSwab™ est indiqué pour le prélevement de tampons rectaux et les
échantillons de matiéres fécales et pour préserver la vitalité des entérobactéries pathogénes pendant le transport du lieu de prélevement au
laboratoire d’analyse. En laboratoire, les échantillons prélevés avec FecalSwab™ sont traités a travers les procédures standard des laboratoires
cliniques pour leur ensemencement.
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SOMMAIRE ET PRINCIPES

Les infections entériques peuvent étre causées par différents types de bactéries. Face a une variété aussi étendue d’agents pathogenes et aux
exigences de maitrise des collts, les indications du médecin et les lignes directrices peuvent aider le laboratoire a établir quelles sont les analyses
appropriées pour identifier I'agent étiologique de la diarrhée. Les laboratoires microbiologiques doivent faire référence a I'épidémiologie locale pour
les entérocolites bactériennes et mettre en place des méthodes de routine pour la culture des selles permettant la récupération et I'identification de
tous les principaux agents pathogénes responsables du plus grand nombre de cas dans la région géographique pertinente. Tous les laboratoires
microbiologiques sont tenus d’effectuer des tests de routine pour la présence de Salmonella spp., Shigella spp., et Campylobacter spp. sur toutes
les cultures fécales (2). Une des procédures de routine pour le diagnostic des infections entériques prévoit le prélévement et le transport en conditions
de sécurité de tampons rectaux ou échantillons de matiéres fécales. A cet effet, il est possible d'utiliser le systeme de prélévement, transport et
conservation Copan FecalSwab™. Copan FecalSwab™ contient un milieu de culture Cary-Blair modifié qui est un milieu de conservation a base de
sels de chlorure, sels de sodium, tampon phosphate, L-cystéine, agar et eau. Le milieu est congu pour préserver la vitalité des entérobactéries
pathogénes pendant le transport vers le laboratoire d’analyse.

Le systéme de prélévement, transport et conservation Copan FecalSwab™ est fourni sous forme de kit de prélevement stérile constitué d'un
conditionnement contenant une éprouvette remplie de 2 ml de milieu de transport et conservation FecalSwab™, et d'un tampon floqué en nylon au
format standard pour le prélévement de I'échantillon ou d’'un tampon floqué avec un indicateur a anneau en plastique qui aide a visualiser la
profondeur maximale pour le prélévement rectal. Le tampon floqué peut étre utilisé pour le prélevement de I'échantillon rectal en environnement
clinique ou comme dispositif de transfert pour les échantillons de matiéres fécales.

Aprés le prélevement, I'échantillon doit étre immédiatement introduit dans I'éprouvette de transport FecalSwab™, a l'intérieur de laquelle il entre en
contact avec le milieu de transport. Les tampons collectés a I'aide de FecalSwab™ et destinés a étre analysés sur les bactéries doivent étre
transportés directement au laboratoire, si possible dans un délai de 2 heures apres le prélévement (1-5, 16 et 17) afin de garantir une vitalité optimale
des organismes. Dans le cas ou la livraison immédiate ou le traitement subirait un retard, les échantillons doivent étre réfrigérés a 2-8°C et traités
dans un délai de 72 heures ou conservés a la température ambiante (20-25°C) et traités dans un délai de 48 heures. Pour les analyses culturales
sur C. difficile, les échantillons doivent étre réfrigérés a 2-8°C et traités dans un délai de 48 heures ou conservés a la température ambiante (20-
25°C) et traités dans un délai de 24 heures. Des études scientifiques indépendantes effectuées sur les systémes de transport des échantillons ont
montré que la vitalité de certaines bactéries est supérieures aux températures réfrigérées qu’a la température ambiante (7, 9-10).

REACTIFS

Milieu de transport et de conservation FecalSwab™
Sels de chlorure

Sels de sodium

Tampon phosphate

L-cystéine

Agar

Eau distillée

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. A usage diagnostique in vitro.

2. Ce produit est exclusivement prévu pour un usage unique ; toute réutilisation peut entrainer un risque de contamination croisée et/ou peut

fausser les résultats.

3. Prendre des précautions validées en matiere de prévention des risques biologiques ; utiliser des techniques aseptiques. Seul un personnel

formé et qualifié est autorisé a utiliser le présent produit.

4.  Tous les échantillons et le matériel utilisés pour le traitement des échantillons doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et

doivent étre manipulés de fagon a éviter tout risque d'infection pour le personnel du laboratoire. Aprés utilisation, stériliser tous les déchets
a risque infectieux, y compris les échantillons, les conteneurs et les milieus. Veiller au respect des autres recommandations de biosécurité
de niveau 2 du CDC (8, 12-15).

5. Tous les échantillons doivent étre traités comme s'ils contenaient des micro-organismes infectieux et le matériel utilisé pour les traiter doit
étre considéré comme potentiellement infectieux. Aussi, aprés I'utilisation, ils doivent étre manipulés avec les précautions nécessaires et
éliminés conformément aux réglements du laboratoire en matiére de déchets dangereux.

Lire et respecter attentivement les instructions.

Sur I'étiquette de I'éprouvette, figure une ligne de remplissage maximal. Si le volume du milieu contenant la tige et I'échantillon dépassent la

ligne de remplissage maximal, éliminer le tampon et I'éprouvette. Prélever un deuxiéme échantillon en utilisant un autre kit Copan

FecalSwab™.

8.  Ne pas re-stériliser les produits non utilisés.

9.  Ne pas réemballer.

10. Non prévu pour la collecte et le transport de micro-organismes autres que les entérobactéries pathogénes.

11.  Produit non adapté a des fins autres que celles prévues.

12. L'utilisation de ce produit, en combinaison avec des kits de diagnostic rapides ou toute autre instrument de diagnostic, doit étre préalablement
validée par I'utilisateur.

13. Ne pas tiliser si I'écouvillon est visiblement endommagé (par ex., si I'extrémité ou la tige de I'écouvillon est cassée).

14. Pendant les prélévements sur les patients, ne pas forcer ni presser le tampon de maniére excessive, pour ne pas risquer de le rompre
accidentellement.

15. Ne pas ingérer le milieu.

16. Ne pas utiliser le milieu FecalSwab™ pour pré-humidifier ou pré-mouiller I'applicateur du tampon avant le prélévement de I'échantillon ou
pour laver ou irriguer les sites d’échantillonnage.

17. La prise par le patient d’antiacides, de baryum, de bismuth, de médicaments antidiarrhéique, d’antibiotiques, d’histamine, d’anti-
inflammatoires non stéroidiens ou de laxatifs gras avant le prélévement de I'échantillon peut altérer le résultat des analyses.

18. L’échantillon fécal ne doit contenir ni urine ni eau.

No
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CONSERVATION

Le produit est prét a I'emploi et ne nécessite aucune préparation supplémentaire. Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine, a une
température comprise entre 5 et 25°C jusqu’a son utilisation. Ne pas surchauffer. Ne pas incuber ni congeler avant I'utilisation. De mauvaises
conditions de conservation compromettent son efficacité. Ne pas utiliser aprés la date de péremption qui est clairement imprimée sur la boite
extérieure et sur chaque dispositif de prélévement et sur I'étiquette de I'éprouvette pour le transport de I'échantillon.

DETERIORATION DU PRODUIT
Ne pas utiliser Copan FecalSwab™ (1) si le produit présente des signes visibles de détérioration ou de contamination; (2) en présence d'une fuite
évidente; (3) si la date de péremption est dépassée; (4) si le conditionnement est ouvert; (5) en présence d’autres signes de détérioration.

PRELEVEMENT DE L’ECHANTILLON, CONSERVATION ET TRANSPORT
Les tampons rectaux et les échantillons de matiéres fécales prélevés pour des analyses microbiologiques prévoyant I'isolation des entérobactéries
pathogénes doivent étre prélevés et manipulés comme indiqué dans les manuels publiés et conformément aux lignes directrices (1-5).

Afin de garantir une vitalité optimale des organismes, transporter les échantillons collectés a I'aide de FecalSwab™ directement au laboratoire, si
possible dans un délai de 2 heures aprés le prélévement (1-5, 16 et 17). Dans le cas ou la livraison immédiate ou le traitement subirait un retard, les
échantillons doivent étre réfrigérés a 2-8°C et traités dans un délai de 72 heures ou conservés a la température ambiante (20-25°C) et traités dans
un délai de 48 heures. Pour les analyses culturales sur C. difficile, les échantillons doivent étre réfrigérés a 2-8°C et traités dans un délai de 48
heures ou conservés a la température ambiante (20-25°C) et traités dans un délai de 24 heures.

Les conditions spécifiques requises pour I'expédition et la manipulation des échantillons doivent étre conformes aux normes locales en vigueur (12-
15). L’expédition d’échantillons a des instituts médicaux doit étre conforme aux lignes directrices des instituts. Tous les échantillons doivent étre
traités dés qu'ils arrivent au laboratoire.

MATERIEL FOURNI

Un conditionnement «Vi-Pak» contient cinquante (50) kits de prélévement FecalSwab™ et une boite contient 10 x 50 unités. Chaque kit de
prélévement est constitué d’un conditionnement contenant une éprouvette avec bouchon a vis, a fond conique ou arrondi, remplie de 2 ml de milieu
de transport et conservation FecalSwab™, et d'un tampon de prélévement de I'échantillon a pointe floquée en fibre de nylon souple.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Matériel nécessaire a l'isolation et a la culture d’entérobactéries pathogénes, plaques ou éprouvettes avec milieu de culture et systemes d’incubation
compris. Consulter les manuels de laboratoire de référence pour les protocoles de culture conseillés et les techniques d'identification des
entérobactéries pathogénes obtenues par tampons cliniques (1-5).

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Le systéme de prélévement, transport et conservation Copan FecalSwab™ est disponible dans les configurations indiquées dans le tableau suivant.

Tableau 1
° . . Utilisable
N Copan FecalSwab™ Description du produit Dlr’nenslons de avec systéme B9ucho_n
Catalogue I’emballage o préhensile
automatisé
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant: 50 unités par
470CE - Eprot_;yette avec b(_)uchor_\ avis, de forme interne conique, remplie de 2 ml «V|—pack_»l NON oul
de milieu Cary-Blair modifié. 10 x 50 unités
- Tampon de format moyen avec pointe en fibre de nylon floqué. par boite
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d'échantillons contenant: 50 unités par
470CE.A - Eprogyette avec b(l)uchorl\ avis, de forme interne conique, remplie de 2 ml «V|—pack.»' oul oul
de milieu Cary-Blair modifié. 10 x 50 unités
- Tampon de format moyen avec pointe en fibre de nylon floqué. par boite
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant: 50 unités par
AE020SA |~ Eprogyette avec bcl)uchor] avis, de forme interne conique, remplie de 2 ml «Vl-packl»' oul oul
de milieu Cary-Blair modifié. 10 x 50 unités
- Tampon de format moyen avec pointe en fibre de nylon floqué. par boite
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant: 50 unités par
- Eprouvette avec bouchon a vis verte et de forme interne conique, remplie Vi kp
4E048S de 2 ml de milieu Cary-Blair modifié. ] 0“ 'E"g'“ ’t’ NON oul
- Tampon de format standard avec pointe en fibre de nylon floqué et X buf:' ©s
indicateur a anneau en plastique sur la tige. par boite
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant: "
- a ok . ] 50 unités par
- Eprouvette avec bouchon a vis orange et de forme interne conique, «Vi-pack»
4E049S remplie de 2 ml de milieu Cary-Blair modifié. 10 58 ite NON oul
- Tampon de format standard avec pointe en fibre de nylon floqué et X buf:' ©s
indicateur a anneau en plastique sur la tige. par boite

Prélévement de I’échantillon

Le bon prélévement de I'échantillon par le patient est un aspect crucial pour le bon isolement et la bonne identification d’organismes infectieux. Il est
nécessaire de recommander au patient de ne pas prendre d’antiacides, de baryum, de bismuth, de médicaments antidiarrhéique, d’antibiotiques,
d’histamine, d’anti-inflammatoires non stéroidiens ou de laxatifs gras avant le prélévement de I'échantillon peut altérer le résultat des analyses (22).

Prélevement de tampons rectaux:
1. Ouvrir le conditionnement a arrachage du kit et extraire I'éprouvette contenant le milieu et le tampon floqué (voir Figure 1 a).
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8.
9.

Utiliser le tampon floqué pour prélever I'échantillon clinique. L'opérateur doit toucher la tige du tampon uniquement au-dessus de la ligne de

rupture (sur la zone comprise entre cette ligne et I'extrémité de la tige du tampon), comme indiqué sur la Figure 2, a savoir a I'extrémité

opposée a la pointe en fibre de nylon. Lors de la manipulation de I'applicateur du tampon, I'opérateur ne doit jamais toucher la zone située

sous la ligne qui indique le point de rupture, différemment la tige de I'applicateur serait contaminée et fausserait les résultats du test.

Introduire le tampon floqué dans le sphincter anal a une profondeur de 2,5 — 3,5 cm et tourner délicatement (17) NOTE: Le tampon rectal

floqué a un anneau en plastique sur la tige qui est un indicateur pour la profondeur maximale pour le prélévement rectal. Ne pas

introduire le tampon rectal au-dela de cet indicateur.

Extraire le tampon et I'observer pour s’assurer de la présence de matiéres fécales visibles sur la pointe (16).

Aprés le prélevement, transférer le tampon dans I'éprouvette contenant le milieu de conservation et s’assurer visuellement que la ligne de

remplissage maximal (« MAX. FILL ») indiquée sur I'étiquette n’est pas dépassée. REMARQUE: Si le volume du milieu contenant la tige

et ’échantillon dépassent la ligne de remplissage maximal, éliminer le tampon et I’éprouvette. Prélever un deuxiéme échantillon en

utilisant un autre kit Copan FecalSwab™.

En tenant la tige du tampon entre le pouce et I'index, appuyer sur I'échantillon de matiéres fécales et mélanger contre les parois de

I'éprouvette de fagon a distribuer et a suspendre de maniére uniforme I'échantillon dans le milieu de conservation, en veillant a ne pas salir

I'extérieur de I'éprouvette avec I'échantillon.

Rompre le tampon a l'intérieur de I'éprouvette, en procédant comme suit:

- Tenir 'éprouvette dans une main, en en tenant I'ouverture loin du visage.

- Avec le pouce et I'index de I'autre main, saisir I'extrémité de la tige.

- Poser la partie de la tige avec le point de rupture contre le bord de I'éprouvette.

- Plier la tige du tampon a un angle de 180° de fagon a la rompre au hauteur du point de rupture. Si nécessaire, tourner délicatement la
tige du tampon jusqu’a la rupture complete et retirer la partie supérieure de la tige.

- Eliminer la partie rompue la tige du tampon.

Positionner le bouchon a vis sur I'éprouvette et fermer.

Agiter I'éprouvette jusqu’a ce que I'échantillon soit homogene.

Fig. 1a. Utilisation du systéme de prélévement, transport et conservation FecalSwab™ pour le prélevement de tampons rectaux

Prélévement d’échantillons de matiéres fécales:

@ N

Demander au patient de fournir I'échantillon de selles. L'échantillon de matieres fécales ne doit contenir ni urine ni eau. Le patient doit déposer
les selles dans un bassin de type hospitalier sec et propre ou dans un conteneur prévu a cet effet placé sur la cuvette des toilettes.
REMARQUE : Le papier toilette n’est pas adapté pour collecter les selles dans la mesure ou il peut étre imprégné de sels de baryum
qui ont un effet inhibiteur sur certains agents pathogénes fécaux (18).

Ouvrir le conditionnement a arrachage du kit et extraire I'éprouvette contenant le milieu et le tampon floqué (voir Figure 1.b).

L'opérateur doit toucher la tige du tampon uniquement au-dessus de la ligne de rupture (sur la zone comprise entre cette ligne et I'extrémité de la tige
du tampon), comme indiqué sur la Figure 2, a savoir a I'extrémité opposée a la pointe en fibre de nylon. Lors de la manipulation de la tige, l'opérateur
ne doit jamais toucher la zone située sous la ligne qui indique le point de rupture (a savoir la zone comprise entre la ligne et la pointe du tampon en nylon
floqué), différemment la tige de I'applicateur et la culture seraient contaminés, ce qui fausserait les résultats du test.

Prélever une petite quantité de selles en introduisant complétement le tampon floqué dans I'échantillon de matiéres fécales et en faisant
tourner la pointe du tampon (18). Il est nécessaire de sélectionner et de trier les parties de selles qui présentent des traces de sang, de
muqueuses ou eau (16, 19, 20 et 21).

Aprés le prélevement, observer le tampon pour s’assurer de la présence de matiéres fécales visibles sur la pointe (16). Dans le cas contraire,
introduire a nouveau le tampon floqué dans I'échantillon de matieres fécales et le faire tourner en s’assurant que toute la zone de la pointe du
tampon entre en contact avec I'échantillon. REMARQUE : ne pas utiliser le tampon comme une palette ou une cuillére mais pluté6t comme
une sonde. NE PAS tenter de prélever et transférer une quantité excessive d’échantillon de matiéres fécales dans I’éprouvette contenant
le milieu de transport. Il suffit que la pointe du tampon soit recouverte de matiére fécale.

Aprés le prélévement, transférer le tampon dans I'éprouvette contenant le milieu de conservation et s’assurer visuellement que la ligne de
remplissage maximal (« MAX. FILL ») indiquée sur I'étiquette n’est pas dépassée. REMARQUE : si le volume du milieu contenant la tige
et I’échantillon dég 1t la ligne de remplissage maximal, éliminer le tampon et I’éprouvette et prélever un second échantillon en
utilisant un autre kit Copan FecalSwab™

En tenant la tige du tampon entre le pouce et I'index, appuyer sur I'échantillon de matiéres fécales et mélanger contre les parois de
I'éprouvette de fagon a distribuer et a suspendre de maniére uniforme I'échantillon dans le milieu de conservation, en veillant a ne pas salir
I'extérieur de I'éprouvette avec I'échantillon.
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8. Rompre le tampon a l'intérieur de I'éprouvette, en procédant comme suit:
- Tenir 'éprouvette dans une main, en en tenant l'ouverture loin du visage.
- Avec le pouce et I'index de I'autre main, saisir I'extrémité de la tige.
- Poser la partie de la tige avec le point de rupture contre le bord de I'éprouvette.
- Plier la tige du tampon a un angle de 180° de fagon a la rompre au hauteur du point de rupture. Si nécessaire, tourner délicatement la tige
du tampon jusqu’a la rupture compléte et retirer la partie supérieure de la tige.
- Eliminer la partie rompue la tige du tampon
9.  Positionner le bouchon a vis sur I'éprouvette et fermer.
10. Agiter I'éprouvette jusqu’a ce que I'échantillon soit homogene.
11.  Ecrire le nom et les données du patient du patient sur I'étiquette de I'éprouvette et envoyer I'échantillon au laboratoire.

Fig. 1.b Utilisation du systéme de prélévement, transport et conservation FecalSwab™ pour le prélévement d'échantillons de matiéres fécales

N

Fig. 2. Tampon de prélévement avec la ligne d’indication du point de rupture et zone de saisie de la tige.
TAMPON FLOQUE’ DE FORMAT STANDARD

Ne pas toucher le tampon au-dessous de la Pendant le prélevement de 'échantillon,
ligne d’indication du point de rupture. saisir le tampon au-dessus de la ligne

d'indication du point de rupture, sur cette
( B X )

Point de rupture imprimé avec ligne d’indication colorée.
TAMPON FLOQUE’ AVEC UN INDICATEUR A’ ANNEAU

-————— % )

Point de rupture imprimé avec ligne d’indication colorée.

L'opérateur doit uniquement toucher la partie de la tige du tampon au-dessus de la ligne d’indication du point de rupture, comme indiqué sur la Fig. 2.
Apres avoir prélevé le tampon sur le patient ou I'échantillon de matiéres fécales et aprés avoir controlé la ligne de remplissage maximal, rompre la tige de
I'applicateur du tampon & hauteur de la ligne d'indication du point de rupture dans I'éprouvette FecalSwab™ contenant le milieu de transport. Eliminer la
partie du tampon utilisée comme poignée. Ensuite, repositionner le bouchon a vis sur I'éprouvette et bien fermer. L'action de vissage du bouchon de
I'éprouvette fait avancer I'extrémité de la tige rompue du tampon vers un logement moulé en forme d’entonnoir, présent a l'intérieur du bouchon (voir la
Fig. 3). Cet entonnoir capture I'extrémité de la tige rompue du tampon et la fixe solidement dans le logement a travers d’une prise par frottement.

Fig. 3. Prise de la tige rompue du tampon par le bouchon de I'éprouvette FecalSwab™.

| :
sl =
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Dans le laboratoire d’analyse, quand le bouchon de FecalSwab™ est dévissé et retiré, la tige de I'applicateur reste solidement rattachée au bouchon.
Cette fonction permet a I'opérateur d’extraire aisément le tampon et d’effectuer les différentes analyses microbiologiques en utilisant le bouchon de
I'éprouvette comme une poignée pour saisir et manipuler le tampon.

Traitement des échantillons FecalSwab™ dans le laboratoire microbiologique

Les échantillons FecalSwab™ doivent étre soumis a une culture bactériologique en utilisant les milieus de culture recommandés et les techniques
de laboratoire appropriées pour le type d'échantillon et pour 'organisme a analyser. Pour les milieus de culture recommandés et les techniques
d’isolement et d'identification des bactéries sur tampons cliniques, consulter les manuels de microbiologie publiés et les lignes directrices (1-5).

En régle générale, les analyses culturales des tampons pour la recherche de bactéries prévoient I'utilisation de milieus de culture solides agar sur
plaques de Petri. La procédure d’inoculation des échantillons FecalSwab™ dans le milieu solide agar sur plaque de Petri est la suivante.

Remarque : Porter des gants de latex et autres équipements de protection conformes aux précautions générales a adopter lors de la manipulation
d’échantillons cliniques. Veiller au respect des autres recommandations de biosécurité de niveau 2 du CDC (8, 12-15).

Agiter I'éprouvette FecalSwab™ contenant I'échantillon pendant 5 secondes pour distribuer et suspendre de maniéere uniforme I'échantillon du patient
dans le milieu.
Dévisser le bouchon de I'éprouvette FecalSwab™ et extraire le tampon.
2. Faire tourner la pointe du tampon FecalSwab™ sur la surface d’'un carré de la plaque avec le milieu de culture pour obtenir I'inoculation
primaire.
3. Dans le cas ou il serait nécessaire d’'inoculer d’autres plaques avec milieu de culture, réintroduire le tampon FecalSwab™ dans I'éprouvette
contenant le milieu de transport, attendre deux secondes et recharger la pointe de I'applicateur avec la suspension de milieu de transport et
de I'échantillon du patient, puis répéter la phase n°2.

Lors de la procédure décrite ci-dessus, le tampon FecalSwab™ est utilisé comme une palette pour transférer la suspension de milieu de transport et
d’échantillon du patient sur la surface d’une plaque de culture, pour obtenir ainsi I'inoculation primaire (voir la Fig. 4-1).

Comme alternative, I'opérateur peut agiter I'éprouvette FecalSwab™ avec le tampon introduit pendant 5 secondes puis transférer un volume de
100ul de suspension sur chaque plaque de culture en utilisant un pipeteur volumétrique et des pointes pour pipettes stériles (voir la Fig. 4-2). A ce
stade, adopter les techniques de laboratoire pour frotter I'inoculation primaire d’échantillon du patient sur la surface de la plaque de culture (voir la
Fig. 5).

Il convient d’observer que les procédures internes du laboratoire approuvées peuvent différents volumes de suspension a transférer sur chaque
plaque de culture en utilisant des anses d'inoculation, un pipeteur volumétrique et des pointes pour pipettes stériles.

Fig. 4. Procédures d’inoculation d’échantillons FecalSwab™ sur milieu solide agar sur plaque de Petri.

B\

1. En utilisant le tampon, inoculer I'échantillon 2. Avec un pipeteur et des pointes pour pipettes stériles, inoculer 100ul d’échantillon

Fig. 5. Procédure d’ensemencement des échantillons FecalSwab™ sur agar sur plaques de Petri pour I'isolement primaire (15).

Ensemencer une inoculation primaire d’échantillon FecalSwab™ sur la surface d’une plaque de culture agar
appropriée, sur le premier carré.

Avec une anse d’inoculation stérile, frotter I'inoculation primaire sur la surface du deuxiéme, du troisieme et du
quatriéme carré de la plaque de culture agar.

Traitement des échantillons FecalSwab™ avec systémes automatisés

Les dispositifs Copan FecalSwab™ code 470CE.A et 4E020S.A sont compatibles et peuvent étre utilisés avec des systémes automatisés pour
I'ensemencement et le frottement sur plaques de culture traditionnelles, telles que Copan WASP® et WASPLab®. Pour le traitement des échantillons
FecalSwab™, consulter les instructions des producteurs des systémes automatisés.

LIMITATIONS

1. Pour la récupération de C. difficile, les échantillons collectés avec FecalSwab™ doivent étre réfrigérés a 2-8°C et traités dans un délai de 48
heures ou conservés a la température ambiante (20-25°C) et traités dans un délai de 24 heures.

2. Dans le laboratoire, porter des gants de latex et autres équipements de protection conformes aux précautions générales a adopter lors de la
manipulation d’échantillons cliniques. Pendant la manipulation ou I'analyse d’échantillons prélevés sur des patients, respecter les autres
recommandations pour la biosécurité de niveau 2 du CDC (8, 12-15).

3.  Les conditions, le timing et le volume de I'échantillon prélevé pour la culture sont autant de variables importantes pour obtenir des résultats
fiables pour la culture. Suivre les directives préconisées en matiére de recueil d’échantillons (1-5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab™ est indiqué pour I'utilisation comme milieu de collecte et de transport pour entérobactéries pathogenes. FecalSwab™ ne peut
pas étre utilisé comme milieu d’enrichissement, sélectif ou différentiel.

HPCO032R06 Date 2021.06 Page 33



®

FecalSwab’ Copan

5. Les tests de performance avec Copan FecalSwab™ ont été effectués en utilisant des souches de laboratoire inoculées dans un échantillon,
en suivant les protocoles d’analyse basés sur deux décrits dans CLSI M40-A2(6).

6. Le prélevement de tampons rectaux et d’échantillons de selles doit étre effectué en utilisant le tampon floqué Copan présent dans le sachet
de FecalSwab™.

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les procédures d’analyse adoptées pour établir les performance de vitalité des bactéries reposent sur des méthodes de contréle de qualité décrites
dans CLSI M40-A2 (6). Le systéeme FecalSwab™ est indiqué exclusivement pour les entérobactéries pathogénes, aussi I'application se limite aux
échantillons rectaux/fécaux. C’est pourquoi, les études sur la récupération de bactéries ont été menées sur les organismes indiqués plus bas, en
adoptant les procédures décrites et établies dans CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard et en
incluant uniquement les souches suivantes, comme indiqué dans le chapitre 9.3.1 du document CLSI M40-A2 et en particulier:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022

En outre, Copan a effectué des test pour d’autres entérobactéries pathogénes importantes au plan clinique. Les souches bactériennes spécifiques
utilisées dans le cadre de ces études sont les suivantes:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis résistant a la vancomycine (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Copan a en outre effectué une évaluation de la surcroissance, comme indiqué dans le document CLSI M40-A2 sur la souche suivante:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Toutes les cultures bactériennes appartenaient a la ATCC® (American Type Culture Collection) et ont été achetées dans le commerce.
La sélection de ces organismes reflete également les entérobactéries pathogénes potentiellement intéressantes obtenus a partir d’échantillons
rectaux et fécaux qui peuvent étre présents dans des échantillons prélevés et analysés dans un laboratoire de microbiologie clinique.

Les études sur la vitalité des bactéries ont été effectuées sur des échantillons FecalSwab™ inoculés et conservés a deux intervalles différents de
température: 2-8°C et 20-25°C, qui correspondent respectivement a une basse température et a la température ambiante contrélée. Les tampons de
prélévement FecalSwab™ ont été inoculés avec 100pl de suspension d’organismes a concentrations spécifiques. Ensuite, les tampons ont été placés
dans les éprouvettes contenant le milieu de transport et conservés pendant 0 h, 6 h, 24 h, 48 h et 72 h (72 h est applicable uniquement a l'intervalle
de basse température, a savoir 2-8°C). Aux intervalles de temps correspondants, chaque éprouvette de transport a été analysée a travers le transfert
de I'échantillon sur une plaque agar appropriée.

D’autres tests de vitalité ont été effectués sur E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) et sur Salmonella typhimurium
(ATCC® 14028) avec matrice fécale, afin de tester le dispositif dans les conditions de I'utilisation prévue.

RESULTATS DES TESTS

La vitalité se mesure sur chaque organisme a analyser a 48 h si les éprouvettes ont été conservées a la température ambiante controlée (20-25°C)
ou a 72 h si les éprouvettes ont été conservées a basse température (2-8°C), puis elle est comparée aux critéres d’acceptabilité.

Le systéme Copan FecalSwab™ a permis d’obtenir une récupération acceptable de tous les organismes évalués aussi bien a basse température (2-
8°C) qu’a la température ambiante contrélée (20-25°C). Pour les analyses culturales sur C. difficile, les échantillons doivent étre réfrigérés a 2-8°C
et traités dans un délai de 48 heures ou conservés a la température ambiante (20-25°C) et traités dans un délai de 24 heures. On peut parler de
récupération acceptable quand un décompte sur plaque reste dans la limite de 2 log1o de la concentration initiale de chaque micro-organisme testé.

RECAPITULATIF DES RESULTATS RELATIFS A LA RECUPERATION DE BACTERIES SUR MATRICE PBS (*)

BASSE TEMPERATURE TEMPERATURE AMBIANTE CONTROLEE
(2-8°C) (20-25°C)
. " T=72h CFU T=48h
Organisme (*) CFU moyennes | CFU moyennes | Réduction log | CFU moyennes | =~ | Réduction log
récupérées récupérées (<) ou récupérées réc: Srées (<) ou
Temps 0 h Temps 72 h Augmentation Temps 0 h P Augmentation
Temps 48 h
log (+) log (+)
Escherichia coli
ATCCP® 25022 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
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Enter fe lis résistant
a la vancomycine (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yorsinia snterocolitica 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
ﬂ'gg{’g_ﬁ";ﬁe’ Jejuni 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 4,70
(*) 'organisme a été dilué dans PBS et la suspension pure a été testée dans le cadre d’études basées sur CLSI M40-A2.
BASSE TEMPERATURE TEMPERATURE AMBIANTE CONTROLEE
(2-8°C) (20-25°C)
Organisme (*) CFU CFU T=48h CFU CFU T=24h
moyennes moyennes moyennes moyennes

Réduction log (-) ou
Augmentation log (+)

Réduction log (-) ou

récupérées récupérées Augmentation log (+)

Temps O h Temps 48 h

récupérées | récupérées
TempsOh | Temps 24 h

Clostridium difficile
ATCC® 9689

(*) lorganisme a été dilué dans PBS et la suspension pure a été testée dans le cadre d’études basées sur CLSI M40-A2.
RECAPITULATIF DES RESULTATS RELATIFS A LA RECUPERATION DE BACTERIES SUR MATRICE FECALE

4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

BASSE TEMPERATURE TEMPERATURE AMBIANTE CONTROLEE
(2-8°C) (20-25°C)
Organisme (*) CFU CFU T=72h CFU CFU T=48h
moyennes moyennes moyennes moyennes

Réduction log (-) ou
Augmentation log (+)

Réduction log (-) ou

recuperees recuperees Augmentation |Og (+)

Temps 0 h Temps 72 h

récupérées | récupérées
TempsOh | Temps 48 h

Escherichia coli

o eyioia s 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 | 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium

moeha b 9,46E+01 1,43E+02 0,18 946E+01 | 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus 1,11E+02 1,36E+02 0,09 111E+02 | 7,36E+03 1,82
ATCC® 17802 ’ ' ’ ’ ’ !

(*) lorganisme a été dilué dans la matrice fécale et la suspension a été testée dans le cadre d’études basées sur CLSI M40-A2.
RECAPITULATIF DES RESULTATS RELATIFS A L’ETUDE SUR LA SUR-PROLIFERATION A 4-8°C

BASSE TEMPERATURE
(4-8°C)
Organisme (*) T=48h
CFU moyennes récupérées | CFU moyennes récupérées . .
Temps 0 h Temps 48 h Réduction log (-) Ou
Augmentation log (+)
Pseud. aerugil ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

(*) lorganisme a été dilué dans PBS et la suspension pure a été testée dans le cadre d’études basées sur CLSI M40-A2.

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

Sistema de colheita, transporte e conservagao de enterobactérias Copan FecalSwab™
Instrugdes para utilizagao

USO PREVISTO

O sistema de colheita, transporte e conservagdo Copan FecalSwab™ é indicado para a colheita de zaragatoas retais e amostras fecais, e para
preservar a vitalidade das enterobactérias patogénicas durante o transporte do local de colheita para o laboratério de analise. No laboratdrio, as
amostras recolhidas com FecalSwab™ sao processadas utilizando as instrugdes operacionais normalizadas dos laboratérios clinicos para a
sementeira das amostras.

SUMARIO E FUNDAMENTOS

As infegcdes entéricas podem ser provocadas por diferentes tipos de bactérias. Perante uma extensa gama de patégenos e as necessidades de
contencéo de custos, as instru¢cdes do médico e as diretrizes para a pratica podem ajudar o laboratério a definir quais sdo as analises adequadas
para identificar o agente causador de diarreia. Os laboratdrios microbioldgicos devem fazer referéncia a epidemiologia local para as enterocolites
bacterianas e implementar métodos de cultura das fezes de rotina que tornem possivel a recuperagdo e a identificagdo de todos os principais
patdégenos responsaveis pelo maior nimero de casos na area geografica pertinente. Todos os laboratérios microbiolégicos devem executar testes
de rotina para detetar a presenca de Salmonella spp., Shigella spp. e Campylobacter spp. em todas as culturas fecais (2).
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Um dos procedimentos de rotina no diagnéstico das infegdes entéricas contempla a colheita e o transporte em seguranga de zaragatoas retais ou
amostras fecais. Para isso, é possivel utilizar o sistema de colheita, transporte e conservagdo Copan FecalSwab™. O Copan FecalSwab™ contém
um meio de cultura modificado Cary-Blair que € um meio de conservagao a base de sais de cloreto, sais de sodio, tampéao fosfato, L-cisteina, agar
e agua. O meio de cultura é projetado para preservar a vitalidade das enterobactérias patogénicas durante o transporte para o laboratério de analise.

O sistema de colheita, transporte e conservagdo Copan FecalSwab™ ¢é fornecido em formato de kit de colheita estéril constituido por uma
embalagem que contém um tubo de ensaio com 2 ml de meio de cultura de transporte e conservagao FecalSwab™ e um zaragatoa flocada de nylon
em formato normalizado para a colheita da amostra ou uma zaragatoa de colheita de amostra flocada com anel de plastico marcador na haste que
ajuda a visualizar a profundidade maxima para a colheita retal. A zaragatoa flocada pode ser usada para a colheita da amostra retal em ambiente
clinico ou como um dispositivo de transferéncia das amostras fecais.

Apds a colheita, a amostra deve ser colocada imediatamente no tubo de transporte FecalSwab™, no qual entra em contacto com o meio de
transporte. As zaragatoas recolhidas através de FecalSwab™ e destinadas a andlise bacteriana devem ser transportadas diretamente para o
laboratério, de preferéncia dentro de 2 horas da colheita (1-5, 16, 17), a fim de manter a vitalidade ideal dos organismos. Caso a entrega imediata
ou o processamento sofram um atraso, as amostras devem ser refrigeradas a 2-8°C e processadas no prazo de 72 horas, ou conservadas a
temperatura ambiente (20-25°C) e processadas no prazo de 48 horas. Para o exame cultural em C. difficile, as amostras devem ser refrigeradas a
2-8°C e processadas dentro de 48 horas ou conservadas a temperatura ambiente (20-25°C) e processadas dentro de 24 horas. Estudos cientificos
independentes sobre os sistemas de transporte das amostras tém demonstrado que a vitalidade de certas bactérias é superior as temperaturas frias
do que a temperatura ambiente (7, 9-10).

REAGENTES

Meio de cultura de transporte e de conservagdo FecalSwab™
Sais de cloreto

Sais de sodio

Tampéo fosfato

L-cisteina

Agar

Agua destilada

ADVERTENCIAS
. Para uso de diagnéstico in vitro.

2. Este produto é exclusivamente de utilizagéo Unica; reutiliza-lo pode provocar contaminagao cruzada e/ou resultados falsos.

3. Adotar as precaugdes inerentes ao risco bioldgico e as técnicas assépticas. O uso do produto deve ser reservado a pessoal devidamente
treinado e qualificado.

4. Todas as amostras e os materiais utilizados para a elaboragdo das amostras devem ser considerados potencialmente infecciosos e, como
tal, tratados de modo a evitar riscos de infegao do pessoal de laboratério. Apds a utilizagao, esterilizar todos os residuos suscetiveis de risco
biolégico, incluindo amostras, recipientes e meios de cultura. Observar as outras recomendagdes de nivel 2 de seguranga bioldgica emitidas
pelo CDC (8, 12-15).

5. Todas as amostras devem ser tratadas como se contivessem micro-organismos infecciosos e os materiais utilizados para os processar
devem ser considerados como potencialmente infecciosos. Portanto, apés o uso devem ser manuseados com as devidas precaugdes e
eliminados de acordo com os regulamentos de laboratérios para residuos perigosos.

Ler e observar atentamente as instrugdes.

Na etiqueta do tubo € indicada uma linha de enchimento maximo. Se o volume do meio que contém a haste e a amostra recolhida ultrapassar

a linha de enchimento maximo, eliminar a zaragatoa e o tubo de ensaio. Recolher uma segunda amostra utilizando um novo kit Copan

FecalSwab™.

8.  Nao voltar a esterilizar os produtos nao utilizados.

9.  Nao reembalar

10. Néo indicado para a colheita e o transporte de micro-organismos diferentes das enterobactérias patogénicas.

11.  Produto n&o indicado para aplicagdes diferentes da utilizagdo prevista.

12. A utilizagao deste produto associado a kits de diagndsticos rapidos ou a outros instrumentos de diagnéstico deve ser validada previamente
pelo utilizador.

13. Nao utilizar se a zaragatoa estiver visivelmente danificada (por exemplo, se a ponta ou a haste da zaragatoa estiver partida).

14. Durante a colheita das amostras dos doentes, nédo forgar nem empurrar excessivamente a zaragatoa; caso contrario, a haste da zaragatoa
pode partir acidentalmente.

15. N&o ingerir o meio de cultura.

16. Nao utilizar o meio de cultura FecalSwab™ para humedecer ou molhar previamente o aplicador da zaragatoa antes da colheita da amostra,
nem para enxaguar ou irrigar os locais de amostragem.

17. A assungao por parte do doente de antiacidos, bario, bismuto, medicamentos antidiarreicos, antibiéticos, histamina, anti-inflamatérios nao
esteroides ou laxantes oleaginosos antes da colheita da amostra pode alterar os resultados das analises.

18. A amostra fecal ndo deve conter urina ou agua.

CONSERVAGAO

O produto esté pronto a ser usado e ndo necessita de nenhuma preparagédo adicional. Deve ser conservado na embalagem original, a uma
temperatura entre 5 e 25°C, até ao momento de utilizagdo. Nao sobreaquecer. Ndo incubar ou congelar antes de usar. No caso de conservagédo
inadequada, a eficacia ficarda comprometida. Nao utilizar passado o prazo de validade indicado na embalagem exterior, em cada dispositivo de
colheita individual e no rétulo do tubo para o transporte da amostra.

DETERIORAGAO DO PRODUTO
Néo utilizar Copan FecalSwab™ se (1) o produto apresentar sinais visiveis de dano ou contaminagéo; (2) for observada uma fuga detetavel; (3) o
prazo de validade tiver sido ultrapassado; (4) a embalagem estiver aberta; (5) perante outros sinais de deterioragdo.

COLHEITA DA AMOSTRA, CONSERVAGAO E TRANSPORTE
As zaragatoas retais e as amostras fecais recolhidas para analises microbiolégicas que preveem o isolamento das enterobactérias patogénicas
devem ser recolhidas e tratadas conforme descrito nos manuais publicados e nas diretrizes (1-5).

No
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Para manter a vitalidade ideal dos organismos, transportar as amostras, recolhidas utilizando FecalSwab™, diretamente para o laboratdrio, de
preferéncia dentro de 2 horas da colheita (1-5, 16, 17). Caso a entrega imediata ou o processamento sofram um atraso, as amostras devem ser
refrigeradas a 2-8°C e processadas no prazo de 72 horas, ou conservadas a temperatura ambiente (20-25°C) e processadas no prazo de 48 horas.
Para o exame cultural em C. difficile, as amostras devem ser refrigeradas a 2-8°C e processadas dentro de 48 horas ou conservadas a temperatura
ambiente (20-25°C) e processadas dentro de 24 horas.

Os requisitos especificos para o envio e 0 manuseamento das amostras devem estar totalmente em conformidade com a legislagéo local (12-15).
O envio das amostras para instituicdes médicas deve respeitar as diretrizes internas das proprias instituicdes. Todas as amostras devem ser
processadas assim que chegarem ao laboratério.

MATERIAL FORNECIDOS

Uma embalagem “Vi-Pak” contém cinquenta (50) kits de colheita FecalSwab™ e uma caixa contém 10 x 50 unidades. Cada kit de colheita é
constituido por um tubo com tampa de rosca, com fundo cénico ou arredondado, preenchido com 2 ml de meio cultura de transporte e conservagao
FecalSwab™ e uma zaragatoa para a colheita da amostra com ponta flocada em fibra de nylon macia.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS

Materiais adequados ao isolamento e cultura de enterobactérias patogénicas, incluindo placas e tubos com meio de cultura e sistemas de incubagéo.
Consultar os manuais de laboratério de referéncia para os protocolos recomendados de cultura e técnicas de identificagdo de enterobactérias
patogénicas, obtidos de zaragatoas clinicas (1-5).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
O sistema de colheita, transporte e conservagdo Copan FecalSwab™ esta disponivel nas configuragdes de produto indicadas no quadro abaixo.

Quadro 1

N.° Catélogo Copan FecalSwab™ Descrigdo do produto Tamanho da Indicado para a Tampa de
embalagem automatizagdo preensio
S::&:;.Ster" e de utilizacdo unica para a colheita de amostras que 50 unidades para
470CE - Tubo de ensaio com tampa de rosca verde e forma interior conica 10 g;éfrﬂﬁédes NAO SIM
que contém 2 ml de meio de cultura modificado Cary-Blair. or caixa
- Zaragatoa em formato médio com ponta em fibra de nylon flocada. P
S:r(]:tcgr:?%terll e de utilizagdo Unica para a colheita de amostras que 50 unidades para
470CE.A - Tubo de ensaio com tampa de rosca verde e forma interior conica 10 gs\él-tijr?ig;des SIM SIM
que contém 2 ml de meio de cultura modificado Cary-Blair. or caixa
- Zaragatoa em formato médio com ponta em fibra de nylon flocada. P
Sg:&ne]z.stenl de utilizacdo uUnica para a colheita de amostras que 50 unidades para
4E020S.A | - Tubo de ensaio com tampa de rosca verde e forma arredondada que 10 QS\élfrﬁSZdes SIM SIM
contém 2 ml de meio de cultura modificado Cary-Blair. or caixa
- Zaragatoa em formato médio com ponta em fibra de nylon flocada. P
Embalagem de colheita de amostra de utilizagao Unica que contem: .
. N . 50 unidades para
- Tubo de ensaio de polipropileno com tampa de rosca verde e forma 0 “Vi-pack”
4E048S conica interna com 2 ml de meio FecalSwab™. 10 x 50 lfnidades NO SIM
- Uma zaragatoa com aplicador de tamanho padrdo com ponta flocada oF caixa
em fibra de nylon e marcador em anel de plastico na haste P
Embalagem delcolheita.de amostra de utilizagao unica que gontem: 50 unidades para
- Tubo de ensaio de polipropileno com tampa de rosca laranja e forma 0 “Vi-pack”
4E049S conica interna com 2 ml de meio FecalSwab™. 10 x 50 l?nidades NO SIM
- Uma zaragatoa com aplicador de tamanho padrao com ponta flocada o caixa
em fibra de nylon e marcador em anel de plastico na haste P

Colheita da amostra

A correta colheita da amostra do doente é um aspeto crucial para o sucesso do isolamento e da identificagio de organismos infecciosos. E necessario
informar o doente para que ndo tome antidcidos, bario, bismuto, medicamentos antidiarreicos, antibiéticos, histamina, anti-inflamatérios néao
esteroides ou laxantes oleaginosos antes da colheita da amostra (22).

Colheita de zaragatoas retais:

1. Abrir a embalagem de abertura facil do kit e retirar o tubo do kit que contém o meio de cultura e a zaragatoa flocada (ver Figura 1a).

2. Utilizar uma zaragatoa flocada para a colheita da amostra clinica. O operador deve tocar a haste da zaragatoa somente acima da linha de
rutura marcada (na area entre esta linha e a extremidade da haste da zaragatoa), conforme ilustrado na Figura 2, ou seja, na extremidade
oposta a ponta em fibra de nylon. Ao manusear o aplicador da zaragatoa, o operador nunca deve tocar a area abaixo da linha que indica o
ponto de rutura, caso contrario a haste do aplicador ficaria contaminada, invalidando os resultados do teste.

3. Inserir a zaragatoa flocada no esfincter anal, a uma profundidade de 2,5-3,5 cm e rodar delicadamente (17). OBSERVAGAO: a zaragatoa
retal flocada possui um anel de plastico na haste que representa um marcador para a profundidade maxima para a colheita retal.
Nao colocar a zaragatoa retal além do marcador.

4.  Extrair e observar a zaragatoa para certificar-se de que haja material fecal visivel na ponta (16).

5. Apds a colheita, transferir a zaragatoa no tubo com o meio de conservagéo e verificar visualmente que a linha de enchimento maximo (“MAX
FILL") indicada na etiqueta ndo tenha sido ultrapassada. NOTA: Se o volume do meio que contém a haste e a amostra recolhida
ultrapassar a linha de enchimento maximo, eliminar a zaragatoa e o tubo de ensaio. Recolher uma segunda amostra utilizando um
novo kit Copan FecalSwab™.
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8.
9.

Segurando a haste da zaragatoa entre o polegar e indicador, pressionar e misturar a amostra fecal contra a parede do tubo a fim de distribuir

e suspender uniformemente a amostra no meio de conservacao, tendo atengédo para ndo contaminar com a amostra a parte externa do tubo.

Romper a zaragatoa no interior do tubo, da seguinte forma:

- Segurar o tubo numa méo, orientando a abertura do tubo afastado do rosto.

- Com o polegar e o indicador da outra mao, segurar a extremidade da haste.

- Apoiar a parte da haste com o ponto de rutura na borda do tubo.

- Dobrar a haste da zaragatoa formando um angulo de 180° de modo a parti-lo na correspondéncia do ponto de rutura. Se necessario,
rodar delicadamente a haste da zaragatoa até parti-la por completo e remover a parte superior da haste.

- Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa.

Posicionar a tampa de rosca no tubo de ensaio e fechar.

Agitar o tubo até a amostra parecer homogénea.

Fig. 1a. Utilizac&o do sistema de colheita, transporte e conservacéo de FecalSwab™ para a colheita de zaragatoas retais

Colheita de amostras fecais:

1.

(N

10.
11.

Pedir ao doente para fornecer a amostra de fezes. A amostra fecal ndo deve conter urina ou agua . O doente deve colocar as fezes numa
arrastadeira de tipo hospitalar seca e limpa ou num recipiente especifico montado na sanita para esta finalidade. NOTA: O papel higiénico
néo é indicado para colheita das fezes porque pode estar impregnado com sais de bario, que tém um efeito inibitério para alguns
patégenos fecais (18).
Abrir a embalagem de abertura facil do kit e retirar o tubo do kit que contém o meio de cultura e a zaragatoa flocada (ver Figura 1.b).
O operador deve tocar a haste da zaragatoa somente acima da linha de rutura marcada (na area entre esta linha e a extremidade da haste
da zaragatoa), conforme ilustrado na Figura 2, ou seja, na extremidade oposta a ponta em fibra de nylon. Ao manusear a haste da zaragatoa,
o operador nunca deve tocar a area abaixo da linha que indica o ponto de rutura (ou seja a parte entre a linha e a ponta da zaragatoa em
nylon flocado), caso contrario a haste do aplicador e a cultura seguinte ficariam contaminados, invalidando os resultados do teste.
Recolher uma pequena quantidade de fezes inserindo completamente a zaragatoa na amostra fecal e rodando a ponta da zaragatoa (18).
Deveriam ser selecionadas e retiradas as partes de fezes com sangue, muco ou agua (16, 19, 20, 21).
Apds a colheita, observar a zaragatoa para certificar-se de que haja material fecal visivel na ponta (16). Caso contrario, inserir novamente a
zaragatoa flocada na amostra fecal e rodar verificando que toda a area da ponta da zaragatoa entre em contacto com a amostra. NOTA:
nao utilizar a zaragatoa como uma espatula ou uma colher, mas como uma sonda. NAO tentar recolher e transferir uma grande
quantidade de amostra fecal para o tubo com o meio de transporte. E suficiente que a ponta da zaragatoa esteja coberta pelo
material de amostra.
Apds a colheita, transferir a zaragatoa no tubo com o meio de conservagéo e verificar visualmente que a linha de enchimento maximo (“MAX
FILL") indicada na etiqueta ndo tenha sido ultrapassada. NOTA: Se o volume do meio que contém a haste e a amostra recolhida
ultrapassar a linha de enchimento méaximo, eliminar a zaragatoa e o tubo de ensaio e recolher uma segunda amostra utilizando um
novo kit Copan FecalSwab™.
Segurando a haste da zaragatoa entre o polegar e indicador, pressionar e misturar a amostra fecal contra a parede do tubo a fim de distribuir
e suspender uniformemente a amostra no meio de conservacao, tendo atengéo para ndo contaminar com a amostra a parte externa do tubo.
Romper a zaragatoa no interior do tubo, da seguinte forma:

Segurar o tubo numa mao, orientando a abertura do tubo afastado do rosto.

Com o polegar e o indicador da outra mao, segurar a extremidade da haste.

Apoiar a parte da haste com o ponto de rutura na borda do tubo.

Dobrar a haste da zaragatoa formando um angulo de 180° de modo a parti-lo na correspondéncia do ponto de rutura. Se necessario,

rodar delicadamente a haste da zaragatoa até parti-la por completo e remover a parte superior da haste.

Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa.
Posicionar a tampa de rosca no tubo de ensaio e fechar.
Agitar o tubo até a amostra parecer homogénea.
Escrever o nome e os dados pessoais do doente na etiqueta do tubo e enviar a amostra para o laboratério.
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Fig 1.b Utilizac&o do sistema de colheita, transporte e conservacédo de FecalSwab™ para a colheita de amostras fecais:

/'/\

< MAX. FILL

Fig. 2 Zaragatoa de colheita com a linha de indicacdo do ponto de rutura e area para segurar na haste
ZARAGATOA FLOCADA PADRAO

N&o tocar a zaragatoa abaixo da linha que Durante a colheita da amostra, segurar na
indica o ponto de rutura, zaragatoa acima da linha que indica o

ponto de rutura, nesta area

/\/\)

Ponto de rutura impresso com linha de indicagéo colorida
ZARAGATOA FLOCADA COM ANEL EM PLASTICO

—_——— : )

Ponto de rutura impresso com linha de indicagao colorida

O operador deve tocar apenas a parte da haste da zaragatoa acima da linha de indicagéo do ponto de rutura, conforme mostrado na Fig. 2 Depois
de retirar a zaragatoa do paciente ou da amostra fecal e apds ter verificado a linha de enchimento maxima, partir a haste do aplicador da zaragatoa
em correspondéncia da linha que indica o ponto de rutura no tubo FecalSwab™ que contém o meio de transporte. Eliminar a parte da zaragatoa
utilizada como pega. A seguir, voltar a por a tampa de rosca no tubo de ensaio e fechar bem. A acéo de enroscar a tampa do tubo leva a que a
extremidade da haste partida da zaragatoa avance no alojamento em forma de funil, no interior da tampa (ver fig. 3). Este funil captura a extremidade
da haste partida da zaragatoa prendendo-a firmemente no alojamento por atrito.

Fig. 3. Fixacao da haste partida da zaragatoa pela tampa do tubo FecalSwab™

\ :
, A

No laboratorio de andlises, quando a tampa do FecalSwab™ for desatarraxada e retirada, a haste do aplicador permanece firmemente presa na
tampa. Esta funcionalidade permite ao operador retirar convenientemente a zaragatoa e realizar as diversas analises de microbiologia utilizando a
tampa do tubo como uma pega para segurar e manusear a zaragatoa.

Processamento das amostras FecalSwab™ no laboratério microbiolégico

As amostras FecalSwab™ devem ser sujeitas a cultura bacterioldgica utilizando os meios de cultura recomendados e as técnicas laboratoriais
adequadas para o tipo de amostra e para o organismo a ser analisado.

Para os meios de cultura recomendados e as técnicas de isolamento e identificagdo das bactérias provenientes de zaragatoas clinicas, consultar os
manuais de microbiologia publicados e as diretrizes (1-5).

Normalmente, os exames culturais das zaragatoas para encontrar bactérias preveem a utilizagdo de meios de cultura sélidos com agar em placas
de Petri. O procedimento para a inoculagao das amostras FecalSwab™ no meio de cultura sélido com &gar na placa de Petri é o seguinte.
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Nota: Utilizar luvas de latex e outros equipamentos de protecdo em conformidade com as precaugdes gerais para o manuseamento de amostras
clinicas. Observar as outras recomendacdes de nivel 2 de segurancga biolégica emitidas pelo CDC (8, 12-15).
Agitar em vortice o tubo FecalSwab™ que contém a amostra durante 5 segundos até distribuir e suspender uniformemente a amostra do doente no
meio de cultura.
1. Desapertar a tampa do tubo FecalSwab™ e retirar a zaragatoa.
2. Rodar a ponta da zaragatoa FecalSwab™ na superficie de um quadrante da placa com o meio de cultura para obter o indculo primario.
3.  Caso seja necessario inocular outras placas com meio de cultura, repor a zaragatoa FecalSwab™ no tubo com o meio de transporte durante
dois segundos, recolher novamente com a ponta da zaragatoa a suspenséo do meio de transporte e a amostra do doente e, a seguir, repetir
a Fase 2.

No procedimento acima descrito, a zaragatoa FecalSwab™ é utilizada como uma espatula para transferir a suspensdo do meio de transporte e
amostra do doente para a superficie de uma placa de cultura, efetuando desta forma o inéculo primario (ver fig. 4-1).

Em alternativa, o operador pode agitar em vortice o tubo FecalSwab™ com a zaragatoa inserida durante 5 segundos, em seguida, transferir 100 pl
de suspensdo em cada placa de cultura usando uma pipeta volumétrica e pontas de pipetas estéreis (ver Fig. 4-2). A seguir, utilizar as técnicas de
laboratério normalizadas para distribuir o inéculo primario de amostra do doente na superficie da placa de cultura (ver Fig. 5).

Note-se que os procedimentos de laboratdrio internos aprovados podem prever diferentes volumes de suspensédo a serem transferidos em cada
uma das placas de cultura utilizando ansas de inoculagéo, pipeta volumétrica e pontas de pipetas estéreis.

Fig. 4. Procedimentos para a inoculacdo das amostras FecalSwab™ no meio de cultura sélido com &gar em placas de Petri.

1. Utilizando a zaragatoa, inocular a amostra 2. Com uma pipeta e pontas para pipetas estéreis, inocular 100ul de amostra

Fig. 5. Procedimento para a sementeira das amostras FecalSwab™ em agar em placas de Petri para o isolamento primario (15

Semear um inéculo primario de amostra FecalSwab™ na superficie de uma placa de cultura de 4gar adequada,
no primeiro quadrante.

Com uma ansa de inoculagao estéril, distribuir o indculo primario na superficie do segundo, terceiro e quarto
quadrante da placa de cultura agar.

ourth Third
Quadrant Quadrant

Processamento das amostras FecalSwab™ com sistemas automatizados

Os dispositivos Copan FecalSwab™ cddigos 470CE.A e 4E020S.A sdo compativeis e podem ser usados com sistemas automatizados para a
sementeira e o espalhamento em placas de cultura tradicional, tais como Copan WASP® e WASPLab®. Para o processamento de amostras
FecalSwab™, consultar as instrugdes dos fabricantes dos sistemas automatizados.

LIMITAGOES

1. Paraarecuperagao de C. difficile, as amostras recolhidas devem ser refrigeradas a 2-8°C e processadas dentro de 48 horas ou conservadas
a temperatura ambiente (20-25°C) e processadas dentro de 24 horas.

2. No laboratdrio, utilizar luvas de latex e outros equipamentos de protegcdo em conformidade com as precaugdes gerais para 0 manuseamento
de amostras clinicas. Durante o manuseio ou analise de amostras recolhidas em doentes, observar as outras recomendagdes de nivel 2 de
seguranca biolégica emitidas pelo CDC (8, 12-15).

3. As condi¢des, tempos e volume da amostra colhida para cultura séo variaveis significativas para obter resultados de cultura fiaveis. Seguir
as diretrizes recomendadas para colheita das amostras (1-5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab™ é indicado para ser utilizado como meio de colheita e de transporte para enterobactérias patogénicas. FecalSwab™ nédo pode
ser utilizado como meio de enriquecimento, seletivo ou diferencial.

5. Os testes de desempenho com Copan FecalSwab™ foram realizados utilizando estirpes de laboratério inoculadas numa amostra, de acordo
com os protocolos de testes com base nos descritos em CLSI M40-A2(6).

6. A colheita de zaragatoas retais e de amostras fecais deve ser executada utilizando a zaragatoa flocada Copan presente no saco de
FecalSwab™.

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

Os procedimentos de andlise adotados para determinar o desempenho da vitalidade das bactérias baseiam-se nos métodos de controlo de qualidade
descritos em CLSI M40-A2 (6). O sistema FecalSwab™ ¢é destinado a ser utilizado exclusivamente para as enterobactérias patogénicas e, portanto,
a aplicagao é limitada as amostras retais/fecais. Por esta razéo, os estudos sobre a recuperagdo de bactérias foram realizados sobre os seguintes
organismos, adotando os procedimentos descritos e estabelecidos em CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved
Standard e incluindo apenas as seguintes estirpes, conforme indicado no par. 9.3.1 do documento CLSI M40-A2, em particular:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022

Além disso, a Copan realizou testes para outras enterobactérias patogénicas de relevancia clinica. As estirpes bacterianas especificas utilizadas
nestes estudos sdo as seguintes:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis resistente a vancomicina (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
A Copan realizou uma avaliagéo do sobrecrescimento conforme descrito no documento CLSI M40-A2, na seguinte estirpe:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Todas as culturas bacterianas eram ATCC® (American Type Culture Collection) e foram adquiridas no mercado.
A selegao destes organismos reflete também as enterobactérias patogénicas potencialmente interessantes obtidas a partir de amostras retais e
fecais que podem estar presentes em amostras recolhidas e analisadas num laboratério de microbiologia clinica.

Os estudos sobre a vitalidade das bactérias foram realizados em amostras FecalSwab™ inoculadas e conservadas a dois intervalos de temperatura
diferentes: 2-8°C e 20-25°C, que correspondem a temperatura baixa e a temperatura ambiente controlada, respetivamente. As zaragatoas para
colheita FecalSwab™ foram inoculadas com 100l de suspensdo de organismos em concentracdes especificas. Posteriormente, as zaragatoas
foram colocadas em tubos de ensaio com meio de transporte e conservagédo para Oh, 6h, 24h, 48h e 72h (72h aplica-se somente ao intervalo de
baixa temperatura, ou seja, 2-8°C). Nos intervalos de tempo correspondente, cada tubo de transporte foi analisado através da transferéncia da
amostra para uma placa agar apropriada.

Provas adicionais de vitalidade foram realizadas em E. coli O157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) e Salmonella
typhimurium (ATCC® 14028) com matéria fecal, a fim de testar o dispositivo nas condigdes de utilizagao previstas.

RESULTADOS DOS TESTES
A vitalidade é medida em cada organismo a ser analisado em 48h, se os tubos foram conservados a temperatura ambiente controlada (20-25°C) ou
em 72h se os tubos foram armazenados a baixa temperatura (2-8°C). A seguir é efetuada a comparagao com os critérios de aceitabilidade.

O sistema Copan FecalSwab™ conseguiu obter uma recuperagdo aceitdvel de todos os organismos avaliados quer a baixa temperatura (2-8°C),
quer a temperatura ambiente controlada (20-25°C). Para os exames culturais em C. difficile, as amostras devem ser refrigeradas a 2-8°C e
processadas dentro de 48 horas ou conservadas a temperatura ambiente (20-25°C) e processadas dentro de 24 horas. A recuperagao considera-
se aceitavel quando uma contagem em placa permanece dentro de 2 log1o da concentragao inicial de cada organismo testado.

RESUMO DOS RESULTADOS RELATIVOS A RECUPERAGAO DE BACTERIAS EM PBS*

BAIXA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* UFC médias UFC médias T=72h UFC médias | UFC médias T=48h
recuperadas recuperadas | Redugao log (-) ou | recuperadas | recuperadas | Redugao log (-) ou
Tempo Oh Tempo 72h Aumento log (+) Tempo Oh Tempo 48h Aumento log (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2,00E+02 1,64E+02 -0,11 2,00E+02 1,568E+04 1,90
Enter f lis r
a vancomicina , + s + -0, B + ), + ,
a icil 'RE, 1,68E+02 1,16E+02 0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70

* os organismos foram diluidos em PBS e a suspenséo pura foi testada em estudos baseados em CLSI M40-A2
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BAIXA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* UFC médias UFC médias T =48h Redugao | UFC médias UFC médias T = 24h Reducgédo
recuperadas recuperadas log (-) ou recuperadas | recuperadas log (-) ou
Tempo Oh Tempo 48h Aumento log (+) Tempo Oh Tempo 24 h Aumento log (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

* os organismos foram diluidos em PBS e a suspensao pura foi testada em estudos baseados em CLSI M40-A2
RESUMO DOS RESULTADOS RELATIVOS A RECUPERAGAO DE BACTERIAS EM MATERIA FECAL

BAIXA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* UFC médias UFC médias | T =72h Redugdo | UFC médias | UFC médias T = 48h Redugéo
recuperadas recuperadas log (-)ou recuperadas | recuperadas log (-) ou

Tempo Oh Tempo 72h Aumento log (+) Tempo Oh Tempo 48h Aumento log (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82

* os organismos foram diluidos em matéria fecal e a suspensao foi testada em estudos baseados em CLSI M40-A2

RESUMO DOS RESULTADOS RELATIVOS AO ESTUDO SOBRE A HIPERPROLIFERAGAO A 4-8°C
BAIXA TEMPERATURA (4-8°C)

T=48h
Reducao log (-) ou
Aumento log (+)

Pseud. aerugil ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

g

* os organismos foram diluidos em PBS e a suspenséo pura foi testada em estudos baseados em CLSI M40-A2

Organismo* UFC médias recuperadas UFC médias recuperadas
Tempo 0 h Tempo 48 h

Ver a tabela de simbolos como fundo das instrugées para utilizagao

Copan FecalSwab™-system til indsamling, transport og konservering af enterobakterier
Brugsanvisning

TILSIGTET BRUG

Copan FecalSwab™-systemet til indsamling, transport og konservering er beregnet til indsamling af rektale podninger og feekale prever og til at
bevare levedygtigheden af enteriske, sygdomsfremkaldende bakterier under transporten fra opsamlingsstedet til testlaboratoriet. | laboratoriet
behandles FecalSwab™ praver ved hjeelp af standardprocedurer for klinisk laboratoriearbejde med kulturer.

SAMMENFATNING OG PRINCIPPER

Tarminfektioner kan vaere forarsaget af forskellige typer bakterier. Med sadan en bred vifte af patogener og behovet for omkostningsstyring kan
lzegeligt input og retningslinjer for praksis hjeelpe laboratoriet med at afggre, hvilke tests er egnede til at opdage den eetiologiske agens for diarré.
Mikrobiologiske laboratorier bar gennemga den lokale epidemiologi af bakteriel enterocolitis og implementere rutinemaessige feekaldyrkningsmetoder,
der giver mulighed for genvinding og detektering af alle de store patogener, der forarsager de fleste tilfeelde inden for deres geografiske omrade. Alle
mikrobiologiske laboratorier bar rutinemaessigt teste for tilstedevaerelsen af salmonellaspp., shigellaspp. og campylobacter spp. i alle feeceskulturer
(2). En af de rutinemaessige procedurer i diagnosen af tarminfektioner involverer opsamling og sikker transport af prever fra rektale podninger eller
feekalprover. Dette kan opnas ved hjeelp af Copan FecalSwab™-system til indsamling, transport og konservering. Copan FecalSwab™ indeholder et
modificeret Cary-Blair-medie, som er et ikke-nzerende transport- og konserveringsmedie, indeholdende kloridsalte, natriumsalte, fosfatbuffer, L-
cystein, agar og vand. Mediet er beregnet til at opretholde levedygtigheden af patogene, enteriske bakterier under transit til test laboratoriet.

Copan FecalSwab™-system til indsamling, transport og konservering leveres i et sterilt indsamlings-kit, som omfatter en pakke med et rer fyldt med
2 ml FecalSwab™ transport- og konserveringsmedie og en podepind i almindelig starrelse med nylonflock til preveudtagning eller en rektal podepind
udstyret med plastikkrave, der hjeelper til at visualisere den maksimale dybde under prevetagning fra endetarmen. Flock-podepinden kan anvendes
til indsamle de kliniske rektal prgver eller som til overfersel af faecesprover.
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Nar proven er indsamlet, ber den straks anbringes i FecalSwab™ transportrgret, hvor den kommer i bergring med transportmediet. Swabprever, der
indsamlet til bakterielle undersggelser med FecalSwab™ ber transporteres direkte til laboratoriet, helst inden for 2 timer efter samlingen (1-5,16, 17)
for at bevare organismernes optimale levedygtighed. Hvis omgaende levering eller behandling forsinkes, skal prever opbevares i keleskab ved 2-
8°C og behandles inden for 72 timer eller opbevares ved rumtemperatur (20-25°C) og behandles inden for 48 timer. | tilfaelde af en undersggelse af
C. difficile-kulturer, ber praverne keles ned til 2-8°C og behandles inden for 48 timer eller opbevares ved rumtemperatur (20-25°C) og behandles
inden for 24 timer. Uafhaengige videnskabelige undersggelser om podepind-transportsystemer har vist, at levedygtigheden for visse bakterier er
bedre ved kgleskabstemperatur end ved rumtemperatur (7, 9-10).

REAGENSER

FecalSwab™ transport- og konserveringsmedie
Kloridsalte

Natriumsalte

Fosfatbuffer

L-Cystein

Agar

Destilleret vand

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Til in vitro-diagnostisk brug.

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

Overhold godkendte forholdsregler for smittefarer og aseptisk teknik. Ma kun anvendes af tilstraekkeligt uddannet og kvalificeret personale.

Alle prgver og materialer, der anvendes til at behandle dem, ber betragtes som potentielt infektigse og handteres pa en made, som forhindrer

infektion af laboratoriepersonale. Alt smittefarligt, herunder praver, beholdere og medier, skal steriliseres efter deres anvendelse. Overhold

andre anbefalinger i CDC biosikkerhedsniveau 2 (8, 12-15).

5. Det ma antages, at alle prever indeholder smittefarlige mikroorganismer, og materialer, der anvendes til at behandle dem, ber betragtes som
potentielt smitsomme. Derfor skal de handteres med passende forholdsregler og bortskaffes i henhold til laboratoriets regulativer for
smittefarligt affald.

6.  Anvisningerne skal leeses og folges ngje.

7. Rorets etiket viser den maksimale pafyldningslinje. Hvis den tagede preve overskrider den maksimale pafyldningslinje, kasseres vatpinden
og reret. En anden preve skal tages ved hjeelp af et nyt Copan FecalSwab ™-kit.

8.  Ubrugte produkter ma ikke resteriliseres.

9.  Ma ikke genemballeres.

10. Ikke egnet til at indsamle og transport af andre mikroorganisner end patogene enteriske bakterier.

11. Ikke egnet til enhver anden anvendelse end den tilsigtede anvendelse.

12.  Anvendelsen af dette produkt i forbindelse med et hurtig diagnostisk kit eller med diagnostisk instrumentering ber forst valideres af brugeren.

13.  Ma ikke anvendes, hvis podepinden er synligt beskadiget (dvs. hvis podepindens spids eller selve podepinden er knaekket).

14. Brug ikke overdreven kraft eller tryk ved tagningen af podningsprever fra patienter, da det kan resultere i, at podepinden knaekker.

15. Mediet ma ikke indtages.

16. FecalSwab™-mediet ma ikke anvendes til forudgaende befugtning af podebinde forud for indsamlingen af prgven eller til skylning eller
vanding af preveudtagningsstederne

17. Skulle patienten have taget antacida, barium, bismuth, anti-diarré-medicin, antibiotika, histamin, NSAID eller olieagtige affgringsmidler for
prevetagningen, kan dette pavirket resultaterne af analysen.

18. Faekalprover ber ikke indeholde urin eller vand.

OPBEVARING

Dette produkt er klar il brug, og der er ikke brug for yderligere forberedelser. Produktet bar 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 hver enkelt indsamlingsenhed og etiketten pa prevetransportrgret.

PRODUKTFORRINGELSE

Copan FecalSwab™ bgr ikke anvendes, hvis (1) der er tegn pa skade eller forurening af produktet, (2) der er tegn pa leekage, (3) udlgbsdatoen er
overskredet, (4) pakken er aben, eller (5) der er andre tegn pa nedbrydning.

PROVETAGNING, OPBEVARING OG TRANSPORT

Rektale podninger og feecespraver indsamlet til mikrobiologiske unders@gelser, der omfatter isolering af patogene enteriske bakterier, ber indsamles
og handteres efter officielle manualer og retningslinjer (1-5).

XSSP

For at opretholde orgismernes optimale levedygtighed, skal indsamlede prgver transporteres direkte til laboratoriet vha. FecalSwab™, helst inden for
2 timer efter provetagning (1-5,16,17). Hvis omgaende levering eller behandling er forsinket, skal preverne opbevares keleskab ved 2-8°C og
behandles inden for 72 timer eller opbevares ved rumtemperatur (20-25°C) og behandles inden for 48 timer. | tilfzelde af en undersggelse af C.
difficile-kulturer, bar preverne keles ned til 2-8°C og behandles inden for 48 timer eller opbevares ved rumtemperatur (20-25°C) og behandles inden
for 24 timer.

Specifikke krav til forsendelse og handtering af prever skal veere i fuld overensstemmelse med de lokale forskrifter (12-15). Forsendelse af prgver
inden for medicinske institutioner skal overholde institutionens interne retningslinjer. Alle prgver skal behandles, sa snart de er modtaget pa
laboratoriet.

PAKKENS INDHOLD

Halvtreds (50) FecalSwab™ indsamlingskit er indeholdt i en “Vi-Pak™pakke og 10x50 i en aeske. Hvert indsamlingskit bestar af en pakke,
indeholdende et rer med plastikskruelag med konisk eller rund bund, fyldt med 2 ml FecalSwab™ transport- og konserveringsmedie og en
prevetagningspodepind, der har en spids med blgde nylonfibre
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PAKRAEVET MATERIALE, DER IKKE MEDF@LGER

Passende materialer til isolering og dyrkning af patogene, enteriske bakterier. Disse materialer omfatter kulturmedieplader eller -rer og
inkubationssystemer. Se laboratoriets referencemanualer for anbefalede protokoller for dyrknings- og identifikationsteknikker for patogene, enteriske
bakterier fra kliniske podningsprever (1-5).

BRUGSANVISNING

Copan FecalSwab™-systemet til indsamling, transport og konservering fas i produktkonfigurationer angivet i tabellen nedenfor.

Tabel 1

Katalognr. Copan FecalSwab™ produktbeskrivelser Pakkestorrelse Egne_t til . Capture_ Cap-
automatisering funktion
 Ror med gront skreelag e nevendia konisk orm, fyldt med 2 mi | 50 enheder br.
470CE . ; ; ’ “Vi-pack” 10x50 NEJ JA
modificeret Cary-Blair-medie. enheder pr. asske
- En podepind i almindelig sterrelse med blad nylonfiberspids. pr.
Steril engangsbrugs-prevetagningspakke med: 50 enheder pr.
470CEA - Rer rr]ed grent skruellag mgd indvendig konisk form, fyldt med 2 ml “Vi-pack” 10x50 JA JA
modificeret Cary-Blair-medie. enheder pr. seske
- En podepind i almindelig sterrelse med blad nylonfiberspids. pr-
Steril engangsbrugs-prevetagningspakke med: 50 enheder pr.
A4E020SA |~ Rer Ted grent skruellag mer indvendig konisk form, fyldt med 2 ml “Vi-pack” 10x50 JA JA
modificeret Cary-Blair-medie. enheder pr. seske
- En podepind i almindelig sterrelse med blad nylonfiberspids. pr.
Steril engangsbrugs-pose til provetagning med:
- Provehylster med grgnt skruelag med indvendig konisk form, fyldt 50 enheder pr.
4E048S med 2 ml modificeret Cary-Blair-medie. “Vi-pack” 10x50 NEJ JA
- En podepind i almindelig starrelse med blad nylonfiberspids og en enheder pr. seske
indikator udformet som en plastikkrave pa podepindens skaft.
Steril engangsbrugs-pose til prevetagning med:
- Provehylster med orange skruelag med indvendig konisk form, 50 enheder pr.
4E049S fyldt med 2 ml modificeret Cary-Blair-medie. “Vi-pack” 10x50 NEJ JA
- En podepind i almindelig sterrelse med blgd nylonfiberspids og en enheder pr. seske
indikator udformet som en plastikkrave pa podepindens skaft.

Provetagning
Korrekt prevetagning fra patienten er yderst kritisk for vellykket isolering og identifikation af smitsomme organismer. Patienten skal advares imod
anvendelse af antacida, barium, bismuth, anti-diarré-medicin, antibiotika, histamin, NSAID eller olieagtige afferingsmidler fer prevetagningen (22).

Ved indsamling af rektale podninger:

1. Abn kit-pakken, og fiern reret med mediet og den blgde podepind (se figur 1a).

2. Brug den blgde podepind til at indsamle den kliniske prgve. Prevetageren ma kun rgre podepinden over den markerede brudpunktlinje
(omradet fra linjen til enden af podepinden), som illustreret i figur 2, som er den modsatte ende til nylonfiberspidsen. Pravetagere ma ved
handtering af podepinden aldrig rere omradet under den afmaerkerede brudpunktlinje, da dette vil fere til forurening af podepindens skaft og
den efterfglgende dyrkning og dermed til ugyldige testresultater.

3.  Ferpodepinden 2,5 til 3,5 cm gennem endetarmens lukkemuskel, og drej forsigtigt (17). BEMARK: den rektale podepind er udstyret med
en plastikkrave pa skaftet, som angiver den maksimale dybde ved provetagning gennem endetarmen. Undga at fore den rektale
podepind dybere ind end denne indikator.

4.  Treek den ud, og undersgg den for at sikre, at der er synlig affgring pa spidsen (16).

5.  Efter indsamlingen overfgr podepinden til raret med konserveringsmediet, og kontroller visuelt, at den maksimale pafyldningslinje (“MAX.
FILL") angivet pa etiketten ikke overskrides. BEMAERK: Hvis den tagede prove overskrider den maksimale pafyldningslinje, kasseres
vatpinden og reret. En anden prove skal tages ved hjzlp af et nyt Copan FecalSwab™ -kit.

6. Hold podepinden mellem tommel- og pegefinger, mas og bland feekalpreven mod siden af reret for at fordele og oplgse proven i
konserveringsmediet, og serg for, at der ikke kommer affgring pa ydersiden af raret.

7.  Knezk podepinden af i reagensglasset som falger:

- Hold rgret i den ene hand, sa rerets abning peger veek fra dit ansigt.

- Tag med den ene hand fat i enden af swab-skaftet med tommel- og pegefinger

- Lad den del af skaftet med knaekstedet hvile mod reagensglassets kant

- Boj swab-skaftet 180 grader for at knaekke det ved knaekpunktet Drej forsigtigt swab-skaftet efter behov, sa det knaekkes helt, og fiern den
overste del af swab-skaftet.

- Bortskaf swab-skaftets knaskkede gvre del.

Seet skruelaget pa roret, og luk det.

Ryst haetteglasset, indtil praven ser ensartet ud.

©x
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Fig. 1a. Handtering af FecalSwab™-systemet til indsamling, transport og konservering af rektale podninger

Til indsamling af feekalprgver:

1.

wn

9.
10.
11.

Bed patienten om at tage en feekalprove. Faekalpreve ber ikke indeholde urin eller vand. Patienten ber have affering i et rent, tort baskken

eller en seerlig beholder, der fastgeres pa toilettet til dette formal. BEMAERK: Toiletpapir er ikke egnet til at indsamle affering, da det kan

vare impragneret med bariumsalte, som virker haammende pa nogle fakale patogener (18).

Abn kit-pakken, og fiern reret med mediet og den blade podepind (se figur 1.b).

Provetageren ma kun rere podepinden over den markerede brudpunktlinje (omradet fra linjen til enden af podepinden), som illustreret i figur

2, som er den modsatte ende til nylonfiberspidsen. Provetagere ma ved handtering af podepinden aldrig rere omradet under den

afmaerkerede brudpunktlinje (omradet fra linjen til spidsen af podepindens nylonspids), da dette vil fare til forurening af podepindens skaft og

den efterfalgende dyrkning og dermed til ugyldige testresultater.

Indsaml en lille maengde affering ved at indseette hele podepindens spids i feekalpraven og dreje den (18). Blodige, slimede eller vade

omrader af affgringen ber udvaelges og indsamles (16, 19, 20, 21).

Undersgg podepinden efter indsamlingen for at sikre, at der er synlig affgring pa spidsen (16). Hvis det ikke er tilfeldet, skal du indsaette igen

i podepinden i faeecespreven og dreje den, sa alle omrader af podepindens spids er i kontakt med proven. BEMARK: Podepinden ber ikke

anvendes som en pagaj eller ske, men som sonde. Prov IKKE at indsamle og overfere en stor mangde af faacesproven til reret med

transportmediet. Podepinden tip behgver kun at vaere overtrukket med prevematerialet.

Efter indsamlingen overfer podepinden til reret med konserveringsmediet, og kontroller visuelt, at den maksimale pafyldningslinje (“MAX.

FILL") angivet pa etiketten ikke overskrides. BEMAERK: Hvis den tagede prove overskrider den maksimale pafyldningslinje, kasseres

vatpinden og reret, og endnu en preve skal indsamles med et nyt Copan FecalSwab ™ -kit.

Hold podepinden mellem tommel- og pegefinger, mas og bland faekalpreven mod siden af reret for at fordele og oplese preven i

konserveringsmediet, og serg for, at der ikke kommer affgring pa ydersiden af raret.

Kneek podepinden af i reagensglasset som felger:

- Hold rgret i den ene hand, sa rerets abning peger veek fra dit ansigt.

- Tag med den ene hand fat i enden af swab-skaftet med tommel- og pegefinger

- Lad den del af skaftet med knaekstedet hvile mod reagensglassets kant

- Bugj swab-skaftet 180 grader for at knaekke det ved knaekpunktet Drej forsigtigt swab-skaftet efter behov, sa det knaekkes helt, og fiern den
overste del af swab-skaftet.

- Bortskaf swab-skaftets knaekkede gvre del.

Seet skruelaget pa roret, og luk det.

Ryst haetteglasset, indtil preven ser ensartet ud.

Skriv patientens navn og data pa rerets etiket, og send prgven til laboratoriet

Fig. 1.b Handtering af FecalSwab™-systemet til indsamling, transport og konservering ifm. tagning af faecespraver
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Fig. 2. Podepind med brudpunktslinjen og det omrade, podepinden skal holdes i
PODEPIND AF STANDARDFORMAT

Rer ikke podepinden i omradet Under prevetagning skal podepinden holdes
under brudpunktlinjen over brudpunktslinjen, pa dette omrade
I )

Stebt brudpunkt med farvet indikator linje
PODEPIND MED PLASTIK-KRAVE

= % )

Stebt brudpunkt med farvet indikator linje

Provetageren skal kun tage fat i den del af podepinden, der befinder sig over brudpunktslinjen, som vist i fig 2. Efter podepraven er blevet taget fra
patienten eller fra faecesprgven, den maksimale pafyldningslinje kontrolleret, knaekkes podepinden over ved den markerede brudpunktlinje og ned i
FecalSwab™-rgret med transportmedie. Provetageren kasserer derefter podepindens skaft. Rorets skruelag saettes derefter pa igen og skrues fast
pa. Nar haetten skrues pa roret, flyttes enden af den brudte podepinden op i en tragtformet, stabt holder i hzetten (se figur 3). Denne stabte, tragt
holder fast i enden af den brudte podepinds skaft og holder det fast i holderen med et friktionsgreb.

Fig. 3. Podepindens brudte skaft holdes fast af FecalSwab™-rgret haette

| " ‘ :

B B
2 u

Nar FecalSwab™s heette skrues af og fiernes i testlaboratoriet, er podepinden forsvarligt fastgjort til haetten. Denne funktion ger det muligt for
medarbejderen at fierne podepinden bekvemt og udfere forskellige mikrobiologiske analyser ved hjeelp af rgrhaetten som handtag til at holde og
bevaege podepinden.

Behandling af FecalSwab™ -prgver i laboratoriet-bakteriologi

FecalSwab™-prgver ber behandles for bakteriologisk dyrkning ved hjeelp af anbefalede dyrkningsmedier og laboratorieteknikker, som vil afheenge
af den prgvetype og organisme, der undersgges. For anbefalede dyrkningsmedier og teknikker til isolering og identifikation af bakterier fra kliniske
podninger se de officiellet mikrobiologimanualer og -retningslinjer (1-5).

Dyrkningsundersggelser af podningsprever for tilstedeveerelse af bakterier indebaerer rutinemaessigt brug af et fast agardyrkningsmedie pa
petriskalplader. Proceduren for inokulering af FecalSwab ™-prgver pa fast agar i petriskale er som falger.

Bemezerk: Anvend latexhandsker og anden beskyttelse i et rimeligt forhold til universelle forholdsregler ved handtering kliniske prgver. Overhold andre
anbefalinger i CDC biosikkerhedsniveau 2 (8, 12-15).

Hvirvl FecalSwab™-rgret indeholdende podepindspraven i 5 sekunder for at fordele og oplese patientpraven ligeligt i medie
1. Skru FecalSwab™-hzetten af, og fiern podepinden.
2. Rul spidsen af FecalSwab™-podepinden pa overfladen af en kvadrant af dyrkningsmediets plade for at opna det primzere inokulum.
3. Hvis det er ngdvendigt at inokulere flere plader med dyrkningsmedie, seettes FecalSwab™-podepinden tilbage i reret med transportmedie i
to sekunder for at genoplade podepindens spids med transportmedie/patientpravesuspension for derefter at gentage trin nr. 2.

Den ovenfor beskrevne fremgangsmade anvender FecalSwab ™-podepinden som en podningsstav til at overfere suspensionen af patientens preve
i transportmediet pa overfladen af en dyrkningsplade for at skabe det primaere inokulum (se fig. 4-1).

Alternativt kan operatgren hvirvle FecalSwab™-rgret i 5 sekunder med podepinden sat i og derefter overfgre blandingen af volumener af 100 pl pa
hver dyrkningsplade vha. en volumetrisk pipette og sterile pipettespidser (se fig. 4-2). Laboratoriestandardteknikker bgr derefter anvendes til at lave
striber af patientprgvens primaere inokulum hen over overfladen af agarpladen (se fig. 5).

Bemaerk, at der i henhold til godkendte interne laboratorieprocedurer kan overfgres forskellige maengder af suspensionen til hver dyrkningsplade ved
hjeelp af inokuleringslgkker, volumetriske pipetter og sterile pipettespidser.
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Fig. 4. Procedurer for inokulering af FecalSwab™-prgver pa fast agar i petriskale er som fglger.

1. Anvendelse af podepind til inokulering af prever 2. Anvendelse af p|pette og sterile pipettespidser til inokulering af en preve pa 100 pl

B Placer et primaert inokulum af FecalSwab™-prgven pa overfladen af en passende agar-dyrkningsplade i forste
Second kvadrant.

Anvend en steril bakteriologilgkke til podning med det primaere inokulum hen over overfladen af agar-
dyrkningspladens anden, tredje og fierde kvadrant.

Fourth Third
Quadrant Quadrant

Behandling af FecalSwab™-prgver i automatiske systemer

Copan FecalSwab™ kode 470CE.A og 4E020S.A er kompatible med og kan behandles i automatiserede systemer til plantning og podning pa
traditionelle dyrkningsmedieplader sdsom Copan WASP® og WASPLab®. Der henvises til automatiseringsfabrikantens anvisninger for behandling af
FecalSwab™.

BEGRANSNINGER

1. For at genvinde af C. difficile ber FecalSwab™-prgverne opbevares i kgleskab ved 2-8°C og behandles inden for 48 timer eller opbevares
ved rumtemperatur (20-25°C) og behandles inden for 24 timer.

2. Anvend latexhandsker og anden beskyttelse pa laboratoriet i et rimeligt forhold til universelle forholdsregler ved handtering kliniske prover.
Overhold andre anbefalinger i CDC biosikkerhedsniveau 2 (8, 12-15), nar du handterer eller analyserer patientprover.

3. Tilstand, timing og volumen af praver, der er blevet indsamlet til dyrkning, er veesentlige variabler for at opna palidelige dyrkningsresultater.
Folg de anbefalede retningslinjer for pravetagning (1-5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab™ er beregnet til brug som et indsamlings- og transportmedie for patogene, enteriske bakterier. FecalSwab™ kan ikke anvendes
som berigelse, selektivt eller som differentielt medium.

5.  Der blev gennemfort praestationstest med Copan FecalSwab™ ved hjeelp af laboratoriestammer tilsat pa en podepind iht. testprotokoller
baseret pa dem beskrevet i CLSI M40-A2 (6).

6. Rektal indsamling og feekalprevetagning skal udferes med den Copan-podepind, der er inkluderet i FecalSwab ™-posen.

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

PRASTATIONSKARAKTERISTIK

De testprocedurer, der blev anvendt til bestemmelse af bakteriel levedygtighed, var baseret pa de kvalitetskontrolmetoder, der er beskrevet i CLSI
M40-A2 (6). FecalSwab™-systemet har et anvendelsesformal, der er begraenset til patogene, enteriske bakterier. Derfor er dets anvendelse
begreenset til faekalprgver. Af denne grund blev de bakterielle genvindingsundersggelser udfert med de falgende mikroorganismer, der er beskrevet
og defineret i CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard og omfattede kun falgende patogene, enteriske
bakteriestammer fra punkt 9.3.1 i CLSI M40-A2, navnlig:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022

Desuden omfatter Copan testning af yderligere klinisk relevante, patogene, enteriske bakterier. De specifikke bakteriestammer, der anvendes i disse
undersggelser, er her anfort:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Desuden omfatter Copan en evaluering af tilgroning som naevnt i CLSI M40-A2 med falgende stamme:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Alle bakteriekulturer var ATCC® (American Type Culture Collection) og blev indkabt.
Udveelgelsen af disse organismer afspejler ogsa de patogene, enteriske bakterier af potentiel interesse fra rektale og faekalprgver, der kan veere til
stede i prever indsamlet og analyseret i et typisk klinisk mikrobiologisk laboratorium.
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Bakterielle levedygtighedsundersggelser udfertes pa inokuleret Copan FecalSwab™ pa to forskellige temperaturomrader, 2-8°C og 20-25°C,
svarende til hhv. kold temperatur og kontrolleret rumtemperatur. FecalSwab™ indsamlingspodepinde blev podet med 100 pl af specifikle
koncentrationer af organismesuspension. Podepindene blev derefter anbragt i rer med transportmedie og blev opbevaret i 0 timer, 6 timer, 24 timer,
48 timer og 72 timer (72 timer geelder kun for det kolde temperaturomrade pa 2-8°C). Med passende tidsintervaller blev hvert indholdet af
transportrgret pafert en passende agarplade.

Yderligere levedygtighedtests blev udfert for E. coli 0157: HZATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC®17802) og Salmonella typhimurium
(ATCC® 14028)med faekal matrix for at teste enheden under betingelserne for dens tilsigtede anvendelse.

PROVERESULTATER
Levedygtigheden males for hver testorganisme efter 48 timer, hvor rer blev opbevaret ved kontrolleret rumtemperatur (20-25°C), eller efter 72 timer,
hvor rer blev opbevaret ved kold temperatur (2-8°C), og sammenlignet med godkendelseskriterierne.

Copan FecalSwab™-systemet var i stand til at opretholde acceptabel genvinding af alle organismer, der blev evalueret for bade kold temperatur (2-
8°C) og kontrolleret rumtemperatur (20-25°C). | tilfeelde af en undersegelse af C. difficile-kulturer, ber praverne keles ned til 2-8°C og behandles
inden for 48 timer eller opbevares ved rumtemperatur (20-25°C) og behandles inden for 24 timer. Acceptabel genvinding er defineret som et kimtal,
der forbliver inden for 2 log1o af den oprindelige koncentration af mikroorganismer for hver testet mikroorganisme.

SAMMENFATNING AF RESULTATER FOR BAKTERIEL GENVINDING I PBS *

KOLD TEMPERATUR KONTROLLERET RUMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
) N T=72t. T=48 t
Organisme Gennemsnitlig Gennemsnitlig Log Gennemsnitlig | Gennemsnitlig Lo neds&;telse
CFU genvundet | CFU genvundet | nedszettelse (-) | CFU genvundet | CFU genvundet 9 () eller
tidot. tid 72 t. eller tidot. tid 48 t. Log ogning (+)
Log @gning (+) 9 2gning
Escherichia coli
ATCC® 25922 1.07E+02 7.29E+01 -0.17 1.07E+02 5.72E+03 1.73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8.99E+01 1.04E+02 0.06 8.99E+01 4.12E+03 1.66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1.38E+02 9.70E+01 -0.15 1.38E+02 9.72E+03 1.85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1.27E+02 1.16E+02 -0.04 1.27E+02 9.67E+03 1.88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2.00E+02 1.54E+02 -0.11 2.00E+02 1.58E+04 1.90
Enterococcus faecalis
‘("jgg""’c’" resistant 1.68E+02 1.16E+02 -0.16 1.68E+02 2.26E+03 113
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1.17E+02 1.04E+02 -0.05 1.17E+02 9.78E+03 1.92
Campylobacter jejuni . ~
ATCC® 33291 2.14E+02 3.42E+01 0.80 2.14E+02 4.28E+00 1.70
* organismen blev fortyndet i PBS og undersegt i ren suspension baseret pa CLSI M40-A2
KOLD TEMPERATUR KONTROLLERET RUMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organisme* . Gennemsnitlig T=48 t. Gennemsnitlig | Gennemsnitlig T=24t.
9 g:Jn:':\fS:ggt Log nedsaettelse Log nedsattelse
gd ot genvundet tid (-) eller genvundet genvundet (-) eller
) 48 t. Log egning (+) Tid 0 t. Tid 24 t. Log egning (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4.42E+01 6.30E-01 -1.85 4.42E+01 5.30E-01 -1.92

* organismen blev fortyndet i PBS og undersggt i ren suspension baseret pa CLSI M40-A2
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KOLD TEMPERATUR KONTROLLERET RUMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
T=72t.
Organisme* Gennemsnitlig | Gennemsnitl Log Gennemsnitlig | Gennemsnitlig T=48 t.
CFU ig CFU nedsattelse CFU CFU Log nedsattelse
genvundet genvundet (=) eller genvundet tid | genvundet tid (=) eller
tidot. tid 72 t. Log egning 0t. 48 t. Log egning (+)
(+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1.23E+02 1.60E+02 0.11 1.23E+02 7.54E+03 1.79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9.46E+01 1.43E+02 0.18 9.46E+01 6.38E+03 1.83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1.11E+02 1.36E+02 0.09 1.11E+02 7.36E+03 1.82
* organismen blev fortyndet i faekal matrix og suspensionen underseggt i undersggelser baseret pa CLSI M40-A2
SAMMENFATNING AF STUDIERESULTATER FOR BAKTERIEL OVERVAKST VED 4-8°C
KOLD TEMPERATUR
(4-8°C)
Organisme* Gennemsnitlig CFU Gennemshnitlig CFU T=48 t.
genvundet genvundet Log nedszttelse (-) eller
TidOt. Tid 48 t. Log egning (+)

Pseud. aerug ATCC® BAA-427 3.79E+01 3.22E+01 -0.07

* organismen blev fortyndet i PBS og undersegt i ren suspension baseret pa CLSI M40-A2

Se tabelen med symbolerne nederst i brugsanvisningen

Copan FecalSwab™ innsamlings-, transport- og bevaringsystem for enteriske bakterier
Bruksanvisning

TILTENKT BRUK

Copan FecalSwab™ innsamling-, transport- og bevaringssystemet skal brukes til innsamling av rektale vattpinner og avfgringsprever og for & bevare
levedyktigheten til enteriske patogene bakterier under transport fra innsamlingsstedet til testlaboratoriet. | laboratoriet blir avfgringspraver behandlet
ved hjelp av standard kliniske laboratoriedriftsprosedyrer for kultur.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Enteriske infeksjoner kan veere forarsaket av ulike typer bakterier. Med et sa bredt spekter av patogener og behovet for kostnadskontroll, kan legens
inndata og praksisretningslinjer hjelpe laboratoriet avgjere hvilke tester som er aktuelle for & pavise diaréagent. Mikrobiologiske laboratorier ma
vurdere lokal epidemiologi av bakteriell enterokolitt og gjennomfgre rutinemessige kulturmetoder for avfgringsprever som vil tillate utvinning og
pavisning av alle hovedpatogener som forarsaker de fleste tilfellene i deres geografiske omrade. Alle mikrobiologiske laboratorier ma rutinemessig
teste for tilstedevaerelsen av Salmonella spp., Shigella spp. og Campylobacter spp. pa alle avfaringskulturer (2). En av de rutinemessige prosedyrene
i diagnosen av enteriske infeksjoner involverer innsamling og sikker transport av rektale vattpinneprover eller avferingspraver. Dette kan gjgres med
Copan FecalSwab™ innsamlings-, transport- og bevaringsystemet. Copan FecalSwab™ inkorporerer et modifisert Cary-Blair-medium som er et ikke-
nzerende transport- og bevaringsmedium inneholdende kloridsalter, natriumsalter, fosfatbuffer, L-cystein, agar og vann. Mediet er konstruert for &
opprettholde levedyktigheten av enteriske, patogene bakterier under transporten til testlaboratoriet.

Copan FecalSwab™ innsamlings-, transport- og bevaringsystemet leveres i et sterilt innsamlingssett-format bestaende av en pakke inneholdende et
ror fylt med 2 ml FecalSwab™ transport- og bevaringsmedium og en prevevattpinne med nylonfiber av vanlig sterrelse, eller en vattpinne med en
plastringindikator som skal hjelpe til for & finne maksimal dybde ved rektalprgvetaking. Vattpinneapplikatoren med nylonfiber kan brukes til & samle
inn den kliniske, rektale praven eller brukes som et overfaringsverktey for avfgringsprover.

Nar prgven er samlet inn, ma den plasseres umiddelbart inn i FecalSwab™-transportraret hvor den kommer i kontakt med transportmediet. Prgver
for bakterielle undersgkelser samlet inn ved hjelp av FecalSwab™ skal transporteres direkte til laboratoriet, fortrinnsvis innen to timer etter
innsamlingen (1-5, 16, 17) for & opprettholde optimal levedyktighet av organismene. Hvis umiddelbar levering eller behandling er forsinket, ma
prevene oppbevares i kjgleskap ved 2—8°C og behandles innen 72 timer eller oppbevares ved romtemperatur (20-25°C) og behandles innen 48
timer. Ved C. difficile-kulturundersgkelse, ma pregvene oppbevares i kjgleskap ved 2-8°C og behandles innen 48 timer eller oppbevares ved
romtemperatur (20-25°C) og behandles innen 24 timer. Uavhengige vitenskapelige studier av vattpinne-transportsystemer har vist at for enkelte
bakterier er levedyktigheten overlegen ved kjgletemperaturer sammenlignet med romtemperatur (7, 9-10).
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REAGENSER

FecalSwab™ transport- og bevaringsmedium
Kloridsalter

Natriumsalter

Fosfatbuffer

L-cystein

Agar

Destillert vann

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

For in vitro-diagnostisk bruk.

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

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

Alle prever og materialer som brukes til & behandle dem skal vurderes som potensielt smittefarlige og handteres pa en mate som hindrer

smitte av laboratoriepersonell. Steriliser alt biofarlig avfall, inkludert prgver, beholdere og medie etter deres bruk. Overhold andre CDC

biosikkerhetsniva 2-anbefalinger (8, 12-15).

5. Det ma antas at alle prgvene inneholder smittsomme mikroorganismer og materialer som brukes til & behandle dem ma vurderes som potensielt

smittefarlige. Derfor ma de handteres med ngdvendige forholdsregler og kasseres i henhold til laboratorieregler for smittefarlig avfall.

Anvisninger ma leses og falges noye.

Roretiketten viser en maksimal fyllingslinje. Hvis den innsamlede preven overstiger maksimumslinjen, skal vattpinnen og reret kasseres. En

ny preve skal samles inn ved bruk av et nytt Copan FecalSwab™-sett.

8.  Ubrukte produkter skal ikke resteriliseres.

9.  Skal ikke pakkes pa nytt.

10. Ikke egnet til & samle opp og transportere mikroorganismer andre enn enteriske patogene bakterier.

11. Ikke egnet for noen annen bruksmate enn tiltenkt bruk.

12. Bruken av dette produktet i forbindelse med et hurtig diagnostikk-sett eller med diagnostisk instrumentering skal pa forhand valideres av
brukeren.

13. Ma ikke brukes hvis vattpinnen er synlig skadet (dvs. hvis vattpinnespissen eller vattpinneskaftet er adelagt).

14. I|kke bruk for mye makt eller press nar du samler inn vattpinneprever fra pasienter, da dette kan fgre til brudd av vattpinneskaftet.

15. Mediet ma ikke svelges.

16. Ikke bruk FecalSwab™-mediet for forhandsfukting eller -blgtlegging av vattpinneapplikatoren fer innsamling av preven eller for skylling eller
fukting av prgvetakingssteder

17. Pasientens bruk antacida, barium, vismut, antidiaré-medisiner, antibiotika, histamin, ikke-steroide anti-inflammatoriske legemidler eller
oljeaktige avfgringsmidler for provetaking kan pavirke resultatene av analysen.

18. Avferingspreven skal ikke inneholde urin eller vann.

OPPBEVARING

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

Skal ikke inkuberes eller fryses fer bruk. Feilaktig oppbevaring vil resultere i effekttap. Skal ikke brukes etter utlspsdatoen som er tydelig trykt pa den
ytre esken og pa hver enkelt innsamlingsenhet og prevetransportrgr-etiketten.

PRODUKTFORRINGELSE

Copan FecalSwab™ skal ikke brukes hvis (1) det er tegn pa skade eller forurensning pa produktet, (2) det er tegn pa lekkasje, (3) utiepsdatoen er
passert, (4) pakken er apent, eller (5) det er andre tegn pa forringelse.

INNSAMLING, OPPBEVARING OG TRANSPORT AV PRGVE
Rektale vattpinnepraver og avfgringsprever innsamlet for mikrobiologiske undersgkelser som omfatter isolering av enteriske patogene bakterier skal
samles inn og handteres ifglge publiserte handbgker og retningslinjer (1-5).

pPON=

No

For & opprettholde optimal levedyktighet av organismene, transporter prgver samlet inn ved bruk av FecalSwab™ direkte til laboratoriet, helst innen to
timer etter innsamlingen (1-5, 16, 17). Hvis umiddelbar levering eller behandling er forsinket, ma prevene oppbevares i kigleskap ved 2—-8°C og behandles
innen 72 timer eller oppbevares ved romtemperatur (20-25°C) og behandles innen 48 timer. Ved C. difficile-kulturundersekelse, ma prgvene oppbevares
i kjoleskap ved 2—-8°C og behandles innen 48 timer eller oppbevares ved romtemperatur (20-25°C) og behandles innen 24 timer.

Spesifikke krav til transport og handtering av prover skal vaere i full overensstemmelse med lokale forskrifter (12-15). Transport av prever innen medisinske
institusjoner ma veere i overensstemmelse med de interne retningslinjene ved institusjonen. Alle praver ma behandles sa snart de er mottatt i laboratoriet.

MEDF@LGENDE MATERIALER

Femti (50) FecalSwab™-prgvetakingssett finnes i en “Vi-Pak»-hyllepakke og 10 x 50-enheter finnes i en boks. Hvert prgvetaking-sett bestar av en
pakke som inneholder en skruhette av plast med konisk eller rundformet bunn fylt med 2 ml FecalSwab™ transport- og bevaringsmedium og en
vattpinne for prgvetaking som har en spiss med myk nylonfiber

NGDVENDIG MATERIALE SOM IKKE FOLGER MED

Passende materialer for & isolere og dyrke enteriske, patogene bakterier. Disse materialene omfatter kulturmedieplater eller -rer og
inkuberingssystemer. Se i laboratoriereferansehandbgkene for anbefalte protokoller for kultur- og identifikasjonsteknikker for enteriske, patogene
bakterier fra kliniske vattpinnepraver (1-5).

BRUKSANVISNING

Copan FecalSwab™ innsamlings-, transport- og bevaringsystemet er tilgjengelig i produktkonfigurasjonene angitt i tabellen nedenfor.
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Tabell 1
Katalognr. Beskrivelser av Copan FecalSwab™-produkter Pakkestorrelse Egnet for Hetteinnsamli
: automasjon ngsfunksjon
Steril provetakingspakke for engangsbruk som inneholder: “/i
470CE - Rer med grenn skrukork og innvendig konisk form fylt med 2 ml 50 gzs’et% :esl‘OYI NEI JA
modifisert Cary-Blair-medium. pack..
X h X N . enheter per boks
- Vattpinneapplikator av vanlig sterrelse med nylonfiberspiss.
Steril provetakingspakke for engangsbruk som inneholder: aJi
. ; ] 50 enheter per ‘Vi-
470CEA |- Ror _rr_1ed grenn skr_ukork og innvendig konisk form fylt med 2 ml pack’. 10 x 50- JA JA
modifisert Cary-Blair-medium. enheter per boks
- Vattpinneapplikator av vanlig stgrrelse med nylonfiberspiss. p
Steril provetakingspakke for engangsbruk som inneholder: g
. . K 50 enheter per ‘Vi-
4E020S.A |- Ror med grenn skrykork og innvendig konisk form fylt med 2 ml pack’. 10 x 50- JA JA
modifisert Cary-Blair-medium.
- . " . y . enheter per boks
- En vattpinneapplikator av vanlig sterrelse med nylonfiberspiss.
Steril prevetakingspakke for engangsbruk som inneholder:
- Rer med grenn skrukork og innvendig konisk form fylt med 2 ml | 50 enheter per ‘Vi-
4E048S modifisert Cary-Blair-medium. pack’. 10 x 50- NEI JA
- En vattpinneapplikator av vanlig sterrelse med vattert | enheter per boks
nylonfiberspiss og plastringindikator pa skaftet.
Steril provetakingspakke for engangsbruk som inneholder:
- Rer med oransje skrukork og innvendig konisk form fylt med 2 ml | 50 enheter per ‘Vi-
4E049S modifisert Cary-Blair-medium. pack’. 10 x 50- NEI JA
- En vattpinneapplikator av vanlig storrelse med vattert| enheter per boks
nylonfiberspiss og plastringindikator pa skaftet.

Provetaking

Riktig prevetaking fra pasienten er meget kritisk for vellykket isolering og identifisering av smittsomme organismer. Pasienten ma advares mot bruk
av antacida, barium, vismut, antidiaré-medisiner, antibiotika, histamin, steroide antiinflammatoriske legemidler eller oljeaktige avferingsmidler for
innsamling av preven (22).

For innsamling av rektal vattpinneprgve:
1.

Trekk apen sett-pakken og ta ut mediereret og vattpinnapplikatoren med nylonfiber (se figur 1a).

Bruk vattpinnen med nylonfiber til & samle inn den kliniske preven. Operatgren ma bergre vattpinneapplikatoren kun over den markerte
stoppunkt-linjen (omradet fra linjen til enden av vattpinneskaftet), som illustrert i figur 2, som er den motsatte enden av nylonfiberspissen. Til
alle tider ved handtering vattpinneapplikatoren, ma operatgren ikke bergre omradet under den merkede stoppunkt-linjen, da dette vil fore til
forurensning av applikatorskaftet og den pafalgende kulturen, og dermed ugyldiggjere testresultatene.

Sett vattpinnen med nylonfiber inn gjennom endetarmsapningen 2,5 til 3,5 cm og roter forsiktig (17). OBS: den vatterte rektalpinnen har
en plastring pa skaftet. Dette er en indikator pa maksimaldybde for rektalprevetaking. Ikke for pinnen lengre inn enn til indikatoren.

Etter innsamlingen, overfor vattpinnen til reret med bevaringsmedium og visuelt kontroller at den maksimale fyllelinjen (“MAX. FILL”) som er
angitt pa etiketten ikke overskrides. OBS: Hvis den innsamlede preven overstiger maksimumslinjen, skal vattpinnen og reret kasseres.

Hold vattpinneskaftet mellom tommelen og pekefingeren, mos og bland avferingsprgven mot siden av reret til du har en jevn spredning og

- Med den andre handen tar du tak i skaftet pa vattpinnen, helt ytterst med tommel og pekefinger.

- Boy skaftet pa vattpinnen 180 grader for & bryte den av ved bruddpunktet. Ved behov kan du rotere skaftet pa vattpinnen forsiktig for &

2.
3.
4.  Trekk ut og undersgk for & sikre at det finnes synlig avfgringsmateriale pa spissen (16).
5.

En ny preve skal samles inn ved bruk av et nytt Copan FecalSwab™-sett.
6.

senk prgven i bevaringsmediet mens paser & ikke smere avfgring pa utsiden av roret.
7.  Brytvattpinnen av roret slik:

- Hold rgret i en hand mens du peker apningen av rgret bort fra ansiktet.

- Len delen av skaftet som har bruddpunktet mot kanten pa reret.

fullfgre bruddet, og ta av den gvre skaftdelen.

- Kast den avbrutte gvre delen av vattpinnen.
8.  Sett skrukorken pa reret og skru.
9. Rist hetteglasset til preven vises homogen.

Fig 1a.

Prosedyre for FecalSwab™-prgvetaking. Transport- og bevaringssystem for rektal vattpinne-prgvetakin

W\ a7
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rgvetaking av avfgringsprove:

1.

(N

9

La pasienten ta en avfgringsprove. Avfgringspreven skal ikke inneholde urin eller vann. Pasienten skal overfgre avfgringsproven til et rent,

tert bekken eller en spesiell beholder montert pa toalettet for dette formalet. OBS: Toalettpapir er ikke egnet for innsamling av

avferingspreven fordi det kan vare impregnert med bariumsalter, som er en inhibitor for enkelte fekale patogener (18).

Trekk apen sett-pakken og ta ut mediergret og vattpinnapplikatoren med nylonfiber (se figur 1.b).

Operatgren ma bergre vattpinneapplikatoren kun over den markerte stoppunkt-linjen (omradet fra linjen til enden av vattpinneskaftet), som

illustrert i figur 2, som er den motsatte enden av nylonfiberspissen. Til alle tider ved handtering vattpinneapplikatoren, ma operateren ikke

bergre omradet under den merkede stoppunkt-linjen (omradet fra linjen til spissen pa vattpinnen med nylonfiber), da dette vil fore til

forurensning av applikatorskaftet og den pafglgende kulturen, og dermed ugyldiggjere testresultatene.

Samle en liten mengde avfgringsprove ved a sette hele spissen av vattpinnen med nylonfiber inn i avferingsprgven og roter (18). Du ma

velge og ta prgve av et blodig, slimete eller vannaktig omrade av avfgringspreven (16, 19, 20, 21).

Etter provetakingen, undersgk vattpinnen for a sikre at det finnes synlig avfgringsmateriale pa spissen (16). Dersom dette ikke er tilfellet, sett

vattpinnen med nylonfiber inn i avfgringsprgven pa nytt og roter mens du paser at hele omradet av vattpinnespissen er i kontakt med preven.

OBS: vattpinnen skal ikke brukes som en spatel eller skje, men som en sonde. Du ma IKKE prgve & samle inn og overfere en

overdreven mengde av avfgringsprove i transportmediergret. Vattpinnespissen trenger kun a vare lett belagt med provemateriale.

Etter innsamlingen, overfgr vattpinnen til reret med bevaringsmedium og visuelt kontroller at den maksimale fyllelinjen (“MAX. FILL") som er

angitt pa etiketten ikke overskrides. OBS: Hvis den innsamlede proven overstiger maksimumslinjen, skal vattpinnen og reret kasseres.

En ny preve skal samles inn ved bruk av et nytt Copan FecalSwab™-sett

Hold vattpinneskaftet mellom tommelen og pekefingeren, mos og bland avferingspreven mot siden av reret til du har en jevn spredning og

senk prgven i bevaringsmediet mens paser & ikke smere avfgring pa utsiden av roret.

Bryt vattpinnen av roret slik:

- Hold rgret i en hand mens du peker apningen av rgret bort fra ansiktet.

- Med den andre handen tar du tak i skaftet pa vattpinnen, helt ytterst med tommel og pekefinger.

- Len delen av skaftet som har bruddpunktet mot kanten pa rgret.

- Boy skaftet pa vattpinnen 180 grader for & bryte den av ved bruddpunktet. Ved behov kan du rotere skaftet pa vattpinnen forsiktig for &
fullfgre bruddet, og ta av den gvre skaftdelen.

- Kast den avbrutte gvre delen av vattpinnen.

Sett skrukorken pa raret og skru.

10. Rist hetteglasset til proven vises homogen.
11. Skriv pasientens navn og demografi pa reretiketten og send prgven til laboratoriet

Fi

1.b Prosedyre for FecalSwab™ innsamlings-, transport- og bevaringssystemets innsamling av avferingspreve

Fig 2. Prgvetakingsvattpinnen viser stoppunkt-indikasjonslinjen og omradet hvor du skal holde applikatoren

VATTERT PINNE | STANDARD ST@RRELSE

Bergr ikke applikatoren i omradet Under provetaking, hold applikatoren over
under stoppunkt-indikasjonslinjen stoppunkt-indikatorlinjen, i dette omradet

Y \1/\)
|

Stept stoppunkt med farget indikatorlinje

T

VATTERT PINNE MED PLASTRING

] D

f

Stept stoppunkt med farget indikatorlinje

G

<o
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Operatgren ma bare handtere den delen av vattpinneapplikatorens skaft over stoppunkt-indikasjonslinjen som vist i figur 2. Etter at vattpinneprgven
er tatt fra pasienten eller fra avfgringspraven, den maksimale fyllelinjen kontrollert, brytes vattpinneapplikatorens skaft ved den merkede stoppunkt-
indikasjonslinjen inn i FecalSwab™-rgret med transportmediet. Operateren forkaster deretter handtaksdelen av vattpinnen. Deretter plasseres og
festes rerets skruhette godt. Handlingen med & skru hetten pa reret beveger enden av det brutte vattpinneskaftet inn i en traktformet, stopt
forankringsbeholder i hetten (se figur 3). Denne stopte traktformen fanger enden av det brutte applikatorskaftet og sikrer den fast i forankringen med
friksjonsgrep.

Fig 3. Bilde av brutt applikatorskaft med FecalSwab™-rgrhetten

wulmlr

E E

| testlaboratoriet nar FecalSwab™-hetten skrus lgs og fiernes, er applikatorskaftet godt festet til hetten. Denne funksjonen gjer det mulig for
operatgren a fierne skaftet og utfgre ulike mikrobiologianalyser ved hjelp av rgrhetten som et handtak for & holde og manipulere vattpinnen.

Behandle FecalSwab™-prover i laboratoriet-Bakteriologi

FecalSwab™-prgver skal behandles for bakteriologisk kultur ved & bruke anbefalte kulturmedier og laboratorieteknikker som vil avhenge av prgvetype
og organismen som undersgkes. For anbefalte kulturmedier og teknikker for isolering og identifisering av bakterier fra kliniske vattpinnepraver, se
publiserte mikrobiologihandbgker og -retningslinjer (1-5).

Kulturundersgkelser av vattpinneprever for tilstedevaerelsen av bakterier innebaerer rutinemessig bruk av fast agar-kulturmedium i petriskalplatene.
Prosedyren for inokulering av FecalSwab™-prgver pa fast agar i petriskaler er som fglger.

OBS: Bruk gummihansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forholdsregler ved handtering av kliniske prever. Overhold andre CDC
biosikkerhetsniva 2-anbefalinger (8, 12-15).
Vortex-bland FecalSwab™-rgret som inneholder vattpinneprgven i 5 sekunder for & jevnt spre og senke pasientprgven i mediet
1. Skru av FecalSwab™-hetten og fiern vattpinneapplikatoren.
2. Rull spissen av FecalSwab ™-applikatoren pa overflaten av en kvadrant av kulturmedieplaten for 4 tilveiebringe det primaere inokulum.
3. Hvis det er ngdvendig & inokulere ytterligere kulturmedieplater, returner FecalSwab ™-applikatoren til transportmediumreret i to sekunder og
lad applikatorspissen med transportmedium/pasientprave-suspensjon pa nytt, gjenta deretter trinn nr. 2.

Prosedyren beskrevet ovenfor anvender FecalSwab™-applikatoren som en inokuleringsstav for & overfere suspensjonen av pasientprgven i
transportmediet pa overflaten av en kulturplate, noe som skaper det primeere inokulum (se figur 4-1).

Alternativt kan operateren vortex-blande FecalSwab™-rgret med vattpinnen isatt i 5 sekunder og deretter overfare 100 pl volum av suspensjonen pa
hver kulturplate ved hjelp av en volumetrisk pipette og sterile pipettespisser (se figur 4-2). Standard laboratorieteknikk ma da brukes til & smegre det
primzere inokulum av pasientpreven over overflaten av kulturplaten (se figur 5).

Legg merke til ifalge godkjente interne laboratorieprosedyrer, kan forskjellige mengder suspensjon overferes til hver kulturplate ved hjelp
inokuleringsslayfer, volumetrisk pipette og sterile pipettespisser.

Fig 4. Prosedyrer for inokulering av FecalSwab™-prgver til fast agar i petriskaler

1. Slik bruker du vattpinnen til & inokulere preven 2. Slik bruker du pipette og sterile pipettespisser til & inokulere 100 pl av pregven
Fig 5. Prosedyre for smering av FecalSwab™-prgver pa agarpetriskaler for primaer isolasjon (15

Avled en primeer inokulum av FecalSwab™-prgven pa overflaten av en passende agarkulturplate i den forste
kvadranten.

Bruk en steril bakteriologislgyfe til 8 smore det primaere inokulumet over overflaten pa det andre, tredje og fierde
kvadrantet av agarkulturplaten.

ourth Third
Quadrant Quadrant
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Behandling av FecalSwab™-prgver med automatiske systemer
Copan FecalSwab™-kode 470 CE.A og 4E020S.A er kompatible og kan behandles med automatiserte systemer for planting og smering pa
tradisjonelle kulturmedieplater som Copan WASP® og WASPLab®. Se automatiseringprodusentens instruksjoner for FecalSwab™-behandling.

BEGRENSNINGER

1. For utvinning av C. difficile, ma FecalSwab™-pragvene oppbevares i kjgleskap ved 2-8°C og behandles innen 48 timer eller oppbevares ved
romtemperatur (20-25°C) og behandles innen 24 timer.

2. |laboratoriet, bruk gummihansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forholdsregler ved handtering av kliniske prgver. Overhold
andre CDC biosikkerhetsniva 2-anbefalinger (8, 12-15) ved handtering eller analysering av pasientprgver.

3.  Tilstand, timing og volum av pregven samlet inn for kultur er viktige variabler i a skaffe palitelige kulturresultater. Fglg anbefalte retningslinjer
for prevetaking (1-5, 7, 9, 10).

4.  FecalSwab™ er tiltenkt for bruk som et innsamlings- og transportmedium for enteriske, patogene bakterier. FecalSwab™ kan ikke brukes
som berikelses-, selektivt eller differensialmedium.

5.  Ytelsestesting med Copan FecalSwab™ ble utfart ved bruk av laboratoriestammer pafert en vattpinne ved a folge testprotokoller basert pa
de som er beskrevet i CLS| M40-A2 (6).

6. Rektal pravetaking og avferingsprevetaking skal utferes ved hjelp av Copan-vattpinnen med nylonfiber som medfglger FecalSwab™-posen.

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

YTELSESEGENSKAPER
Testprosedyrene som anvendes for bestemmelse av bakteriell levedyktighet var basert pa de kvalitetskontrolimetodene som er beskrevet i CLSI
M40-A2 (6). FecalSwab™-systemet har en tiltenkt bruk begrenset til enteriske, patogene bakterier, derfor er dets bruksomradet begrenset til fekal-
/avfgringsprave. Av denne grunn ble bakteriell utvinning-studiene gjennomfart med felgende mikroorganismer, beskrevet og definert i CLSI M40-A2,
Kvalitetskontroll av mikrobiologiske transportsystemer: Godkjent standard og inkludert kun fglgende enteriske, patogene bakteriestammer fra avsnitt
9.3.1 av CLSI M40-A2-dokumentet, spesielt:
Escherichia coli
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022
| tillegg inkluderte Copan testing av ytterligere klinisk relevante enteriske, patogene bakterier. De spesifikke bakteriestammene som brukes i disse
studiene er listet opp her:

ATCC® 25922

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Vancomycin-resistent enterococcus faecalis (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689

| tillegg inkluderte Copan en evaluering av overvekst per CLSI M40-A2-dokumentet med fglgende stamme:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427
Alle kulturer av bakteriene var ATCC® (American Type Culture Collection) og ble oppnadd kommersielt.
Valget av disse organismene gjenspeiler ogsa de enteriske, patogene bakteriene av potensiell interesse fra rektale og avferingsprever som kan vaere
til stede i de innsamlede pr@vene og analysert i et typisk klinisk mikrobiologilaboratorium.

Bakteriell levedyktighet-studier ble utfert pa inokulert Copan FecalSwab™ opprettholdt ved to forskjellige temperaturomrader, 2-8°C og 20-25°C,
tilsvarende kald temperatur og kontrollert romtemperatur, henholdsvis. FecalSwab™-vattpinneprever ble inokulert med 100 ul av spesifikke
konsentrasjoner av organismesuspensjon. Vattpinner ble deretter plassert i transportmedierar og ble opprettholdt i O timer, 6 timer, 24 timer, 48 timer og
72 timer (72 timer gjelder kun for 2-8°C kaldt temperaturomrade). Ved passende tidsintervaller ble hvert transportrer penslet pa passende agarplate.

Ekstra levedyktighetstester ble utfert pa E. coli O157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) og Salmonella typhimurium
(ATCC® 14028) med fekal matrise for & teste enheten under betingelsene for den tiltenkte bruken.

TESTRESULTATER
Levedyktighetsresultater males for hver testorganisme ved 48 timers tidspunkt nar rerene oppbevares ved kontrollert romtemperatur (20-25°C), eller
ved 72 timers tidspunkt nar de oppbevares ved lav temperatur (2-8°C), og sammenlignes med akseptkriteriene.

Copan FecalSwab™-systemet var i stand til & opprettholde akseptabel utvinning av alle organismer evaluert ved bade kald temperatur (2-8°C) og
kontrollert romtemperatur (20-25°C). Ved C. difficile-kulturundersgkelse, ma pravene oppbevares i kjsleskap ved 2—-8°C og behandles innen 48 timer
eller oppbevares ved romtemperatur (20-25°C) og behandles innen 24 timer. Akseptabel utvinning er definert som et kimtall som forblir innen 2 logg1o
etter den farste mikroorganisme -konsentrasjonen for hver testet mikroorganisme.

SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIELL UTVINNING | FEKAL PBS*

KALD TEMPERATUR KONTROLLERT ROMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organisme* . ceels . e T=72t Gjennomsnittlig | Gjennomsnittlig T=48 t
9 Gjenno_ms_nlttllg_ Gjenno_ms_nlttllg Loggreduksjon CFU- CFU- Loggreduksjon
CFU-utvinningstid | CFU-utvinningstid L . Lo id 48
0 timer 72 timer () ell_er utvmr]mgstld utvmn_lngstld () ell_er
Loggekning (+) 0 timer timer Loggekning (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
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Salmonella typhimurium

ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri

ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus .

ATCC® 17802 2,00E+02 1,64E+02 0,11 2,00E+02 1,568E+04 1,90
Vancomicin-resistent

enterococcus faecalis (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299

Yersinia enterocolitica

ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni

ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70
* Organismen ble fortynnet i PBS, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert pa CLSI M40-A2

KALD TEMPERATUR

(2-8°C)

(20-25°C)

KONTROLLERT ROMTEMPERATUR

SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIELL UTVI

INNING | FEKAL MATRISE

Organisme™ Gjennomshnittlig Gjennomsnittlig Lo Tr:?i?ﬂts'on Gjennomsnittlig | Gjennomsnittlig Lo -I;zfi‘:llt(s'on
CFU-utvinningstid | CFU-utvinningstid g?_) eller d utvunnet CFU | utvunnet CFU gs(;_) eller ]
0 timer 48 timer . Tid 0 timer Tid 24 timer A
Loggekning (+) Loggekning (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
* Organismen ble fortynnet i PBS, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert pa CLS|I M40-A2

KALD TEMPERATUR KONTROLLERT ROMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organisme* . e . ool T=721t Gjennomshnittlig | Gjennomsnittlig T=48 t
9 Gjenno_ms_nltthg Gjenno_ms_nmllg Loggreduksjon CFU- CFU- Loggreduksjon
CFU-utvinningstid | CFU-utvinningstid i . Lo id 48
0 timer 72 timer (=) ell_er utvmr_ungstld utvmn_lngstld (=) ell_er
Loggekning (+) 0 timer timer Loggekning (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* Organismen ble fortynnet i fekal matrise, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert pa CLSI M40-A2
SAMMENDRAG AV RESULTATENE FOR BAKTERIELL OVERVEKST-STUDIE VED 4-8°C
KALD TEMPERATUR
(4-8°C)
Organisme* Gjennomsnittlig utvunnet | Gjennomsnittlig utvunnet T=48 timer
CFU CFU Loggreduksjon (-) eller
Tid 0 timer Tid 48 timer Loggekning (+)
Pseud. aerug ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

* Organismen ble fortynnet i PBS, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert pa CLSI M40-A2

Se symboltabellen neders i bruksanvisningen
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Copan FecalSwab™ sistem za sakupljanje, transport i ¢uvanje enteric¢kih bakterija
Uputstvo za upotrebu

NAMENA

Copan FecalSwab™ sistem za sakupljanje, transport i Cuvanje namenjen je uzimanju rektalnog brisa i uzorka stolice kao i Cuvanju odrzivosti enterickih
patogenih bakterija tokom transporta od mesta sakupljanja do laboratorije za ispitivanje. U laboratoriji se FecalSwab™ uzorci obraduju pomocu
standardnih klinickih laboratorijskih operativnih postupaka za bakterijske kulture.

KRATAK PREGLED | NACELA

Entericke infekcije mogu izazvati razli¢ite vrste bakterija. Sa tako Sirokim spektrom patogena i potrebom za smanjenjem troskova, uvid lekara i
smernice iz prakse mogu pomo¢i laboratoriji da utvrdi koja ispitivanja su prikladna za otkrivanje etioloSkog agensa dijareje. Mikrobiolo$ke laboratorije
treba da pregledaju lokalnu epidemiologiju bakterijskog enterokolitisa i primene rutinske metode kulture stolice koje ¢e omoguciti oporavak i otkrivanje
svih glavnih patogena koji uzrokuju vecinu slucajeva na njihovom geografskom podrucju. Sve mikrobioloske laboratorije treba da sprovedu rutinska
ispitivanja na Salmonella spp., Shigella spp. i Campylobacter spp. na svim kulturama stolice (2). Jedan od rutinskih postupaka u dijagnozi enterickih
infekcija uklju¢uje sakupljanje i bezbedan transport uzoraka rektalnih briseva ili uzoraka stolice. To se moze postic¢i kori§¢enjem Copan FecalSwab™
sistema za sakupljanje, transport i cuvanje. Copan FecalSwab™ se sastoji od modifikovanog Cary-Blair sredstva, sto je u stvari nehranljivo sredstvo
za transport i Guvanje i sadrzi hloridne soli, natrijumove soli, fosfatni pufer, L-cistein, agar i vodu. Sredstvo je osmisljeno tako da odrzi trajnost
enteri¢kih patogenih bakterija tokom transporta u laboratoriju za ispitivanje.

Copan FecalSwab™ sistem za sakupljanje, transport i uvanje, dostavlja se u sterilnom formatu pakovanja koje sadrzi epruvetu sa 2 ml sredstva za
transport i cuvanje FecalSwab™ i najlonski flokirani bris regularne velicine za sakupljanje uzoraka ili flokirani bris za sakupljanje uzoraka s plasti¢cnim
prstenastim markerom na $tapicu koji pomaze u vizualizovanju maksimalne dubine prilikom uzimanja rektalnog uzorka. Flokirani aplikator brisa moze
da se koristi za sakupljanje klini¢kog rektalnog uzorka ili kao alat za prebacivanje uzoraka stolice.

Kada se uzme uzorak, treba ga odmah staviti u transportnu epruvetu FecalSwab™ u kojoj dolazi u kontakt sa transportnim sredstvom. Da bi se
odrzalo optimalno trajanje, uzorke brisa za bakterijska ispitivanja sakupliene pomoc¢u FecalSwab™, treba transportovati direktno u laboratoriju, po
moguénosti u roku od 2 sata od sakupljanja (1-5, 16, 17). Ako se trenutna isporuka ili obrada odloZi, te uzorke bi trebalo drzati u frizideru na 2-8°C i
obradivati u roku od 72 sata ili Cuvati na sobnoj temperaturi (20-25°C) i obradivati u roku od 48 sati. U slucaju ispitivanja kulture C. difficile, uzorke
treba drzati u frizideru na 2-8°C i obradivati u roku od 48 sati ili cuvati na sobnoj temperaturi (20-25°C) i obradivati u roku od 24 sata. Nezavisna
naucna istrazivanja transportnih sistema briseva pokazuju da je trajanje odredenih bakterija bolje na temperaturama u frizideru u odnosu na sobnu
temperaturu (7, 9-10).

REAGENSI

Sredstvo za transport i cuvanje FecalSwab™
Hloridne soli

Natrijumove soli

Fosfatni pufer

L-cistein

Agar

Destilovana voda

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

1. Zain vitro dijagnostic¢ku upotrebu.

2. Ovaj proizvod sluzi samo za jednokratnu upotrebu; ponovna upotreba moze da prouzrokuije rizik od infekcije i/ili netacne rezultate.

3.  Pridrzavajte se odobrenih mera predostroznosti i asepti¢nih tehnika za biolosku opasnost. Proizvod sme koristiti samo kvalifikovano osoblje
koje je odgovarajuce obuceno.

4.  Sve uzorke i materijale koji se koriste za njihovu obradu treba smatrati potencijalno infektivnima i njima treba rukovati tako da se spreci
infekcija osoblja laboratorije. Nakon upotrebe steriliSite sav bioloski opasan otpad ukljucujuéi i uzorke, posude i medije. Osmotriti ostale
preporuke za CDC biolosku bezbednost nivoa 2 (8, 12-15).

5.  Mora se pretpostaviti da svi uzorci sadrze infektivne mirkoorganizme a materijale koji se koriste za njihovo obradivanje treba smatrati
potencijalno infektivnima. Zato njima treba rukovati s odgovaraju¢im merama predostroznosti i treba ih odlagati u skladu s laboratorijskim
pravilima za infektivni otpad.

6.  Smernice treba paZljivo procitati i slediti.

7. Nalepnica na epruveti pokazuje liniju za maksimalno punjenje. Ako sakupljeni uzorak prede liniju za maksimalno punjenje, bacite bris i
epruvetu. Drugi uzorak treba sakupiti pomo¢u novog kompleta Copan FecalSwab™.

8.  Nemojte ponovo sterilisati neiskori§¢ene proizvode.

9.  Nemojte prepakivati.

10. Nije odgovarajuce za sakupljane i transport drugih mikroorganizama osim enteric¢kih patogenih bakterija.

11. Nije pogodan za bilo koju drugu primenu osim predvidene.

12.  Korisnik prethodno mora da potvrdi upotrebu proizvoda sa kompletom za brzu dijagnostiku ili sa dijagnostickim instrumentima.

13.  Nemojte koristiti ako je bris vidljivo ostec¢en (npr. ako je vrh brisa ili $tapi¢ slomljen).

14. Nemojte koristiti preveliku silu ili pritisak prilikom sakupljanja uzoraka od pacijenata jer se u suprotnom $tapi¢ brisa moze polomiti.

15.  Nemojte progutati ovo sredstvo.

16. Nemojte koristiti FecalSwab™ sredstvo za kvas$enje ili navlazivanje aplikatora brisa pre sakupljanja uzorka ili za ispiranje ili navlazivanje
mesta uzimanja uzorka.

17. Ako pacijenti pre sakupljanja uzorka koriste antacide, barijum, bizmut, lekove protiv dijareje, antibiotike, histamin, nesteroidne antiinflamatorne
lekove ili uljne laksative, to mozZe uticati na rezultate analize.

18. Uzorak stolice ne sme da sadrzi urin ili vodu.

CUVANJE
Proizvod je spreman za upotrebu i ne zahteva dodatnu pripremu. Dok se ne koristi, proizvod se mora ¢uvati u originalnom pakovanju na 5-25°C.
Nemojte pregrevati.
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Nemoijte inkubirati niti zamrzavati pre upotrebe. Neispravno ¢uvanje dovodi do gubitka efikasnosti. Nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe koji
je jasno odStampan na spoljasnjoj kutiji i na svakoj pojedina¢noj jedinici za sakupljanje i nalepnici transportne epruvete.

PROPADANJE PROIZVODA
Copan FecalSwab™ ne sme da se koristi ako (1) postoje dokazi o oStec¢enju ili kontaminaciji proizvoda, (2) postoje dokazi o curenju, (3) datum
koris¢enja je istekao, (4) paket je otvoren ili (5) postoje drugi znakovi propadanja.

SAKUPLJANJE, CUVANJE | PREVOZ UZORAKA
Uzorke rektalnih briseva i uzorke stolice sakupljene za mikrobioloska ispitivanja koja uklju€uju izolaciju enteric¢kih patogenih bakterija treba sakupljati
i koristiti u skladu sa objavljenim priru¢nicima i smernicama (1-5).

Da bi se odrzala optimalna odrZivost organizma, transportujte uzorke sakupljene pomoéu FecalSwab™ sistema direktno u laboratoriju, po moguénosti
u roku od 2 sata od sakupljanja (1-5, 16, 17. Ako se trenutna isporuka ili obrada odloZi, uzorke treba drzati u frizideru na 2-8°C i obradivati u roku od
72 sta ili ¢uvati na sobnoj temperaturi (20-25°C) i obradivati u roku od 48 sati. U slucaju ispitivanja kulture C. difficile, uzorke treba drzati u frizideru
na 2-8°C i obradivati u roku od 48 sati ili cuvati na sobnoj temperaturi (20-25°C) i obradivati u roku od 24 sata.

Posebni zahtevi za otpremu i rukovanje uzorcima treba da budu u potpunosti u skladu sa lokalnim propisima (12-15). Otpremanje uzoraka unutar
medicinskih ustanova treba da bude u skladu sa internim smernicama ustanove. Sve uzorke treba obraditi ¢im se prime u laboratoriju.

DOSTAVLJENI MATERIJAL
Pedeset (50) kompleta za sakupljanje FecalSwab™ sistema se nalazi u ,Vi-Pack" ambalazi, a 10 x 50 jedinica se nalazi u kutiji. Svaki komplet za
sakupljanje se sastoji se od paketa koji sadrzi plastiénu epruvetu sa poklopcem sa konusnim ili okruglim dnom napunjenu sa 2 ml FecalSwab™

sredstva za transport i Cuvanje i sa brisom za sakupljanje uzoraka &iji je vrh obloZzen mekim najlonskim vliaknima

MATERIJAL KOJI JE NEOPHODAN ALI NIJE DOSTAVLJEN

Odgovarajuci materijal za izolovanje i uzgajanje enterickih patogenih bakterija. Ovi materijali ukljuuju laboratorijske plocice sredstva ili epruvete i
sisteme za inkubaciju. Za preporu¢ene protokole za tehnike uzgajanja i identifikovanja enteri¢kih patogenih bakterija sa klini¢kih uzoraka briseva,
videti laboratorijska referentna uputstva (1-5).

SMERNICE ZA UPOTREBU

Copan FecalSwab™ sistem za sakupljanje, transport i Cuvanje dostupan je u konfiguracijama proizvoda navedenim u donjoj tabeli.

Tabela 1

Br. kataloga Opis proizvoda Copan FecalSwab™ Vellcma_ Odgovara_juce"za Retencijski
pakovanja automatizaciju poklopac
Jednokratni sterilni paket za prikupljanje uzoraka sadrzi: 50 jedinica po
- Zelena epruveta sa navojnim poklopcem unutrasnjeg konusnog oblika Vi-pack®
470CE ispunjena sa 2ml modifikovanog Cary-Blair sredstva. ak8van'u 10x50 NE DA
- Jedan aplikator brisa regularne veli¢ine sa flokiranim vrhom od P dini I Kutii
najlonskih vlakana. Jedinica po kutiji
Jednokratni sterilni paket za prikupljanje uzoraka sadrzi: 50 jedinica po
- Zelena epruveta sa navojnim poklopcem unutradnjeg konusnog oblika Vi-pack®
470CE.A ispunjena sa 2ml modifikovanog Cary-Blair sredstva. akgvan'u 10x50 DA DA
- Jedan aplikator brisa regularne veli¢ine sa flokiranim vrhom od P dini ] Kutiii
najlonskih vlakana. Jedinica po kutii
Jednokratni sterilni paket za prikupljanje uzoraka sadrzi: 50 jedinica po
- Zelena epruveta sa navojnim poklopcem okruglog oblika ispunjena sa Vi-pack®
4E020S.A 2ml modifikovanog Cary-Blair sredstva. ak8van'u 10x50 DA DA
- Jedan aplikator brisa regularne veli¢ine sa flokiranim vrhom od P dini I Kutii
najlonskih vlakana. Jedinica po kutiji
Jednokratni paket za prikupljanje uzoraka sadrzi: 50 jedinica po
- Zelena epruveta od polipropilena sa navojnim poklopcem unutrasnjeg Vi-pack®
4E048S konusnog oblika ispunjena sa 2ml FecalSwab™ sredstva. akgvan'u 10x50 NE DA
- Jedan aplikator brisa sa flokiranim vrhom od najlonskih vlakana i P dini ] Kutiii
plasti¢nim prstenastim markerom na $tapic¢u Jedinica po kuti
Jednokratni paket za prikupljanje uzoraka sadrzi: 50 jedinica po
- HapaHyacta epruveta od polipropilena sa navojnim poklopcem Vi-pack®
4E049S unutrasnjeg konusnog oblika ispunjena sa 2ml FecalSwab™ sredstva. ak8van'u 10x50 NE DA
- Jedan aplikator brisa sa flokiranim vrhom od najlonskih vlakana i P dini ! Kutii
plasti¢nim prstenastim markerom na $tapic¢u Jedinica po kutiji

Sakupljanje uzoraka

Pravilno uzimanje uzoraka od pacijenta je izuzetno vazno za uspe$nu izolaciju i identifikaciju zaraznih organizama. Pacijente pre sakupljanja uzorka
treba upozoriti da ne koriste antacide, barijum, bizmut, lekove protiv dijareje, antibiotike, histamin, nesteroidne antiinflamatorne lekove ili uljne
laksative (22).

Uzimanja rektalnog brisa:

1. Otcepite pakovanje i izvadite epruvetu sa sredstvom i flokorani aplikator brisa (videti sliku 1a).

2.  Koristite flokirani bris za sakupljanje klini¢kih uzoraka. Rukovalac mora da dodiruje aplikator brisa samo iznad obojene linije preloma (podrucje
od linije do kraja Stapica brisa), kao $to je prikazano na slici 2, $to je suprotni kraj od vrha sa najlonskim viaknima. Sve vreme prilikom
rukovanja aplikatorom brisa, rukovalac ne sme da dodiruje podrucje ispod oznacene linije preloma jer ¢e to dovesti do kontaminacije $tapi¢a
aplikatora i naknadne kulture i tako rezultati ispitivanja nece biti ispravni.

HPCO032R06 Date 2021.06 Page 57



®

FecalSwab’ Copan

8.
9.

Stavite flokirani bris 2,5 do 3,5 cm u rektalni sfinkter i lagano okrenite (17). NAPOMENA: rektalni flokirani bris ima plasti¢an prsten na

Stapicu koji sluzi kao graniénik za maksimalnu dubinu rektalnog uzorkovanja. Nemojte stavljati rektalni bris dublje od ovog

granicnika.

Izvucite bris i proverite da li se na vrhu vide fekalne materije (16).

Nakon uzimanja uzorka, stavite bris u epruvetu sa sredstvom za uvanje i vizuelno proverite da nije predena linija za maksimalno punjenje

(,MAX. FILL") koja se nalazi na nalepnici. NAPOMENA: Ako sakupljeni uzorak prede liniju za maksimalno punjenje, bacite bris i

epruvetu. Drugi uzorak treba sakupiti pomo¢éu novog kompleta Copan FecalSwab™.

Dok drzite Stapi¢ brisa izmedu palca i prsta, zgnjecite i promesSajte uzorak stolice uz zid epruvete kako biste ravnomerno rasuli i suspendovali

uzorak u sredstvu za o¢uvanje a da pri tom pazite da se stolica ne razmaze sa spoljasnje strane epruvete.

Polomite bris u epruveti na sledeci nacin:

- Drzite epruvetu u jednoj ruci tako da otvor epruvete bude okrenut od vaseg lica.

- Drugom rukom uhvatite Stapi¢ brisa za kraj palcem i kaZiprstom.

- Naslonite deo $tapi¢a na kom je linija za lomljenje na obod epruvete.

- Savijte Stapi¢ brisa pod uglom od 180 stepeni da biste ga slomili na tacki preloma. Ako je potrebno lagano zarotirajte Stapi¢ brisa dok se
potpuno ne pokida i sklonite gornji deo $tapica brisa.

- Bacite odlomljeni gornji deo Stapi¢a brisa.

Zavrnite kapicu na epruvetu i dobro je pricvrstite.

Promuckaijte bocicu dok uzorak ne postane homogen.

Slika 1a. Rad pomodu sistema FecalSwab™. Sistem za transport i uvanje uzetog rektalnog brisa

Za uzimanje uzorka stolice:

1.

wn

Neka pacijent donese uzorak stolice. Uzorak stolice ne sme da sadrzi urin ili vodu. Pacijent treba da donese stolicu u €istoj, suvoj posudi ili

posebnoj posudi koja se u tu svrhu postavlja u toalet. NAPOMENA: Toalet-papir nije odgovaraju¢ za uzimanje stolice jer se u njemu

mogu nalaziti barijumove soli koje inhibiraju neke fekalne patogene (18).

Otcepite pakovanje i izvadite epruvetu sa sredstvom i flokorani aplikator brisa (videti sliku 1.b).

Rukovalac mora da dodiruje aplikator brisa samo iznad obojene linije preloma (podrucje od linije do kraja $tapica brisa), kao $to je prikazano

na slici 2, §to je suprotni kraj od vrha sa najlonskim vlaknima. Sve vreme prilikom rukovanja aplikatorom brisa, rukovalac ne sme da dodiruje

podrucje ispod oznacene linije preloma (podrucje od linije do vrha najlonskog flokiranog brisa) jer ¢e to dovesti do kontaminacije Stapica

aplikatora i naknadne kulture i tako rezultati ispitivanja nece biti ispravni.

Uzmite manju koli¢inu stolice tako $to ¢ete ubaciti ceo vrh flokiranog brisa u uzorak stolice i zarotirati ga (18). Krvavo, sluzavo i vodenasto

podrucje treba izabrati i uzorkovati (16, 19, 20, 21).

Nakon uzimanja uzorka proverite da li se na vrhu brisa vide fekalne materije (16). Ukoliko to nije slu¢aj, ponovo ubacite flokirani bris u uzorak

stolice i zarotirajte ga vodeci racuna da celo polje vrha brisa bude u kontaktu sa uzorkom. NAPOMENA: bris ne treba koristiti kao veslo

ili kasiku veé kao sondu. NE POKUSAVAJTE da uzmete i prebacite preveliku koli¢inu fekalnog uzorka u epruvetu sa transportnim

sredstvom. Vrh brisa treba samo da bude obloZzen materijalom uzorka.

Nakon uzimanja uzorka, stavite bris u epruvetu sa sredstvom za ¢uvanje i vizuelno proverite da nije predena linija za maksimalno punjenje

(,MAX. FILL") koja se nalazi na nalepnici. NAPOMENA: Ako sakupljeni uzorak prede liniju za maksimalno punjenje, bacite bris i

epruvetu i uzmite novi uzorak koristeci novi komplet Copan FecalSwab™.

Dok drzite Stapi¢ brisa izmedu palca i prsta, zgnjecite i promesSajte uzorak stolice uz zid epruvete kako biste ravnomerno rasuli i suspendovali

uzorak u sredstvu za o¢uvanje a da pri tom pazite da se stolica ne razmaze sa spoljasnje strane epruvete.

Polomite bris u epruveti na sledeci nacin:

- Drzite epruvetu u jednoj ruci tako da otvor epruvete bude okrenut od vaseg lica.

- Drugom rukom uhvatite Stapic¢ brisa za kraj palcem i kaZiprstom.

- Naslonite deo $tapi¢a na kom je linija za lomljenje na obod epruvete.

- Savijte Stapi¢ brisa pod uglom od 180 stepeni da biste ga slomili na tacki preloma. Ako je potrebno lagano zarotirajte Stapi¢ brisa dok se
potpuno ne pokida i sklonite gornji deo $tapica brisa.

- Bacite odlomljeni gornji deo Stapi¢a brisa.

Zavrnite kapicu na epruvetu i dobro je pricvrstite.

10. Promuckajte bocicu dok uzorak ne postane homogen.

11.

Na nalepnicu epruvete napisite ime i prezime pacijenta i demografske podatke i poSaljite uzorak u laboratoriju
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Slika 1.b Rad pomocu sistema FecalSwab™, sistema za transport i Suvanje uzetog uzorka stolice

N
Y/

Slika 2. Bris za sakupljanje koji pokazuije indikacionu liniju preloma i podruéje za drzanje aplikatora

REGULARNI FLOKIRANI BRIS

Ne dodirujte aplikator u podrucju ispod Tokom uzimanja brisa drzite aplikator iznad
indikacione linije preloma indikacione linije preloma, u ovom podrucju
™y I )

Oblikovana tacka preloma sa obojenom indikacionom linijom
FLOKIRANI BIRS S PLASTICNIM PRSTENOM

= : )

Oblikovana tacka preloma sa obojenom indikacionom linijom

Rukovalac sme da rukuje samo delom $tapica aplikatora brisa iznad indikacione linije preloma kao $to je prikazano na slici 2. Nakon uzimanja uzorka
brisa od pacijenta ili uzorka stolice, proverava se linija za maksimalno punjenje, aplikator brisa se prelama na obelezenoj indikacionoj liniji preloma u
FecalSwab™ epruveti sa transportnim sredstvom. Rukovalac zatim treba da baci deo brisa koji je drzao. Zatim se menja kapica epruvete i ¢vrsto
zavrce. Postupak zavrtanja kapice na epruvetu pomera kraj polomljenog Stapica brisa u deo kapice u obliku levka koji ga prihvata i u svoje postolje
(videti sliku 3). Ovaj deo u obliku levka prihvata kraj polomljenog Stapi¢a aplikatora i u¢vr$cuje ga u postolju tako da ne moze da sklizne.

Slika 3. Prihvatanje polomlienog Stapica aplikatora brisa u FecalSwab™ epruveti

\ " E

Kada se u laboratoriji za ispitivanja odvrne kapica FecalSwab™ epruvete, Stapi¢ aplikatora brisa je pri¢vr§¢en za kapicu. Ta opcija omogucava
rukovaocu da bez poteskoca skine bris i uradi razne mikrobiolo$ke analize koristeci kapicu epruvete kao ru¢ku za drzanje i rukovanje brisom.

Obrada FecalSwab™ uzoraka u laboratoriji — Bakteriologija

FecalSwab™ uzorke treba obradivati za bakterioloSku kulturu uz upotrebu preporuéenih sredstava za kulturu i laboratorijskih tehnika koje ¢e zavisiti
od vrste uzorka i organizma koji se ispituje. Za preporuc¢ena sredstva za kulturu i tehnike za izolaciju i identifikaciju bakterija iz klini¢kih uzoraka
briseva pogledaijte objavljene mikrobioloske priru¢nike i smernice (1-5).

Istrazivanja kulture uzoraka briseva na prisustvo bakterija rutinski ukljucuju upotrebu ¢vrstog agarnog sredstva za kulturu u Petrijevim posudama.
Postupak inokulacije FecalSwab™ uzoraka na ¢vrsti agar u Petrijevim posudama je slededi.

Napomena: Nosite rukavice od lateksa i drugu zastitu srazmernu univerzalnim merama predostroznosti prilikom rukovanja klinickim uzorcima.
Osmotriti ostale preporuke za CDC biolosku bezbednost nivoa 2 (8, 12-15).
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Promuckaijte (kovitlanjem) FecalSwab™ epruvetu koja sadrzi uzorak sa brisa 5 sekundi da bi se uzorak ravnomerno rasirio i suspendovao u sredstvu
1. Odvrnite FecalSwab™ kapicu i uklonite aplikator brisa.
2. Zavrnite vrh FecalSwab™ aplikatora na povrsinu jednog kvadranta ploce sa sredstvom za kulturu da biste dobili primarni inokulum.
3. Ako je potrebno inokulisati dodatne laboratorijske plocice sredstva, vratite FecalSwab™ aplikator u epruvetu transportnog sredstva na dve
sekunde i napunite vrh aplikatora sredstvom za transport/suspenzijom uzorka pacijenta, a zatim ponovite korak br. 2.

Gore opisani postupak koristi FecalSwab™ aplikator kao $tapi¢ za inokulaciju za prenos suspenzije uzorka pacijenta u sredstvu za transport na
povrsinu ploce za kulturu koja stvara primarni inokulum (videti sliku 4-1).

Alternativno, rukovalac moze da promucka (kovitlanjem) FecalSwab™ epruvetu sa brisom 5 sekundi, a zatim prenese 100ul zapremine suspenzije
na svaku laboratorijsku plo¢icu pomocu volumetrijskog pipetora i sterilnih vrhova pipete (videti sliku 4-2). Tada treba koristiti standardne laboratorijske
tehnike za nano$enje primarnog inokuluma uzorka pacijenta preko povrsine laboratorijske plocice (videti sliku 5).

Imajte na umu da se u skladu sa odobrenim internim laboratorijskim procedurama, razli¢ite koli¢ine suspenzije mogu prebaciti na svaku laboratorijsku
plocicu pomocu petlji za inokulaciju, volumetrijskog pipetora i sterilnih vrhova pipete.

Slika 4. Postupak inokulacije FecalSwab™ uzoraka na Evrsti agar u Petrijevim posudama

1. Upotreba brisa za inokulaciju uzorka 2. Upotreba pipetora i sterilnih vrhove pipeta za inokulaciju 100 pl uzorka

Slika 5. Postupak za nano$enje FecalSwab™ uzoraka na agar Petri posude za primarnu izolaciju (15

U prvi kvadrant nanesite primarni inokulum FecalSwab™ uzorka na povrsinu odgovarajuce podloge sa agar

F 553",, kulturama.
Quadrant Quadrant

Koristite sterilnu bakteriolosku petlju za nano$enje primarnog inokuluma po povrsini drugog, tre¢eg i Cetvrtog
kvadranta podloge sa agar kulturama.

Fourth Third
Quadrant Quadrant

Obradivanje FecalSwab™ uzoraka pomoc¢u automatskih sistema

Copan FecalSwab™ kod 470CE.A i 4E020S.A kompatibilan je i moZe se obradivati pomoc¢u automatskih sistema za nano$enje i razmazivanje na
tradicionalne laboratorijske plogice kao &to su Copan WASP® i WASPLab®. Videti uputstva proizvodaga automatskog sistema za FecalSwab™
obradu.

OGRANICENJA
1. Za oporavak C. difficile, FecalSwab™ uzorke treba drzati u frizideru na 2-8°C i obradivati u roku od 48 sati ili cuvati na sobnoj temperaturi
(20-25°C) i obradivati u roku od 24 sata.
2. U laboratoriji nosite rukavice od lateksa i drugu zastitu srazmernu univerzalnim merama predostroznosti prilikom rukovanja klini¢kim
uzorcima. Prilikom rukovanja ili analiziranja uzoraka pacijenta osmotriti ostale preporuke za CDC biolo$ku bezbednost nivoa 2 (8, 12-15).
3. Uslovi, vreme i zapremina uzoraka sakuplienih za kulturu su znacajne promenljive za dobijanje pouzdanih rezultata. Pridrzavajte se
preporucenih smernica za sakupljanje uzoraka (1-5, 7, 9, 10).
4. FecalSwab™ je namenjen za upotrebu kao sredstvo za sakupljanje i transport enterickih patogenih bakterija. FecalSwab™ ne sme da se
koristi kao obogacujuce, selektivno ili diferencijalno sredstvo.
5. Ispitivanje performansi sredstva Copan FecalSwab™ sprovedeno je koris¢enjem laboratorijskih sojeva na brisu nakon protokola ispitivanja
opisanih u CLSI M40-A2(6).
6. Rektalno sakupljanje i uzimanje uzoraka stolice treba uraditi pomocu flokiranog brisa Copan koji se izmedu ostalog nalazi u FecalSwab™
vrecici.
REZULTATI
Dobijeni rezultati ¢e u velikoj meri da zavise od pravilnog i adekvatnog sakupljanja uzoraka, kao i blagovremenog transporta i obrade u laboratoriji.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Postupci ispitivanja koji se koriste za odredivanje performansi odrzivosti bakterija su se zasnivali na metodama kontrole kvaliteta opisanim u CLSI
M40-A2 (6). Sistem FecalSwab™ ima namenu ograni¢enu na enteri¢ke patogene bakterije i zato je njegova terenska primena ograni¢ena na uzorak
fekalija/stolice. |1z tog razloga su studije oporavka bakterija sprovedene sa slede¢im mikroorganizmima u skladu sa opisom i definicijom iz CLSI M40-
A2, Kontrola kvaliteta mikrobiolo$kih transportnih sistema: Odobreni standard je obuhvatio samo sledece sojeve enterickih patogenih bakterija
navedenih u odlomku 9.3.1 dokumenta CLSI M40-A2, posebno:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022
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Pored toga, kompanija Copan je uklju€ila ispitivanje dodatnih klini¢ki relevantnih enterickih patogenih bakterija. Ovde su navedeni specifi¢ni sojevi
bakterija kori§¢eni u ovim studijama:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689

Pored toga, kompanija Copan je ukljucila procenu prekomernog rasta u skladu s dokumentom CLSI M40-A2 za sledeci soj:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427
Sve kulture bakterija bile su ATCC® (americki nagin sakupljanja kulture) i dobijene su komercijalno.
I1zbor ovih organizama takode odrazava one entericke patogene bakterije od potencijalnog interesa iz rektalnih uzoraka i uzoraka stolice koji se mogu
nalaziti u uzorcima sakupljenim i analiziranim u tipi¢noj laboratoriji za klinicku mikrobiologiju.

Studije odrzivosti bakterija sprovedene su na Copan FecalSwab™ sistemu u dva razli¢ita raspona temperature, 2-8°C i 20-25°C, $to odgovara
temperaturi hladenja, odnosno kontrolisanoj sobnoj temperaturi. FecalSwab™ brisevi su inokulisani sa 100 pl specifi¢nih koncentracija suspenzije
organizma. Brisevi se zatim stavljaju u epruvete sa transportnim sredstvom i tu se drze 0 sati, 6 sati, 24 sata, 48 sati i 72 sata (72 sata vazi samo za
opseg temperature 2-8°C). U odgovarajuéim vremenskim intervalima, svaka transportna epruveta je obradena brisom na odgovaraju¢oj agar podlozi.

Dodatna ispitivanja odrzivosti izvréena su na E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) i Salmonella typhimurium
(ATCC® 14028) sa fekalnom matricom kako bi se uredaj ispitao u uslovima njegove namene.

REZULTATI ISPITIVANJA
Performanse odrzivosti se mere za svaki ispitani organizam u vremenskoj tacki od 48 sati ako su epruvete stajale na kontrolisanoj sobnoj temperaturi
(20-25°C), ili u vremenskoj tacki od 72 sata ako su stajale na hladnom (2-8°C), i uporeduju se sa kriterijumima prihvatljivosti.

Copan FecalSwab™ sistem je uspeo da odrzi prihvatljiv oporavak svih organizama procenjenih na hladnom (2-8°C) i na kontrolisanoj sobnoj
temperaturi (20-25°C). U slucaju ispitivanja kulture C. difficile, uzorke treba drzati u frizideru na 2-8°C i obradivati u roku od 48 sati ili Cuvati na sobnoj
temperaturi (20-25°C) i obradivati u roku od 24 sata. Prihvatljivi oporavak se definiSe kao broj plo¢a unutar 2 logio od pocetne koncentracije
mikroorganizama za svaki ispitani mikroorganizam.

PREGLED REZULTATA BAKTERIJSKOG OPORAVKA U PBS*

NA HLADNOM KONTROLISANA SOBNA TEMPERATURA
(2-8°C) (20-25°C)
« T=72 sata « < T=48 sati
Organizam* Prosecno vreme Prose¢no Smanjenje log Prose¢no Prosecno Smanjenje log
vreme CFU N vreme CFU | vreme CFU T
CFU oporavka 0 vrednosti (-) ili vrednosti (-) ili
n oporavka 72 P oporavka 0 oporavka P
sati sata Povecéanje log sati 48 sati Povecéanje log
vrednosti (+) vrednosti (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
ShlgeIIa erxnen
ATGC® 120 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio arahaemolyticus
ATCCJ)1 7802 2,00E+02 1,54E+02 0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enterococcus faecalis
vancomicin resistant (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersmla enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Camp: Iobacter Jjejuni
ATCCg 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70
* organizam je razreden u PBS i ¢ista suspenzija je ispitana u studijama zasnovanim na CLS| M40-A2
NA HLADNOM KONTROLISANA SOBNA TEMPERATURA
(2-8°C) (20-25°C)
Organizam* Proseéno Prosecno Sm-l;‘?gns'zt:o Prosecno Prosecno SrrT::'i:'ZtTo
vreme CFU enje og vreme CFU vreme CFU jenje log
vreme CFU oporavka 48 vrednosti (-) ili oporavka oporavka vrednosti (-) ili
oporavka 0 sati P sati Povecanje log % sati 34 sata Povecanje log
vrednosti (+) vrednosti (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

* organizam je razreden u PBS i Cista suspenzija je ispitana u studijama zasnovanim na CLS| M40-A2

HPCO032R06 Date 2021.06

Page 61



®

Copan

FecalSwab
PREGLED REZULTATA BAKTERIJSKOG OPORAVKA U FEKALNOJ MATRICI
NA HLADNOM KONTROLISANA SOBNA TEMPERATURA
(2-8°C) (20-25°C)
izam* Prose¢no T=72 sata Prose¢no T=48 sati
Organizam Prose¢no Smanjenje log Prose¢no Smanjenje log
vreme CFU N vreme CFU N
vreme CFU vrednosti (-) ili vreme CFU vrednosti (-) ili
.| oporavka 72 P .| oporavka 48 PN
oporavka 0 sati Povecanje log oporavka 0 sati N Povecéanje log
sata : sati .
vrednosti (+) vrednosti (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCCJ1 7802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* organizam je razreden u fekalnoj matrici i suspenzija je ispitana u studijama zasnovanim na CLSI M40-A2
PREGLED REZULTATA ZA STUDIJU PREKOMERNOG BAKTERIJSKOG RASTA NA 4-8°C
NA HLADNOM
(4-8°C)
Organizam* Proseéno vreme CFU Proseéno vreme CFU T=48 sati
oporavka oporavka Smanjenje log vrednosti (-) ili
0 sati 48 sati Povecanje log vrednosti (+)
Pseud. aerugil ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

* organizam je razreden u PBS i Cista suspenzija je ispitana u studijama zasnovanim na CLS| M40-A2

Videti tabelu simbola na kraju uputstva za upotrebu

Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem for tarmbakterier
Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem ar avsett for insamling av prover med provsamlingspinnar i andtarmen och
fecesprover och for att bibehalla livskraften hos patogena tarmbakterier vid transport fran insamlingsplatsen till testlaboratoriet. FecalSwab ™-prover
bearbetas i laboratoriet med hjalp av standardrutiner for odling i kliniska laboratorier.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Tarminfektioner kan orsakas av olika typer av bakterier. Med s manga patogener och behovet av att begransa kostnaderna kan lakarens asikter
och praktikens riktlinjer hjélpa laboratoriet att avgéra vilka tester som ar lampliga for att detektera diarréns sjukdomsorsak. Mikrobiologilaboratorierna
bor granska den lokala epidemiologin for bakteriell enterokolit och implementera rutinmassiga metoder for avféringsodling som medger uppfangning
och detektering av alla viktigare patogener som orsakar de flesta fallen i deras geografiska omrade. Alla mikrobiologilaboratorier bor rutinmassigt
testa for narvaro av Salmonella spp., Shigella spp. och Campylobacter spp. i alla avféringsodlingar (2). En av rutinerna i diagnosen av tarminfektioner
involverar insamlingen och den sakra transporten av andtarmsprover tagna med provsamlingspinnar och avféringsprover. Detta kan astadkommas
med hjalp av Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem. Copan FecalSwab™ innehaller ett modifierat Cary-Blair-medel,
som 4ar ett icke-nutritivt transport- och konserveringsmedel som innehaller klorsalter, natriumsalter, fosfatbuffert, L-cystein, agar och vatten. Medlet
ar avsett att bevara livskraften hos patogena tarmbakterier vid transport till testlaboratoriet.

Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem levereras i ett sterilt insamlingskit som bestar av en forpackning som innehaller
ett ror fylit med 2 ml med FecalSwab™ transport- och konserveringsmedel och en nylonflockad provsamlingspinne i normalstorlek eller en flockad
provsamlingspinne med plastring for indikering av max rektalt provtagningsdjup. Applikatorn fér den flockade provsamlingspinnen kan anvandas for
att samla in det kliniska &ndtarmsprovet eller som ett 6verforingsverktyg for avforingsprover.

Nar provet har samlats in ska det omedelbart placeras i FecalSwab™-transportroret, dar det kommer i kontakt med transportmedlet. Prover tagna
med provsamlingspinnar for bakteriella undersokningar som samlats in med FecalSwab™ ska transporteras direkt till laboratoriet, helst inom tva
timmar fran provtagningen (1-5, 16, 17) for att bibehalla optimal livskraft for organismerna. Om leverans eller bearbetning inte kan ske omedelbart
ska proverna forvaras kylda vid 2-8°C och bearbetas inom 72 timmar eller férvaras vid rumstemperatur (20-25°C) och bearbetas inom 48 timmar. |
fallet med undersokning av odlingar av C. difficile ska proverna forvaras kylda vid 2-8°C och bearbetas inom 48 timmar eller férvaras vid
rumstemperatur (20-25°C) och bearbetas inom 24 timmar. Oberoende vetenskapliga studier om transportsystem for provsamlingspinnar har pavisat
att livskraften for vissa bakterier &r éverlagsen vid kylning jamfort med rumstemperatur (7, 9-10).
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REAGENSER

FecalSwab™ transport- och konserveringsmedel
Klorsalter

Natriumsalter

Fosfatbuffert

L-cystein

Agar

Destillerat vatten

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. For diagnostiskt bruk in vitro

2. Denna produkt &r avsett endast for engangsbruk. Ateranvandning kan ge upphov till risken for infektion och/eller felaktiga resultat.

3. Vidta godkanda forsiktighetsatgarder for biologiskt farligt material och anvand godkénda aseptiska tekniker. Far endast anvandas av

vederbdrligen utbildad och behdrig personal.

4.  Alla prover och material som anvands for att bearbeta dem ska betraktas som potentiellt smittosamma och hanteras pa ett satt som férhindrar

infektion hos laboratoriepersonalen. Sterilisera allt biologiskt farligt avfall inklusive prover, behallare och medel efter anvandningen. Fdlj
CDC:s 6vriga rekommendationer for biologisk sékerhet pa niva 2 (8, 12—15).

5. Man maste utgd ifran att alla prover innehaller smittosamma mikroorganismer och material som anvands for att bearbeta dem ska betraktas
som potentiellt smittosamma. De maste darfér hanteras med lamplig forsiktighet och kasseras i enlighet med laboratoriets bestammelser for
smittosamt avfall.

Anvisningar ska lasas och noga féljas.

Linjen for maximal pafylining visas pa rorets etikett. Om det insamlade provet Overstiger linjen for maximal péafylining, kassera

provsamlingspinnen och réret. Ett andra prov ska samlas in med ett nytt Copan FecalSwab ™-kit.

8.  Omsterilisera inte oanvénda produkter.

9.  Forpacka inte pa nytt.

10. Det ar inte lampligt att samla in och transportera andra mikroorganismer @n patogena tarmbakterier.

11. Inte Iampligt till nAgon annan tilldmpning &n den avsedda anvandningen.

12.  Anvandningen av denna produkt tillsammans med ett snabbdiagnoskit eller med diagnostiska instrument ska valideras i férvag av anvandaren.

13. Anvand inte provsamlingspinnen om den ar synligt skadad (dvs. om pinnes spets eller skaft &r sénder).

14. Anvand inte Gverdrivet vald eller tryck vid insamling av prover med provsamlingspinnen fran patienter eftersom detta kan resultera i att
pinnens skaft gar av.

15. Inmundiga inte medlet.

16. Anvand inte FecalSwab™-medlet for att fukta eller bldta pinnapplikatorn fore insamling av provet eller for att skélja eller fukta provtagningsstallena.

17. Resultaten av analysen kan paverkas om patienten anvander antacida, barium, vismut, Iakemedel mot diarré, antibiotika, histamin, icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel eller feta laxermedel fére provsamling.

18. Avforingsproven ska inte innehalla urin eller vatten.

FORVARING

Denna produkt ar klar att anvanda och ingen ytterligare beredning kravs. Produkten ska forvaras i den ursprungliga behallaren vid 5-25°C fram till
anvandningen. Varm inte upp for mycket.

Far inte inkuberas eller frysas fore anvandningen. Inkorrekt forvaring resulterar i forlorad effekt. Far inte anvandas efter utgangsdatumet, vilket ar
tydligt tryckt pa ytterkartongen och pa varje enskild insamlingsenhet och provtransportrorets etikett.

FORSAMRING AV PRODUKTEN

Copan FecalSwab™ ska inte anvéndas om (1) det finns tecken pa skada eller kontaminering pa produkten, (2) det finns tecken pa lackage, (3)
utgangsdatumet har passerats, (4) forpackningen &r 6ppen eller (5) det finns andra tecken pa férsamring.

PROVSAMLING, FORVARING OCH TRANSPORT

Andtarmsprover tagna med provsamlingspinnar och avféringsprover som insamlats till mikrobiologiska undersékningar som bestar av isoleringen av
patogena tarmbakterier ska samlas in och hanteras i enlighet med publicerade handbdcker och riktlinjer (1-5).

6.
7.

For att bibehalla optimal livskraft for organismerna ska prover som samlats in med FecalSwab™ transporteras direkt till laboratoriet, helst inom 2
timmar efter insamling (1-5, 16, 17). Om leverans eller bearbetning inte kan ske omedelbart ska proverna forvaras kylda vid 2-8°C och bearbetas
inom 72 timmar eller forvaras vid rumstemperatur (20-25°C) och bearbetas inom 48 timmar. | fallet med undersdkning av odlingar av C. difficile ska
proverna forvaras kylda vid 2-8°C och bearbetas inom 48 timmar eller férvaras vid rumstemperatur (20-25°C) och bearbetas inom 24 timmar.

Specifika krav for leverans och hantering av prover ska ske helt enligt lokala bestammelser (12—15). Leverans av prover inom vardinrattningar ska
ske i enlighet med institutionens interna riktlinjer. Alla prover ska bearbetas sa fort de tas emot pa laboratoriet.

MATERIAL SOM TILLHANDAHALLS

Det finns (50) FecalSwab™ insamlingskit i en “Vi-Pak” hyliférpackning och det finns 10 x 50 enheter i en kartong. Varje insamlingskit bestar av en
férpackning som innehaller ett plastrér med skruviock och konformad eller rund botten fyllt med 2 ml FecalSwab ™ transport- och konserveringsmedel
och en provsamlingspinne med spets flockad med mjuk nylonfiber.

MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE TILLHANDAHALLS

Lampliga material for isolering och odling av patogena tarmbakterier. Till dessa material hor plattor eller ror for odlingsmedel och inkuberingssystem.
Las referenshandbdcker for laboratorier angaende rekommenderade protokoll for odlings- och identifieringstekniker for patogena tarmbakterier i
kliniska prover tagna med provsamlingspinnar (1-5).

BRUKSANVISNING

Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem tillhandahalls i de produktkonfigurationer som anges i tabellen nedan.
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Tabell 1

Katalognr. Beskrivningar for Copan FecalSwab™-produkter Forpackningsstorlek

Lockets
infangningsfu
nktion

Lamplig for
automatisering

470CE modifierat Cary-Blair-medel.

Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller:

- Gront rér med skruvlock med invandig konform fylld med 2 ml 50 enheter per “Vi-pack’

10x50 enheter per kartong NEJ Ja

- En applikatorpinne av normal storlek med flockad
nylonfiberspets.

470CE.A modifierat Cary-Blair-medel.

Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller:

- Gront ror med skruvlock med invandig konform fylld med 2 ml 50 enheter per “Vi-pack’

10x50 enheter per kartong Ja Ja

- En applikatorpinne av normal storlek med flockad
nylonfiberspets.

4E020S.A

Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller:

- Gront runt rér med skruvlock fyllt med 2 ml modifierat Cary- | 50 enheter per “Vi-pack”
Blair-medel. En applikatorpinne av normal storlek med flockad | 10x50 enheter per kartong
nylonfiberspets.

Ja Ja

4E048S Cary-Blair-medel.

Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller:

- Gront rér med skruvlock och konform, med 2 ml modifierat | gy oo per *Vi-pack’

10x50 enheter per kartong NEJ Ja

- En applikatorpinne av normal storlek med flockad
nylonfiberspets och indikatorring av plast pa skaftet.

4E049S Cary-Blair-medel.

Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller:

- Orange ror med skruvlock och konform, med 2 ml modifierat 50 enheter per “Vi-pack”

10x50 enheter per kartong NEJ Ja

- En applikatorpinne av normal storlek med flockad
nylonfiberspets och indikatorring av plast pa skaftet.

Provsamling

Korrekt insamling fran patienten &r av yttersta vikt for framgangsrik isolering och identifiering av smittosamma organismer. Patienten ska avradas
fran anvandningen av antacida, barium, vismut, lakemedel mot diarré, antibiotika, histamin, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eller feta
laxermedel innan provet insamlas (22).

Eér insamling med provsamlingspinne i &ndtarm:

1.
2.

©ox

Dra av forslutningen pa kitets forpackning och ta ut réret med medel och den flockade applikatorpinnen (se figur 1a).

Anvand den flockade provsamlingspinnen for att samla in det kliniska provet. Anvandaren far endast réra vid applikatorpinnen ovanfér den

markta brytlinjen (omradet fran linjen till &nden pa pinnens skaft) enligt bilden i figur 2, som ar motsatt &nde mot nylonfiberspetsen.

Anvéandaren far aldrig vid hantering av applikatorpinnen vidréra omradet nedanfér den markta brytlinjen eftersom detta leder till kontaminering

av applikatorns skaft och déarmed odlingen, sa att testresultaten blir ogiltiga.

For in den flockade provsamlingspinnen 2,5 till 3,5 cm genom analdppningen och vrid forsiktigt (17). OBS: Den flockade pinnen for rektal

provtagning har forsetts med en plastring pa skaftet som anger max provtagningsdjup. Pinnen ska inte foras in langre &n

plastringen.

Dra ut och undersok for att sékerstalla att det finns fecesmaterial synligt pa spetsen (16).

Overfor efter insamling provsamlingspinnen till réret med konserveringsmedel och kontrollera visuellt att linjen for maximal pafylining (“MAX

FILL") som indikeras pa etiketten inte Gverskrids. OBS: Om det insamlade provet overstiger linjen for maximal pafylining, kassera

provsamlingspinnen och roret. Ett andra prov ska samlas in med ett nytt Copan FecalSwab ™-kit.

Hall i provsamlingspinnens skaft mellan tummen och fingret, mosa och blanda avféringsprovet mot rérets sida for att jamnt fordela och

suspendera provet i konserveringsmedlet samtidigt som du noga undviker att smeta avforing pa rorets utsida.

Bryt av provsamlingspinnen i provréret pa foljande satt:

- Hall i réret med en hand med rérets 6ppning riktad bort fran ansiktet.

- Tatag i yttersta anden av provsamlingspinnens skaft med den andra handens tumme och pekfinger

- Luta den del av skaftet som brytpunkten sitter pa mot rorets kant.

- BOj provsamlingspinnens skaft med 180 graders vinkel sa att det bryts vid brytpunkten. Om nddvéandigt, vrid provsamlingspinnen nagot for
att avsluta brytningen och avlagsna provsamlingspinnens évre del.

- Kassera provsamlingspinnens avbrutna 6vre del.

Satt pa skruvlocket pa roret och dra at.

Skaka pa ampullen tills provet ser homogent ut.
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Fig 1a. Anvéndning av FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem fér insamling med provsamlingspinne i &ndtarm

Fér insamling av avfringsprov:
1. Lat patienten gora ett avforingsprov: Avforingsprovet ska inte innehalla urin eller vatten. Patienten ska lamna avforingen i ett rent, torrt backen
eller en specialbehallare monterad pa toaletten till detta &ndamal. OBS: Toalettpapper ar inte lampligt for insamling av avféringen
eftersom det kan vara impregnerat med barit Iter, vilka ha vissa fi t er (18).

Dra av forslutningen pa kitets forpackning och ta ut réret med medel och den flockade applikatorpinnen (se figur 1.b.).

Anvandaren far endast réra vid applikatorpinnen ovanfor den markta brytlinjen (omradet fran linjen till &nden pa pinnens skaft) enligt bilden i

figur 2, som ar motsatt &nde mot nylonfiberspetsen. Anvandaren far aldrig vid hantering av applikatorpinnen vidréra omradet nedanfor den

markta brytlinjen (omradet fran linjen till spetsen pa den nylonflockade provsamlingspinnen) eftersom detta leder till kontaminering av
applikatorns skaft och darmed odlingen, sa att testresultaten blir ogiltiga.

4. Samla in en liten mangd avféring genom att fora in hela spetsen pa den flockade provsamlingspinnen i avféringsprovet och vrid pa det (18).
Blodiga, slemmiga och vattniga omraden pa avforingen ska véljas och prov ska tas pa dem (16, 19, 20, 21).

5. Dra efter insamling ut provsamlingspinnen och undersok den for att sékerstalla att det finns fecesmaterial synligt pa spetsen (16). Om sa inte r fallet,
for in den flockade provsamlingspinnen igen i avféringsprovet och vrid forsiktigt och var noga med att pinnens spets har kontakt med provet. OBS:
provsamlingspinnen ska inte anvéndas som en skovel eller sked utan som en sond. Forsok INTE att samla in och 6verfora for mycket
fecesprov till roret med transportmedel. Endast provsamlingspinnens spets behover tickas med provmaterialet.

6.  Overfor efter insamling provsamlingspinnen till réret med konserveringsmedel och kontrollera visuellt att linjen fér maximal pafylining (“MAX
FILL") som indikeras pa etiketten inte Gverskrids. OBS: Om det insamlade provet overstiger linjen for maximal pafylining, kassera
provsamlingspinnen och roret. Ett andra prov ska samlas in med ett nytt Copan FecalSwab ™-kit.

7. Hall i provsamlingspinnens skaft mellan tummen och fingret, mosa och blanda avféringsprovet mot rérets sida for att jamnt férdela och
suspendera provet i konserveringsmedlet samtidigt som du noga undviker att smeta avforing pa rorets utsida.

8.  Bryt av provsamlingspinnen i provréret pa féljande satt:

- Halliréret med en hand med rérets 6ppning riktad bort fran ansiktet.

- Tatag i yttersta anden av provsamlingspinnens skaft med den andra handens tumme och pekfinger

- Luta den del av skaftet som brytpunkten sitter pa mot rorets kant.

- BOj provsamlingspinnens skaft med 180 graders vinkel sa att det bryts vid brytpunkten. Om ndédvéandigt, vrid provsamlingspinnen nagot for
att avsluta brytningen och avlagsna provsamlingspinnens 6vre del.

- Kassera provsamlingspinnens avbrutna 6vre del.

9.  Sétt pa skruvlocket pa roret och dra at.

10. Skaka pa ampullen tills provet ser homogent ut.

11.  Skriv patientens namn och uppgifter pa rorets etikett och skicka provet till laboratoriet.

@n

Fig 1.b Anvandning av FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem fér insamling av avféringsprov
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Fig 2. Provsamlingspinne med brytlinje och omrade dér applikatorn ska hallas
FLOCKAD PINNE AV STANDARD FORMAT

Vidrér inte applikatorn i Hall applikatorn under provinsamling ovanfor
omradet nedanfor brytlinjen brytlinjen, i detta omrade
I )

Gijuten brytpunkt med fargad indikeringslinje
FLOCKAD PINNE MED PLASTRING

= % )

Gjuten brytpunkt med férgad indikeringslinje

Anvéandaren far endast hantera den del av provsamlingspinnens applikatorskaft som &ar ovanfor brytlinjen enligt fig. 2. Nar provet har tagits med
provsamlingspinnen fran patienten eller fran avforingsprovet och linjen for maximal pafylining kontrollerats bryts pinnens applikatorskaft vid den
markta brytlinjen i FecalSwab™-réret med transportmedel. Anvéndaren kasserar sedan handtagsdelen av provsamlingspinnen. Rérets skuvlock satts
sedan tillbaka och dras at ordentligt. Nar locket skruvas pa pa roret flyttas anden pa det avbrutna pinnskaftet in i en trattformad gjuten
dockningsbehallare i locket (se fig. 3). Denna gjutna trattform tar emot d&nden pa det avbrutna applikatorskaftet och sakrar den sakert i dockan med
ett friktionsgrepp.

Fig 3. Infangning av avbruten applikatorpinne av FecalSwab™-rérets lock

| " ‘ E

B B

| testlaboratoriet, nar FecalSwab ™-locket skruvas av och avlagsnas sitter applikatorpinnen sakert fast i locket. Med denna funktion kan anvandaren
bekvamt avlagsna provsamlingspinnen och utféra olika mikrobiologiska analyser med hjalp av rorets lock som handtag for att halla i och manipulera
provsamlingspinnen.

Bearbeta FecalSwab ™ -prover i laboratoriet-Bakteriologi

FecalSwab™-prover ska bearbetas for bakteriologisk odling med hjalp av rekommenderade odlingsmedel och laboratorietekniker, vilka beror pa
provernas typ och organismen som ska undersokas. Rekommenderade odlingsmedel och tekniker for isolering och identifiering av bakterier fran
kliniska prover tagna med provsamlingspinne anges i publicerade mikrobiologiska handbdcker och riktlinjer (1-5).

Odlingsundersokningar av prover tagna med provsamlingspinne for narvaro av bakterier innebar vanligtvis anvandningen av fast agarodlingsmedel i
petriskalar. Proceduren med inockulering av FecalSwab™-prover i fast agar i petriskalar ar enligt foljande.

Obs: Anvand latexhandskar och andra skydd i 6verensstdmmelse med allméanna forsiktighetsatgarder vid hantering av kliniska prover. Folj CDC:s
ovriga rekommendationer for biologisk sékerhet pa niva 2 (8, 12—15).

Vortexblanda FecalSwab™-réret som innehaller pinnprovet i 5 sekunder for att jamnt fordela och suspendera patientprovet i medlet.
1. Skruva loss FecalSwab™-locket och avlagsna pinnapplikatorn.
2. Rulla spetsen pa FecalSwab™-applikatorn pa ytan pa en kvadrant pa odlingsmedelplattan som primar inockuleringssubstans.
3.  Om det &r nddvandigt att inokulera ytterligare odlingsmedelsplattor, satt tillbaka FecalSwab™-applikatorn i réret med transportmedel i tva
sekunder och fyll pa pinnapplikatorns spets pa nytt med transportmedel/patientprovsuspension och upprepa sedan steg nr 2.

| ovan beskrivna procedur anvands FecalSwab™-applikatorn som en inockuleringsstav for att Gverféra suspensionen med patientprov i
transportmedel till ytan pa en odlingsplatta sa att den priméara inockuleringsméngden skapas (se fig. 4-1).

Alternativt kan anvandaren vortexblanda FecalSwab™-roret med provsamlingspinnen inuti i 5 sekunder och sedan 6verfora volymer pa 100 pl av
suspensionen pa varje odlingsplatta med hjalp av en volymetrisk pipetteringsapparat och sterila pipettspetsar (se fig. 4-2). Standardtekniker for
laboratorier ska sedan anvandas for att styrka den primara inockuleringsmangden med patientprov dver ytan pa odlingsplattan (se fig. 5).
Observera att foljande godkénda interna laboratorieprocedurer kan olika volymer med suspension &verforas till varje odlingsplatta med hjalp av
inockuleringsslingor, volymetrisk pipetteringsapparat och sterila pipettspetsar.
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Fig 4. Procedur for inockulering av FecalSwab™-prover i fast agar i petriskalar

1. Anvanda provsamlingspinnen for att inockulera prov 2. Anvanda pipetteringsapparat och sterila pipettspetsar for att inockulera 100 pl med prov

Fig 5. Procedur for att stryka FecalSwab ™ -prover i petriskalar med agar for primar isolering (15

2] Sprid en primé&r inockuleringsmangd med FecalSwab™-prov pa ytan pa en Iamplig agarodlingsplatta i den férsta
First 2 Second
owdant 7 5 Quadrant kvadranten.

Anvéand en steril bakteriologisk slinga for att stryka den priméra inockuleringsméngden 6ver ytan pa den andra,
tredje och fjarde kvadranten pa agarodlingsplattan.

Third
Quadrant

Bearbeta FecalSwab ™ -prover med automatiska system

Copan FecalSwab™ kod 470CE.A och 4E020S.A ar kompatibel och kan bearbetas med automatiserade system for plantering och strykning pa
traditionella odlingsmedelsplattor som Copan WASP® och WASPLab®. Se anvisningarna fran tillverkaren av det automatiska systemet angaende
bearbetning med FecalSwab™.

BEGRANSNINGAR

1.  For uppfangning av C. difficile ska FecalSwab™-proverna forvaras kylda vid 2-8°C och bearbetas inom 48 timmar eller forvaras vid
rumstemperatur (20-25°C) och bearbetas inom 24 timmar.

2. Anvand latexhandskar och andra skydd i laboratoriet i 6verensstdmmelse med allmanna forsiktighetsatgarder vid hantering av kliniska prover.
Folj CDC:s 6vriga rekommendationer for biologisk sékerhet pa niva 2 (8, 12—15) vid hantering eller analys av patientprover.

3.  Skicket, tidpunkten och volymen av de prover som insamlas for odling ar viktiga variabler for att uppna tillférlitliga odlingsresultat. Folj de
rekommenderade riktlinjerna for provinsamling (1-5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab™ ar avsedd att anvéndas som insamlings- och transportmedel for patogena tarmbakterier. FecalSwab™ kan inte anvandas som
beriknings-, selektiv- eller differentialmedel.

5.  Prestandatestning med Copan FecalSwab™ utférdes med laboratoriestammar spikade pa en provsamlingspinne enligt de testprotokoll som
baseras pa de som beskrivs i CLSI M40-A2(6).

6. Insamling fran &ndtarm och insamlingen av avforingsprover ska utféras med hjalp av Copans flockade provsamlingspinne som finns i
FecalSwab™-pasen.

RESULTAT
De uppnéadda resultaten beror till stor del pa korrekt och tillracklig provinsamling liksom pa snabb transport och bearbetning i laboratoriet.

PRESTANDAEGENSKAPER

De testprocedurer som anvands for att avgora bakteriella livskraftsprestanda baserades pa de kvalitetskontrollmetoder som beskrivs i CLSI M40-A2
(6). Anvandningen av FecalSwab™-systemet begransas till patogena tarmbakterier och darfor ar dess tillampning pa faltet begransad till feces-
/avforingsprover. Av den anledningen utférdes studierna dver bakterieuppfangning med féljande mikroorganismer, som beskrivs och definieras i CLSI
M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard och inkluderade endast foljande patogena tarmbakteriestammar
i stycke 9.3.1 i dokumentet CLSI M40-A2, framfor allt:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022

Dessutom inkluderade Copan testning av ytterligare kliniskt relevanta patogena tarmbakterier. De specifika bakteriestammar som anvéndes i dessa
studier anges har:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Dessutom inkluderade Copan en utvardering av 6vervaxt enligt dokumentet CLSI M40-A2 med foljande stam:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Alla bakterieodlingar var enligt ATCC® (American Type Culture Collection) och inférskaffades i handeln.
Urvalet av dessa organismer aterspeglar ocksa de patogena tarmbakterier som potentiellt var av intresse fran andtarms- och avféringsprover som
kan vara narvarande i prover som samlas in och analyseras pa ett typiskt kliniskt mikrobiologiskt laboratorium.

Studier av bakteriell livskraft utférdes med inockulerade Copan FecalSwab™ som forvarades i tva olika temperaturintervaller, 2-8°C and 20-25°C,
som motsvarar lag temperatur respektive kontrollerad rumstemperatur. FecalSwab ™-provsamlingspinnar inockulerades med 100 pl med specifika
koncentrationer av organismsuspension. Provsamlingspinnarna lades i transportmedelrér och forvarades i 0 timmar, 6 timmar, 24 timmar, 48 timmar
och 72 timmar (72 timmar géller endast det laga temperaturintervallet 2-8°C). Vid de lampliga tidsintervallerna bearbetades varje transportrér med
applicering med provsamlingspinne pa lamplig agarplatta.
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Yiterligare livskrafttester utférdes pa E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) och Salmonella typhimurium (ATCC®
14028) med fecesmatris i syfte att testa enheten under forhallandena for avsedd anvéandning.

TESTRESULTAT
Livkraftsprestanda mattes for varje testorganism vid 48 timmar nar réren forvarades vid kontrollerad rumstemperatur (20-25°C) eller vid 72 timmar
vid férvaring i lag temperatur (2—-8°C) och jamférs med acceptanskriterierna.

Copan FecalSwab™-systemet kunde bibehalla acceptabel uppfangning av alla organismer som utvarderades vid bade lag temperatur (2-8°C) och
kontrollerad rumstemperatur (20-25°C). | fallet med undersokning av odlingar av C. difficile ska proverna forvaras kylda vid 2-8°C och bearbetas
inom 48 timmar eller forvaras vid rumstemperatur (20-25°C) och bearbetas inom 24 timmar. Acceptabel uppfangning definierades som ett antal pa

plattan inom 2 log1o av den initiala mikroorganismkoncentrationen for varje testad mikroorganism.
SAMMANFATTNING AV RESULTAT FOR BAKTERIELL UPPFANGNING | PBS*

LAG TEMPERATUR KONTROLLERAD RUMSTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Genomsnittlig | Genomsnittlig T=72 timmar Genomsnittlig | Genomsnittlig T=48 timmar
CFU CFU Logminskning CFU CFU Logminskning (-)
uppfangad tid | uppfangad tid (-) eller uppfangad tid | uppfangad tid eller
0 timmar 72 timmar Logokning (+) 0 timmar 48 timmar Logokning (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enterococcus faecalis
vancomicin resistant (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yorsta enterocolitica 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,02
Campylobacter jejuni
ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70
* organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2
LAG TEMPERATUR KONTROLLERAD RUMSTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Genomsnittlig | Genomsnittlig T=48 timmar Genomsnittlig | Genomsnittlig T=24 timmar
CFU CFU Logminskning CFU CFU Logminskning
uppfangad tid | uppfangad tid (-) eller uppfangad uppfangad (-) eller
0 timmar 48 timmar Logdkning (+) Tid 0 timmar Tid 24 timmar Logdkning (+)
Clastticium dificlle 4,42E+01 6,30E-01 1,85 4,42E+01 5,30E-01 1,92

* organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2
SAMMANFATTNING AV RESULTAT FOR BAKTERIELL UPP|

FANGNING | FECESMATRIS

LAG TEMPERATUR KONTROLLERAD RUMSTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* el Genomshnittlig T=72 timmar Genomsnittlig | Genomsnittlig T=48 timmar
9 G‘:“°;’;“';ﬂ'?i§§ u CFU Logminskning CFU CFU Logminskning (-)
PP tim?nar uppfangad tid (-) eller uppfangad tid | uppfangad tid eller
72 timmar Logokning (+) 0 timmar 48 timmar Logokning (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82

* organismen spaddes i fecesmatris och suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2
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SAMMANFATTNING AV RESULTAT STUDIE AV BAKTERIELL OVERVAXT VID 4-8°C

LAG TEMPERATUR
(4-8°C)
Organism* Genomsnittlig CFU Genomsnittlig CFU T=48 timmar
uppfangad uppfangad Logminskning (-) eller
Tid 0 timmar Tid 48 timmar Logokning (+)
P: d aerugi ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

* organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2.

Se symbolférteckningen i slutet av bruksanvisningen

Copan FecalSwab™-Enterik Bakteri numune alma, tasima ve saklama sistemi
Kullanim talimatlarn

KULLANIM AMACI

Copan FecalSwab™ Numune Alma, Tasima ve Saklama sistemi, rektal strintllerin ve diski 6rneklerinin alinmasi ve patojen enterik bakterilerin
canliliginin numunenin alindigi yerden analiz laboratuvarina tasinmasi sirasinda korunmasi igin kullaniimaktadir. Laboratuvarda, FecalSwab™ ile
toplanan numuneler kiiltir igin standart klinik laboratuvar prosedurleri kullanilarak islenmektedir.

OZET VE PRENSIPLER

Enterik enfeksiyonlar farkl bakteri tirlerinden kaynaklanabilir. Genis patojen spektrumu ve maliyetleri sinirlama ihtiyaci nedeniyle, hekim talimatlari
ve uygulama kilavuzlari laboratuvarin diyarenin etiyolojik nedenini belilemede hangi testlerin uygun oldugunu anlamasina yardimci olabilir.
Mikrobiyoloji laboratuvarlari yerel bakteriyel enterokolit epidemiyolojisini incelemeli ve bulunduklari cografi bélgede olgularin goguna neden olan tim
major patojenleri geri kazanmaya ve saptamaya imkan verecek rutin diski kiltiirG yontemleri uygulamahdir. Tim mikrobiyoloji laboratuvarlar tim
disgki kulturleri zerinde Salmonella spp., Shigella spp. ve Campylobacter spp. varligi igin rutin testler yuritmek zorundadir (2). Enterik enfeksiyonlarin
tanisinda rutin proseddrlerden biri rektal surlint numunelerinin ve diski numunelerinin toplanmasi ve glivenle tasinmasidir. Bu, Copan FecalSwab™
Toplama, Tasima ve Saklama sistemi kullanilarak yapilabilir. Copan FecalSwab™, klorir tuzlari, sodyum tuzlar, fosfat tamponu, L-sistein, agar ve
su bazli bir koruyucu ortam olan degistirilmis bir Cary-Blair kiltir ortami igerir. Ortam, test laboratuvarina aktarma sirasinda enterik patojenik
bakterilerin canliigini korunmasi amaciyla tasarlanmistir.

Copan FecalSwab™ Toplama, Tasima ve Saklama Sistemi, 2 ml FecalSwab™ tasima ve saklama ortami ile doldurulmus bir tip ve numune alimi
igin standart formatta bir naylon pamuklu tamponu veya rektal numune alimi igin maksimum derinligi gérintilemeye yardimci olan plastik halkal bir
gOstergeye sahip pamuklu bir tamponu igeren bir ambalajdan olusmaktadir. Pamuklu tampon, diski numuneleri igin tagima araci veya klinik ortamda
rektal numune toplama icin kullanilabilir.

Numune, alindiktan sonra, tasima ortami ile temas edecegi FecalSwab™ tasima tlipline hemen koyulmalidir. Bakteri analizi igin FecalSwab™ ile
toplanan tamponlar, organizmalarin optimum canlhigini korumak amaciyla tercihen alindiktan sonraki 2 saat iginde (1-5,16, 17) olmak lizere dogrudan
laboratuvara taginmalidir. Ekpres teslimat veya isleme alma gecikirse, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 72 saat iginde isleme alinmali
veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 48 saat icinde isleme alinmalidir. C. difficile kiltir analizi igin, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmal
ve 48 saat iginde isleme alinmali veya oda sicakhiginda (20-25°C) saklanip 24 saat iginde isleme alinmalidir. Siiriintli tagima sistemi tizerinde yapilan
bagimsiz bilimsel galismalar, bazi bakterilerin canliliginin oda sicakligindan ziyade buzdolabi sicakliginda daha uzun oldugunu géstermistir (7, 9-10).

REAKTIFLER

FecalSwab™ tasima ve saklama ortami
Klorir tuzlar

Sodyum tuzlari

Fosfat tamponu

L-sistein

Agar

Distile su

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Invitro ortamda tani amagli kullaniimalidir.

2. Bu Urin sadece tek kullanimliktir; tekrar kullanimi gapraz kontaminasyon riski ve/veya hatali sonuglarin elde edilmesine neden olabilir.

3. Onaylanmis biyolojik tehlike énlemlerini alin ve aseptik teknikler kullanin. Uriin sadece egitim almis ve kalifiye personel tarafindan
kullaniimahdir.

4. Tum numuneler ve numunelerin islenmesi igin kullanilan materyaller, potansiyel olarak enfeksiyéz kabul edilmeli ve laboratuvar personelinin
enfeksiyon riskine maruz kalmasini énleyecek sekilde ele alinmalidir. Kullanimdan sonra, numuneler, kaplar ve ortamlar da dahil olmak tzere
biyolojik tehlike yaratan tiim atiklari sterilize edin. Diger CDC Biyoguvenlik Seviye 2 énerilerini dikkate alin (8, 12-15).

5. Tum numunelerin enfeksiy6z mikroorganizmalar igerdigi varsayilmalidir ve bu numuneleri islemek igin kullanilan materyaller potansiyel olarak
enfeksiyoz kabul edilmelidir. Dolayisiyla, bunlar kullanim sonrasinda uygun onlemler ile tasinmali ve tehlikeli atiklar igin laboratuvar
diizenlemelerine gore imha edilmelidir.

6.  Talimatlar dikkatlice okuyun ve izleyin.
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7.  Tup etiketinde, bir maksimum dolum cizgisi vardir. Eger toplanan numune ve gubugu igeren ortam hacmi maksimum dolum gizgisini aslyorsa,
tamponu ve tlpi atin. Yeni bir Copan FecalSwab™ kiti kullanarak ikinci bir numune alin.

8.  Kullanilmamis riinleri tekrar sterilize etmeyin.

9.  Tekrar ambalajlamayin.

10. Enterik patojenik bakteriler digindaki mikroorganizmalarin toplanmasi ve tasinmasi igin uygun degildir.

11, Urlin, 6ngériilen kullanim amaci diginda baka uygulamalar igin uygun degildir.

12. Bu Uriinln bir hizh tani kiti veya bir baska tani araci ile birlikte kullanimi, kullanim éncesinde kullanici tarafindan valide edilmelidir.

13. Tamponu gozle gorillr bir hasar gormisse (6rnegin, tampon ucu veya gubugu kirilmissa) kullanmayin.

14. Hastalardan tamponlarin gikartiimasi sirasinda, tamponu asiri zorlamayin veya bastirmayin; aksi takdirde, tamponun gubugu kazayla kirilabilir.

15.  Ortami yutmayin.

16. FecalSwab™ ortamini, numune alimindan 6nce tampon aplikatoriinii nemlendirmek veya islatmak igin veya numune alma bdlgelerini
yikamak veya durulamak icin kullanmayin.

17. Hastanin numune alimindan énce antasit, baryum, bizmut, anti-diyareal ilaglar, antibiyotikler, histamin, steroid disi anti-inflamatuvar ilaglar
veya yagl laksatifler kullanmasi analiz sonuglarini degistirebilir.

18. Diski 6rnegi idrar veya su icermemelidir.

SAKLAMA

Bu riin kullanima hazirdir ve baska higbir hazirlik gerektirmemektedir. Uriin, kullanilana kadar orijinal ambalajinda 5-25°C’de saklanmalidir. Asiri
1sitmayin. Kullanmadan énce enkiibe etmeyin veya dondurmayin. Hatali saklanmasi durumunda, etkinligi kaybolacaktir. Dis kutu Uizerinde, her bir
toplama Unitesi tizerinde ve numune tasima tlipu etiketinin lizerinde agikga basiimis olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

URUNUN HASAR GORMESI
Copan FecalSwab™ (1)iriinde gézle gorilir hasar veya kontaminasyon bulgusu varsa, (2) sizinti bulgusu varsa, (3) son kullanma tarihi gegmisse,
(4) ambalaji agiimissa veya (5) baska bozulma bulgulari varsa kullaniimamalidir.

NUMUNE ALMA, SAKLAMA VE TASIMA
Patojen enterik bakterilerin izolasyonunu 6ngdéren mikrobiyolojik analiz igin alinan rektal tamponlar ve diski érnekleri, yayinlanmis kilavuzlarda ve
rehberlerde agiklananlara gore alinmali ve taginmalidir (1-5).

Organizmalarin optimum canliligini korumak igin, FecalSwab™ ile toplanan numuneleri, tercihen alindiktan sonraki 2 saat iginde (1-5,16, 17) olmak
lizere dogrudan laboratuvara tasiyin. Ekpres teslimat veya isleme alma gecikirse, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 72 saat iginde
isleme alinmall veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 48 saat icinde isleme alinmalidir. C. difficile kultir analizi igin, numuneler 2-8°C’de
buzdolabinda saklanmali ve 48 saat icinde isleme alinmali veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 24 saat iginde isleme alinmahdir.

Numunelerin sevkiyati ve tagsinmasi icin spesifik gereklilikler, yerel diizenlemelere tamamen uygun olmalidir (12-15). Numunelerin tibbi kurumlar
iginde sevkiyati, kurumun kurum igi kilavuzlarina uygun olmalidir. Tim numuneler, laboratuvarda teslim alinir alinmaz isleme alinmalidir.

TEDARIK EDILEN MATERYALLER

Bir “Vi-Pak” paketi, elli (50) FecalSwab™ numune alma kiti icermekte ve bir kutu 10 x 50 nite igermektedir. Her toplama kiti, 2 ml FecalSwab™
tasima ve saklama ortami ile doldurulmus konik veya yuvarlak tabanli, vidah tapali bir tiip ve yumusak naylon liften pamuklu bir uca sahip numune
alma tamponu igeren bir ambalajdan olugmaktadir.

GEREKLI OLAN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MATERYALLER

Enterik patojenik bakterilerin izolasyonu ve kiltiri igin uygun materyaller. Bu materyaller, kiltir ortami plaklarini veya tiiplerini ve enkiibasyon
sistemlerini icermektedir. Klinik tamponlardan elde edilen patojen enterik bakterileri tanimlama teknikleri ve 6nerilen kiiltir protokolleri iin referans
laboratuvar kilavuzlarina bakiniz (1-5).

KULLANIM TALIMATLARI
Copan FecalSwab™ toplama, tasima ve saklama sistemi, asagidaki tabloda belirtilen tiriin konfiglirasyonlarinda mevcuttur.
Tablo 1

Katalog No. Copan FecalSwab™ Uriin agiklamasi I:’mbalajm Otomasyona Yakalama
oyutlar uygun tapasi
Numune alimi icin asagida belirtilenleri iceren steril ve tek kullanimlik
torba: Kutu basina 10 x
470CE - 2 ml degistirilmis Cary-Blair ortam ile doldurulmus konik ig sekle ve yesil | 50 unite “Vi-pack” HAYIR EVET
vidall tapaya sahip tlp. icin 50 Unite
- Pamuklu naylon lif uca sahip standart formatta tampon.
Numune alimi igin asagida belirtilenleri igceren steril ve tek kullanimhik
torba: Kutu basina 0 x 50
470CE.A - 2 ml degistirilmis Cary-Blair ortam ile doldurulmus konik i¢ sekle ve yesil | Gnite “Vi-pack” igin EVET EVET
vidali tapaya sahip tiip. 50 Unite
- Pamuklu naylon lif uca sahip standart formatta tampon.
Ny i o 5a0. beltlentr oren e Kl sl 952 | o basina 0o
4E020S.A ; Pl (nite “Vi-pack” igin EVET EVET
vidali tapaya sahip tip. 50 Ginite
- Pamuklu naylon lif uca sahip standart formatta tampon.
Numune alimi igin agagida belirtilenleri iceren tek kullanimlik steril torba:
- 2 ml degistirilmis Cary-Blair ortam ile doldurulmus konik sekle ve yesil | Kutu basina 0 x 50
4E048S vidall tapaya sahip tlp. Uinite “Vi-pack” igin HAYIR EVET
- Gubuk Uzerinde plastik halkall bir gostergeye ve pamuklu naylon lif uca 50 Unite
sahip standart formatta tampon.
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4E049S vidall tapaya sahip tlp. Uinite “Vi-pack” igin HAYIR EVET

Numune alimi igin asagdida belirtilenleri igeren tek kullanimlik steril torba:
- 2 ml degistirilmis Cary-Blair ortam ile doldurulmus konik sekle ve turuncu | Kutu basina 0 x 50

- Gubuk Uzerinde plastik halkall bir gostergeye ve pamuklu naylon lif uca 50 Unite
sahip standart formatta tampon.

Numune alma

Hastadan numune alimi igin dogru yéntemin kullaniimasi, enfeksiy6z organizmalarin basariyla izole edilmesi ve tanimlanmasi icin son derece
onemlidir. Hastaya numune alimindan énce, antasit, baryum, bizmut, anti-diyareal ilaglar, antibiyotikler, histamin, steroid digI anti-inflamatuvar ilaclar
veya yagli laksatifler kullanmamasi séylenmelidir (22).

Rektal tamponlarin alinmasi:
1.

2.

Kit paketini soyarak agin ve pamuklu tamponu ve ortami igeren tiipl ¢ikartin (bkz. Sekil 1a).

Klinik numune almak igin pamuklu tamponu kullanin. Operatér tampon cubugunu sadece Sekil 2'de gosterildigi gibi isaretli kirma ¢izgisinin

Gizerinden (bu gizgi ve tamponun gubugunun ucu arasinda kalan alan) veya naylon lif ucun zitti ugtan dokunmalidir. Tampon aplikatorini

eline aldiginda, operatér kirma noktasini gdsteren cizginin altinda kalan alana asla dokunmamalidir. Aksi takdirde, aplikator cubugu

kontamine olarak test sonuglarinin gegerliligini yitirmesine neden olacaktir.

Pamuklu tamponu anal sfinktere 2,5 ila 3,5 cm derinlikte sokun ve nazikge déndiriin (17). NOT: Pamuklu rektal tampon cubugu iizerinde,

rektal numune alimi igin maksimum derinligi gosteren bir plastik halka bulunur. Rektal tamponu bu gosterge cizgisinden Gteye

sokmayin.

Ugta gozle gordlir diski materyali oldugundan emin olmak igin tamponu ¢ikartip inceleyin (16).

Numune alimindan sonra, tamponu saklama ortamini iceren tiipe aktarin ve etiket lizerinde belirtilen maksimum dolum gizgisinin (“MAX.

FILL") asilmadigindan giplak gozle inceleyerek emin olun. NOT: Eger toplanan numune ve gubugu iceren ortam hacmi maksimum dolum

Gizgisini asiyorsa, tamponu ve tiipl atin. Yeni bir Copan FecalSwab™ kiti kullanarak ikinci bir numune alin.

Tampon ¢ubugunu basparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda tutarak, diski numunesini, tipln disini numune ile kirletmemeye dikkat ederek,

numuneyi saklama ortamina esit sekilde dagitmak ve stispanse etmek icin digski numunesini tiip duvarlarina dogru bastirarak karistirin.

Tamponu asagida belirtilen sekilde tlp iginde kirin:

- Tipd, agzini kendi ylziiniizden uzaga yonlendirerek bir elinizde tutun.

- Diger elinizin bagparmagi ve isaret parmag! ile gubugun ucunu sikistirin.

- Cubugun kirma noktasinin bulundugu tarafini tipiin kenarina yaslayin.

- Tamponun ¢ubugunu, kirma noktasindan kiracak sekilde 180° agi ile biikiin. Gerekirse, tamponun gubugunu tamamen kirilana kadar
nazikge dondiriin ve gubugun st kismini ¢ikartin.

- Tamponun gubugunun kirik kismini atin.

Vidali tapay: tiipe takin ve kapatin.

Tupi, numune homojen goriinene kadar galkalayin.

Sekil 1a. Rektal tampon alimi icin FecalSwab™ numune alma, tasima ve saklama sisteminin kullanimi

N 77

Diski numunelerinin alinmasi:
1.

@ N

Hastadan diski numunesi vermesini isteyin. Diski 6rnegi idrar veya su icermemelidir. Hasta diskisini hastane tipi temiz ve kuru bir kaba veya
amaca uygun tuvalet Gzerine takilmis 6zel bir kaba yapmalidir. NOT: Tuvalet kagidi bazi fekal patojenleri baskilayabilen baryum tuzlan
icerebileceginden digki alimi igin uygun degildir (18).

Kit paketini soyarak agin ve pamuklu tamponu ve ortami igeren tiipl ¢ikartin (bkz. Sekil 1.b).

Operatér tampon gubugunu sadece Sekil 2'de gosterildigi gibi isaretli kirma cizgisinin lzerinden (bu ¢izgi ve tamponun gubugunun ucu
arasinda kalan alan) veya naylon lif ucun zitti ugtan dokunmalidir. Tampon aplikatoriini eline aldiginda, operator kirma noktasini gosteren
Gizginin altinda kalan alana (veya gizgi ile pamuklu naylon tampon ucu arasindaki alana) asla dokunmamalidir. Aksi takdirde, aplikatér gubugu
ve bunu takiben kdltir kontamine olarak test sonuglarinin gegerliligini yitirmesine neden olacaktir.

Pamuklu tamponu diski numunesine tamamen sokarak ve tamponun ucunu déndiirerek az miktarda diski numunesi alin (18). Diskilarin kan,
mukus veya su iceren kisimlari segilmeli ve buralardan numune alinmalidir (16, 19, 20, 21).

Numune alimindan sonra, ugta goézle gorilir digki materyali oldugundan emin olmak igin tamponu inceleyin (16). Bu sonug vermezse,
pamuklu tamponu yeniden digski numunesine sokun ve tampon ucunun tim alaninin numune ile temas ettiginden emin olarak dénduriin.
NOT: Tamponu bir palet veya bir kasiktan ziyade bir sonda gibi kullanin. Tagima ortamini igeren tiipe asin miktarda digki 6rnegi
toplamaya ve aktarmaya CALISMAYIN. Tamponun ucunun numunesi alinan materyal ile kaplanmasi yeterlidir.
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9.
10.
11.

Numune alimindan sonra, tamponu saklama ortamini iceren tiipe aktarin ve etiket lizerinde belirtilen maksimum dolum gizgisinin (“MAX.

FILL") asiimadigindan giplak gozle inceleyerek emin olun. NOT: Eger toplanan numune ve gubugu igeren ortam hacmi maksimum

dolum ¢izgisini asiyorsa, tamponu ve tiipii atin ve yeni bir Copan FecalSwab™ Kkiti kullanarak ikinci bir numune alin.

Tampon gubugunu bagparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda tutarak, digki numunesini, tiipiin disini numune ile kirletmemeye dikkat ederek,

numuneyi saklama ortamina esit sekilde dagitmak ve slispanse etmek icin digki numunesini tiip duvarlarina dogru bastirarak karistirin.

Tamponu asagida belirtilen sekilde tlp iginde kirin:

- Tipd, agzini kendi yliziiniizden uzaga yonlendirerek bir elinizde tutun.

- Diger elinizin bagparmagi ve isaret parmagi ile gubugun ucunu sikistirin.

- Gubugun kirma noktasinin bulundugu tarafini tiipiin kenarina yaslayin.

- Tamponun gubugunu, kirma noktasindan kiracak sekilde 180° agl ile biikiin. Gerekirse, tamponun gubugunu tamamen kirilana kadar
nazikge dondurin ve gubugun Ust kismini ¢ikartin.

- Tamponun gubugunun kirik kismini atin.

Vidali tapay: tuipe takin ve kapatin.

Tupi, numune homojen goriinene kadar galkalayin.

Hastanin adini ve demografik bilgilerini tlipiin etiketine yazin ve numuneyi laboratuvara génderin.

ekil 1.b Diski numunelerinin alinmasi icin FecalSwab™ numune alma, tasima ve saklama sisteminin kullanimi:

ekil 2.

ubugun tutulmasi icin alan ve kirma noktasi gdsterge cizgisi iceren numune alma tamponu
STANDART FORMATTA PAMUKLU TAMPON
Tamponun kirma noktasi gésterge cizgisinin Numune alimi sirasinda, tamponu kirma noktasi
altinda kalan alana dokunmayin gosterge cizgisinin tizerinde kalan alandan tutun

Renkli gosterge ¢izgisi basili kirma noktasi

PLASTIK HALKALI PAMUKLU TAMPON

-—— % )

Renkli gosterge ¢izgisi basili kirma noktasi

Operator, Sekil 2’'de gosterildigi gibi, tampon gubugunun sadece kirma noktasi gosterge gizgisi tUzerinde kalan kismina dokunmalidir. Tamponu
hastadan veya diski numunesinden gikardiktan ve maksimum dolum gizgisini kontrol ettikten sonra, tampon aplikatér gubugunu tasima ortamini
iceren FecalSwab™ tupi icinde kirma noktasi gosterge gizgisinden kirin. Tamponun tutmak igin kullanilan kismini atin. Ardindan, vidali tapay tipe
takin ve iyice kapatin. Yapanin tiip tizerine vidalanmasi, tamponun kirik gubugunun ucunun tapanin i¢inde yer alan huni seklindeki kaliplanmis yuvaya
ilerlemesine neden olur (bkz. Sekil 3). Bu kaliplanmis huni formu, tamponun kirilan gubugunun ucunu yakalar ve bunu sirtinmeye bagli kavrama ile
yerine saglam sekilde sabitler.
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ekil 3. FecalSwab™ tiipliniin tapasinin tamponun kirilan cubugunu kavramasi

\

E E

Analiz laboratuvarinda, FecalSwab™ tapasi sokiillip cikartildiginda, aplikator gubugu tapaya sikica bagl kalir. Bu &zellik, operatdriin tamponu rahatga
cekmesine ve tiip tapasini tamponu kavramak ve hareket ettirmek igin bir tutma yeri gibi kullanarak gesitli mikrobiyolojik analizleri gergeklestirmesine izin verir.

FecalSwab™ numunelerinin mikrobiyoloji laboratuvarinda islenmesi

FecalSwab™ numuneleri, analiz edilecek organizma igin ve numune tipi icin uygun laboratuvar teknikleri ve 6nerilen kltir ortamlar kullanilarak
bakteriyolojik kiiltiire tabi tutulmalidir. Onerilen kiiltiir ortamlari ve klinik tamponlardan bakteri izolasyonu ve tanimlama teknikleri igin, yayinlanan
mikrobiyoloji kilavuzlarina ve rehberlere bakiniz (1-5).

Bakteri varliginin tespiti igin kullanilan tamponlarin kiltir analizlerinde, rutinde Petri kaplarinda kati agar kultir ortamlari kullanilir. FecalSwab™
numunelerinin Petri kabi Gizerinde kati agar ortama inoktilasyonunda kullanilan prosedir asagidaki gibidir.

Not: Klinik numunelerin manipilasyonu igin lateks eldiven ve genel 6nlemlere uygun diger koruyucu tertibatlari kullanin. Diger CDC Biyoguivenlik
Seviye 2 onerilerini dikkate alin (8, 12-15).

Numuneyi iceren FecalSwab™ tiipline, hastanin numunesi ortamda esit sekilde dagilana ve slispanse olana kadar 5 saniye boyunca vorteks
uygulayin.
1. FecalSwab™ tlpunin tapasini sékin ve tamponu gikartin.
2. FecalSwab™ tamponunun ucunu, primer inokulum elde etmek igin kiiltir ortamini igeren plakanin dértte birlik bir kisminin ylizeyi tizerinde donduriin.
3.  Baska kdltir ortami kaplarinin inokiile ediimesi gerekirse, FecalSwab™ tamponunu tasima ortamini igeren tiipe iki saniye tekrar sokarak
tamponun ucuna hastanin numunesi/tasima ortami stispansiyonu yiikleyin ve ardindan 2. adimi tekrar edin.

Yukarida agiklanan prosedirde, FecalSwab™ tamponu hastanin numunesi ve tagima ortami siispansiyonunun bir kiltir kabi ylizeyine aktariimasi
ve bu sayede primer inokulumun elde edilmesi icin bir palet gibi kullanilir (Bkz. Sekil 4-1). Alternatif olarak, operatér FecalSwab™ tlipiine tampon
takili haldeyken 5 saniye vorteks uygulayabilir ve ardindan, bir volumetrik pipet ve steril pipet uglari kullanarak her kiiltir kabina 100pl'lik stispansiyon
hacimlerini aktarabilir (bkz. Sekil 4-2). Bu noktada, kiiltir kabinin ylizeyinden hasta numunesinin primer inokulumunu siyirmak icin standart
laboratuvar teknikleri kullaniimalidir (bkz. Sekil 5). Onaylanan kurum igi laboratuvar proseddrlerinin inokulum 6zelerinin, volumetrik pipetlerin ve steril
pipet uglarinin kullaniimasiyla her kiltir kabina farkli sispansiyon hacimlerinin aktarilmasini 6ngérebilecegini unutmayin.

1. Tamponu kullanarak numuneyi inokiile edin 2. Bir pipet ve steril pipet uclarini kullanarak 100ul numune inokile edin

Sekil 5. Primer izolasyon icin Petri kaplarinda agar tzerine FecalSwab™ numunelerinin ekim proseddri (15)

FecalSwab™ numunesinin bir primer inokulumunu uygun agar kiiltir kabi yiizeyinde birinci kadrana ekin.

Birinci
kadran

ikinci
kadran Steril bir inokulum 6zesi kullanarak, primer inokulumu agar kdltir kabinin ikinci, Gglincl ve dérdiincti kadraninin
ylizeyine sirln.

Gguneu
kadran

Otomatik sistemler ile FecalSwab™ numunelerinin islenmesi
Copan FecalSwab™ 470CE.A ve 4E020S.A kodlu iiriinler gegimlidir ve Copan WASP® ve WASPLab® gibi geleneksel killtiir kaplari iizerine ekim ve
stirme igin otomatik sistemlerle birlikte kullanilabilir. FecalSwab™ numunelerinin islenmesi igin, otomatik sistem Ureticilerinin talimatlarina bakiniz.

SINIRLILIKLAR
1. C. difficile geri kazanimi igin, FecalSwab™ ile toplanan numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 48 saat i¢cinde isleme alinmali veya
oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 24 saat iginde isleme alinmalidir.
2. Laborauvarda, klinik numunelerin maniplilasyonu igin lateks eldiven ve genel 6nlemlere uygun diger koruyucu tertibatlari kullanin. Hastalardan alinan
numunelerin manipllasyonu veya analizi sirasinda, diger CDC Biyogtivenlik Seviye 2 6nerilerini dikkate alin (8, 12-15).
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3.  Kiiltiir igin toplanan numunenin kosullari, zamanlamasi ve hacmi, kiltiir icin glivenilir sonuglarin elde edilmesinde anlamli degiskenlik gosterir.
Numune toplama igin 6nerilen kilavuzlari izleyin (1-5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab™, patojen enterik bakteriler icin numune toplama ve tasima ortami olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir. FecalSwab™
zenginlestirme ortami veya secici veya ayirt edici ortam olarak kullanilamaz.

5. Copan FecalSwab™ ile performans testleri, CLSI M40-A2 belgesinde agiklananlara dayali analiz protokollerine gére, bir numuneye inokdle
edilen laboratuvar suslar kullanilarak yirittimistir (6).

6 Diski numunelerinin ve rektal tamponlarin alinmasi, FecalSwab™ torbasinda yer alan Copan pamuklu tamponu kullanilarak gergeklestiriimelidir.

SONUCLAR
Elde edilen sonuglar biiyiik 6lglide dogru ve uygun numune aliminin yani sira laboratuvara zamaninda tagima ve zamaninda analiz etmeye baglidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Bakterilerin canlilik performansini belilemek icin benimsenen analiz prosediirleri, CLSI M40-A2'de agiklanan kalite kontrol yontemlerini temel alir (6).
FecalSwab™ sistemi, sadece patojen enterik bakteriler igin kullaniimak tizere tasarlandigindan, alan uygulamasi rektal/fekal numuneler ile sinirlidir. Bu nedenden
dolayi, bakteri geri kazanimi galismalari CLSI M40-A2, Mikrobiyolojik Tasima Sistemlerinin Kalite Kontrolii: Onaylanmis Standart kapsaminda agiklanan ve
belirlenen prosediirler kullanilarak ve CLSI M40-A2 belgesinde Par. 9.3.1°de belirtildigi gibi sadece asagidakileri iceren organizmalar Gizerinde yiirGtiilmustur:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022

Ayrica, Copan klinik agidan anlamli diger patojen enterik bakteriler igin de test gergeklestirmistir. Bu tiir calismalarda kullanilan spesifik bakteri suslari
asagidaki gibidir:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Vankomisine direngli Enterococcus faecalis (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689

Copan, asagida belirtilen suslar tizerinde, CLSI M40-A2 belgesinde belirtildigi gibi asiri ireme degerlendirmesi de yiritmistir:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427
Tiim bakteri kiiltirleri ATCC® (Amerikan Tipi Kiiltiir Toplama) olmustur ve piyasadan temin edilmistir.
Bu organizmalarin segilmesi ayni zamanda, tipik bir klinik mikrobiyoloji laboratuvarinda alinan ve analiz edilen numunelerde mevcut olabilecek rektal
ve fekal numunelerden elde edilen 6nemli olabilecek patojen enterik bakterileri de yansitmaktadir.

Bakterilerin canliigina iliskin galismalar, inokiile edilen ve iki farkli sicaklik araliinda saklanan FecalSwab™ numuneleri lizerinde yuritilmustar:
siraslyla dusik sicakhga ve kontrolli oda sicakligina karsilik gelen 2-8°C ve 20-25°C. FecalSwab™ numune alma tamponlari, spesifik
konsantrasyonlarda 100ul organizma stispansiyonu ile inokile edilmistir. Ardindan, tamponlar tagima ortamini igeren tlplere koyulmus ve 0 saat, 6
saat, 24 saat, 48 saat ve 72 saat saklanmistir (72 saat sadece 2-8°C soguk sicaklik araliginda uygulanabilir). Uygun zaman araliklarinda, her tagsima
tpl numune uygun bir agar plak (izerine aktarilarak analiz edilmistir.

Ek canlilik testleri, Griini ongériilen kullanim kosullarinda test etmek amaciyla fekal matriksle E. coli O157:H7 ATCC® 700728, Vibrio
parahaemolyticus (ATCC® 17802) ve Salmonella typhimurium (ATCC® 14028) {izerinde gergeklestirilmistir.

TEST SONUGLARI
Canlilik, tipler kontrollii oda sicakliginda (20-25°C) saklanmigsa 48 saatte veya tlipler diisiik sicaklikta saklanmigsa (2-8°C) 72 saatte analiz edilecek
her organizma Ulzerinde 6lgiiltr ve ardindan, kabul edilebilirlik kriterleri ile karsilastirilir.

Copan FecalSwab™, gerek diislk sicaklikta (2-8°C) gerekse kontrollii oda sicakliginda (20-25°C) degerlendirilen tim organizmalarda kabul edilebilir
bir geri kazanim elde edebilmistir. C. difficile kiltur analizi igin, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 48 saat iginde isleme alinmali veya
oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 24 saat icinde isleme alinmalidir. Kabul edilebilir geri kazanim, test edilen her mikroorganizma igin baslangigtaki
mikroorganizma konsantrasyonunun 2 log10 degeri i¢inde kalan bir plak sayimi olarak tanimlanir.

PBS MATRIKSINDE BAKTERI GERI KAZANIMI iLE iLGILIi SONUGLARIN OZETI*

DUSUK SICAKLIK KONTROLLU ORTAM SICAKLIGI
(2-8°C) (20-25°C)

Organizma* Zaman 0 saatte | Zaman 72 saatte L;I; =a17z2a|s:1:ts| Zaman 0 saatte |Zaman 48 saatte LI =:zBalsr:ZtS|

geri kazanilan geri kazanilan 9 geri kazanilan | geri kazanilan 9

(-) veya Log (-) veya Log

ortalama CFU ortalama CFU artisi (+) ortalama CFU ortalama CFU artisi (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus ¥
ATCC® 17802 2,00E+02 1,64E+02 0,11 2,00E+02 1,68E+04 1,90
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Enterococcus faecalis (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299

Yersinia enterocolitica

ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni

ATCC® 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70

* Organizma PBS’de seyreltilmistir ve saf sispansiyon CLSI M40-A2’ye dayali ¢alismalarda test edilmistir

DUSUK SICAKLIK
(2-8°C)

(20-25°C)

KONTROLLU ORTAM SICAKLIGI

Organizma*

Zaman 0 saatte
geri kazanilan
ortalama CFU

Zaman 48 saatte
geri kazanilan
ortalama CFU

T = 48 saat

Log azalmasi (-)
veya Log artisi (+)

Zaman 0 saatte
geri kazanilan
ortalama CFU

Zaman 24 saatte
geri kazanilan
ortalama CFU

T =24 saat
Log azalmasi (-)
veya Log artigi (+)

Clostridium difficile
ATCC® 9689

4,42E+01

6,30E-01

-1,85

4,42E+01

5,30E-01

-1,92

* Organizma PBS’de seyreltilmistir ve saf sispansiyon CLSI M40-A2’ye dayali ¢alismalarda test edilmistir
FEKAL MATRIKSTE BAKTERI GERI KAZANIMI ILE IL

GILi SONUGLARIN OZETi*

DUSUK SICAKLIK

KONTROLLU ORTAM SICAKLIGI

(2-8°C) (20-25°C)

Organizma* Zaman 0 saatte |Zaman 72 saatte T =72 saat Zaman 0 saatte (Zaman 48 saatte T = 48 saat
geri kazanilan | geri kazanilan Log azalmasi (-) geri kazanilan | geri kazanilan Log azalmasi (-)
ortalama CFU | ortalama CFU | veya Log artigi (+) | ortalama CFU | ortalama CFU | veya Log artisi (+)

Escherichia coli

ATCC® 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79

Salmonella typhimurium

ATCC® 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83

Vibrio parahaemolyticus

ATCC® 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82

* Organizma fekal matrikste seyreltilmistir ve stispansiyon CLSI M40-A2’ye dayali calismalarda test edilmistir
4-8°C’DE BAKTERI ASIRI UREMESI CALISMASIYLA iLGILi SONUGLARIN OZETi

DUSUK SICAKLIK
(4-8°C)
Organizma* =
9 Zaman 0 saatte geri Zaman 48 saatte geri LoT az?lr:::f )
kazanilan ortalama CFU kazanilan ortalama CFU 9
veya Log artigi (+)
Pseud. aerugil ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

* Organizma PBS’de seyreltilmistir ve saf sispansiyon CLSI M40-A2’ye dayali calismalarda test edilmistir

Kullanim talimatlarinin sonunda bulunan sembol tablosuna bakin
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YKPAIHCbKA

Copan FecalSwab™ Cuctema 360py, TpaHCNOpPTyBaHHA Ta 36epiraHHa eHTepo6akTepin,
IHCTpPYKUiA No 3acTocyBaHHIO

NPU3HAYEHHA

Cuctema 360py, TpaHcnopTyBaHHs Ta 36epiraHHsa eHTepobakTepiii Copan FecalSwab™ npusHayeHa ans 36opy pektanbHux npob Ta dekansHux
3pa3skiB Ta 36epiraHHs XWUTTE3AATHOCTI KMLLKOBUX NaToreHHux GakTepii nig Yac TpaHcnopTyBaHHs 3 AinsHku 36opy Ao nabopaTtopii. Y nabopaTtopii
3pasku FecalSwab™ 06pobnstoTe 3aBAsky cTaHAAPTHUM KniHIYHUM nabopaTopHUM npoueaypam Ans KynbTUBYBaHHS.

PE3IOME TA NPUHLUMXNU

KuLukoBi iHdbeKuii MoXyTb ByTV BUKNMKAHI Pi3HUMU Tunamu BakTepiit. 3 Takol BENMKOHO KiNMbKICTIO NaToreHiB Ta HeOOXiAHICTIO 0GMeXyBaTh KOLUTH,
poriomora nikapsi Ta NpakTUYHi KepiBHULITBA MOXYTb [0NOMOITU naGopaTtopii BU3HAUMTH, siki BUNPOBYBaHHA € HeoBXiagHUMMU ANs BUSBIEHHS
eTionoriyHoro areHTy fiapei. MikpoGionoriyHi nabopatopii MatTb OrnsHYTM MicueBy enigemionorito GakTepianbHOro eHTEPOKONITY Ta 3AINCHUTN
LOAIEHHI MeTOAM KyTbTUBYBaHHS BUMOPOXHEHb, O J03BONATL BiJHOBUTYM Ta BUSIBUTY YCi BXKNUBI NATOreHu, siki CNpUUMHAIOTL BinbLuicTb BUNaaKis
y reorpadivHiii 30Hi. Yci MikpoGionoriyHi nabopatopii mMalThb LWOAEHHO NPOBOAUTU BUNPOOYBaHHS Ha HasiBHICTb Salmonella, Shigella Ta
Campylobacter B ycix kynbTypax BUMOpOXHeHb (2). OfHieto i3 LWOAEHHUX Mpoueayp Y AiarHOCTWLI KULIKOBMX iHdpekuin € 36ip Ta GeaneyHe
TpaHCnopTyBaHHS 3paskiB pekTanbHux npob abo 3paskiB BMMOPOXHEHb. Lle MoxHa 3aiicHUTU 3aBAskv cucTemi 36opy, TpaHCMOPTyBaHHA Ta
36epiraHHs Copan FecalSwab™. Copan FecalSwab™ Bkntoyae MmoaudikoBaHe cepefosuile Kepi-brepa, Lo € He XWBUNbHUM cepefoBULLEM AnS
TpaHcnopTyBaHHs Ta 36epiraHHs 3 XNMOPUAHUMM COMNSIMM, HaTpieBUMU consmu, pocdaTHum Bydepom, L-uncteiHom, arapom Ta Boaoto. Cepeaosuile
npusHaveHe Ans NiATPMMaHHS XUTTE3AaTHOCTI KMLIKOBUX NaToreHHWx 6akTepiii nig Yac nepesBeseHHs Ao nabopatopii.

Cucrema 360py, TpaHcnopTyBaHHsi Ta 36epiraHHa Copan FecalSwab™ noctayaeTtbes y cTepurnbHOMy Habopi, LWo MICTUTE ynakoBky 3 Npobipkoio 3
2 Mn cepefoBuLLA AN TPaHCMOPTYBaHHs Ta 36epiraHHs FecalSwab™ Ta npoby 3BuyaiiHoro poamipy Ans 36opy 3paskis 3 HelinoHy abo npoby ans
3060py 3paskiB 3 NMACTUKOBUM KiNbLIEBMM MapkepoM Ha PyKOsiTL, Lo Jonomarae nobayunT MakcumarnbHy rubuHy Ans 36opy pektanbHUX 3paskis.
AnnikaTop Ans 36opy Npo6 MoXHa BUKOPUCTOBYBATH Ansi 360py KNiHIYHOTO pekTanbHOro 3paska abo B IKOCTi IHCTPYMEHTY ANs NepeMilLieHHs 3paskis
BUMOPOXHEHb.

Ak Tinbku 3pasok 3ibpanu, 1oro cnif HeraHO NOMICTUTK y NPOGipKy Ansa TpaHcnopTyBaHHsA FecalSwab™, fe BiH BCTynae B KOHTaKT 3 TPAHCMOPTHUM
cepepouLlem. 3pasku npob Ansa GakTepianbHux AocnimkeHb, 3ibpani 3aBasku FecalSwab™, cnig TpaHcnopTyBaTh 6e3nocepeHbo fo nabopatopii,
6axaHo NpoTAroM 2 roaunH 3 MomMeHTy 360py (1-5, 16, 17) Ans NiATPMMaHHA ONTUMaIbHOI XUTTE3[ATHOCTI OPraHiamMiB. AKLO HeranHe BianpaBneHHs
abo obpobka BigknageHi, To 3pasku cnif 3amMopo3vTy Npu Temnepatypi 2-8°C npoTtsarom 72 roavH abo 36epiratv npu kimHaTHIA TemnepaTtypi (20-
25°C) Ta 06po6uTH NpoTsarom 48 roanH. Y Bunaaky aocnipkeHHs kyneTypu C. difficile, 3pa3ku cnig 3amopo3uTu npu Temnepartypi 2-8°C ta 06pobutn
npotsrom 48 roauH abo 36epiratv Npu KiMHaTHI Temnepatypi (20-25°C) Ta 06pobuTti NpoTsirom 24 roanH. HeaanexHi HaykoBi JOCNIMKEHHS cucTem
TpaHCMopTyBaHHA NPob nokasanu, Lo XUTTe3[aTHICTb Aesikux GakTepiit BULLA NpY HU3bKIK TeMnepaTypi y NOPIBHSAHHI 3 KIMHATHO TemnepaTypor
(7, 9-10)

PEATEHTU

CepeaoBullie TpaHCNOPTYBaHHA Ta 36epiraHHa FecalSwab™
XnopwaHi coni

Hatpiesi coni

docaTHuit Gydep

L-uucrein

Arap

[uctunbosaHa Boga

NONEPENXXEHHA TA 3ACTEPEXEHHA
1. [Ans BMKOpUCTaHHA y AiarHocTuui in vitro.
2. Lleit npoayKT NpusHayYeHni Tinbk1 Ans pa3soBOro BUKOPUCTAHHS; NOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA MOXE NPU3BECTU 0 PU3NKY iHdekuii Ta/abo
HETOYHNX pe3ynbTaTis.
3. [luB. cxBaneHi 3acTepexeHHs Wwoao bioHebesnekn Ta acenTuyHUx MeToAis. MpavoBaTh 3 NPOAYKTOM TiflbK1 AOCBIAYEHUM Ta
KBanicpikoBaHMM npauiBHMKaM.
Yci 3pa3ku Ta martepianu, WO BUKOPUCTOBYIOTLCA ANs 06pobku, MOXYTb GYTW MOTEHUHO iH(eKUiiHMK Ta 3 HUMKM cnif npauoBaTut
obepexHo, Wob YHWKHYTV iHdikyBaHHSA npauiBHukiB nabopatopii. CTtepunisyBaTtu yci GioHeGeaneuHi Bigxoau, y TOoMy u4ucni 3pasku,
KOHTENHEpPWU Ta cepepoBuMLIa MiCns BUKOpUCTaHHs. [AuB. iHWi pekomeHaauii Biosafety Level 2 LleHTpiB 3 KOHTpomio Ta npodinaktukm
3axBoptoBaHb 3 CLUA (8, 12-15).
5. Cnig npunycTvTK, WO yci 3pasku, Lo MICTATh iHeKUiiHi MikpoopraHiamu Ta MaTepiany Ans 06pobku, MoxyTe ByT NOTEHLIAHO IHEKLIAHUMU.
Towmy, 3 HUMKM cnif, NpauoBaTh 06epEXHO Ta YTUII3yBaTy iX 3rigHO 3 NabopaToOPHYMM NOMOXEHHAMM LLIOAO IHPEKLINHKX BiAXOAIB.
Cnif yBaXHO YnTaTh IHCTPYKLUII.
EtukeTka Ha npobipui nokasdye makcumarnbHy MiHilo 3anoBHEHHS. SAKWO 3i6paHuin 3pasok NepeBuLLye MakcuMarnbHy IiHilo 3anoBHEHHS,
BUHATY NpoBy Ta npobipky. [pyruii 3pasok cnig 36upaTtn HoBuM HaGopom Copan FecalSwab ™.
8.  He cTepuniayBaTi NOBTOPHO HEBUKOPUCTaHI MpoGu.
9.  He nepeynakoByBatu.
10. He npusHadeHuit ansa 36opy Ta TpaHCNOPTYBaHHS MIKPOOPraHi3MiB, OKpiM KULLKOBUX NaTOreHHWX GakTepii.
11.  He npv3HayeHuit A4ns iHWWOro 3aCTOCYBaHHS, OKPIM NPSMOro MPU3HAYeHHs!.
12.  BukopucCTaHHs LbOro npoaykTy y kombiHauii 3 giarHocT4YHMM Habopom abo AiarHOCTUYHUMU IHCTPYMEHTamu Crif, NiagTBepAnTH
KOpMCTyBayeM nepes BUKOPUCTaHHSM.
13. He BukopucToByBaTH, SKLLO Npoba nolkomkeHa (To6To, AKLO HakoHeYHUK Npobu abo pykosiTka Npobu anamaxa).
14. He cnig HagmipHO HanpyxyBaTu abo TUCHYTM Npw 360pi 3paskiB Npob nauieHTis, 60 Le Moxe NPU3BECTU A0 3namyBaHHS PyKOSTKY Npobu.
15. He koBTaTu pianHy cepenoBuLua.
16. He BukopuctoByBaTtu cepenosuile FecalSwab™ ans nonepeaHLOro amouyBaHHs annikatopa Ans 36opy npo6 nepen 36opom 3pasky abo
NSt NPOMMBAaHHA abo NoNMBaHHA AinsHoK 36opy 3paskis
17. BukopucTaHHs nauieHToMm aHTaumais, 6apito, GicmyTy, nikapcbkux 3acobis Bia Aiapei, aHTMGiOTUKIB, ricTamiHy, HECTEpOigHOro npenaparty
npoTusanansHoi Aji abo MacnsiHMxX NPOHOCHKX Nepes 360poM NPo6 MoXe BNMHYTY Ha pe3ynbTaTi aHaniay.
18. 3pasok BUMOPOXHEHb HE Mae MICTUTU cevy abo Boay.

>
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3BEPIFTAHHA

Llei npopykT € rotoBUM Ta He notpebye nopganbLuoi nigrotoBku. MpoaykT cnig 36epirat B opuriHanbHOMY KOHTEHepi npu TemnepaTtypi 5-25°C oo
BUKOpUCTaHHSA. He neperpisatu.

He inkybyBaT abo 3amopoxyBaTui nepes BUKOPUCTaHHAM. HenpasunbHe 36epiraHHa npusseae [0 BTpaTh edekTuBHOCTI. He BUKOpUCTOBYBATH
nicns 3akiHYeHHs1 TEPMiHY NPWUAATHOCTI, iKW 3a3HAYeHU Ha 30BHILLHIA CTOPOHI KOPOOKW Ta Ha KOXHi OKpeMi oauHuLi Ans 36opy Ta eTukeTui
npoGipku ANs TpaHCNOPTYBaHHS 3paska.

NOLWKOMXEHHSA MPOAYKTY
He BukopuctoByBatn Copan FecalSwab™, skwo (1) € nowkomkeHHs abo 3abpynHeHHs MpoaykTy, (2) € BuTikaHHs, (3) 3akiHuMBCA TepMiH
npugaTtHocTi, (4) ynakoBka Bigkputa abo nowukomkeHa abo (5) € iHLLi NOLIKOMKEHHS.

36IP, 35EPIFTAHHA TA TPAHCNOPTYBAHHS 3PA3KIB
3pasku pekTanbHUX Npob Ta 3pasku BUMNOPOXHEHb, 3ibpaHi Ans MikpobionoriyHMx AOCHiAKEHb, WO BKIOYAOTh i30MLI0 KMLWKOBUX NaTOreHHMX
6akTepin cnig 36upaTti Ta npautoBaTh 3 HUMK, KEPYIOYMCL OnyGnikoBaHUMU NigpyYHUKamm Ta kepiBHuUTBaMm (1-5).

Ans niaTpyMaHHA ONTUManbHOI XWUTTE3AATHOCTI OpraHiaMiB, cnif TpaHcnopTyBaTW 3paskw, 3ibpaHi 3aBaskvu FecalSwab™, GesnocepefHbo A0
na6opartopii, 6axaHo NpoTsarom 2 roanH 3 MOMeHTY 36opy (1-5, 16, 17). Akwo HeraliHa nepeaaya abo obpobka BiaknaaeHa, 3paskn 3aMOPOXYTh
npv Temnepatypi 2-8°C abo 06pobnsitoTb NpoTsrom 72 roauH abo 36epiraloTb Npu KiMHaTHIN Temnepatypi (20-25°C) Ta 06pobnsitoTb npoTtsirom 48
roavH. Y Bunaaky pocnimkeHHs kyneTypu C. difficile, 3pasku cnig 3amopoauty npu temnepatypi 2-8°C Ta 06pobuti npotsirom 48 roauH abo 36epiratn
npw KiMHaTHin Temnepatypi (20-25°C) Ta 06pobuT NPoTSAroM 24 roavH.

OkpeMi BUMOTV Anst nepeBe3eHHs Ta poboTy 3i 3paskaMu MatoTb MOBHICTIO BiAMoBigaTH MicueBUM nonoxeHHsM (12-15). MNepeBe3eHHs 3paskiB y
Mexax MeMYHUX 3aknajiB Mae BiAnoBiaaTV BHYTPILLHIM KepiBHULTBaM 3aknagy. Yci 3pasku cnig 06pobuTtu skomora LWBUALLE, KON BOHW HadiiayTh
no naboparopii.

MATEPIANUN, LLIO MOCTAYAIOTbCA

Matpecar (50) Habopi FecalSwab™ B ynakoBui «Vi-Pak» Ta no 10 x 50 oauHuub y kopobui. KoxHuit Habip MICTUTb ynakoBKy 3 MnacTUKOBOO

npoBGipKoIo 3 KPULLIKOKO, L0 BiAKPYYYETHCS, 3 KOHIYHMM abo Kpyrnvm AHOM 3 2 M cepefoBuLLa AN TpaHCNopTyBaHHs Ta 36epiraHHs FecalSwab™
Ta npo6oto Ans 360py 3paskiB 3 HAKOHEYHWUKOM, 3MOHYEHUM Y M'SIKi (pibpi 3 HelnoHy

HEOBXIAHI MATEPIANW, LLIO HE MOCTAYAIOTbCA

HeobxigHi maTepianv Ans i3ontoBaHHA Ta KynbTUBYBaHHSA KULLKOBKX naTtoreHHux 6aktepint. Lii maTepianu BkntovaoTb nnactuHu abo npobipku ans
KyNbTYpHOro cepeoBuLLa Ta iHkybaLinHi cuctemu. [lus. nabopaTopHi Nigpy4HUKM y CINCKY BUKOPUCTAHWX pKeper At OTPUMAaHHSA peKoMeH0BaHNX
NPOTOKONIB Ta iAeHTUMIKaLINHNX METOAIB AN KULLKOBUX NaToreHHWx G6akTepiit 3 kniHiYHux 3paskis npob (1-5).

IHCTPYKLIII NO BUKOPUCTAHHIO

Cuctema 360py, TpaHcnopTyBaHHs Ta 36epiraHHs Copan FecalSwab™ pfoctynHa y koHdirypauisix NpoayKTy, BkazaHux y Tabnuui Huxye.

Tabnuus 1
. DyHKLiA
Howmep 3a Onucu npoaykty Copan FecalSwab™ Po3amip ynakoBku Nipxoaure H?_ cpikcauii
KaTanorom aBTOMaTM3aLlil
KPWLLKN
CTepunbHa ynakoBka 3i 3pa3koM AN OAHOrO BUKOPUCTAHHS
MIiCTUTb: .
- 3eneHy NPoGiIpKY 3 KPULLKOIO, LLIO BUKPYUYETLCS, 3 BHYTPilHboto | 90 OAnHALE y Vi
470CE KOHi4HOI hopmoto 3 2 Mn MoaudikoBaHoro cepeaosuila Kepi- pack’ no 10x50 HI TAK
Bnepa. OfIMHNMLb Y KOpobLi
- OpuH annikatop Ans 36opy npo6 3BMYaiiHOTO po3mipy 3
HAKOHEYHUKOM i3 HEMNOHOBOI (ibpu.
CTepunbHa ynakoBka 3i 3pa3koM AN OAHOrO BUKOPUCTAHHS
MICTUTb: .
- 3eneHy NPoGIpKY 3 KPULLKOIO, LLIO BUKPYUYETLCS, 3 BHYTPilHboto | 90 OAnHULE y Vi
470CE.A KOHI4HOI hopMoto 3 2 Mn MoAwudikoBaHoro cepegoBuila Kepi- pack’ no 10x50 TAK TAK
Bnepa. OAVHMUb Y KopobLi
- OauH annikatop Ans 36opy npo6 3BMYaHOTO po3mipy 3
HAKOHEYHUKOM i3 HEMNOHOBOI dibpu.
CTepunbHa ynakoBka 3i 3pa3koM A OAHOrO BUKOPUCTAHHS
MIiCTUTb: )
- BeneHy Npo6ipKy 3 KPULLKOIO, LLIO BUKPYUYETHCS, 3 BHYTpiluHboto | 50 OAMHMLL y Vi
4E020S.A KOHi4HOI dhopmoto 3 2 Mn MoawudikoBaHoro cepeaosuila Kepi- pack’ no 10x50 TAK TAK
Bnepa. OAVHMUb Y KopobLi
- OpwH annikatop ans 36opy npo6 3BWYaiHOrO poamipy 3
HaKOHEYHMKOM i3 HEMNOHOBOI (ibpw.
YnakoBka 3i 3pa3kom s 0/HOro BUKOPUCTAHHS MICTUTb:
- MoninponineHosy — 3eneHy nNpoBipky 3  KPWWKOW, WO| 50 oanHmMLb y Vi
4E048S BUKPYYYETBbCS, 3 BHYTPILUHBOK KOHIYHOW opmo 3 2 Mn pack’ no 10x50 HI TAK
cepepnosuia FecalSwab™. .
- OauH annikatop Ans 36opy Npo6 3 HAKOHEYHWKOM i3 HeNOHOBOT opuHNLE Y Kopobui
ibpu Ta NNACTUKOBUM KiNbLIEBUM MapKepOM Ha pyKOSATLI
YnakoBka 3i 3paskoM Arist OAHOTO BUKOPUCTaHHS MICTUTb:
- Moninponinexosy Momapax4esuit NPOGIPKY 3 KPULIKOKO, WO | 50 oguHmue y Vi-
4E049S BUKPYYYETLCA, 3 BHYTPILIHBbOK KOHIYHOW bopMolo 3 2 Mn pack’ no 10x50 HI TAK
cepepoulla FecalSwab™. .
- OpuH annikatop Ans 36opy Npo6 3 HAKOHEYHVKOM i3 HeNOHOBOT OANHMLIL  KopoBui
hibpu Ta NNACTUKOBUM KiNlbLLIEBUM MapKEPOM Ha pyKosTLi
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36ip 3paskiB

HanexHwi 36ip 3paskiB navieHTa € Haa3BMYaNHO KPUTUYHUM ANS YCMILLHOTO i30MoBaHHA Ta iaeHTudikauii iHdekuinHnx opraHiamis. MNauieHTa cnig
nonepeauTy He NpuitMaTn aHTpaumau, 6apii, GicmyT, nikapcbki 3acobu Bia aiapei, aHTUGIOTUKY, ricTaMiH, HECTEPOIAHUIA NpenapaT NpoTu3anansHol
Aii abo macnsHi NpoHocHi nepes 36opom 3pasky (22).

[ng 360py pekTanbHux Npob:

1. Binkputy ynakoBky Habopy Ta BUMHSATU NpoGipKy i3 cepefoBuLla Ta annikatop Ans 36opy npo6 (ave. PucyHok 1a).

2. Bukopuctatn npoby ans 36opy kniHivHoro 3paska. OnepaTtop Mae TopkaTuch ansikatopa Ans 36opy npob Tinbku Haj BKa3aHO rPaHNYHO
niHieto (AiNAHKOLO 3 MiHiT A0 KiHLA pykoaTkn Npobu), sik nokazaHo Ha MantoHKy 2, Lo 3HaxoAUTLCS HanpOTU HAaKOHEYHUKa 3 HenoHoBOI ibpu.
LLlopa3sy npautotoun 3 annikatopom ans 36opy npo6, onepaTop He Mae TOpPKaTUCh AINSHKY Nif 3a3HA4YEHOI0 rPaHNYHOIO TiHIE, Tak K Le
npusBee 40 3abpyaHeHHs PYKOSITKM annikaTopa Ta KynbTypH i, TakuM YUHOM, HefiNCHUX pe3ynbTaTi BUNpobyBaHHs.

3. Momictuti npoby y coiHkTep AoBxMHOLO Bia 2,5 A0 3,5 cM Ta o6epexHo noepHyTH (17). MPUMITKA: pektanbHa npo6a Mae nnactukoBse
KinbLie Ha PYKOATLI, WO € MapKkepoM ANA MakCMManbHOI rMUbuHu AnA 36opy pekTanbHMX 3pa3kiB. He nomiwaTi pektansHy npo6y
no3a MM MapKepoM.

4. BWAHATW Ta OrMsiHYTH, LWOG BNEBHUTUCD, LLIO HA HAKOHEYHWKY € pekanbHuii maTtepian (16).

5. Nicna 36opy, nepemictut npoby Ao npobipku i3 cepenoBuliem Ans 36epiraHHsi Ta BidyanbHO NepesipuUTH, o MakcumarbHa NiHist
3anoBHeHHs («MAKC. SAMNMOBHEHHSA»), wo BkaszaHa Ha eTukeTui, He nepesuleHa. MPUMITKA: Akwo 3i6p

HY niHil0 BUWHATU Npo6y Ta npo6ipky. [ipyrui 3pa3ok cnig 36upati HOBUMM HaGopom Copan FecaISwabTM

6.  Tpumatoun pyKOHTKy npo6u M BENMKMMM NanbLsMKU, PO3MILLATH 3pa3oK BUNOPOXHEHb NPOTU CTOPOHY NPOBIPKW AN PIBHOTO PO3XOMKEHHS!
Ta BigKNacTy 3pasok y cepeaoBuLLe ANs 36epiraHHsA, Hamaralouncb He po3Ma3saTi BUNOPOXHEHHS Mo NpobipLi.

7. Posnamatu npoby y npobipLi HACTYMHUM YMHOM:

- TpumaTtun npo6ipky B OfHiii pyLi, oTBOpOM Tpybu nopani Big o6nuyys.
- |HWOO pyKOO B3ATU PYKOSITKY NPO6M 3a KiHeLb BENMKMMU NanbLsamu.
- TpUTYNUTK YaCTUHY PYKOSITKM 3 rPaHUYHOI0 TOUKOIO 0 060/Ka NpobGipku.
- Haxunutu pykositky npo6u nig kytom 180 rpaaycis, o6 3anamati Ha rpaHnyHin Touui. MNpu HeobXiaHOCTI, 06epexHO NoBepTaTH PYKOATKY
npo6v Anst 3aBepLUEeHHs 3namMyBaHHs! Ta MpUbpaTi BEPXHIO YaCTUHY PYKOSITKM Npobu.
- BiaknHyTV 3namaHy BEPXHIO YaCTUHY PyKOATKM Npobu.
8.  Po3MiCTUTK KPULLKY, LLIO BiAKPYYYETLCS, HA NPOBipLi Ta 3aTArHYTH.
9. TMoTpycuTn npobipky [0 OAHOPIAHOCTI 3pa3ka.

PucyHok 1a. 3piicHenHs 360py pekTanbHux npob. Cuctema 360py, TPAHCMOPTYBaHHA Ta 36epexeHHs pekTanbHux Npob

[ns 360py 3pa3kiB BUNOPOXHEHHS:

1. OTpumaTu 3pa3ok BUNOPOXHEHHS NaLlieHTa. 3pa3ok BUMOPOXHEHHS He Mae MICTUTY cevy Ta Boay. MauieHT Mae po3MiCTUTY BUMOPOXHEHHS

Y YUCTY, CyXy Yalky abo creuianbHuii KOHTEHep, BMOHTOBaHUIA o TyaneTy ans uiei metn. MIPUMITKA: TyaneTHui nanip He noTpiGeH

Ans 360py BUNOPOXHEHb, TOMY WO BiH MOXe OyTU HacMuyeHUM xnopuzaom 6apito, WO € CTPUMYIOUUM ANs AeskuX dekanbHUX

naroreHiB (18).

Biakputu ynakoBky Habopy Ta BUHSTM Npobipky i3 cepeoBuLLa Ta annikaTtop Ans 36opy npob (ave. PucyHok 1.b).

Onepatop Mae TopkaTuch annikatopa Ans 36opy npob Tinbku Haf BKa3aHOK rpaHUYHO MiHiEt0 (QINAHKO 3 MiHii 40 KiHUS pykoaTKM Npobu),

SIK MOKa3aHo Ha PUCYHKY 2, IO 3Hax0AMTbCA HanpOTW HakoHeYHWKa 3 HelrnoHoBoi ¢ibpu. LLlopasy npautotoumn 3 annikatopomM Ans 36opy

npo6, onepaTop He Mae TOpKaTWUCh AINAHKK Mif 3a3HaYEHO rPaHNYHOLO MiHIE (QINAHKO 3 MiHii 4O HAaKOHEeYHVKa Npoby 3 HEWMOHY), Tak sk

Le npu3Beae Ao 3abpyaHeHHs PyKOATKM annikatopa Ta KynbTypu i, TakKUM YMHOM, HeAINCHUX pe3ynbTaTiB BUNpobyBaHHS.

4.  3ibpaTn HeBENWKY KinbKiCTb BUMOPOXHEHb, PO3MILLO4M YBECH HAKOHEYHMK NMPobu [0 3pa3ka BUMOPOXHeHb Ta nokpytutu (18). Kpos'sHi,
cnusbki abo BoAsHI BUNOPOXHEHHS cnif 3ibpaTw Ta Bigibpatw (16, 19, 20, 21).

5. Micns 36opy ornsiHyT Npoby, o6 BNEBHUTUCH, L0 HA HAKOHEYHWKY € dpekanbH1m maTtepian (16). AKLo ioro Hema, 3HOBY NOMICTUTM NPOBY
[0 3paska BUMOPOXHEHHS Ta NoOBepTaTH, AVBNSYUCH, OO ycs AinsHKa HakoHeYHWKa Npobu Gina B koHTakTi 3i 3paskom. MPUMITKA: npoby
He cnif BUKOPUCTOBYBaTH sik nonaTky abo noxky. HE Hamaratuck 36upaTv Ta nepemMicTUTU HaaMipHY KinbKiCTb (heKanbHOro 3pa3ska
A0 Npo6ipkn TpaHCNOpPTHOro cepeaoBuwa. TiNbKU HAKOHEYHUK NPOGU HEOBXiAHO HAaKPUTKU MaTepianom 3paska.

6. Nicna 36opy, nepemictut npoby Ao npobipku i3 cepefjoBuLEM ANst 30epiraHHs Ta BidyanbHO nepesipuTH, O MaKkcuMarbHa miHis
3anoBHeHHs («MAKC. SAMNMOBHEHHSA»), wo BkasaHa Ha eTukeTui, He nepesuileHa. MPUMITKA: Akwo 3i6p

HY niHil0 BUUHATM nNpoby Ta npo6GipKy, Apyruii 3pa3ok HeobxigHO 3i6paTun 3a5nﬂxu Haﬁopy Copan

FecalSwab™.

7.  Tpumarouu pykosiTky npobu Mk BENMKUMU NanbLsMy, PO3MILLIATH 3pa3ok BUMOPOXHEHb MPOTU CTOPOHU NPOBIpKX AN PIBHOTO PO3XOMKEHHS
Ta BiOKNacTu 3pa3ok y cepefoBuLLe Ans 36epiraHHs, HaMaralouncb He po3Ma3aTu BUNOPOXHEHHS MO MPobipLi.

@ N
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8.  Posnamatu npoby y npobipLji HACTYMHUM YMHOM:
- TpumaTtun npobipky B OfHili pyLi, oTBOpOM TpyGu nopani Big o6nuyys.
- |HLWOIO pyKOIO B3SITW PYKOSITKY MPO6M 3a KiHeLlb BENMKUMM NarbLsiMu.
- TpUTYNUTU YaCcTUHY PYKOSITKU 3 FPA@HUYHOIO TOYKOIO 0 06o/ka NpobGipku.
- Haxunutu pykositky npo6u nig kytom 180 rpaaycis, o6 3anamaTti Ha rpaHnyHini Touui. MNpu HeobXiaHOCTI, 06epexHO NoBepTaTH PYKOATKY
npo6y Ans 3aBepLUeHHs 3namMyBaHHA Ta NprbpaTi BEPXHIO HaCTUHY PYKOSITKM Npobu.
- BiakuHyTV 3namaHy BEPXHIO YaCTUHY PyKOATKM Npobu.
9. MiuHO 3aKpyTUTK KpULLKY Ha NpoGipLi.
10. TMoTpycutn chnakoH A0 OAHOPIAHOCTI 3paska.
11.  Hanucatw MIB nauieHTa Ta AemorpadiyHi faHi Ha eTukeTui Npobipku Ta BiANpaBUTK 3pa3ok Ao nabopaTopii

PucyHok 1b. Cuctema 360py, TpaHcnopTyBaHHA Ta 36epexxeHHs 3paskiB BUNOpoxHeHb FecalSwab ™

PucyHok 2. 36ip npobu, Lo nokasye rpaHnyHy NiHio Ta AINSHKY AN TPUMaHHS annikatopa

3BNYAHA NMPOBA
He TopkaTuck annikatopa Mig yac 36opy 3paskis, TpUmMaTn
nif, rpaHNYHOIO NiHiED annikaTop Haf rpaHUYHo NiHiElo, Yy Uil AinaHui
'S ‘ X )

CdpopmMoBaHa rpaHnyHa ToYka 3 KorbOpOBOHO JliHiE
MNPOBA 3 NIACTUKOBUM KINbLIEM

= % )

CdpopmMoBaHa rpaHnyHa To4ka 3 KorbOpOBOHO JliHiE

OnepaTop Mae npaLoBaTH TiNbkK 3 YaCTUHOK annikatopa Ans 36opy NPo6 Haa rPaHNYHO NiHiEt, K NokasaHo Ha PucyHky 2. Micns 36opy 3paska
npo6u naujieHTa abo 3paska BUNOPOXHEHHS Ta NepPeBipk MakcMMarbHOI NiHii 3anoBHEHHS!, pykosiTka ansikatopa Ans 36opy npo6 3namyeTbes no
BKa3aHiii rpaHuyHii nidii y npobipui FecalSwab™ TpaHcnopTHoro cepefosuiia. MoTim onepaTtop BUMMae pyKosiTky npobu. Kpuluky npo6ipku, Wwo
BUKPYYYETLCS, NOTIM NepeMiLLyOTb Ta MiLHO 3aKpinsioTh. BUkpyyuyBaHHS KpULLKM Ha NpobipLi pyxae KiHelb 3namaHoi pykosiTku npobu fo Tapw i3
3aKpinneHHsIM BOPOHKM y KpuLLi (ave. PucyHok 3). Lisi BopoHKka nokpuBae KiHeLb 3namaHoi pyKOsiTKU annikatopa Ta 3akpinsioe foro y Aol TepTsaMm.

PucyHok 3 lMokpuTTs 3namaHoro annikatopa aAns 36opy npo6 kpuikoro npobipku FecalSwab™

\; J Ui : -
v | %

B naGopartopii npu BUKkpy4yBaHHi Ta 3HiMaHHI kpuiwkn FecalSwab ™, annikatop Ans 36opy Npo6 HagjiiiHO NPUKPINMOETLCS A0 KpULLKK. Lis BnacTusicTb
[03BOJISiE ONepaTopy 3py4HO 3HiMaTV Npoby Ta 3AiicHIOBaTY Pi3Hi MikpoGionoriHi aHaniaun 3 KPULLKOK NPOGIPKM Ik PYYKOKO NS TPUMaHHS Ta po6oTu
3 npo6oto.
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O6po6ka 3paskiB chekanbHMX NPo6 B Naboparo aKTepionoriyHa

3pasku FecalSwab™ cnin 06pobuTi Ans 6aKTepioNorivyHoro KynbTMBYBaHHS 3 peKOMEH/I0BaHUM CepefoBULLIEM KyTbTypy Ta nabopaTopHUMM MeToaamm,
SKi 3anexartb Bif TUNY 3paska Ta opraHiamy B JOCHIIKEHHI. [iNa oTpuMaHHs iHdhopMaLlii Npo pekoMeHAoBaHe cepeoBULLE KyrNbTUBYBaHHS Ta METOLIB
i3ontoBaHHs Ta ineHTUdiKaLii GakTepii i3 3pa3kiB kNiHiYHUX NPo6, AB. ony6nikoBaHi MikpoGionorivHi NiAPYYHVKY Ta kepiBHULTBA (1-5).

[ocnipkeHHs KynbTypu 3paskiB Npob Ha HasBHICTL GakTepiit 3a3BnYail BKIOYAE BUKOPUCTAHHS CepefoBuLLa KynbTypy TBEPAOro arapy y yalukax
MeTpi. Mpoueaypa Ans iHokynsuii 3paskis FecalSwab™ Ha TBepaoMmy arapi y yaikax eTpi BUrnsaae HacTynHUM YMHOM:

MpuwmiTka: OaaraT naTekcHi pykaBuLi Ta iHLI BUAM 3axXWCTy, WO BiANOBiAAOTE Mipam 3axucTy npu poboTi 3 kniHiYHWMK 3paskamu. [ue. Biosafety
Level 2 LieHTpiB 3 KoHTpomio Ta npodinakTuku 3axsoptoBaHb 3 CLUA (8,12-15).

PoawmiwysaTn npobipky FecalSwab™ 3i 3paskom npo6u NpoTArom 5 cekyHz, ANs PiIBHOrO PO3XOKEHHS Ta BiAKNACTM 3pa3ok naLlieHTa y cepefioBuLle

1. Bigkpymutn kpuwwky FecalSwab™ Ta BuitHATM annikatop Ans 36opy npo6.

2. TokpyTuT HakoHeyHuK annikatopa FecalSwab™ no noBepxHi oAHOro KBagpaHTa MMacTMHU cepeaoBuLla KynbTypu Ans 3abesneyeHHs
NepBUHHOTO iHOKynATa.

3. Akwo HeobXiaHO IHOKYNIOBaTU OAATKOBI NNACTUHM cCepenoBULLa KynbTypu, NoBepHYTV annikatop FecalSwab™ no npo6ipku TpaHcnopTHOro
cepefioBUlla Ha 2 CekyHAM Ta 3aMiHUTU HaKOHEYHWK annikatopa Ans 36opy npob Ha CycneHsilo TPaHCMOPTHOro cepeaoBuLLa/3paska
nauieHTa, a notim nosToputi Kpok Ne 2.

Mpouepypa, onvcaHa BuLe, yTunisye annikatop FecalSwab™ sk GakTepionoriyHa neTns Ans TpaHCMOPTyBaHHS CycrneHsii 3paska nauieHTa y
TpPaHCMNOPTHOMY CepeoBHLLI Ha MOBEPXHi NMACTUHN KyNbTypU, CTBOPIOKOYM NEPBUHHUI IHOKYNSHT (AMB. PucyHok 4-1).

Ak BapiaHT, onepaTop Moxe po3amillyBaTn npobipky FecalSwab™ 3 npoGoto ycepeauHi npotsirom 5 cekyHa, a notim nepemictutit 100 Mkn cycneHasii
Ha KOXHY NNacTUHY KyNbTypy BOMIIOMETPUYHOIO MINETKOK Ta CTEPUNbHUMM HaKOHeYHUKamMu nineTkn (auB. PucyHok 4-2). CtaHaapTHi naGopaTtopHi
METOAM CIif 3aCTOCOBYBATH NS NepeMiLLieHHS NepBUHHOTO IHOKyNATa 3paska nawieHTa no NoBepxHi NNacTuHU KynbTypu (avB. PucyHok 5).
3a3HaunTy, WO HaCTYMNHi cxBaneHi BHYTpilLHI nabopaTopHi npoueaypu, pisHi 06’eMu cycneHsii MoXHa nepeMilllyBaTi Ha KOXHY NNacTUHy KynbTypu
HakTepionoriyHo NeTneto, BOMIOMETPUYHOIO MINETKOI0 Ta CTEPUNBHUMN HAaKOHEUYHUKaMM MINeTKu.

PucyHok 4. Mpoueaypu ang iHokynsuii 3apaskie FecalSwab™ Ha TBepaomy arapi y Yatukax Metpi

1. BukopucTaHHsa npobu Ans iHOKyMioBaHHS 3paska 2. BukopucTaHHS MiNeTkv Ta CTEePUNbHIUX HAaKOHEYHWKIB NineTkn Ans iHokynoBaHHs 100
MK 3paska

PucyHok 5. Mpoueaypa poamiulenHs 3paskis FecalSwab™ na Yauikax [eTpi arapy Ans NepBMHHOrO i3oMtoBaHHs (15)

7] a Po3micTUTh nepBUHHUIA IHOKYNAT 3pa3ska FecalSwab™ Ha noBepxHi BiANOBIAHOT NNACTUHM KyNbTypy arapy B
Nepumii <2 Apyruin nepLIOMY KBaapaHTi.
KeagpaNT Keaapan

3a gonomoroto cTepunbHoi GakTepionoriyHoi NeTni NnepemicTUTK iHOKYNST Mo NOBEPXHi ApYroro, TPETLOro Ta
YeTBepTOro KBaJpaHTIB MNacTUHK KymnbTypu arapy.

YersepTiit
KBaapaHT Tperin
KBanpaHT

O6po6ka 3pas3kiB hekanbHMX NPOG 3 aBTOMAaTUYHMMU CUCTEMaMK

Copan FecalSwab™ kopy 470CE.A ta 4E020S.A € cymicHoto Ta ii MoXHa 06po6nsaTin aBToMaTU4YHUMK CUCTEMaMU ANs Haca[)KeHHS Ta PO3MILLEeHHS
Ha TPaAMLIfHMX NNACTUHAX CePeAoBULL KyMbTypU, Takux sik Copan WASP® ta WASPLab®. [uB. iHCTpykLii BUpoGHUMKa 3 aBTOMaTU3aLlii Ans 06po6km
FecalSwab™.

OBMEXEHHA

1. [Ongs sigHoBnewnHs C. difficile, 3pa3ku FecalSwab™ cnig 3amopoxyBaTtu npu Temnepatypi 2-8°C ta 06pobnatu npotsirom 48 roguH abo
36epiraTi Npu KiMHaTHI TemnepaTypi (20-25°C) Ta 06po6naTh NpoTArom 24 roguH.

2. B nabopartopii ogsrati natekcHi pykaBuLji Ta iHLLUi BUAM 3aXUCTY, WO BiANOBIAA0TE Mipam 3axucTy npu poboTi 3 kMiHiYHUMK 3paskamu. [us.
iHWi pekomeHpauii Biosafety Level 2 LleHTpiB 3 koHTpornio Ta npodinaktukm 3axeoptoBaHb 3 CLUA (8,12-15) npu poboTi abo aHanisi 3paskis
navjeHTa.

3.  YmoBW, TepMiHW Ta oBG’eM 3paskiB, 3iGpaHMx ANs KyNbTUBYBaHHS, € 3HAYHUMW MOKa3HUKaMU B OTPUMaHHI HafilHUX pesynbTartie
KynbTUBYBaHHs. [IUB. pekoMeHA0BaHi KepiBHULTBa Ans 36opy 3paskis (1-5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab™ npuaHayeHuin sik cepenoBuLle AN 360py Ta TPaHCMOPTYBaHHS KULWIKOBMX NaToreHHux Gakrepiit. FecalSwab™ He moxHa
BMKOPUCTOBYBATY K cepe/oByLLe 36aradeHHs, 36opy Ta iH.

5.  [ocnigpkeHHs 3 Copan FecalSwab™ apijiicHioBanock 3 nabopatopHuMu WTaMamu Ha npobi nicna NpoTOKOMIB AOCNIMKEHHS HA OCHOBI
npoTokonis, Bka3aHux y CLSI M40-A2(6).

6.  36ip pekTanbHMX 3paskiB Ta 3pa3kiB BUNOPOXHEHHS CNif 34iicHioBaTK 3 npoboto Copan, Lo BKMoYeHa Ao ynakoBku FecalSwab™.
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PE3YNbTATU
OTpuMaHi pesynbTaTv Aye 3anexatb Bifj HanexHoro Ta npaeuIibHoro 36opy 3paskiB Ta B4aCHOro TpaHcnopTyBaHHs Ta 06pobku y nabopaTopii.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

Mpoueaypu AN BU3HAYEHHS XUTTe3aaTHOCTI GakTepiit 3AiMCHIOBaNUCbL Ha OCHOBI METOAIB KOHTPOMIO AKOCTi, onucaHux B CLSI M40-A2 (6).
MpusHayeHHss cuctemn FecalSwab™ obmexeHe KULIKOBMMW naToreHHUMM GakTepisimu, TOoMy, ii 3acTocyBaHHs obMmexeHe ekanbHUMK
3paskamu/3paskamm BUMOPOXHEHHS. 3 L€l NPUYMHK, AOCNIMKEHHA BIAHOBNEHHS! GakTepili 34iNCHIOBANUCL 3 HACTYMHUMW MiIKpoopraHiamamu,
onucaHumu Ta BuaHaveHumn B CLSI M40-A2, KoHmpons sikocmi cucmem mpaHcropmysaHHsi MikpoopaaHiamie: CxeaneHuli cmaHOapm Ta BKIOYeHi
TiNbKW HACTYMHI LUTaMK KULLKOBUX NaToreHHux 6akTepiii i3 naparpady 9.3.1 gokymeHTy CLSI M40-A2, 3okpema:

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022

Kpim Toro, Copan BknouvB AOCRIAKEHHS AOAATKOBUX KMiHIYHO peneBaHTHUX KULLKOBMX naToreHHux 6aktepiin. Okpemi wramu 6aktepii, Wwo
BUKOPUCTOBYIOTBCS Y LIVX JOCTIIKEHHSIX, NepeniyeHi TyT.

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Kpim Toro, Copan BKMo4YMB OLiHIOBAHHS 3pOCTaHHS 3riAHO 3 AoKyMeHTOM CLSI M40-A2 3 HacTynHWUM LUTamMoM:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Ycima kynbTypamu 6akTepiit 6ynu ATCC® (36ip amepuKaHChbKIX KynbTyp) Ta BOHM Gy OTPUMAHi 3 KOMEPLIIHOK METOol0.
36ip uux opraHiamiB Takox Bigobpaxae Lji naTtoreHHi 6akTepii NOTEeHLiHOro iHTEpecy 3 pekTanbHKX 3pas3kiB Ta 3paskiB BUMOPOXKHEHHS, LLO MOXYTb
6yTn HasBHI y 3paskax, 3ibpaHux Ta NpoaHani3oBaHUX Yy 3BUYaliHi KniHiYHin Mikpobionoriyni nabopaTopii.

[ocnifxeHHs XuUTTe3naTHoCTi GakTepilt 3ailicHioBanuck 3 iHokynsuieto Copan FecalSwab™ y nBox pisHux dianasoHax Temnepatypu, 2-8°C ta 20-
25°C, BiANOBIAHO [0 XOMOAHOI TemnepaTypu Ta KOHTPOMNbOBaHOI KiMHaTHOI TemnepaTtypu. Mpobu FecalSwab™ 6Gynu iHokynboBaHi 3 100 mkn
KOHLIeHTpaUii cycneHsii opraHiamis. MoTiM Npobu po3micTunn y Npobipku TpaHCMOPTHOrO cepefoBuLLa Ta Tpumanu npotsirom 0, 6, 24, 48 Ta 72
roavH (72 rogvHu Tinbkv Ans dianasoHy xonoaHoi Temnepatypu 2-8°C). B HeobxiaHui nepiod, KoxHY Npo6ipky Ans TpaHcnopTyBaHHS 06pobnsny,
NpoOTUPatoYM BiANOBIAHY NNACTUHY arapy.

[opaTkosi BUNPoBYBaHHS XUTTE3AATHOCTI 3ailicHioBanuch 3 E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) Ta Salmonella
typhimurium (ATCC® 14028) 3 hekanbHo MaTpuLeo Ans AOCTIMKEHHS NpuUay 3riAHO 3 yMOBaMM NPU3HAYEHHS.

PE3YNIbTATU BUNMPOBYBAHHSA

XKuTtTespaTtHicTb BUMIpIOBanu Ans KOXHOIO opraHiamy npoTsrom 48 roavH, konv npoGipkvi TpUManu npy KOHTPOIbOBAHIl KiMHaTHI TemnepaTypi (20-
25°C) abo npoTsirom 72 rogvH, konu npobipku TpuManu Npu XonoAaHi Temnepartypi (2-8°C), Ta NOpiBHIOBaNM 3 KpUTEPISIMU NPUAHATTS.

Cuctema Copan FecalSwab™ 3morna nigTpvmaTtyt BiZHOBIIEHHSI NPUIHATTS YCiX OpraHiamiB, OLiHEHUX MpuW XonoAHi TemnepaTtypi (2-8°C) Ta
KOHTPOIbOBAHii KiMHaTHi Temnepartypi (20-25°C). Y Bunaaky pocnipkeHHs kynbTypu C. difficile, 3pasku cnipg 3amopo3utu npu Temnepartypi 2-8°C
Ta 06pobuTn npotsirom 48 roauH abo 3Gepirati Npu KiMHaTHi TemnepaTypi (20-25°C) Ta 06pobuTn NpoTsirom 24 roavH. BiagHOBNEHHS NPUIAHATTS
BM3HAYaETbCH 5K KiNbKiCTb MikpoopraHiamiB Ha yalukax [eTpi, Wwo 3anuwaeTbes y mexax 2 10g10 KoHUeHTpaLii noYaTkoBUX MikpoopraHiamis Anst
KOXHOIO MiKpOOpraHiamy.

PE3IOME PE3YNbTATIB BAKTEPIONIONYHOIrO BIAHOBMEHHSA Y HATPIA-®OCHATHOMY BYPEPI*

XONOAHA TEMMNEPATYPA KOHTPOINIbOBAHA KIMHATHA TEMMEPATYPA
(2-8°C) (20-25°C)
T=72ropn T=48ropn

OpraHiam* . CepeA_Halb . CepeA_Halb TNorapudmiune . CepeA_Halb . CepeA_Halb TNorapudmiuHe

Al . 3MeHLEeHHs (-) Al Al 3MeHLIeHHs (-) abo

BiAHOBMEHHSA | BiAHOBNEHHS . BiAHOBMEHHSA | BiAHOBNEHHSA .

KYOOron | KYO72ron | Ggherabadiiine | “kyooron | KvOagron | Jorapubulne
Escherichia coli
ATCC® 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli
0157:H7 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
ATCC® 700728
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enterococcus faecalis
vancomicin resistant (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
Achg 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70

* opraHisam 6yno po3unHeHo y HaTpii-poccaTHomy Bydbepi Ta UUCTIi cycneHsii y AocnimkeHHi Ha ocHosi CLSI M40-A2
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XONoOAHA KOHTPOJIbOBAHA KIMHATHA
TEMMEPATYPA (2-8°C) TEMMEPATYPA (20-25°C)
CepeaHs CepeaHs T=48ron CepeaHs CepepnHs T=24ron
OpraHiam* . H NorapudpmiyHe . . TNorapudmiyne
TpuBanicTb TpuBanicTb TP Tb TP Tb
BiOQHOBNEHHA | BiQHOBNEHHA ;Memue""ﬁ (.') Bi, HA | B HA ;MeumeHHﬂ (.')
KYOOron | KYO48rog | 2 3"6;‘1’:1';:2’;'”(':)"5 KYOOron | KYO24rom | 2 1‘;{]‘?”"”4’”(':)"9
Clostriaium dimicile 4,42E401 6,30E-01 4,85 4,42E401 5,30E-01 1,92
* opraHiam 6yno po3umHeHo y HaTpii-cpochaTHomy Bydpepi Ta YncTin cycnensii y gocnifxeHHi Ha ocHosi CLSI M40-A2
PE3IOME PE3Y/IbTATIB BAKTEPIOSIOMNYHOIrO BIAHOBAEHHSA Y ®EKANBHIN MATPULII
XONnoaHA KOHTPOJIbOBAHA KIMHATHA
TEMMEPATYPA (2-8°C) TEMMEPATYPA (20-25°C)
T=72rog T=48rop
I CepeaHs CepeaHs ! CepepHs CepenHs !
Opranisu TpuBanicTb TpuBanicTb "orap"q’wqrf; TpuBanictb TpuBanicTb gareiﬂ"g:m;qr_?
BiAHOBMNEHHA | BiAHOBMNEHHA : Bif {HA | BiAHOBMEHHA .
KYOOron | KO72ron | OgmoraPubite | Tkyooron | kvodsron | gherabudiise
e sol 1,23E402 1,60E+02 0,11 1,23E402 7,54E+03 1,79
ey eaa yphimurium | g 46+01 1,43E402 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
e parahaemolyticus | 4 11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82

* opraHiam 6yno po3ymMHeHo y dekanbHii MaTpuLi Ta cycneHsii y AocnimkeHHi Ha ocHosi CLSI M40-A2
PE3IOME PE3YJIbTATIB AOCNIAXEHHA BAKTEPIONOrN4YHOro 3POCTAHHSA NMPU TEMNEPATYPI 4-8°C

XOJOAHA TEMMEPATYPA (4-8°C)
CepeaHs TpuBanictb CepeaHs TpuBanictb T =48 ron
OpraHism* : T TNorapudmiyHe 3mMeHLWeHHS (-)
BigHoBneHHA KYO BigHOBneHHsA KYO N
a6o norapudmiyHe
Oroa 48 rog 26N *)
Pseud aerugil ATCC® BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

* opraHi3am 6yno po3umHeHo y HaTpii-cpochaTHomy Bydpepi Ta YncCTin cycnensii y gocnigxeHHi Ha ocHoBi CLSI M40-A2.

[vB. rnocapiin cMMBONIB B KiHLI NCTKa-BKNaauwa

YNOBHOBaXEHWIA NPpeACTaBHUK:

DOl XapyeHko,

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

G
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