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Copan MSwab® collection, transport and preservation system for molecular and culture applications
Instructions for use

INTENDED USE
The MSwab® system is used for the collection, transport and preservation of clinical specimens from the collection site to the testing laboratory. In
the laboratory, specimens collected in MSwab® system can be analysed using standard clinical procedures for:

« bacterial culture of aerobic and facultative anaerobic gram-positive microorganisms;

« viral colture of HSV 1 and HSV 2 viruses;

+ Nucleic acid detection of bacteria and viruses.

SUMMARY AND PRINCIPLES

One of the routine procedures in diagnosing bacterial infections involves the safe collection and transport of swab specimens. This can be
accomplished by using the Copan MSwab® collection, transport and preservation system. The medium has been designed to maintain the viability
of aerobic and facultative anaerobic gram-positive bacteria and HSV 1 and HSV 2 viruses during transport to the testing laboratory.

In addition, Copan MSwab® allows preserving nucleic acids of pathogens to be identified using molecular amplification techniques (NAAT).

Copan MSwab® Collection, Transport and Preservation System is supplied in three different formats:

a) Collection kit format. Each collection kit consists of a package containing a plastic screw-cap tube with conical shaped bottom filled with 1 ml or
3 ml of MSwab® transport and preservation medium and a small sterile peel pouch containing one specimen collection FLOQSwabs® that has
a tip flocked with nylon fiber.

b) Tube only format. A plastic screw-cap tube with conical shaped bottom filled with 1 ml, 2 ml or 3ml of MSwab® transport and preservation
medium.

c) Collection kit format with a cleaning swab. Each collection kit consists of a package containing a plastic screw-cap tube with conical shaped
bottom filled with 2 ml of MSwab® transport and preservation medium and a small sterile peel pouch containing one specimen collection
FLOQSwabs® that has a tip flocked with nylon fiber and a sterile peel pouch containing one cleaning swab with large tip in fiber wound for the
removal of excess vaginal mucus.

Once the specimen has been collected using the swab, it must immediately be inserted into the MSwab® test tube containing the transport and
preservation medium. Specimens collected using MSwab®, to be analysed using bacterial or viral culture techniques, must be transported directly to
the laboratory, preferably within 2 hours from collection ("2 7 in order to maintain optimal microorganisms viability. If immediate specimen delivery or
analysis is delayed, specimens can be refrigerated at 4-8°C or stored at room temperature (20-25°C) and analysed within 48 hours from sampling.
Bacterial viability studies for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 and ATCC® 6538, and Staphylococcus aureus (methicillin-resistant) ATCC®
43300 and ATCC® 700698 show viability of the tested microorganisms for up to 14 days in a refrigerated environment (4-8°C) or 72 hours at room
temperature (20-25°C). Independent scientific studies on swab transport systems show that the viability of some bacteria is higher at refrigerated
temperature than at room temperature (12=2,

If viral samples must be frozen, they should be frozen at -70°C.

Specimens collected using MSwab® to detect bacterial or viral nucleic acids must be analysed within 14 days if stored at room temperature (20-
25°C), within 21 days if stored at 4°C and within 6 months if stored at -20°C.

REAGENTS

MSwab® transport medium formulation
Distilled water

Organic solvent

Buffer

Bovine serum albumin

pH: 8.5 £ 0.20

REQUIRED MATERIALS BUT NOT PROVIDED

Materials suitable for aerobic and facultative anaerobic gram-positive bacteria isolation and culture.

These materials include culture plates or test tubes and incubation systems. Refer to the laboratory manuals for the recommended protocols relative
to the techniques for aerobic and facultative anaerobic bacteria culture and identification from clinical specimen swabs ? 4. Materials suitable for
virus isolation, differentiation and culture. These materials include cell lines for tissue culture, culture medium for tissues, incubation systems and
reading instruments. Refer to the appropriate references for the recommended protocols for virus isolation and identification 7. Materials suitable
for the extraction and amplification of nucleic acids for molecular biological testing. Heating and centrifuge block for quick extraction methods. Refer
to laboratory reference manuals for identification and amplification of nucleic acids in clinical swab samples.

In the case of rapid extraction methods, it is suggested to transfer the appropriate aliquot of MSwab® (refer to the section Processing MSwab®
specimens for molecular testing in the laboratory, Method B) to Copan test tubes with glass beads (code available separately 2E013S50).
PRODUCT STORAGE

The product is ready for use and does not require further preparation. It must be stored in its original container at 5-25°C until used. Do not overheat.
Do not incubate or freeze prior to use. Incorrect storage will result in loss of effectiveness. Do not use after the expiry date, which is clearly printed
on the outer box and on each individual collection unit and the specimen transport tube label.

SPECIMEN COLLECTION, TRANSPORT AND PRESERVATION
Specimens collected for microbiological investigations which comprise the isolation of bacteria or viruses should be collected and handled following
published manuals and guidelines /&4,
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To maintain optimum microorganisms viability and nucleic acids integrity, transport specimens collected using MSwab® directly to the laboratory,
preferably within 2 hoursof collection 27, If inmediate delivery or processing is delayed, then specimens should be refrigerated at 4 — 8°C or stored
at room temperature (20 — 25°C) and processed within 48 hours. Bacterial viability studies for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 and ATCC®
6538, and Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300 and ATCC® 700698 show viability of the tested microorganisms up to 14 days
at refrigerated temperature (4 — 8°C) or 72 hours at room temperature (20 — 25°C). If viral samples must be frozen, they should be frozen at -70°C.

Specimens collected using MSwab® to be analyzed with NAAT should be processed within 14 days when stored at room temperature (20 — 25°C),
within 21 days when stored at 4°C and within 6 months when stored at -20°C.

Performance testing with Copan MSwab® was conducted using laboratory strains suspensions spiked onto the FLOQSwabs® associated to the
medium. Tested strains include: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (methicillin resistant) ATCC® 43300, E. coli O157-H7 ATCC® 700728, S.
tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, Influenza A virus ATCC® VR-822, Influenza B virus ATCC® VR 786, Neisseria gonorrhoeae
ATCC® 43069 and Chlamydia trachomatis ATCC® VR880. Performance testing was not conducted using human specimens or human matrices.

Specific requirements for the shipment and handling of specimens should be in full compliance with state and federal regulations 4 35:36:37)_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.

MATERIAL SUPPLIED
Fifty (50) units of Copan MSwab® System are contained in a box and 6 boxes x 50 units are contained in a carton.
Copan MSwab® Collection, Transport and Preservation System is supplied in three different formats:

1. Collection kit format: each collection kit consists of a package containing a plastic screw-cap tube with conical shaped bottom filled with 1 ml or
3 ml of MSwab® transport and preservation medium and a small sterile peel pouch containing one specimen collection FLOQSwabs® that has
a tip flocked with nylon fiber (Fig.2a).
Tube only format: a plastic screw-cap tube with conical shaped bottom filled with 1 ml, 2 ml or 3 ml of MSwab® transport and preservation
medium.
Collection kit format with a cleaning swab: each collection kit consists of a package containing a plastic screw-cap tube with conical shaped
bottom filled with 2 ml of MSwab® transport and preservation medium and a small sterile peel pouch containing one specimen collection
FLOQSwabs® that has a tip flocked with nylon fiber (Fig.2a) and a sterile peel pouch containing one cleaning swab with large tip in fiber wound
for the removal of excess vaginal mucus (Fig.2b).
There are two types of specimen collection swabs: a standard-size swab with Nylon flocked tip intended for the collection of specimens from
anatomical sites such as throat, vagina, wounds, rectum and faeces; a flexible minitip with Nylon flocked tip for nasopharyngeal collection. All flocked
swabs supplied with MSwab® have a breakpoint on the swab shaft marked with a coloured line.
After collecting the specimen from the patient, the premoulded breakpoint facilitates breakage of the applicator into the test tube containing the
MSwab® transport medium. The special shape of the capture caps and the test tubes allows capturing the swab shaft after it is broken off and the
cap is closed (see Fig.1).
Screwing the cap onto the test tube, the end of the shaft is moved into the cavity of the cap. When the test tube is opened in the testing laboratory,
the applicator remains attached to the cap and the operator can easily remove the swab from the test tube and perform microbiological analyses
using the cap as a handle to hold the swab applicator.

N

w

The Capture Cap feature is only guaranteed when using the Copan standard-size flocked swab.
The Capture Cap feature is not applicable to the pernasal swab (REF. 6E013N and 6E092N01).

Fig. 1 - Capture of the broken swab shaft in the cap of the MSwab® test tube
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LIMITATIONS

1. The conditions, time and volume of the specimens collected for culture are significant variables for obtaining reliable results. Follow the
recommended guidelines for specimen collection 784,

2. MSwab® may not be used as enrichment, selective or differential medium.

3 MSwab® medium does not contain antibiotics. Patient specimens which may contain a high load of bacterial contaminants may require
adding antibiotics to the cell preservation and culture medium.

4. The Copan MSwab® performance tests were conducted using laboratory strains applied on a swab following the test protocols described in
Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard ©. The performance tests were not conducted using human
specimens.

5. The Copan MSwab® performance tests were conducted using Copan flocked swabs.

6. Take the necessary precautions against the biological risk and use approved aseptic techniques. The product may only be used by trained
and qualified persons.

WARNINGS
1. When handling clinical specimens in the laboratory, wear gloves and any other protection devices necessary. When handling or analysing
specimens from a patient, observe Biosafety Level 2 established by the CDC 1323334,
2. For in vitro diagnostic use.
3. Do not re-sterilize unused swabs.
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This product is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.
Do not re-pack.
Not suitable for any other application than intended use.
Use of the product with a rapid diagnostic kit or with diagnostic instruments must be validated by the user a priori.
Do not use excessive force, pressure or bending when collecting swab samples from patients as this may result in breakage of the swab
shaft.
Do not use the same test tube for more than one patient. This will result in incorrect diagnosis. Before transporting, make sure MSwab® screw
cap is tightly closed.
Do not bend the collection swab before use.
Do not use the Mswab® medium to pre-moisten or pre-wet the swab applicator before collecting the specimen or to moisten the sampling
sites.
Avoid contact of the MSwab® medium with skin and mucous membranes. If contact occurs, rinse with plenty of water.
Do not ingest the transport medium.
Carefully follow the instructions for use.
The product may only be handled by trained persons.
Observe approved biohazard precautions and aseptic techniques.
Repeated freezing and thawing of specimens may reduce the recovery of viable organisms @39,
Condition, timing and volume of specimen collected for culture are significant variables in obtaining reliable culture results. Follow
recommended guidelines for specimen collection.
It must always be assumed that all specimens contain infected microorganisms and the utmost caution is therefore recommended. After use,
dispose of the test tubes and the swabs in accordance with the laboratory procedures for infected waste. Observe Biosafety Level 2
established by the CDC ©'-%2 3334 Discard unused reagents, waste and specimens according to local regulations.
Copan MSwab® must not be used if (1) there is evidence of product damage (e.g. broken swab tip or shaft). or contamination, (2) there is
evidence of leakage, (3) the expiry date has passed, (4) the swab package is open, (5) there are other signs of deterioration.
Due to the geometry of the Flexible Minitip, the swab may coil when placed into the test tube, therefore, if should be necessary remove the
swab from the tube, pay attention and observe appropriate biohazard precautions to protect the operator and the environment in case of
splashes.
Check the version of the operating instructions. The correct version is the one supplied with the device or available in electronic format, and
can be identified by the e-IFU indicator on the packaging label.

RUCTIONS FOR USE

Copan MSwab® is ready for use and does not require further preparation. It is available in the different configurations shown in Table 1.

REF. Copan MSwab® product description Package

Sample collection pack containing:

50 units/box of

. - ® .
B6E012N - 12x80mm test tube with screw cap containing 1ml of MSwab® preservation and transport 6x50 units/cardboard box

medium.
- Standard-size FLOQSwabs® swab with Nylon flocked tip, sterile and individually wrapped.

Sample collection pack containing:

50 units/box of

- i ini ® i
6E013N 12x80mm test tube with screw cap containing 1ml of MSwab® preservation and transport 6x50 units/cardboard box

medium.
- Flexible minitip with Nylon flocked tip, sterile and individually wrapped

Single transport and preservation tube:

50 units/box of

. . o .
B6E092N01 - 16x100mm round-bottom test tube with screw cap containing 3 ml of MSwab® preservation 6x50 units/cardboard box

and transport medium.
- Flexible minitip swab with Nylon flocked tip, sterile and individually wrapped

Single transport and preservation tube:
50 units/box of

6EOTIN - 12x80mm tapered-bottom test tube with screw cap containing 1ml of MSwab® preservation | 6x50 units/cardboard box
and transport medium.
Single transport and preservation tube:
6U019N 50 units/box of
- 12x80mm tapered-bottom test tube with screw cap containing 2ml of MSwab® preservation | 6x50 units/cardboard box
and transport medium.
Single transport and preservation tube:
6E076N 50 units/box of
- 12x80mm tapered-bottom test tube with screw cap containing 3ml of MSwab® preservation | 6x50 units/cardboard box
and transport medium.
Single use sample collection pack containing:
6E028N.MER - 12x80mm test tube with screw cap containing 2ml MSwab® storage and transport medium. 50 units/box of

- Standard-size FLOQSwabs® swab with Nylon flocked tip, sterile and individually wrapped. 6x50 units/cardboard box

- Cleaning swab with Rayon fiber large tip, sterile and individually wrapped.

Table 1
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Specimen collection

Proper specimen collection from the patient is extremely critical for successful isolation and identification of infectious microorganisms. For specific
guidance regarding specimen collection procedures, consult published reference manuals 2.

For MSwab® codes 6E012N,6E013N and 6E092N01:

1.
2.

o

©P®ND

Open the MSwab®kit package, remove the test tube containing the medium and the inner pouch containing the sterile swab.

Remove the sterile swab from its pouch (see Figure 2) and collect the clinical specimen. The operator must touch the swab applicator only
above the colored breakpoint line, 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 colored 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.to prevent the risk of contamination, ensure that
the swab tip only comes into contact with the collection site.

Collect the sample from the patient.

Unscrew and remove the cap from MSwab® tube making sure not to spill the medium.

After collecting the specimen, insert the swab into the test tube until the breakpoint is at the level of the test tube opening.

Bend the swab shaft at a 180 degree angle to break it at the red marked breakpoint. If necessary, gently turn the swab shaft until it is
completely broken off and remove the upper part of the swab shaft (Figure 2).

Discard the broken off part of the swab shaft in an approved medical waste disposal container.

Replace cap on the tube and secure tightly.

Write the patient name and data on the test tube label or apply patient identification label.

Send the specimen to the laboratory.

For MSwab® code 6E028N.MER:

1.

2.

3.

Open the kit package, remove the test tube containing the transport medium and the two inner pouches, one containing the sterile swab and
one containing the “Cleaning Swab”.

Use of the cleaning swab is recommended only in the case of an endocervical specimen collection procedure. The cleaning swab with large
tip in fiber tip (see Figure 2.b) is only used to remove excess mucus present at the level of the uterine cervix opening and the surrounding
mucous membranes. After use, discard the swab in an approved sanitary waste container.

In case of procedures for collecting specimens other than endocervical specimens, the cleaning swab must not be used and must be
discarded.

For clinical specimen collection, follow the instructions for codes 6E012N, 6E013N and 6E092N01 from step 2 onward.

For MSwab® codes 6E011N, 6U019N and 6E076N:

1.

SarwoN

After collecting the specimen from the patient using a swab, unscrew and remove the cap from the MSwab® test tube being careful not to
spill the transport medium.

Insert the swab into the test tube.

If the swab has a breakpoint, bend and break the swab at the breakpoint taking care to hold the test tube away from your face.

Replace cap on the tube and secure tightly.

Write the patient name and data on the test tube label or apply patient identification label.

Send the specimen to the laboratory.

Fig. 2 - Collection swab with breakpoint indication line and applicator handling area

\\i/

Fig. 2.a COLLECTION SWAB

Do not touch the applicator in the During specimen collection hold
area bfelow the breakpoint applicator above the breakpoint
indication line indication line, in this area
I T 1 I —)

Molded breakpoint with
colored indication line
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Processing MSwab® specimens in the laboratory — Bacteriolo

MSwab® 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 ().

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 MSwab® samples onto solid agar in Petri dishes is as follows.

Note: When handling clinical specimens, wear latex gloves and any other protection devices necessary. Observe the other Biosafety Level 2
recommendations issued by the CDC (! 323334

Collection Kit Format (with or without cleaning swab):

Vortex the MSwab® test tube containing the specimen collected with the swab for 5 seconds and evenly disperse and suspend the patient specimen
in the transport medium.
1. Unscrew the MSwab® cap and remove the swab applicator.
2. Roll the tip of the MSwab® applicator onto the surface of one quadrant of the culture media plate to provide the primary inoculum.
3. Ifitis necessary to culture the swab specimen onto a second culture media plate, return the MSwab® applicator to the transport medium tube
for two seconds to absorb and recharge the applicator tip with transport medium/patient sample suspension then repeat Step No. 3.
4. Ifitis necessary to inoculate additional culture media plates, return the MSwab® applicator to the transport medium tube and recharge the
swab applicator tip with the transport medium/patient sample suspension before inoculating each additional plate.

The procedure described above utilizes the MSwab® 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 3).

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

Tube Only Format:

Vortex the MSwab® test tube containing the specimen for 5 seconds and evenly disperse and suspend the patient specimen in the transport medium.
Transfer a minimum of 100pl volumes of the suspension onto each culture plate using a volumetric pipetor and sterile pipet tips. Standard laboratory
techniques should then be used to streak the primary inoculum of patient sample across the surface of the culture plate (see Fig 4).

Fig. 3 - Inoculation procedures of MSwab® specimens on solid agar in Petri dishes

1. Use the swab to inoculate the specimen. 2. Use a pipettor and sterile pipet tips to inoculate a minimum of 100ul of
specimen.
This inoculation procedure should be considered preferable if the clinical
specimen is also analysed using NAAT techniques.

Fig. 4 - Procedure for streaking MSwab® specimens on agar Petri dishes for primary isolation ¥

Seed a primary inoculum of MSwab® specimen onto the surface of an appropriate agar culture plate in the 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.

Preparation of Gram Stain Smears of MSwab® Specimens

Laboratory analysis of clinical swab samples collected from certain sites on the patient can routinely include microscopic examination of stained
preparations (“direct smears”) using the Gram stain procedure. This can provide valuable information to physicians who are managing patients with
infectious diseases 2. There are many instances in which a Gram stain can assist in making a diagnosis % 27,
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The Gram stain can also help to judge specimen quality and contribute to the selection of culture media especially with mixed flora.

Microscope slides of patient specimens transported in Copan MSwab® transport system can be prepared for Gram stain analysis, as describe below,
by sampling an aliquot of vortexed suspension of the swab 4. Sample transported in MSwab® elution medium represent a homogeneous suspension
in liquid phase. It can be uniformly smeared allowing clear and easy reading.

Note: When handling clinical specimens, wear latex gloves and any other protection devices necessary. Observe the other Biosafety Level 2
recommendations issued by the CDC 132 33,34,

1. Take a clean glass microscope slide, place it on a flat surface and inscribe an area using a diamond-tipped or similar glass marker to identify
the location of the specimen inoculum. Note: a slide with a pre-marked 20 mm well can be used.

2. Vortex mix the MSwab® tube containing the swab sample for 5 seconds to release the sample from the swab tip and evenly disperse and
suspend the patient specimen in the medium.

3. Unscrew the MSwab® cap and using a sterile pipet, transfer 1 — 2 drops of sample suspension to the inscribed area on the glass slide. Note:
about 30ul would be a suitable amount of liquid for a pre-marked 20 mm diameter well slide.

In case of bloody or thicker specimens particular care should be taken to thinly spread the sample on the slide. Bacteria are difficult to detect if the
sample shows many red cells and debris.

4. Allow the specimen on the slide to air dry at room temperature or place the slide in an electric slide warmer or incubator set at a temperature
not exceeding 42°C.

5.  Fix smears using methanol. Methanol fixation is recommended as it prevents lysis of Red Blood Cells, avoids damage to all host cells and
results in a cleaner background 4 22

6.  Follow published laboratory reference manuals and guidelines for performing the Gram stain. If commercial Gram stain reagents are used, it
is important to comply with instructions in the manufacturer’s product insert for performance test procedure.

For further information or guidance on the preparation of specimen slides for microscopic analysis, for information on Gram staining procedures and
the interpretation and reporting of microscopic analysis, consult published laboratory reference manuals ! -%22-27),

Processing MSwab® specimens in the laboratory — Virology

The survival of HSV 1 and HSV 2 depends on many factors including the type and concentration of the microorganism, duration of transport and
storage temperature. To maintain optimum viability, specimens should be transported directly to the laboratory preferably within 2 hours of collection
(1.:2.7.29_|f immediate delivery or processing is delayed, then specimens collected using Copan MSwab® Collection, Transport and Preservation
System should be refrigerated at 4-8°C or stored at room temperature (20-25°C) and processed within 48 hours. If samples must be frozen, they
should be frozen placed at -70°C.

In simulated transport and storage studies, the Copan MSwab® System was shown to be capable of maintaining the viability of HSV 1 and HSV 2 at
refrigerated (4-8°C) and room temperature (20-25°C) conditions for up to 48 hours. Based on performance studies conducted by Copan and independent
scientific publications, viability of certain microorganisms is superior at refrigerated temperatures compared with room temperature (2~2129),

MSwab® specimens should be processed for virology culture using recommended cells line and laboratory techniques that will depend on the
specimen type and the microorganism under investigation. For recommended shell vials and techniques for the isolation and identification of HSV 1
and HSV 2 from clinical swab specimens, refer to published virology manuals and guidelines ('~ 29:30),

Culture investigations of swab specimens for the presence of HSV 1 and HSV 2 routinely involve the use of cells culture in shell vials. The procedure
for inoculation of MSwab® specimens onto shell vials is described below.

NOTE: Wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other BSL 2
recommendations.

Collection Kit Format:

1. Shake using a vortex mixer for 5 seconds the MSwab® tube containing the swab specimen to release the specimen from the swab tip and
evenly disperse and suspend the patient specimen in the liquid transport medium.
2. Unscrew the MSwab® cap and remove the swab applicator.
3 Transfer 200 pl volumes of the suspension into the shell vial and proceed as per laboratory internal procedure.
NOTE: Patient specimen that may contain a high load of bacterial contaminants may require additional antibiotics into the refeed medium.
4. Proceed with the appropriate techniques for virus detection.

Tube Only Format:
1. Shake using a vortex mixer for 5 seconds the MSwab® tube.
2. Unscrew the MSwab® cap and transfer 200 pl volumes of the suspension into the shell vial and proceed as per laboratory internal procedure.
NOTE: Patient specimen that may contain a high load of bacterial contaminants may require additional antibiotics into the refeed medium.
3. Proceed with the appropriate techniques for virus detection.

Processing MSwab®specimens for molecular analysis in the laboratory
Specimens received in the laboratory for nucleic acid detection should be processed when received in the laboratory. In case of delay, please refer
to the appropriate specimen storage conditions.

NOTE: Use latex gloves and other general means of protection to handle clinical specimens. Follow Biosafety Level (BSL) 2 established by the CDC
(31,32, 33,34)

When working with molecular methods care should be taken to prevent carry over contamination. Spatial separation of working areas and
unidirectional workflow are essential to prevent amplicon carry-over %),

MSwab® medium formulation has been developed to be compatible with PCR Master Mixes; this makes it suitable for direct NAAT assays without
the need of a standard extraction and purification step.
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Two different methods (A and B) can be applied to MSwab® sample processing:

A) Standard extraction method

1. Mix the MSwab® test tube in a vortexer for 10 seconds;

2. Unscrew the cap (NOTE: for tube only format go to point 4) and, holding it between thumb and index finger, spin it to extract most of the fluid
from the tip.

3. Discard the swab;

4.  Transfer the appropriate amount of specimen (e.g. 200 pl) to an extraction tube following normal laboratory procedures. For code 6E013N
and 6E092N01 where the capture cap feature is not avaiable, use tweezers to extract the applicator from the tube. Use caution and observe
adequate biohazard precaution to protect the operator and the environment in case of splash.

5. Continue in accordance with the extraction and amplification procedures of the kits used.

The MSwab® system has been validated using the following extraction methods: silica-gel membrane (Qiagen, Macherey & Nagel) and magnetic
beads (easyMAG, Qiasymphony, Magnapure). Other extraction methods are applicable after validation by the end user.

B) Rapid extraction method
A thermal shock step is suggested to lyse samples for viral detection.
1. Vortex the original test tube of the MSwab® specimen for 10 seconds.
2. Using a micropipette, transfer 200pl of the MSwab® specimen to a sterile micro test tube containing glass beads (2E013S50: Copan test tube
with glass beads, available separately) and vortex for 10 seconds. Store the original MSwab® specimen for culture or additional testing.
3. Heat the micro test tube in a thermostat set to 98-100°C for at least:
- 3 min FOR VIRUSES
- 10 min FOR BACTERIA GRAM POSITIVE
- 5 min FOR BACTERIA GRAM NEGATIVE
4.  Cool the test tube at room temperature for 5 minutes
Centrifuge the micro test tube at 10000xg for 2 minutes to settle cell debris.
6. Transfer an aliquot of the processed MSwab® specimen to the master mix and proceed with the amplification step in accordance with the
amplification kit procedure.

o

Rapid extraction method as described above has been tested with R-Biopharm RIDA®GENE Real Time PCR kits, with Seegene Anyplex FIUA/B Typing
Real Time detection kit and with Genesig Real Time PCR kits by Primer Design in comparison with standard extraction method. Other PCR amplification
kit maybe also applicable prior validation. Tested strains include: B. pertussis (ATCC® 8467), S. aureus (methicillin resistant) (ATCC® 43300), E. coli 0157-
H7 (ATCC® 700728), S. tiphimurium (ATCC® 14028), C. difficile (ATCC® 9689), Influenza A virus (ATCC® VR-822), Influenza B virus (ATCC® VR 786),
Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) and Chlamydia trachomatis (ATCC® VR880). Tests were not conducting using human matrices. Results obtained
will largely depend on proper and adequate specimen collection, as well as timely transport and processing in the laboratory.

QUALITY CONTROL

MSwab® applicators are tested to ensure they are non-toxic to bacteria. MSwab® medium and applicators are tested to ensure they are non-toxic to
cell lines used for HSV 1 and HSV 2 cultivation. MSwab® transport medium is tested for pH stability and for absence of inhibitors with direct nucleic
acid amplification ©. MSwab® is quality control tested before release for ability to maintain viable Gram positive aerobic and facultative anaerobic
bacteria and HSV viruses at room temperature (20 — 25°C) for specified time points.

Procedures for quality control of microbiology transport devices should be conducted using testing methods described in Clinical and Laboratory
Standards Institute M40-A2 and other publications . If aberrant quality control results are noted, patient results should not be reported.

RESULTS
The results obtained will depend largely on proper and adequate specimen collection as well as prompt transport and proper processing in the laboratory.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Bacterial recovery
The test procedures employed for determining bacterial viability performance were based upon the quality control methods described in Clinical and
Laboratory Standards Institute M40-A2(.

MSwab® system has an intended use limited to Gram positive aerobic and facultative anaerobic bacteria and HSV 1 and HSV 2, therefore its field
application is more restricted than some other devices. For this reason the bacterial recovery studies were conducted under the simulated transport and
storage conditions as described and defined in CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard and included only
the Gram positive aerobic and facultative anaerobic strains from the Group 1 of paragraph 7.11.1 of the CLSI M40-A2 document, in particular:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

In addition, Copan included testing of additional Gram positive aerobic and facultative anaerobic microorganisms, clinically relevant, not required by
CLSI M40-A2. The specific bacterial strains used in these studies are here listed:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Group B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538

Staphylococcus aureus (Methicillin resistant) ATCC® 700698
All cultures of bacteria were ATCC® (American Type Culture Collection) and were obtained commercially.
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The selection of these organisms also reflects those Gram positive aerobic and facultative anaerobic bacteria that would normally be encountered
in specimens collected and analyzed in a typical clinical microbiology laboratory.

Bacterial viability studies were performed on the Copan MSwab® at two different ranges of temperature, 4 — 8°C and 20 — 25°C, corresponding to
refrigerator and room temperature, respectively. Swabs accompanying each transport system were inoculated in triplicate with 100pl of specific
concentrations of organism suspension. Swabs were then placed in their respective transport medium tubes and were held for 0 hrs, 24 hrs and 48
hrs. At the appropriate time intervals, each swab was processed according to the Roll-Plate or Swab Elution Method.

Additional bacterial viability studies for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 and ATCC® 6538, and Staphylococcus aureus (Methicillin resistant)
ATCC® 43300 and ATCC® 700698 were performed on the Copan MSwab® at two different ranges of temperature, 4 — 8°C and 20 — 25°C,
corresponding to refrigerator and room temperature, respectively.

Swab accompanying the transport system was inoculated in triplicate with 100ul of specific concentrations of organism suspension. Swabs were
then placed in their respective transport medium tubes and:

For studies performed at 4 — 8°C inoculated MSwab® tubes were held for 0 hrs, 10 days and 14 days. At the appropriate time intervals, each MSwab®
was processed according to the Roll-Plate Method.

For studies performed at 20 — 25°C inoculated MSwab® tubes were held for 0 hrs and 72 hrs. At the appropriate time intervals, each MSwab® was
processed according to the Roll-Plate Method.

Bacterial overgrowth studies were performed on the Copan MSwab® at 4 — 8°C, corresponding to refrigerator temperature. Swabs accompanying
each transport system were inoculated in triplicate with 100pl of specific concentrations of organism suspension. Swabs were then placed in their
respective transport medium tubes and were held for 0 hrs and 48 hrs. At the appropriate time intervals, each swab was processed according to the
Roll-Plate Method.

Bacterial overgrowth studies were performed using Pseudomonas aeruginosa.

Viral infectivity studies were performed using HSV 1 and HSV 2. Swabs accompanying each transport system were directly inoculated in triplicate
with 100pl of viral suspension. Swabs were then placed in their respective transport medium tubes and were held for 0, 24 and 48 hours at both 4°C
and room temperature (20-25°C). At the appropriate time interval, each swab was vortexed, removed from its transport medium tube and then 200ul
aliquots of this suspension was inoculated into shell vials. All cultures were processed by standard laboratory culture technique and examined after
a specified incubation time. Viral infectivity was determined by fluorescing foci counts.

Viruses evaluated were:
Herpes Simplex Virus Type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex Virus Type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

In accordance with Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2, viability performance is measured for each test microorganism at the 48 hrs
time point and compared with the acceptance criteria.

In both the Roll-Plate and Swab Elution viability performance studies, Copan MSwab® System was able to maintain acceptable recovery of all
organisms evalua- ted at both refrigerator (4 — 8°C) and room temperature (20 — 25°C). Acceptable recovery for the Roll-Plate Method is defined as
25 CFU following the specified holding time from the specific dilution that yielded zero-time plate counts closest to 300 CFU. Acceptable recovery
for the Swab Elution Method is defined as no more than a 3 log10 (1 x 103 +/- 10%) decline in CFU between the zero-time CFU count and the CFU
of the swabs after the specified holding time.

Additional time-points were tested for Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 and ATCC® 6538, and Staphylococcus aureus (Methicillin resistant)
ATCC® 43300 and ATCC® 700698.

In the Roll-Plate viability performance studies, Copan MSwab® System was able to maintain acceptable recovery of all microorganisms evaluated at
both refrigerator (4— 8°C) for 14 days and room temperature (20 — 25°C) for 72 hrs. Acceptable recovery for the Roll-Plate Method is defined as 25
CFU following the specified holding time from the specific dilution that yielded zero-time plate counts closest to 300 CFU.

Viability performance studies also include an assessment of bacterial overgrowth at refrigerated temperatures (4 — 8°C). For the Swab Elution
Method, an overgrowth assessment is made on all bacteria species tested at the 48 hrs holding time point. Overgrowth assessment using the Swab
Elution Method is defined as greater than 1 log10 increase in CFU between the zero-time CFU count and the holding time point. For the Roll-Plate
Method, an overgrowth assessment is made with a separate analysis in which swabs are dosed with 100ul containing 102 CFU of Pseudomonas
aeruginosa culture. Overgrowth under these conditions is defined as greater than 1 log10 increase in CFU between zero-time CFU and the 48 hrs
holding time point.

Copan MSwab® System demonstrated no overgrowth based on the acceptance criteria described in Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2.

Copan MSwab® System was able to maintain the infectivity of the following viruses for at least 48 hours at both room temperature (20-25°C) and in
the refrigerator (2-8°C) under the test conditions described above: Herpes Simplex Virus Type 1, Herpes Simplex Virus Type 2.

Nucleic acid preservation

Specimens collected using MSwab® to be analysed using nucleic acid amplification techniques must be processed within 14 days of sampling when
stored at room temperature (20-25°C), within 21 days when stored at 4°C and within 6 months if stored at -20°C.

Performance tests with Copan MSwab® were conducted using suspensions of laboratory strains placed on the FLOQSwabs® swab associated with
the medium. Tested strains include: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (methicillin-resistant) ATCC® 43300, E. coli 0157-H7 ATCC® 700728, S.
tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, Influenza A virus ATCC® VR-822, Influenza B virus ATCC® VR 786, N. gonorrhoeae ATCC®
43069 and C. trachomatis ATCC® VR880. Performance tests were not conducted using human clinical specimens and/or matrices of human origin.

The results obtained mainly depend on appropriate and adequate specimen collection, as well as prompt transport and processing in the laboratory.

TABLE OF SYMBOLS
See the table of symbols at the end of the instructions for use.
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Sistema di raccolta, conservazione e trasporto Copan MSwab® per applicazioni molecolari e di coltura
Istruzioni per I'uso

USO PREVISTO
Il sistema MSwab® viene utilizzato per la raccolta, il trasporto e la conservazione di campioni clinici dal sito di prelievo al laboratorio di analisi. In
laboratorio, i campioni conservati nel sistema MSwab® possono essere analizzati mediante procedure cliniche standard per:

« coltura batterica di microrganismi gram-positivi aerobi e anaerobi facoltativi

« coltura di virus HSV 1 e HSV 2

« ricerca di acidi nucleici di batteri e virus

SOMMARIO E PRINCIPI

Una delle procedure di routine nella diagnosi delle infezioni batteriche prevede la raccolta e il trasporto in sicurezza di campioni prelevati per mezzo
di tamponi. A tale scopo si pud utilizzare il sistema di raccolta, conservazione e trasporto Copan MSwab®. Il terreno & concepito per preservare la
vitalita dei batteri gram-positivi aerobi e anerobi facoltativi e dei virus HSV 1 e HSV 2 durante il trasporto fino al laboratorio di analisi.

Inoltre, Copan MSwab® permette di preservare gli acidi nucleici dei patogeni da identificare tramite tecniche di amplificazione molecolare (NAAT).

Il sistema di raccolta, trasporto e conservazione Copan MSwab® & disponibile in tre diversi formati:

a) Formato kit di prelievo. Ogni kit di prelievo € costituito da una confezione contenente una provetta in plastica con tappo a vite, con fondo conico,
riempita con 1 ml o 3ml di terreno di trasporto e conservazione MSwab®, e una busta a strappo sterile contenente un tampone FLOQSwabs®
con punta floccata in fibra di nylon per il prelievo del campione.

b) Formato solo provetta. Una provetta in plastica con tappo a vite, con fondo conico, riempita con 1 mL, 2 mL o 3 mL di terreno di trasporto e
conservazione MSwab®.

c) Formato kit di prelievo con tampone di pulizia. Ogni kit di prelievo & costituito da una confezione contenente una provetta in plastica con tappo
a vite, con fondo conico, riempita con 2 ml di terreno di trasporto e conservazione MSwab®, nonché una busta a strappo sterile contenente un
tampone FLOQSwabs® con punta floccata in fibra di nylon per il prelievo del campione e una busta a strappo sterile contenente un tampone di
pulizia con una punta piu larga in fibra avvolta per I'eliminazione del muco vaginale in eccesso.

Una volta raccolto il campione mediante I'utilizzo del tampone, questo deve essere inserito immediatamente nella provetta MSwab® contenente il
terreno di trasporto e conservazione. | campioni raccolti tramite MSwab®, da analizzare con tecniche di coltura batterica o virale, devono essere
trasportati direttamente al laboratorio, preferibilmente entro 2 ore dalla raccolta "2 7 al fine di preservare una vitalita ottimale dei microrganismi. Se
la consegna del campione al laboratorio o I'analisi non sono immediate e devono essere ritardate, i campioni possono essere refrigeratia 4 — 8°C o
conservati a temperatura ambiente (20 — 25°C) e analizzati entro 48 ore dal campionamento. Gli studi sulla vitalita batterica di Staphylococcus
aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538, e di Staphylococcus aureus (resistente alla meticillina) ATCC® 43300 e ATCC® 700698 dimostrano che la
vitalitd dei microrganismi testati perdura fino a 14 giorni se mantenuti in ambiente refrigerato (4 — 8°C) o per 72 ore a temperatura ambiente (20 —
25°C). Studi scientifici indipendenti sui sistemi di trasporto dei tamponi dimostrano che per alcuni batteri la vitalita & maggiore a temperatura
refrigerata che a temperatura ambiente (2~2").

Se i campioni virali devono essere congelati, devono essere portati a -70°C.

| campioni raccolti tramite MSwab® per la ricerca di acidi nucleici, batterici o virali devono essere analizzati entro 14 giorni se conservati a temperatura
ambiente (20 - 25°C), entro 21 giorni se conservati a 4°C ed entro 6 mesi se conservati a -20°C.

REAGENTI

Formulazione del terreno di trasporto MSwab®
Acqua distillata

Solvente organico

Tampone

Albumina di siero bovino

pH: 8,5+ 0,20

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Materiali adatti all'isolamento e alla coltura di batteri gram-positivi aerobi e anaerobi facoltativi,

incluse piastre o provette di coltura e sistemi di incubazione. Fare riferimento ai manuali di laboratorio per i protocolli consigliati in merito alle tecniche
per la coltura e I'identificazione di batteri aerobi e anaerobi facoltativi in campioni clinici ottenuti da tampone ). Materiali adatti all'isolamento, alla
differenziazione e alla coltura di virus, incluse linee cellulari di coltura tissutale, terreno di coltura tissutale, sistemi di incubazione e apparecchiature
per la lettura. Consultare i riferimenti appropriati in merito ai protocolli consigliati per I'isolamento e l'identificazione di virus (" 7. Materiali adatti per
I'estrazione e I'amplificazione di acidi nucleici per analisi di biologia molecolare. Blocco riscaldante e centrifuga per metodi di estrazione rapida.
Consultare i manuali di laboratorio di riferimento per I'identificazione e 'amplificazione di acidi nucleici in campioni clinici da tampone.

Nel caso di metodi di estrazione rapida, si consiglia di trasferire l'aliquota corretta di MSwab® (riferirsi al paragrafo Processamento dei campioni
MSwab® per analisi molecolari in laboratorio, Metodo B) in provette Copan con biglie in vetro (codice disponibile separatamente 2E013S50).

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO

Il prodotto & pronto all’'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. Deve essere conservato nellimballaggio originale a una temperatura di 5 - 25°C
fino al momento delluso. Non surriscaldare. Non incubare o congelare prima dell’uso. In caso di conservazione errata, I'efficacia risultera
compromessa. Non utilizzare dopo la data di scadenza, chiaramente stampata sulla scatola esterna, su ogni dispositivo di prelievo singolo e
sull’etichetta della provetta per il trasporto del campione.

PRELIEVO DEL CAMPIONE, CONSERVAZIONE E TRASPORTO
| campioni raccolti per analisi microbiologiche che prevedono l'isolamento di batteri o virus devono essere prelevati e manipolati secondo le linee
guida e i manuali pubblicati 78 4.
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Al fine di preservare in modo ottimale la vitalitd deimircrorganismi e 'integrita degli acidi nucleici, trasportare i campioni raccolti mediante MSwab®
direttamente al laboratorio, preferibilmente entro 2 ore dal prelievo -2 7). In caso di ritardo nella consegna immediata o nel processamento, i campioni
devono essere refrigerati a 4 - 8°C o conservati a temperatura ambiente (20 - 25°C) e processati entro 48 ore. Gli studi sulla vitalita batterica di
Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538, e di Staphylococcus aureus (resistente alla meticillina) ATCC® 43300 e ATCC® 700698
dimostrano che la vitalita dei microrganismi testati perdura fino a 14 giorni in condizioni di temperatura refrigerata (4 —8°C) o per 72 ore a temperatura
ambiente (20 — 25°C). Se i campioni virali devono essere congelati, devono essere portati a -70°C.

| campioni raccolti tramite MSwab® da analizzare tramite NAAT devono essere processati entro 14 giorni se conservati a temperatura ambiente
(20 - 25°C), entro 21 giorni se conservati a 4°C ed entro 6 mesi se conservati a -20°C.

| test delle prestazioni con Copan MSwab® sono stati condotti utilizzando sospensioni di ceppi da laboratorio depositati sul tampone FLOQSwabs
associato al terreno. | ceppi testati includono: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (resistente alla meticillina) ATCC® 43300, E. coli 0157-H7 ATCC®
700728, S. tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, Influenza A virus ATCC® VR-822, Influenza B virus ATCC® VR 786, Neisseria
gonorrhoeae ATCC® 43069 e Chlamydia trachomatis ATCC® VR880. | test delle prestazioni non sono stati condotti utilizzando campioni umani o
matrici di origine umana.

®

| requisiti specifici per la spedizione e la manipolazione dei campioni devono essere pienamente conformi alle normative statali e locali ¢ 3% 3637,

La spedizione di campioni all'interno di istituti medici deve essere conforme alle linee guida interne dell'istituto. Tutti i campioni devono essere
processati non appena pervenuti in laboratorio.

MATERIALI FORNITI
Una scatola contiene cinquanta (50) unita di Copan MSwab® System e un cartone contiene 6 x 50 scatole.
Il sistema di raccolta, trasporto e conservazione Copan MSwab® & disponibile in tre diversi formati:

1. Formato kit di prelievo: ogni kit di prelievo & costituito da una confezione contenente una provetta in plastica con tappo a vite, con fondo conico,
riempita con 1 ml o 3ml di terreno di trasporto e conservazione MSwab®, e una busta a strappo sterile contenente un tampone FLOQSwabs®
con punta floccata in fibra di nylon per il prelievo del campione (Fig. 2a).

. Formato solo provetta: una provetta in plastica con tappo a vite, con fondo conico, riempita con 1 ml, 2 ml o 3 ml di terreno di trasporto e
conservazione MSwab®.

Formato kit di prelievo con tampone di pulizia: ogni kit di prelievo & costituito da una confezione contenente una provetta in plastica con tappo
a vite, con fondo conico, riempita con 2 ml di terreno di trasporto e conservazione MSwab®, nonché una busta a strappo sterile contenente un
tampone FLOQSwabs® con punta floccata in fibra di nylon per il prelievo del campione (Fig. 2a) e una busta a strappo sterile contenente un
tampone di pulizia con una punta larga in fibra avvolta per I'eliminazione del muco vaginale in eccesso (Fig. 2b).

Esistono due tipi di tamponi per la raccolta dei campioni: un tampone di dimensioni standard con punta floccata in nylon destinato al campionamento
in siti anatomici quali: gola, vagina, ferite, retto e feci; un tampone Flexible minitip con punta floccata in nylon per prelievo nasofaringeo. Tuttii tamponi
floccati forniti con MSwab® hanno un punto di rottura sull'asta del tampone, contrassegnato da una linea colorata.

N

w

Dopo la raccolta del campione dal paziente, il punto di frattura prestampato facilita la rottura dell'applicatore nella provetta contenente il terreno di
trasporto MSwab®. La particolare conformazione dei tappi prensili e delle provette permette la cattura dell'asta del tampone dopo la rottura e la
chiusura del tappo (vedi Fig. 1).

Avvitando il tappo sulla provetta I'estremita dell'asta viene infatti spostata nella cavita del tappo. Quando la provetta viene aperta nel laboratorio di
analisi I'applicatore rimane attaccato al tappo e I'operatore pud agevolmente togliere il tampone dalla provetta ed eseguire le analisi microbiologiche
utilizzando il tappo come impugnatura per sostenere I'applicatore del tampone.

La funzione Tappo Prensile & garantita solo quando si usa un tampone floccato Copan di dimensioni standard.
La funzione Tappo Prensile non & applicabile al tampone pernasale (RIF. 6E013N e 6E092N01).

Fig. 1. Ancoraqgio dell'asta spezzata del tampone da parte del tappo della provetta MSwab®

\ W U -
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LIMITAZIONI
1. Le condizioni, la tempistica e il volume dei campioni raccolti per la coltura costituiscono variabili significative per I'ottenimento di risultati
affidabili. Seguire le linee guida raccomandate per la raccolta dei campioni 7% 4,
2. MSwab® non puo essere utilizzato come terreno di arricchimento, selettivo o differenziale.

3. llterreno Copan MSwab® non contiene antibiotici. | campioni dei pazienti che potrebbero contenere un elevato carico di contaminanti batterici
potrebbero richiedere I'aggiunta di antibiotici al terreno di mantenimento e coltura delle cellule.
4. |test delle prestazioni di Copan MSwab® sono stati effettuati utilizzando ceppi da laboratorio applicati su un tampone seguendo i protocolli

di test descritti nel Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Approved Standard ©. | test delle prestazioni non sono stati condotti
utilizzando campioni umani.

5. |test delle prestazioni di Copan MSwab® sono stati condotti usando i tamponi floccati Copan.

6.  Adottare le precauzioni necessarie relative al rischio biologico e le tecniche di asepsi approvate. Il prodotto deve essere utilizzato unicamente
da personale qualificato.
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AVVERTENZE

1. Inlaboratorio, nel corso della manipolazione di campioni clinici, indossare guanti e tutti gli altri dispositivi di protezione necessari. Nel corso
della manipolazione o dellanalisi dei campioni da paziente, rispettare il livello di biosicurezza 2 stabilito dal CDC 132 33.34),

2. Per uso diagnostico in vitro.

3. Non risterilizzare i tamponi non utilizzati.

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

5. Non riconfezionare.

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

7. Lutilizzo di questo prodotto in associazione a kit diagnostici rapidi o strumentazione diagnostica deve essere validato dall’utilizzatore prima
dell'uso.

8.  Non forzare, premere o piegare in modo eccessivo nella fase di raccolta dei campioni dai pazienti, poiché cid potrebbe provocare la rottura
dell’asta del tampone.

9. Non utilizzare la stessa provetta per pil di un paziente. Questo causa diagnosi non corrette. Prima del trasposto, assicurarsi che il tappo di
MSwab® sia saldamente avvitato.

10. Non piegare il tampone di prelievo prima dell’'uso.

11, Non utilizzare il terreno Mswab® per pre-inumidire o pre-bagnare I'applicatore del tampone prima del prelievo del campione o per inumidire
i siti di campionamento.

12. Evitare il contatto del terreno MSwab® con la pelle e le mucose. In caso di contatto, risciacquare con abbondante acqua.

13. Non ingerire il terreno di trasporto.

14. Seguire scrupolosamente le istruzioni per l'uso.

15. La manipolazione del prodotto deve essere effettuata esclusivamente da personale addestrato.

16. Osservare le precauzioni di rischio approvate e adottare tecniche asettiche.

17. Il congelamento e lo scongelamento ripetuto dei campioni puo ridurre il recupero di organismi vitali 3%

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

19. Si deve sempre presumere che tutti i campioni contengano microrganismi infetti, quindi si raccomanda la massima cautela. Dopo I'uso
smaltire le provette ed i tamponi in conformita con la prassi di laboratorio relativa ai rifiuti infetti. Rispettare il livello di biosicurezza 2 stabilito
dal CDC ©" 323334 E|iminare i reagenti non utilizzati, i rifiuti ed i campioni secondo la regolamentazione locale.

20. Non utilizzare Copan MSwab® se (1) vi sono segni evidenti di danneggiamento del prodotto (ad es. rottura della punta o dell'asta del
tampone), (2) vi sono perdite evidenti, (3) la data di scadenza ¢ stata superata, (4) la confezione del tampone & aperta, (5) vi sono altri segni
di deterioramento.

21. A causa della geometria del tampone Flexible minitip, il tampone potrebbe attorcigliarsi quando inserito nella provetta, pertanto, nel caso
fosse necessario rimuovere il tampone dalla provetta, prestare attenzione ed osservare adeguate precauzioni di rischio biologico in modo da
proteggere I'operatore e 'ambiente da eventuali schizzi.

22. Verificare la versione delle istruzioni per 'uso. La versione corretta € quella fornita con il dispositivo oppure disponibile in formato elettronico

ed identificata dall'e-IFU indicator sull'etichetta imballo.

ISTRUZIONI PER L’'USO
Copan MSwab® & pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. E disponibile nelle diverse configurazioni riportate nella Tabella 1.

RIF. Descrizione dei prodotti Copan MSwab® Confezione

Confezione per raccolta di campioni contenente:

6E012N - Provetta 12 x 80 mm con tappo a vite contenente 1 ml di terreno di trasporto e conservazione 50 unita/scatola da

MSwab®. 6x50 unita/cartone

- Un tampone FLOQSwabs® di dimensioni standard con punta floccata in nylon, sterile e
confezionato singolarmente.

Confezione per raccolta di campioni contenente:
50 unita/scatola da

6E013N - 1 ml di terreno di trasporto e conservazione MSwab®in provetta 12 x 80 mm con tappo a vite. 6x50 unita/cartone
- Un tampone Flexible minitip con punta floccata in nylon, sterile e confezionato singolarmente
Confezione per raccolta di campioni contenente:
6E092NO1 50 unita/scatola da

- 3 ml di terreno di trasporto e conservazione MSwab®in provetta 16 x 100 mm con fondo sferico. 6x50 unita/cartone
- Un tampone Flexible minitip con punta floccata in nylon, sterile e confezionato singolarmente

Provetta singola per trasporto e conservazione:

6E011N 50 unita/scatola da

- 1 ml di terreno di trasporto e conservazione MSwab® in provetta 12 x 80 mm con fondo conico 6x50 unita/cartone
e tappo a vite.

Provetta singola per trasporto e conservazione:

6U019N ) ) i o i 50 unit§/§catola da

- 2 ml di terreno di trasporto e conservazione MSwab® in provetta 12 x 80 mm con fondo conico 6x50 unita/cartone
e tappo a vite.

Provetta singola per trasporto e conservazione:

50 unita/scatola da

- 3 ml di terreno di trasporto e conservazione MSwab® in provetta 12 x 80 mm con fondo conico 6x50 unita/cartone
e tappo a vite.

6E076N

EIFU011R01 Date 2021.07 Page 12



Copan &8 Mswab

Confezione monouso per raccolta di campioni contenente:

- 2 ml di terreno di trasporto e conservazione MSwab®in provetta 12 x 80 mm con tappo a vite. 50 unita/scatola da

- Un tampone FLOQSwabs® di dimensioni standard con punta floccata in nylon, sterile e 6x50 unita/cartone
confezionato singolarmente.

- Un tampone di pulizia in rayon a punta larga, sterile e confezionato singolarmente.

6E028N.MER

Tabella 1

Raccolta dei campioni

La corretta raccolta dei campioni dal paziente & estremamente importante perché I'isolamento e I'identificazione degli organismi infettanti avvengano
con successo. Per istruzioni piti dettagliate sulle procedure di raccolta dei campioni consultare i manuali di riferimento pubblicati in materia. +2),
Per i codici MSwab® 6E012N,6E013N e 6E092N01:

1.
2.

o

© N

Aprire la confezione del kit MSwab®, estrarre la provetta di terreno e la busta interna contenente il tampone sterile.

Estrarre il tampone sterile dalla relativa busta (vedi Figura 2) e prelevare il campione clinico. L'operatore deve toccare I'applicatore del
tampone solo al di sopra della linea di rottura colorata (come illustrato nella Figura 2) che € all’estremita opposta della punta in nylon floccata.
L’operatore non deve mai toccare, nel corso della manipolazione del tampone, la zona al di sotto della linea di rottura (la zona che va dalla
linea fino alla punta floccata in nylon del tampone) dal momento che cid provocherebbe la contaminazione dell'asta dell'applicatore e della
coltura successiva; per evitare il rischio di contaminazione accertarsi che la punta del tampone entri in contatto solo con il sito di prelievo.
Prelevare il campione dal paziente.

Svitare e togliere il tappo dalla provetta MSwab® assicurandosi di non far fuoriuscire il terreno di trasporto.

Dopo aver prelevato il campione inserire il tampone nella provetta finché il punto di rottura si trovera a livello dell’apertura della provetta.
Piegare I'asta del tampone con un angolo di 180 gradi per romperla nel punto di rottura contrassegnato in rosso. Se necessario, ruotare
delicatamente I'asta del tampone per completare la rottura e rimuovere la parte superiore dell’asta del tampone (Figura 2).

Smaltire la parte rotta dell'asta del tampone in un contenitore per rifiuti medici approvato.

Rimettere il tappo sulla provetta e richiudere bene.

Scrivere il nome e i dati del paziente sull'etichetta della provetta o applicare I'etichetta identificativa del paziente.

Inviare il campione al laboratorio.

Per il codice MSwab® 6E028N.MER:

1.

2.

3.

Aprire la confezione del kit, rimuovere la provetta di terreno di trasporto e le due buste interne, una contenente il tampone sterile e una
contenente il tampone di pulizia “Cleaning Swab”.

L’utilizzo del tampone di pulizia & consigliato solo in caso di procedura di raccolta di campione endocervicale. Il tampone di pulizia (tampone
con punta larga in fibra, vedere la Figura 2.b), & utilizzato solo per rimuovere I'eccesso di muco presente a livello dell’apertura della cervice
uterina e le mucose circostanti. Dopo I'utilizzo, smaltire il tampone in un contenitore per rifiuti sanitari approvato.

In caso di procedure di raccolta di campioni diversi da campioni endocervicali, il tampone di pulizia non deve essere utilizzato e deve essere
smaltito.

Per il prelievo di campioni clinici seguire le istruzioni riportate per i codici 6E012N,6E013N e 6E092N01 dal punto 2 in poi.

Per i codici MSwab® 6E011N, 6U019N e 6E076N:

1.

2.
3.

4.
5.
6

Dopo aver prelevato il campione dal paziente tramite un tampone, svitare e togliere il tappo dalla provetta MSwab® assicurandosi di non far
fuoriuscire il terreno di trasporto.

Inserire il tampone nella provetta.

Se il tampone presenta un punto di rottura, piegare e rompere il tampone in corrispondenza del punto di rottura avendo cura di tenere la
provetta lontana dal viso.

Rimettere il tappo sulla provetta e richiudere bene.

Scrivere il nome e i dati del paziente sull’etichetta della provetta o applicare I'etichetta identificativa del paziente.

Inviare il campione al laboratorio.

Fig. 2. Tampone di prelievo con la linea di indicazione del punto di rottura e zona per la manipolazione dell’applicatore
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Fig. 2.a TAMPONE DI PRELIEVO
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Fig. 2.b TAMPONE DI PULIZIA
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Processamento dei campioni MSwab® in laboratorio — Batteriologia

| campioni MSwab® devono essere processati per coltura batteriologica utilizzando i terreni di coltura idonei e tecniche di laboratorio raccomandate,
che dipendono dalla tipologia di campione e dall'organismo da analizzare. Per i terreni e le tecniche di coltura consigliati per I'isolamento e
I'dentificazione di batteri provenienti dai campioni clinici da tampone, fare riferimento alle linee guida e ai manuali di microbiologia pubblicati ().
Le analisi sulle colture di campioni da tamponi per la ricerca di batteri prevedono I'uso di routine di terreno di coltura agar solido in piastre di Petri.
La procedura di inoculazione dei campioni MSwab® su agar solido in piastre di Petri & la seguente.

Nota: nel corso della manipolazione di campioni clinici, indossare guanti in lattice e tutti gli altri dispositivi di protezione necessari. Osservare le altre
raccomandazioni relative al Livello 2 di biosicurezza emesse dal CDC 13233, 34),

Formato Kit di Prelievo (con o senza tampone di pulizia)

Vortexare la provetta MSwab® contenente il campione prelevato con il tampone per 5 secondi per disperdere e sospendere in modo uniforme nel
terreno di trasporto il campione.
1. Svitare il tappo MSwab® ed estrarre il tampone.
2. Utilizzare il tampone per effettuare I'inoculo primario in un quadrante di una piastra di coltura, facendo ruotare la punta del tampone MSwab®
sulla superficie del terreno di coltura.
3. Qualora sia necessario coltivare il campione in una seconda piastra con terreno di coltura, reinserire il tampone MSwab® nella provetta
contenente il terreno di trasporto e attendere due secondi in modo tale che la punta del tampone assorba e venga rivestita dalla sospensione
di terreno di trasporto e campione del paziente, quindi ripetere il punto 3.
4. Qualora sia necessario inoculare altre piastre con terreno di coltura, prima di procedere all'inoculazione, reinserire il tampone MSwab® nella
provetta contenente il terreno di trasporto e ricaricare la punta dell'applicatore con la sospensione di terreno di trasporto e campione del
paziente.

La procedura sopra descritta utilizza il tampone presente nel kit MSwab® per trasferire la sospensione del campione del paziente nel terreno di
trasporto fino alla superficie della piastra di coltura, creando I'inoculo primario (vedi Fig. 3).

In alternativa, 'operatore pud vortexare la provetta MSwab® con il tampone al suo interno per 5 secondi, e poi trasferire 100 I di sospensione sulle
singole piastre di coltura tramite una pipetta volumetrica con puntali sterili. Per strisciare I'inoculo primario del campione del paziente sulla superficie
della piastra di coltura seguire le procedure standard di laboratorio (vedi Fig. 4).

Formato solo provetta:

Vortexare la provetta MSwab® contentente il campione per 5 secondi e disperdere e sospendere uniformemente il campione del paziente nel terreno
di trasposto. Trasferire un minimo di 100ul di sospensione sulle singole piastre di coltura tramite una pipetta volumetrica con puntali sterili. Per
strisciare I'inoculo primario del campione del paziente sulla superficie della piastra di coltura seguire le procedure standard di laboratorio (vedi Fig.4).

Fig. 3. Procedure di inoculazione dei campioni MSwab® su agar solido in piastre di Petri

1. Utilizzare il tampone per inoculare il campione. 2. Utilizzare un pipettatore e puntali per pipette sterili per inoculare un minimo di
100 pl di campione.
Questa procedura di inoculazione deve essere considerata preferibile se il
campione clinico deve essere sottoposto anche ad analisi con tecniche NAAT.
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Fig. 4 - Procedura per strisciare i campioni MSwab® su piastre di Petri per 'isolamento primario ®%

Effettuare un inoculo primario di campione MSwab® sulla superficie di una piastra di coltura idonea su agar 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.

Preparazione di strisci con colorazione di Gram di campioni MSwab®

L’analisi di laboratorio dei campioni su tamponi clinici raccolti da alcune parti anatomiche del paziente puo includere di routine I'esame microscopico
di preparazioni colorate (“strisci diretti”) con I'uso della procedura della colorazione di Gram. Ciod puo fornire informazioni di grande valore per i medici
che trattano pazienti con malattie infettive ?. Sono molti i casi in cui una colorazione di Gram pud essere d'aiuto nell'effettuare una diagnosi > 27).
La colorazione di Gram pud anche contribuire a valutare la qualita dei campioni e contribuire alla selezione dei terreni di coltura, in particolare in caso
di flora mista.

| vetrini da microscopio dei campioni paziente trasportati nel sistema di trasporto Copan MSwab® possono essere preparati per 'analisi della
colorazione di Gram, come descritto piul oltre, campionando un’aliquota della sospensione vortexata del tampone 4. | campioni trasportati con il
terreno di eluizione MSwab® presentano una sospensione omogenea in fase liquida. Possono essere strisciati in modo uniforme, cosa che permette
una lettura chiara e semplice.

Nota: nel corso della manipolazione di campioni clinici, indossare guanti in lattice e tutti gli altri dispositivi di protezione necessari. Osservare le altre
raccomandazioni relative al Livello 2 di biosicurezza emesse dal CDC 13233, 34)

1. Prendere un vetrino da microscopio pulito, posizionarlo su una superficie piana e contrassegnare un’area usando una penna con punta
diamantata o una penna vetrografica similare per identificare la posizione dell'inoculo del campione. Nota: si puo utilizzare anche un vetrino
con pozzetto premarcato da 20 mm.

2. Vortexare la provetta MSwab® contenente il campione per 5 secondi per rilasciare il campione dalla punta del tampone e per disperdere e
sospendere in modo uniforme nel terreno di coltura il campione paziente.

3. Svitare il tappo MSwab® e, usando una pipetta sterile, trasferire 1 — 2 gocce di sospensione del campione nell'area contrassegnata del
vetrino. Nota: 30 pl circa costituiscono una quantita di liquido adeguata ad un pozzetto di 20 mm di diametro premarcato.

In caso di campioni densi o contenenti sangue, deve essere adottata una cura particolare per spandere finemente il campione sul vetrino. | batteri
sono difficili da rilevare se il campione presenta molti globuli rossi e detriti.

4.  Attendere che il campione sul vetrino asciughi all’'aria a temperatura ambiente, o porre il vetrino in un riscaldatore elettrico o in un incubatore
per vetrini a temperatura non superiore a 42°C.

5.  Fissare gli strisci con metanolo. Il fissaggio con metanolo & raccomandato in quanto previene la lisi dei globuli rossi, evita che tutte le cellule
ospiti si danneggino e da come risultato uno sfondo piti pulito &4 22,

6.  Per effettuare la colorazione di Gram seguire le linee guida e i manuali di laboratorio di riferimento pubblicati. Nel caso di utilizzo di reagenti
per la colorazione di Gram & importante seguire le istruzioni riportate nel foglio illustrativo fornito dal produttore per la procedura di test delle
prestazioni.

Per ulteriori informazioni o guida nella preparazione dei vetrini dei campioni per I'analisi al microscopio, per informazioni sulle procedure di colorazione
di Gram e per l'interpretazione e la refertazione delle analisi al microscopio, consultare i manuali di laboratorio di riferimento pubblicati (' - 22-27),

Processamento dei campioni MSwab® in laboratorio — Virologia

La sopravvivenza di HSV 1 e di HSV 2 dipende da molti fattori, tra cui il tipo e la concentrazione del microrganismo, la durata del trasporto e la
temperatura di conservazione. Al fine di mantenere la vitalita ottimale, i campioni devono essere trasportati direttamente al laboratorio, preferibilmente
entro 2 ore dalla raccolta 27 29, Se la consegna o I'analisi immediate vengono ritardate, i campioni raccolti con I'uso del Sistema di raccolta,
trasporto e conservazione MSwab® devono essere refrigerati a 4-8°C o conservati a temperatura ambiente (20 — 25°C) e processati entro 48 ore.
Se i campioni devono essere congelati, devono essere portati a -70°C.

Negli studi di simulazione di trasporto e conservazione, il Sistema Copan MSwab® ha dimostrato di essere in grado di mantenere la vitalita di HSV 1
e di HSV 2 in condizioni di temperatura refrigerata (4-8°C) e a temperatura ambiente (20-25°C) fino a 48 ore. Sulla base degli studi sulle prestazioni
effettuati da Copan e di pubblicazioni scientifiche indipendenti, la vitalita di alcuni microrganismi & superiore a temperatura refrigerata che a
temperatura ambiente (12~2" 29,

| campioni MSwab® devono essere processati ai fini della coltura virologica utilizzando le linee cellulari e le tecniche di laboratorio raccomandate,
che dipendono dal tipo di campione e dal microrganismo sottoposto ad analisi. Per le shell vial e le tecniche raccomandate per l'isolamento e
Iidentificazione di HSV 1 e HSV 2 dai campioni da tamponi clinici, fare riferimento alle linee guida e ai manuali di virologia pubblicati (! =6 2% 30),

Le analisi delle colture di campioni da tamponi per la presenza di HSV 1 e HSV 2 prevedono di routine I'uso di culture cellulari in shell vial. La
procedura di inoculazione dei campioni MSwab® nelle shell vial & descritta di seguito.
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NOTA: nel corso della manipolazione di campioni clinici, indossare guanti in lattice e tutti gli altri dispositivi di protezione necessari. Osservare le
altre raccomandazioni di BSL 2.

Formato Kit di Prelievo:

1. Vortexare la provetta MSwab® contenente il campione per 5 secondi per rilasciare il campione dalla punta del tampone e per disperdere e
sospendere in modo uniforme nel terreno di trasporto liquido il campione paziente.

2. Svitare il tappo MSwab® ed estrarre il tampone.

3.  Trasferire un volume di 200 pl della sospensione nella shell vial e procedere seguendo la procedura interna del laboratorio.
NOTA: | campioni di pazienti che possono contenere un’elevata carica batterica possono richiedere I'aggiunta di antibiotici nel terreno di
refeed.

4. Procedere con le tecniche appropriate di rilevamento dei virus.

Formato solo provetta:
1. Vortexare la provetta MSwab® contenente il campione per 5 secondi.
2. Svitare il tappo MSwab®e Trasferire un volume di 200 ul della sospensione nella shell vial e procedere seguendo la procedura interna del

laboratorio.
NOTA: | campioni di pazienti che possono contenere un’elevata carica batterica possono richiedere I'aggiunta di antibiotici nel terreno di
refeed.

3. Procedere con le tecniche appropriate di rilevamento dei virus.

Processamento dei campioni MSwab® per analisi molecolari in laboratorio
Per i campioni sui quali & prevista la ricerca di acidi nucleici si consiglia I'analisi immediata dopo I'arrivo nel laboratorio. In caso di ritardo fare
riferimento alle relative condizioni di conservazione.

NOTA: per la manipolazione dei campioni clinici utilizzare guanti in lattice ed altri mezzi di protezione generale. Rispettare il livello di biosicurezza
(BSL) 2 stabilito dal CDC 323334,

Nell'utilizzo di metodi molecolari prendere le precauzioni necessarie atte ad evitare il diffondersi della contaminazione. La separazione degli spazi di
lavoro e un flusso di lavoro unidirezionale sono fondamentali per prevenire la contaminazione del’amplicone ©°.

La formulazione del terreno MSwab® & stata sviluppata per essere compatibile con PCR Master Mix; questo rende MSwab® idoneo per applicazioni
dirette di amplificazione di acidi nucleici (NAAT) senza la necessita di un passaggio di estrazione standard e di purificazione.

Due metodiche differenti (A e B) possono essere applicate per il processamento dei campioni MSwab®:

A) Metodo di estrazione standard

1. Miscelare la provetta MSwab® in un vortex per 10 secondi

2. Svitare il tappo (NOTA: per il formato solo provetta andare al punto 4) e, tenendolo tra il pollice e I'indice, farlo ruotare per estrarre la maggior
parte del fluido dalla punta.

3. Smaltire il tampone.

4.  Trasferire il quantitativo adeguato di campione (es. 200 pl) in una provetta di estrazione seguendo le normali procedure di laboratorio. Per il
codice 6E013N e 6E092NO1per il quale non & disponibile la funzione Tappo Prensile, & consigliato I'utilizzo di pinzette per I'estrazione
dell'applicatore dalla provetta. Prestare attenzione ed osservare adeguate precauzioni di rischio biologico in modo da proteggere 'operatore
e 'ambiente da eventuali schizzi.

5.  Proseguire secondo le procedure di estrazione e amplificazione dei kit utilizzati.

Il sistema MSwab® & stato validato con i seguenti metodi di estrazione: membrana di gel-silice (Qiagen, Macherey & Nagel) e biglie magnetiche
(EasyMAG, Qiasymphony, Magnapure). Altri metodi di estrazione sono applicabili previa validazione da parte dell'utilizzatore finale.

B) Metodo di estrazione rapida
Per la ricerca di contaminazioni virali, si consiglia un passaggio di shock termico per lisare i campioni.

1. Vortexare la provetta originale del campione MSwab® per 10 secondi.

2. Utilizzando una micropipetta, trasferire 200 ul del campione MSwab® in una microprovetta sterile contenente biglie di vetro (2E013S50:
provetta Copan con biglie di vetro, disponibile separatamente) e vortexare per 10 secondi. Conservare il campione di MSwab® originale per
coltura o test aggiuntivi.

3. Riscaldare la microprovetta in un termostato impostato a 98-100°C per almeno:

- 3 minuti per i VIRUS
- 10 minuti per BATTERI GRAM POSITIVI
- 5 minuti per BATTERI GRAM NEGATIVI
4. Raffreddare la provetta a temperatura ambiente per 5 minuti
Centrifugare la microprovetta a 10000xg per 2 minuti per sedimentare i detriti cellulari.
6. Trasferire unaliquota del campione MSwab® processato nella master mix e procedere con il passaggio di amplificazione secondo la
procedura del kit di amplificazione.

o

Il metodo di estrazione rapida descritto sopra & stato testato con R-Biopharm RIDA®GENE Real Time PCR kit, con Seegene Anyplex FIUA/B Typing
Real Time detection kit e con Genesig Real Time PCR kit di Primer Design a confronto con metodi di estrazione standard. Altri kit di amplificazione
PCR possono essere applicabili previa validazione da parte dell'utilizzatore finale. | ceppi testati includono: B. pertussis (ATCC® 8467), S. aureus
(resistente alla meticillina) (ATCC® 43300), E. coli 0157-H7 (ATCC® 700728), S. tiphimurium (ATCC® 14028), C. difficile (ATCC® 9689), Influenza A
virus (ATCC® VR-822), Influenza B virus (ATCC® VR 786), Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) e Chlamydia trachomatis (ATCC® VR880). | test
non sono stati condotti utilizzando matrici di origine umana. | 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.
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CONTROLLO QUALITA

| tamponi MSwab® sono testati per garantire che siano atossici per i batteri. Il terreno e gli applicatori Copan MSwab® sono testati per garantire che
siano atossici per le linee cellulari usate per la coltura di HSV 1 e di HSV 2. Il terreno di trasporto MSwab® & testato per la stabilita del pH e per
I'assenza di inibitori con amplificazione diretta degli acidi nucleici . MSwab® & sottoposto a test di controllo qualita prima della commercializzazione
per la sua capacita di mantenere la vitalita di batteri aerobi Gram-positivi e anaerobi facoltativi e dei virus HSV a temperatura ambiente (20 — 25°C)
per periodi di tempo specifici. Le procedure di controllo qualita dei dispositivi di trasporto di campioni microbiologici devono essere effettuate secondo
i metodi di analisi descritti dal Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 e da altre pubblicazioni ). Nel caso in cui vengano notati dei
risultati di controllo qualita anomali, i risultati del paziente non devono essere refertati.

RISULTATI
| risultati ottenuti dipendono in gran parte dalla raccolta corretta e adeguata del campione, nonché dal tempestivo trasporto e corretto processamento
in laboratorio.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Recupero dei batteri
Le procedure di analisi impiegate per determinare le prestazioni relative alla vitalita batterica sono state basate sui metodi di controllo qualita descritte
nel testo Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 ©),

Il sistema MSwab® & destinato unicamente alla ricerca di batteri Gram-positivi aerobi e anaerobi facoltativi e dei virus HSV1 e HSV2, quindi le sue
applicazioni sul campo sono pil limitate rispetto ad alcuni altri dispositivi. Per questo motivo, gli studi sul recupero di batteri sono stati effettuati nelle
condizioni di trasporto e conservazione simulate cosi come descritte e definite in CLSI M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems:
Approved Standard, e in essi sono stati inclusi i ceppi di batteri aerobi e anaerobi facoltativi Gram positivi del Gruppo 1 di cui al paragrafo 7.11.1 del
documento CLSI M40-A2, in particolare:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Inoltre, Copan ha incluso il test di ulteriori microrganismi aerobi e anaerobi facoltativi Gram positivi di rilevanza clinica non richiesti da CLSI M40-A2.
Gli specifici ceppi batterici utilizzati nel’ambito di tali studi sono i seguenti:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Strep di gruppo B) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (resistente alla meticillina) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (resistente alla meticillina) ATCC® 700698

Tutte le colture batteriche erano ATCC® (American Type Culture Collection) e sono state acquistate in commercio.
La selezione di tali microorganismi riflette anche quei batteri aerobi e anaerobi facoltativi Gram positivi che normalmente si troverebbero sui campioni
raccolti e analizzati in un tipico laboratorio di microbiologia clinica.

Gli studi sulla vitalita batterica sono stati effettuati sul Copan MSwab® a due diversi intervalli di temperatura, 4 — 8°C e 20 — 25°C, corrispondenti
rispettivamente alla temperatura refrigerata e alla temperatura ambiente. | tamponi che accompagnano ciascun sistema di trasporto sono stati
inoculati in triplicato con 100 pl di sospensione microbica a concentrazioni specifiche. | tamponi sono stati quindi posti nelle rispettive provette
contenenti il terreno di trasporto e conservati per 0 ore, 24 ore e 48 ore. Agli intervalli temporali definiti, ciascun tampone & stato processato
utilizzando il metodo “Roll-Plate” o il metodo “Swab Elution”.

Ulteriori studi sulla vitalita batterica di Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538, e di Staphylococcus aureus (resistente alla meticillina),
ATCC® 43300 e ATCC® 700698, sono stati effettuati sul Copan MSwab® a due diversi intervalli di temperatura, 4 — 8°C e 20 — 25°C, corrispondenti
rispettivamente alla temperatura refrigerata e alla temperatura ambiente.

| tamponi che accompagnano ciascun sistema di trasporto sono stati inoculati in triplicato con 100 pl di sospensione microbica a concentrazioni
specifiche. | tamponi sono stati quindi posti nelle rispettive provette contenenti il terreno di trasporto e: per gli studi effettuati a 4 — 8°C, le provette
MSwab® inoculate sono state conservate per 0 ore, 10 giorni e 14 giorni. Agli intervalli temporali definiti, ciascun MSwab® & stato processato
utilizzando il metodo “Roll-Plate”.

Per gli studi effettuati a 20 — 25°C, le provette MSwab® inoculate sono state conservate per 0 ore e 72 ore. Agli intervalli temporali definiti, ciascun
MSwab® & stato processato utilizzando il metodo “Roll-Plate”.

Gli studi per valutare la sovracrescita batterica sono stati effettuati sul Copan MSwab® all'intervallo di temperatura 4 — 8°C, corrispondente alla
temperatura refrigerata. | tamponi che accompagnano ciascun sistema di trasporto sono stati inoculati in triplicato con 100 pl di sospensione
microbica a concentrazioni specifiche. | tamponi sono stati quindi posti nelle rispettive provette contenenti il terreno di trasporto e conservati per 0
ore e 48 ore. Agli intervalli temporali definiti, ciascun tampone & stato processato utilizzando il metodo “Roll-Plate”.

Gli studi sulla sovracrescita batterica sono stati effettuati con 'uso di Pseudomonas aeruginosa.

Gli studi sulla infettivita virale sono stati effettuati con 'uso di HSV 1 e HSV 2. | tamponi che accompagnano ciascun sistema di trasporto sono stati
inoculati in triplicato con 100 pl di sospensione virale a concentrazioni specifiche. | tamponi sono stati quindi posti nelle rispettive provette contenenti
il terreno di trasporto e conservati per 0, 24 e 48 ore sia a 4°C che a temperatura ambiente (20-25°C). Agli intervalli temporali definiti, ciascun
tampone ¢ stato vortexato, estratto dalla provetta contenente il terreno di trasporto e quindi un’aliquota di 200 pl di questa sospensione & stata
trasferita in shell vial. Tutte le colture sono state processate con tecniche standard di coltura in laboratorio ed esaminate dopo un periodo di
incubazione specifico. L'infettivita virale & stata determinata mediante rilevamento dei focolai fluorescenti.
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Sono stati sottoposti a valutazione i seguenti ceppi virali:
Virus Herpes simplex tipo 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Virus Herpes simplex tipo 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

Conformemente al Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2, le prestazioni relative alla vitalita vengono misurate per ciascun virus
sottoposto a test al punto temporale a 48 e comparate con il criterio di accettazione.

Negli studi sulle prestazioni della vitalita, sia utilizzando il metodo “Roll-Plate” che il metodo “Swab Elution”, Copan MSwab® System & stato in grado
di mantenere un recupero accettabile di tutti i microorganismi valutati sia a temperatura refrigerata (4 — 8°C) che a temperatura ambiente (20 —
25°C). Il recupero accettabile per il metodo “Roll-Plate” & definito come 25 UFC dopo il tempo di conservazione specificato, partendo dalla diluizione
specifica che abbia fornito una conta in piastra al tempo zero non superiore a 300 UFC. Il recupero accettabile per il metodo “Swab Elution” & definito
come una diminuzione non superiore a 3log10 (1 x 103 +/- 10%) delle UFC tra le conte di UFC del tempo zero e le UFC dei tamponi dopo il tempo
di conservazione specificato.

Ulteriori intervalli temporali sono stati testati per Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538, e per Staphylococcus aureus (resistente alla
meticillina), ATCC® 43300 e ATCC® 700698.

Negli studi sulle prestazioni della vitalitd condotti con il metodo “Roll-Plate”, Copan MSwab® System & stato in grado di mantenere un recupero
accettabile di tutti i microorganismi valutati sia a temperatura refrigerata (4 — 8°C) per 14 giorni che a temperatura ambiente (20 — 25°C) per 72 ore.
Il recupero accettabile per il metodo “Roll-Plate” & definito come 25 UFC dopo il tempo di conservazione specificato, partendo dalla diluizione
specifica che abbia fornito una conta in piastra al tempo zero non superiore a 300 UFC.

Nell’'ambito degli studi sulle prestazioni della vitalita & stata valutata anche la sovracrescita batterica a temperatura refrigerata (4 — 8°C). Per il metodo
“Swab Elution”, la valutazione della sovracrescita viene effettuata su tutti i ceppi batterici testati dopo 48 ore di conservazione. La sovracrescita
valutata con il metodo “Swab Elution” & definita come un incremento maggiore di 1log10 delle UFC tra il tempo zero della conta delle UFC e il tempo
di conservazione. Per il metodo “Roll-plate”, la valutazione della sovracrescita viene effettuata mediante un’analisi separata in cui i tamponi vengono
dosati con 100 pl contenenti 102 UFC di coltura di Pseudomonas aeruginosa. La sovracrescita in queste condizioni & definita come un incremento
maggiore di 1 log10 delle UFC tra il tempo zero della conta delle UFC e il tempo di conservazione di 48 ore.

Copan MSwab® System non ha evidenziato alcuna sovracrescita in base ai criteri di accettazione descritti nel documento Clinical and Laboratory
Standards Institute M40-A2.

Copan MSwab® System & stato in grado di preservare I'infettivita dei seguenti virus per almeno 48 ore sia a temperatura ambiente (20-25°C) che in
frigorifero (2-8°C) nelle condizioni di test descritte sopra: Virus Herpes Simplex Virus di tipo 1, Virus Herpes Simplex di tipo 2.

Preservazione degli acidi nucleici

| campioni raccolti utilizzando MSwab® da analizzare con tecniche di amplificazione degli acidi nucleici devono essere processati entro 14 giorni dal
campionamento, se conservati a temperatura ambiente (20-25°C), entro 21 giorni se conservati a 4°C ed entro 6 mesi se conservati a -20°C.

| test delle prestazioni con Copan MSwab® sono stati effettuati utilizzando sospensioni di ceppi da laboratorio applicati ai tamponi FLOQSwabs®in
associazione al terreno. | ceppi testati includono: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (resistente alla meticillina) ATCC® 43300, E. coli 0157-H7
ATCC® 700728, S. tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, Influenza A virus ATCC® VR-822, Influenza B virus ATCC® VR 786, N.
gonorrhoeae ATCC® 43069 e C. trachomatis ATCC® VR880. | test delle prestazioni non sono stati condotti utilizzando campioni umani e/o matrici
di origine umana.

| risultati ottenuti dipendono principalmente dalla corretta e adeguata raccolta dei campioni, cosi come dalla tempestivita del trasporto e del
processamento in laboratorio.

TABELLA DEI SIMBOLI
Vedere la tabella dei simboli in fondo alle istruzioni per I'uso.
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Sistema de recogida, transporte y conservacién Copan MSwab® para aplicaciones moleculares y de cultivo
Instrucciones de uso

USO PREVISTO
El sistema MSwab® se utiliza para la recogida, el transporte y la conservacion de muestras clinicas desde el sitio de recogida hasta el laboratorio de
analisis. En el laboratorio, las muestras recogidas en el sistema MSwab® se pueden analizar con procedimientos clinicos estandar para:

« el cultivo bacteriano de microorganismos Gram-positivos aerobios y anaerobios facultativos;

« el cultivo viral de virus VHS-1 y VHS-2;

« la deteccion de acidos nucleicos de bacterias y virus.

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS

Uno de los procedimientos rutinarios para el diagndstico de las infecciones bacterianas implica la recogida y el transporte en condiciones seguras
de las muestras obtenidas en hisopos. Esto se consigue mediante el sistema de recogida, transporte y conservacion Copan MSwab®. EI medio ha
sido disefiado para mantener la viabilidad de las bacterias Gram-positivas aerobias y anaerobias facultativas, y de los virus VHS-1 'y VHS-2 durante
el transporte hasta el laboratorio de andlisis.

Ademas, Copan MSwab® permite conservar acidos nucleicos de agentes patégenos para ser identificados mediante técnicas de amplificacion
molecular (NAAT).

El sistema de recogida, transporte y conservacién Copan MSwab® se suministra en tres formatos distintos:

a) Formato kit de recogida. Cada kit de recogida consta de un paquete que contiene un tubo de fondo cénico, con tapén de rosca de plastico, con
1 0 3 ml de medio de transporte y conservacion MSwab®, mas una bolsita de apertura facil estéril que contiene un hisopo FLOQSwabs® para
recogida de muestras con una punta flocada con fibra de nylon.

b) Formato solo probeta. Un tubo de fondo conico, con tapon de rosca de plastico, con 1 ml, 2 ml o 3 ml de medio de transporte y conservacion MSwab®.

c) Formato kit de recogida con un hisopo de limpieza. Cada kit de recogida consta de un paquete que contiene un tubo de fondo cénico, con
tapon de rosca de plastico, con 2 ml de medio de transporte y conservacion MSwab®, mas una bolsita de apertura facil estéril que contiene un
hisopo FLOQSwabs® para recogida de muestras con una punta flocada con fibra de nylon y una bolsita de apertura facil estéril que contiene
un hisopo de limpieza con una punta grande recubierta de fibra para retirar el exceso de moco vaginal.

Una vez recogida la muestra con el hisopo, este debe introducirse inmediatamente en la probeta MSwab® que contiene el medio de transporte y
conservacion. Las muestras obtenidas mediante MSwab® para analizar con técnicas de cultivo bacteriano o viral se deben transportar directamente
al laboratorio, preferiblemente antes de 2 horas desde su recogida ' 7 para mantener éptima la viabilidad de los microorganismos. Si se retrasa
la entrega de las muestras al laboratorio o el andlisis no se realiza de inmediato, las muestras pueden refrigerarse a 4-8°C o conservarse a
temperatura ambiente (20-25°C) y analizarse antes de 48 horas desde su recogida. Los estudios sobre la viabilidad bacteriana de Staphylococcus
aureus, ATCC® 29213 y ATCC® 6538, y Staphylococcus aureus (resistente a la meticilina), ATCC® 43300 y ATCC® 700698, muestran que la
viabilidad de los microorganismos analizados se mantiene hasta 14 dias en un entorno refrigerado (4-8°C) o 72 horas a temperatura ambiente (20-
25°C). Estudios cientificos independientes sobre los sistemas de transporte de hisopos han demostrado que la viabilidad de determinadas bacterias
es mayor cuando estan refrigeradas que cuando se mantienen a temperatura ambiente (22",

Si se deben congelar las muestras virales, debera hacerse a -70°C.

Las muestras recogidas mediante MSwab® para la deteccion de 4cidos nucleicos virales o bacterianos deben analizarse en un plazo de 14 dias si
se conservan a temperatura ambiente (20-25°C), en un plazo de 21 dias si se conservan a 4°C y en un plazo de 6 meses si se conservan a -20°C.

REACTIVOS

Formulacién del medio de transporte MSwab®
Agua destilada

Disolvente organico

Tampén

Albimina de suero bovino

pH: 8,5+ 0,20

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Materiales adecuados para el aislamiento y el cultivo de bacterias Gram-positivas aerobias y anaerobias facultativas.

Dichos materiales incluyen placas de cultivo o probetas, y sistemas de incubacién. Para los protocolos recomendados sobre las técnicas de cultivo
y la identificacion de bacterias aerobias y anaerobias facultativas de los hisopos para muestras clinicas se remite a los manuales de laboratorio
4. Materiales adecuados para el aislamiento, la diferenciacion y el cultivo de virus. Estos materiales incluyen lineas celulares para el cultivo de
tejidos, medio de cultivo para tejidos, sistemas de incubacion e instrumentos de lectura. Consultar las referencias correspondientes para los
protocolos recomendados para el aislamiento y la identificacién de virus '7). Materiales adecuados para la extraccién y la amplificacion de acidos
nucleicos para analisis de biologia molecular. Bloque calefactor y centrifugadora para métodos de extraccion rapida. Consultar los manuales de
laboratorio de referencia para la identificacion y amplificaciéon de los acidos nucleicos en muestras clinicas en hisopo.

Para los métodos de extraccion rapida, se recomienda transferir la alicuota adecuada de MSwab® (consultar el parrafo Procesamiento de las
muestras MSwab® para analisis moleculares en el laboratorio, Método B) a probetas Copan con cuentas de cristal (cédigo disponible por
separado 2E013S50).

CONSERVACION DEL PRODUCTO

El producto esta listo para el uso y no requiere ninguna preparacion. Se debe conservar en su embalaje original a una temperatura entre 5-25°C
hasta el momento de su utilizacion. No sobrecalentar. No incubar ni congelar antes del uso. La conservacién incorrecta conlleva pérdida de eficacia.
No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece claramente impresa en el envase exterior, en cada unidad de recogida individual y en la
etiqueta del tubo de transporte de muestras.
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RECOGIDA, TRANSPORTE Y CONSERVACION DE MUESTRAS
Las muestras tomadas para analisis microbiolégicos que prevén el aislamiento de bacterias o de virus deben tomarse y manipularse observando las
directrices y los manuales publicados 8.

Con el propésito de mantener la viabilidad éptima de los microorganismos y la integridad de los acidos nucleicos, transportar las muestras recogidas
con MSwab® directamente al laboratorio, preferiblemente en un plazo de 2 horas desde su obtencion ("2 7. Cuando vaya a retrasarse la entrega o
el andlisis, las muestras deberan refrigerarse a una temperatura de 4-8°C o conservarse a temperatura ambiente (20-25°C) y procesarse en 48
horas. Los estudios sobre la viabilidad bacteriana de Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 y ATCC® 6538, y Staphylococcus aureus (resistente a
la meticilina) ATCC® 43300 y ATCC® 700698, muestran que la viabilidad de los microorganismos analizados se mantiene hasta 14 dias en un
entorno refrigerado (4-8°C) o 72 horas a temperatura ambiente (20-25°C). Si se deben congelar las muestras virales, deberian congelarse a -70°C.

Las muestras recogidas con MSwab® para ser analizadas con NAAT deben procesarse en un plazo de 14 dias si se conservan a temperatura
ambiente (20-25°C), en un plazo de 21 dias si se conservan a 4°C y en un plazo de 6 meses si se conservan a -20°C.

Las pruebas de rendimiento con Copan MSwab® se han realizado usando suspensiones de cepas de laboratorio depositadas en el hisopo
FLOQSwabs® con el medio. Las cepas analizadas incluyen: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (resistente a la meticilina) ATCC® 43300, E. coli
0157-H7 ATCC® 700728, S. typhimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, virus de la gripe A ATCC® VR-822, virus de la gripe B ATCC® VR
786, Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 y Chlamydia trachomatis ATCC® VR880. Para realizar las pruebas de rendimiento no se utilizaron
muestras humanas ni matrices de origen humano.

Los requisitos especificos para el transporte y la manipulacién de las muestras deben ser conformes a los reglamentos estatales y federales 4 %

%.37) Para el transporte de muestras dentro de centros médicos habra que aplicar el reglamento interno del centro. Todas las muestras deberan
procesarse en cuanto se reciban en el laboratorio.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Un paquete contiene cincuenta (50) unidades del sistema Copan MSwab®, y una caja contiene 6 paquetes de 50 unidades.
El sistema de recogida, transporte y conservacién Copan MSwab® se suministra en tres formatos distintos:

1. Formato kit de recogida: cada kit de recogida consta de un paquete que contiene un tubo de fondo cénico, con tapén de rosca de plastico, con

1 ml o 3 ml de medio de transporte y conservacién MSwab®, mas una bolsita de apertura facil estéril que contiene un hisopo FLOQSwabs®
para recogida de muestras con una punta flocada con fibra de nylon (Fig. 2a).

2. Format% solo tubo: un tubo de fondo cénico, con tapén de rosca de plastico, con 1 ml, 2 ml o 3 ml de medio de transporte y conservacion
MSwab®.
Formato kit de recogida con un hisopo de limpieza: cada kit de recogida consta de un paquete que contiene un tubo de fondo cdnico, con tapén
de rosca de plastico, con 2 ml de medio de transporte y conservacion MSwab®, mas una bolsita de apertura facil estéril que contiene un hisopo
FLOQSwabs® para recogida de muestras con una punta flocada con fibra de nylon (Fig. 2a), y una bolsita de apertura facil estéril que contiene
un hisopo de limpieza con una punta grande recubierta de fibra para retirar el exceso de moco vaginal (Fig. 2b).
Hay dos tipos de hisopos para la recogida de muestras: un hisopo de tamafio estandar con punta flocada de nylon para la obtencién de muestras
en sitios anatémicos como garganta, vagina, heridas, recto y heces; un hisopo minitip flexible con punta flocada de nylon para obtener muestras
nasofaringeas. Todos los hisopos flocados que se suministran con MSwab® tienen un punto de rotura en la varilla indicado con una linea de color.
Después de la recogida de la muestra del paciente, el punto de rotura preformado permite romper facilmente el aplicador dentro de la probeta que
contiene el medio de transporte MSwab®. La forma especial de los tapones prensiles y de las probetas permite capturar la varilla del hisopo una vez
que se ha roto y se ha cerrado el tapén (véase Fig. 1).
Al enroscar el tapén en la probeta, el extremo de la varilla se desplaza en la cavidad del tapén. Cuando se abre la probeta en el laboratorio de
analisis, el aplicador permanece unido al tapén y el operador podra retirar facilmente el hisopo de la probeta y realizar los analisis microbiolégicos
empleando el tapédn como empufiadura para sostener el aplicador del hisopo.

w

La funcién del tapén prensil solo se garantiza con el uso del hisopo flocado Copan de tamafio estandar.
La funcién del tapon prensil no es aplicable a los hisopos pernasales (REF. 6E013N y 6E092N01).

Fig. 1 - Captura de la varilla rota del hisopo en el tapén de la probeta MSwab®
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LIMITES DE USO

1. Las condiciones, el tiempo y el volumen de las muestras recogidas para el cultivo son variables significativas para obtener resultados
fiables. Respetar las directrices recomendadas para la recogida de muestras 784,

2. MSwab® no debe utilizarse como medio de enriquecimiento, selectivo o diferencial.

3 El medio MSwab® no contiene antibidticos. Las muestras de pacientes que puedan contener una carga alta de contaminantes bacterianos
podrian requerir la adicion de antibiéticos al medio de conservacion y cultivo de células.

4. Las pruebas de rendimiento de Copan MSwab® se han realizado utilizando cepas de laboratorio aplicadas a un hisopo siguiendo los
protocolos de prueba descritos en el documento M40-A2: Approved Standard del Clinical and Laboratory Standards Institute ). Las pruebas
de rendimiento no se han realizado con muestras humanas.

5. Las pruebas de rendimiento de Copan MSwab® se han realizado usando hisopos flocados Copan.

6.  Adoptar las precauciones necesarias para la prevencion del riesgo biolégico y aplicar técnicas asépticas aprobadas. El uso del producto se
reserva exclusivamente a personal formado y cualificado.
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ADVERTENCIAS

1.

NGO A ON

10.
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14.
15.
16.
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18.

20.

21.

22.

Al manipular muestras clinicas en el laboratorio, utilizar guantes y cualquier otro dispositivo de proteccion necesario. Al manipular o analizar
muestras de un paciente, observar las recomendaciones para el nivel 2 de bioseguridad establecidas por el CDC 132 33.34)

Para uso diagnéstico in vitro.

No reesterilizar los hisopos que no se hayan usado.

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

No volver a envasar.

No adecuado para aplicaciones distintas del uso previsto.

El usuario debera verificar previamente el uso del producto con un kit de diagndstico rapido o con instrumentos de diagnostico.

No forzar, presionar o doblar en exceso durante la recogida de las muestras del paciente, ya que esto podria provocar la rotura de la varilla
del hisopo.

No utilizar la misma probeta para mas de un paciente. Esto daria lugar a un diagndstico incorrecto. Antes de su transporte, asegurarse de
que el tapon de rosca del MSwab® esté herméticamente cerrado.

No doblar el hisopo de recogida antes del uso.

No utilizar el medio MSwab® para humedecer o mojar el aplicador del hisopo antes de la toma de muestras, ni para humedecer las zonas
donde se obtienen las muestras.

Evitar el contacto del medio MSwab® con la piel y las membranas mucosas. En caso de contacto, aclarar con abundante agua.

No ingerir el medio de transporte.

Seguir atentamente las instrucciones de uso.

El producto debe manipularse exclusivamente por personal formado.

Adoptar las precauciones aprobadas para evitar peligros bioldgicos y emplear técnicas asépticas.

Congelar y descongelar repetidas veces las muestras puede afectar a la recuperacién de organismos viables &%

El estado, el momento y el volumen de la muestra recogida para el cultivo son variables importantes para obtener resultados de cultivo
fiables. Seguir las pautas recomendadas para la recogida de la muestra.

Siempre se debe asumir que todas las muestras contienen microorganismos infecciosos, por lo que se recomienda tener el maximo cuidado.
Después del uso, eliminar las probetas y los hisopos de conformidad con los procedimientos del laboratorio para la eliminacion de residuos
infectados. Respetar el nivel 2 de bioseguridad establecido por el CDC ¢32.3%.34) Eliminar los reactivos que no se han utilizado, los residuos
y las muestras de acuerdo con los reglamentos locales.

Copan MSwab® no debe utilizarse si (1) el producto presenta signos visibles de dafio (p. ej., punta del hisopo o varilla rotas) o contaminacion;
(2) presenta signos visibles de pérdidas; (3) ha vencido la fecha de caducidad; (4) el envase del hisopo esta abierto; (5) se detectan otros
signos de deterioro.

Debido al disefio del hisopo minitip flexible, este podria enrollarse cuando se inserta en la probeta. Por lo tanto, si es necesario sacar el
hisopo de la probeta, prestar atencién y respetar las precauciones apropiadas sobre riesgos biolégicos para proteger al operador y el entorno
en caso de salpicaduras.

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

INSTRUCCIONES DE USO
Copan MSwab® esta listo para el uso y no requiere ninguna preparacion. Esta disponible en las distintas configuraciones que se muestran en la

Tabla 1.
REF. Descripcién del producto Copan MSwab® Envase
Envase para recogida de muestras que contiene:
. . " 50 unidades por paquete,
6E012N - I\P/IrSo\?vif®de 12 x 80 mm con tap6n de rosca, con 1 ml de medio de conservacion y transporte 6 paquetes de 50
- Hisopo FLOQSwabs® de tamario estandar con punta flocada de nylon, estéril y en envoltorio unidades por caja
individual.
Envase para recogida de muestras que contiene:
50 unidades por paquete,
6E013N - Probeta de 12 x 80 mm con tapén de rosca, con 1 ml de medio de conservacion y transporte 6 paquetes de 50
MSwab®. unidades por caja
- Hisopo minitip flexible con punta flocada de nylon, estéril y en envoltorio individual.
Probeta de transporte y conservacion individual:
50 unidades por paquete,
B6E092NO1 - Probeta de 16 x 100 mm con fondo redondo y tapén de rosca, con 3 ml de medio de 6 paquetes de 50

conservacion y transporte MSwab®. unidades por caja
- Hisopo minitip flexible con punta flocada de nylon, estéril y en envoltorio individual

Probeta de transporte y conservacion individual: 50 unidades por paquete,

BEOTIN - Probeta de 12 x 80 mm con fondo cénico y tapén de rosca, con 1 ml de medio de 6 paquetes de 5.0
unidades por caja

conservacion y transporte MSwab®.

Probeta de transporte y conservacién individual: 50 unidades por paquete,

6U019N - Probeta de 12 x 80 mm con fondo conico y tapén de rosca, con 2 ml de medio de 6 paquetes de 5.0
unidades por caja

conservacion y transporte MSwab®.

EIFU011R01 Date 2021.07 Page 21



&4 MSwab’ Copon

Probeta de transporte y conservacion individual: 50 unidades por paguete,

B6E076N - . . 6 paquetes de 50
- Probeta de 12 x 80 mm con fondo conico y tapén de rosca, con 3 ml de medio de unidades por caja

conservacion y transporte MSwab®.

Envase para recogida de muestras de un solo uso que contiene:

- Probeta de 12x80 mm con tapon de rosca, con 2 ml de medio de conservacion y transporte | 50 unidades por paquete,

6E028N.MER MSwab®. 6 paquetes de 50
- Hisopo FLOQSwabs® de tamario estandar con punta flocada de nylon, estéril y en envoltorio unidades por caja
individual.
- Hisopo de limpieza con punta grande de fibra de rayén, estéril y en envoltorio individual.
Tabla 1

Recogida de muestras

La recogida correcta de las muestras del paciente es muy importante para que el aislamiento y la identificacion de los microorganismos infecciosos
se realice correctamente. Para obtener una guia especifica sobre los procedimientos de recogida de muestras, consultar los manuales de referencia
publicados 2.

Para los codigos MSwab® 6E012N, 6E013N y 6E092N01:

1.
2.

©oNo

Abrir el envase del kit MSwab®, sacar la probeta que contiene el medio y la bolsa interna que contiene el hisopo estéril.

Sacar el hisopo estéril de su bolsa (véase la Figura 2) y tomar la muestra clinica. El operador solo debe tocar el aplicador del hisopo por
encima de la linea de rotura en color, como se muestra en la Figura 2, que es el extremo opuesto a la punta de fibra de nylon. En todo
momento mientras se maneja el aplicador del hisopo, el operador no debe tocar la zona situada debajo de la linea de color del punto de
rotura (la zona comprendida entre la linea y la punta flocada de nylon del hisopo), ya que esto llevaria a la contaminacion de la varilla del
aplicador y del cultivo posterior. Para evitar el riesgo de contaminacién, asegurarse de que la punta del hisopo solo entre en contacto con el
sitio de recogida.

Obtener la muestra del paciente.

Desenroscar y quitar el tapon del tubo MSwab® asegurandose de no derramar el medio.

Después de tomar la muestra, introducir el hisopo en la probeta hasta que el punto de rotura se encuentre al mismo nivel que la abertura de
la probeta.

Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180 grados para romperla por el punto de rotura marcado en rojo. Si es necesario, girar
suavemente la varilla del hisopo hasta que se rompa por completo y retirar la parte superior de esta (Figura 2).

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

Volver a colocar el tapdn en la probeta y cerrarlo herméticamente.

Escribir el nombre y los datos del paciente en la etiqueta de la probeta, o colocar la etiqueta de identificacion del paciente.

Enviar la muestra al laboratorio.

Para el codigo MSwab® 6E028N.MER:

1.

2.

3.

Abrir el envase del kit, sacar la probeta con el medio de transporte y las dos bolsas del interior, una con el hisopo estéril y otra con el hisopo
de limpieza.

El uso del hisopo de limpieza esta recomendado solo en caso de recogida de muestras endocervicales. El hisopo de limpieza con punta
grande de fibra (véase la Figura 2.b) se utiliza exclusivamente para retirar el exceso de moco presente al nivel de la abertura del cuello del
utero y las membranas mucosas circundantes. Después del uso, desechar el hisopo en un contenedor aprobado para residuos
sanitarios.

En caso de recogida de otros tipos de muestras que no sean endocervicales, el hisopo de limpieza no se debe utilizar y debera desecharse.
Para la recogida de muestras clinicas, seguir las instrucciones que se han facilitado para los cédigos 6E012N, 6E013N y 6E092N01 desde
el paso 2 en adelante.

Para los codigos MSwab® 6E011N 6U019N y 6E076N:

1.

DA WD

Tras tomar la muestra del paciente con un hisopo, desenroscar y retirar el tapon de la probeta MSwab® teniendo cuidado para no derramar
el medio de transporte.

Introducir el hisopo en la probeta.

Si el hisopo tiene un punto de rotura, doblar y romper el hisopo por el punto de rotura, manteniendo la probeta alejada de la cara.

Volver a colocar el tapdn en la probeta y cerrarlo herméticamente.

Escribir el nombre y los datos del paciente en la etiqueta de la probeta, o colocar la etiqueta de identificacion del paciente.

Enviar la muestra al laboratorio.

Fig. 2 - Hisopo de recogida con linea indicadora del punto de rotura y drea de manipulacién del aplicador
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Fig. 2.a HISOPO DE RECOGIDA

Do not touch the applicator in the During specimen collection hold
area blelo‘w the bfeakpoint applicator above the breakpoint
indication line indication line, in this area

Molded breakpoint with
colored indication line

Fig 2.b HISOPO DE LIMPIEZA

Procesamiento de las muestras MSwab® en el laboratorio — Bacteriologia

Las muestras MSwab® deben procesarse para los cultivos bacteriolégicos usando los medios de cultivo recomendados y las técnicas de laboratorio
adecuadas en funcién del tipo de muestra y el organismo examinado. Consultar el medio de cultivo recomendado y las técnicas de aislamiento e
identificacion de bacterias en muestras clinicas recogidas con hisopos en las directrices y los manuales de microbiologia publicados ().

Los analisis de cultivos de muestras en hisopos para detectar la presencia de bacterias normalmente implican el uso de medio de cultivo agar sélido
en placas de Petri. A continuacion se describe el procedimiento de inoculacién de muestras MSwab® en placas de Petri con agar sélido.

Nota: Al manipular muestras clinicas, utilizar guantes de latex y cualquier otro dispositivo de proteccién necesario. Respetar todas las
recomendaciones del nivel 2 de bioseguridad establecidas por el CDC (132 33,34,

Formato kit de recogida (con o sin hisopo de limpieza):

Agitar en vortex la probeta MSwab® que contiene la muestra obtenida con el hisopo durante 5 segundos y distribuir y suspender la muestra de
manera uniforme en el medio de transporte.
1. Desenroscar el tapon del MSwab® y retirar el aplicador del hisopo.
2. Girar la punta del aplicador MSwab® sobre la superficie de un cuadrante de la placa con el medio de cultivo para obtener el inéculo primario.
3. Sies necesario hacer un cultivo de la muestra en hisopo en una segunda placa de medio de cultivo, devolver el aplicador del MSwab® al
tubo de medio de transporte durante dos segundos para que la punta del aplicador se empape de nuevo con la suspension de medio de
transporte/muestra del paciente y repetir el paso 3.
4. Cuando sea preciso inocular mas placas de medio de cultivo, volver a introducir el aplicador del MSwab® en el tubo de medio de transporte
para que la punta del aplicador del hisopo se empape con la suspensién de medio de transporte/muestra del paciente antes de inocular las
placas.

En el procedimiento descrito anteriormente se utiliza el aplicador del MSwab® como varilla de inoculacion para transferir la suspension de muestra
del paciente en medio de transporte a la superficie de la placa de cultivo y obtener el inéculo primario (véase la Fig. 3).

También se puede agitar el tubo del MSwab®en vértex con el hisopo dentro durante 5 segundos y luego transferir 100 ul de la suspensién a cada
placa de cultivo usando una pipeta volumétrica y puntas de pipeta estériles. Para sembrar el indculo primario de la muestra del paciente en la
superficie de la placa de cultivo deben emplearse técnicas de laboratorio estandar (véase la Fig. 4).

Formato solo probeta:

Agitar en vértex la probeta MSwab®que contiene la muestra durante 5 segundos y distribuir y suspender la muestra del paciente de manera uniforme
en el medio de transporte.

Transferir un minimo de 100 pl de la suspension a cada placa de cultivo usando una pipeta volumétrica y puntas estériles de pipeta. Para sembrar
el inéculo primario de la muestra del paciente en la superficie de la placa de cultivo deben emplearse técnicas de laboratorio estandar (véase la Fig.
4).
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Fig. 3 - Procedimientos de inoculacién de muestras MSwab® en agar sélido en placas de Petri

1. Usar el hisopo para inocular la muestra. 2. Usar una pipeta y puntas de pipeta estériles para inocular un minimo de 100 pl
de muestra.
Este procedimiento de inoculacion es preferible si la muestra clinica también se
analiza con técnicas NAAT.

Fig. 4 - Procedimiento de siembra de muestras MSwab® en placas de Petri con agar para aislamiento primario ¢

Third
Quadrant Quadrant

Sembrar el inéculo primario de la muestra MSwab® en la superficie del primer cuadrante de una placa de cultivo adecuada con agar.

Utilizar un asa para bacteriologia estéril para sembrar el inéculo primario en la superficie del segundo, el tercer y el cuarto cuadrante de la placa de
cultivo con agar.

Preparacion de frotis con tincién de Gram de muestras MSwab®

El andlisis de laboratorio de muestras clinicas en hisopo recogidas en determinados sitios del paciente puede incluir de forma rutinaria el examen
microscépico de preparaciones tefiidas («frotis directos») mediante el procedimiento de tincién de Gram. Esto puede proporcionar informacién de
gran valor a los médicos que tratan a pacientes con enfermedades infecciosas ??. Son muchos los casos en que una tincién de Gram puede ser de
ayuda para realizar un diagnéstico %27,

Asimismo, la tincion de Gram puede ser Util para evaluar la calidad de la muestra y para ayudar a elegir el medio de cultivo, especialmente con flora
mixta.

Los portaobjetos de muestras de pacientes que se transportan en el sistema de transporte Copan MSwab® pueden prepararse para el analisis con
tincion de Gram, como se describe a continuacion, mediante el muestreo de una alicuota de la suspensién del hisopo mezclada con vértex G4 La
muestra transportada en el medio de elucion MSwab® representa una suspensién homogénea en fase liquida. Se puede extender de manera
uniforme y permite una lectura clara y facil.

Nota: Al manipular muestras clinicas, utilizar guantes de latex y cualquier otro dispositivo de proteccién necesario. Respetar todas las
recomendaciones del nivel 2 de bioseguridad establecidas por el CDC 1323334,

1. Tomar un portaobjetos limpio de vidrio, colocarlo en una superficie plana y delimitar una zona con un marcador con punta de diamante o un
marcador de vidrio similar para identificar la posicién del indculo de la muestra. Nota: Puede utilizarse un portaobjetos con un pocillo de 20
mm marcado previamente.

2. Agitar en vortex el tubo del MSwab® que contiene la muestra en hisopo durante 5 segundos para que la muestra se desprenda de la punta
del hisopo y distribuir y suspender la muestra del paciente de manera uniforme en el medio.

3. Desenroscar el tapon del MSwab® y utilizar una pipeta estéril para transferir 1 o 2 gotas de la suspensién de muestra a la zona delimitada
del portaobjetos de vidrio. Nota: 30 pl aprox. constituyen una cantidad de liquido adecuada para un portaobjetos con un pocillo de 20 mm
de diametro premarcado.

En caso de muestras densas o que contengan sangre debe prestarse especial atencién para que la muestra quede distribuida en el portaobjetos en
una capa fina. Es dificil detectar las bacterias en muestras con muchos glébulos rojos y detritos.

4. Dejar que la muestra se seque al aire en el portaobjetos a temperatura ambiente o colocar el portaobjetos en un calentador eléctrico o en
una incubadora de portaobjetos a una temperatura no superior a 42°C.

5.  Fijar los frotis con metanol. Se recomienda la fijaciéon con metanol porque previene la lisis de los glébulos rojos, evita dafios a las células
anfitrionas y da como resultado un fondo mas limpio 4 22),

6. Pararealizar la tincion de Gram, consultar las directrices y los manuales de referencia del laboratorio publicados. Cuando se utilizan reactivos
de tincion de Gram disponibles en el mercado, se recomienda seguir las instrucciones del fabricante del producto para realizar la prueba de
rendimiento.
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Para obtener mas informacién o instrucciones sobre la preparacion de portaobjetos para analisis microscépico, los procedimientos de tincién Gram
y la interpretacion y descripcion de los analisis microscépicos, consultar los manuales de referencia del laboratorio publicados (-5 22-27),

Procesamiento de las muestras MSwab® en el laboratorio — Virologia

La supervivencia del VHS-1 y VHS-2 depende de muchos factores, incluyendo el tipo y la concentracién del microorganismo, la duracién del
transporte y la temperatura de conservacion. Para mantener éptima la viabilidad, transportar las muestras directamente al laboratorio,
preferiblemente en las 2 horas siguientes a la recogida ("> 7 2%, Sj se retrasa la entrega o el analisis inmediato, las muestras recogidas con el
sistema de recogida, transporte y conservacion Copan MSwab® deben refrigerarse a 4-8°C o conservarse a temperatura ambiente (20-25°C) y
analizarse antes de 48 horas. Si se deben congelar las muestras, debera hacerse a -70°C.

En los estudios de simulacion de transporte y conservacion, el sistema Copan MSwab® ha demostrado ser capaz de mantener la viabilidad del VHS-
1y VHS-2 en condiciones de temperatura refrigerada (4-8°C) y a temperatura ambiente (20-25°C) hasta 48 horas. Basandonos en los estudios del
rendimiento realizados por Copan y por publicaciones cientificas independientes, la viabilidad de algunos microorganismos es superior a temperatura
refrigerada, en comparacién con los que se mantienen a temperatura ambiente (22129,

Las muestras MSwab® deben procesarse para cultivo viroldgico con las lineas celulares y las técnicas de laboratorio recomendadas, que dependen
del tipo de muestra y del microorganismo sometido a andlisis. Para los shell vials y las técnicas recomendadas para el alslamlento y la identificacion
del VHS-1 y VHS-2 de muestras clinicas en hisopo, consultar las directrices y los manuales de virologia publicados ('~ 0),

Los analisis de los cultivos de muestras en hisopos para la presencia de VHS-1 y VHS-2 implican normalmente el uso de cultivos celulares en shell
vials. El procedimiento de inoculacién de las muestras MSwab® en shell vials se describe a continuacion.

NOTA: Durante la manipulacién de muestras clinicas, utilizar guantes de latex y todos los demas equipos de proteccién necesarios. Observar las
demas recomendaciones del nivel 2 de bioseguridad.

Formato kit de recogida:

1. Agitar en vortex la probeta MSwab® que contiene la muestra en hisopo durante 5 segundos para separar la muestra de la punta del hisopo
y dispersar y suspender la muestra del paciente de manera uniforme en el medio de transporte liquido.

2. Desenroscar el tapon del MSwab® y retirar el aplicador del hisopo.

3 Transferir un volumen de 200 pl de la suspension al shell vial y proceder siguiendo el procedimiento interno del laboratorio.
NOTA: Las muestras de pacientes que puedan contener una carga alta de contaminacion bacteriana podrian requerir la adicién de
antibiéticos al medio realimentado.

4. Proceder con las técnicas adecuadas para la deteccién de virus.

Formato solo probeta:
1. Agitar en vortex la probeta MSwab® durante 5 segundos.
2. Desenroscar el tapon del MSwab® y transferir un volumen de 200 pl de la suspension al shell vial y proceder siguiendo el procedimiento
interno del laboratorio.
NOTA: Las muestras de pacientes que puedan contener una carga alta de contaminacién bacteriana podrian requerir la adicién de
antibiéticos al medio realimentado.
3. Proceder con las técnicas adecuadas para la deteccion de virus.

Procesamiento de las muestras MSwab® para analisis moleculares en el laboratorio
Las muestras para la deteccién de acidos nucleicos deberan procesarse en cuanto se reciban en el laboratorio. En caso de demora, consultar las
condiciones adecuadas de conservacion de las muestras.

NOTA: Para manipular muestras clinicas, utilizar guantes de latex y los demas equipos de proteccion general necesarios. Respetar el nivel 2 de
bioseguridad establecido por el CDC ©: 32 33 34),

Cuando se trabaje con métodos moleculares, tomar precauciones para evitar la transferencia de contaminantes. Para evitar la transferencia de
amplicones, es fundamental separar las areas de trabajo y mantener un flujo de trabajo unidireccional 9.

La formulacion del medio MSwab® se ha desarrollado para ser compatible con PCR Master Mix. Esto hace que sea idoneo para analisis NAAT
directos sin necesidad de los pasos estandar de extraccion y purificacion.

Se pueden aplicar dos métodos distintos (A y B) para el procesamiento de las muestras MSwab®:

A) Método de extraccion estandar

1. Agitar la probeta MSwab® en un vértex durante 10 segundos;

2. Desenroscar el tapon (NOTA: para el formato solo probeta ir al punto 4) y, sujetandolo entre el pulgar y el indice, girarlo para extraer el
maximo de fluido de la punta.

3. Desechar el hisopo;

4.  Transferir la cantidad adecuada de muestra (p. ej., 200 pl) a un tubo de extraccién siguiendo los procedimientos de laboratorio habituales.
Para los cédigos 6E013N y 6E092N01 donde no esta disponible la funcién del tapén prensil, usar pinzas para extraer el aplicador del tubo.
Tener cuidado y observar las precauciones adecuadas por el riesgo biolégico para proteger al operador y el entorno en caso de salpicadura.

5. Continuar segun los procedimientos de extraccion y amplificacion de los kits utilizados.

El sistema MSwab® se ha validado con los siguientes métodos de extraccion: membrana de gel de silice (Qiagen, Macherey & Nagel) y cuentas
magnéticas (EasyMAG, Qiasymphony, Magnapure). Se pueden aplicar otros métodos de extraccion, previa validacion por el usuario final.

B) Método de extraccion rapida

Para la deteccion viral se recomienda realizar un paso de choque térmico para lisar las muestras.
1. Agitar en vortex la probeta original de la muestra MSwab® durante 10 segundos.
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2. Utilizando una micropipeta, transferir 200 pl de la muestra MSwab® a una microprobeta estéril con cuentas de cristal (2E013S50: probeta
Copan con cuentas de cristal, disponible por separado) y agitar en vértex durante 10 segundos. Conservar la muestra MSwab® original para
cultivos o pruebas adicionales.

3.  Calentar la microprobeta en un termdstato a una temperatura preestablecida de 98-100°C durante al menos:

- 3 minutos PARA VIRUS
- 10 minutos PARA BACTERIAS GRAM POSITIVAS
- 5 minutos PARA BACTERIAS GRAM NEGATIVAS

4.  Dejar enfriar la probeta a temperatura ambiente durante 5 minutos.

Centrifugar la microprobeta a 10000 xg durante 2 minutos para dejar sedimentar los detritos celulares.

6.  Transferir una alicuota de la muestra MSwab® procesada a la Master Mix y proceder con el paso de amplificacion segtn los procedimientos
del kit de amplificacion.

o

El método de extraccion rapida descrito anteriormente se ha probado con R-Biopharm RIDA®GENE Real Time PCR kits, Seegene Anyplex FIUA/B
Typing Real Time detection kit y Genesig Real Time PCR kits de Primer Design, en comparacion con el método de extraccion estandar. Se pueden
utilizar otros kits de amplificacion PCR, previa validacion. Las cepas analizadas incluyen: B. pertussis (ATCC® 8467), S. aureus (resistente a la
meticilina) (ATCC® 43300), E. coli 0157-H7 (ATCC® 700728), S. typhimurium (ATCC® 14028), C. difficile (A\TCC® 9689), virus de la gripe A (ATCC®
VR-822), virus de la gripe B (ATCC® VR 786), Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) y Chlamydia trachomatis (ATCC® VR880). Para realizar las
pruebas no se han utilizado matrices de origen humano. Los resultados obtenidos dependen en gran medida de que las muestras se recojan de
manera adecuada y oportuna, y se transporten y procesen a tiempo en el laboratorio.

CONTROL DE CALIDAD

Los aplicadores MSwab® estan testados para garantizar que no sean toxicos para las bacterias. EI medio MSwab® y los aplicadores estan testados
para garantizar que no sean toxicos para las lineas celulares usadas para el cultivo de VHS-1 y VHS-2. El medio de transporte MSwab® esta testado
para la estabilidad del pH y para la ausencia de inhibidores con amplificacion directa de acidos nucleicos . Antes de su comercializacién, MSwab®
se somete a pruebas de control de calidad en cuanto a su capacidad de mantener la viabilidad de bacterias Gram-positivas aerobias y anaerobias
facultativas, y de los virus VHS a temperatura ambiente (20-25°C) durante periodos especificos. Los procedimientos para el control de calidad de
los dispositivos de transporte de microbiologia deben realizarse usando los métodos de comprobacion descritos en el documento M40-A2 del Clinical
and Laboratory Standards Institute y en otras publicaciones . Si se observan resultados anémalos tras el control de calidad, los resultados del
paciente deberan rechazarse.

RESULTADOS
Los resultados obtenidos dependen en gran medida de que las muestras se hayan tomado correctamente, asi como de su rapido transporte y
correcto procesamiento en el laboratorio.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Recuperacion de bacterias
Los procedimientos de analisis empleados para determinar el rendimiento relativo a la viabilidad bacteriana se han basado en los métodos de control
de calidad descritos en el documento M40-A2 del Clinical and Laboratory Standards Institute ).

El sistema MSwab® esta previsto Unicamente para bacterias Gram-positivas aerobias y anaerobias facultativas, y virus VHS-1y VHS-2, por lo que
su aplicacién en el campo esta mas restringida que la de otros dispositivos. Por este motivo, los estudios sobre la recuperacion de bacterias se han
llevado a cabo en las condiciones de transporte y conservacion simuladas descritas y establecidas en el documento M40-A2 del CLSI, «Quality
Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard», y solo se incluyeron las cepas de bacterias Gram-positivas aerobias y
anaerobias facultativas del grupo 1 del apartado 7.11.1 del documento M40-A2 del CLSI, en concreto:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Ademas, Copan ha incluido el andlisis de otros microorganismos Gram-positivos aerobios y anaerobios facultativos, de relevancia clinica, no
requeridos por el documento M40-A2 del CLSI. Las cepas bacterianas especificas usadas en estos estudios se indican a continuacion:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (estreptococos grupo B) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (resistente a la meticilina) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (resistente a la meticilina) ATCC® 700698

Todos los cultivos bacterianos eran de ATCC® (American Type Culture Collection) y se obtuvieron comercialmente.
La seleccion de dichos organismos también refleja las bacterias Gram-positivas aerobias y anaerobias facultativas que pueden encontrarse
normalmente en las muestras recogidas y analizadas en cualquier laboratorio de microbiologia clinica.

Los estudios sobre la viabilidad bacteriana a los que se ha sometido Copan MSwab® se han realizado en dos rangos de temperatura distintos, 4-
8°C y 20-25°C, que corresponden respectivamente a la temperatura de refrigeracion y a la temperatura ambiente. Los hisopos asociados a cada
sistema de transporte se inocularon por triplicado con 100 pl de concentraciones especificas de suspension de organismos. Los hisopos se
depositaron en los tubos de medio de transporte correspondientes, donde permanecieron 0, 24 y 48 horas. En los intervalos de tiempo establecidos,
cada hisopo se procesé segun el método Roll-Plate o Swab Elution.

Se realizaron estudios adicionales con Copan MSwab® sobre la viabilidad bacteriana para Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 y ATCC® 6538, y
Staphylococcus aureus (resistente a la meticilina), ATCC® 43300 y ATCC® 700698, en dos rangos de temperatura distintos, 4-8°C y 20-25°C, que
corresponden respectivamente a la temperatura de refrigeracion y a la temperatura ambiente.
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El hisopo asociado al sistema de transporte se inoculé por triplicado con 100 pl de concentraciones especificas de suspension de organismos. Los
hisopos se depositaron en los tubos de medio de transporte correspondientes y:

Para los estudios realizados a 4-8°C, los tubos de MSwab® inoculados se mantuvieron durante 0 horas, 10 dias y 14 dias. En los intervalos de
tiempo establecidos, cada MSwab® se procesé seglin el método Roll-Plate.

Para los estudios realizados a 20-25°C, los tubos de MSwab® inoculados se mantuvieron durante 0 y 72 horas. En los intervalos de tiempo
establecidos, cada MSwab® se procesé segun el método Roll-Plate.

Los estudios para evaluar el crecimiento excesivo de bacterias a los que se ha sometido Copan MSwab® se han realizado en un rango de
temperatura de 4-8°C, que corresponde a la temperatura de refrigeracion. Los hisopos asociados a cada sistema de transporte se inocularon por
triplicado con 100 pl de concentraciones especificas de suspension de organismos. Los hisopos se depositaron en los tubos de medio de transporte
correspondientes, donde permanecieron 0 y 48 horas. En los intervalos de tiempo establecidos, cada hisopo se procesoé segun el método Roll-Plate.
Los estudios para evaluar el crecimiento excesivo de bacterias se realizaron usando Pseudomonas aeruginosa.

Los estudios sobre la infectividad viral se realizaron usando VHS-1 y VHS-2. Los hisopos asociados a cada sistema de transporte se inocularon
directamente por triplicado con 100 pl de suspension viral. A continuacion, los hisopos se depositaron en los tubos correspondientes del medio de
transporte donde permanecieron 0, 24 y 48 horas a 4°C y a temperatura ambiente (20-25°C). En los intervalos de tiempo establecidos, cada hisopo
se agité con vortex y se retird del tubo de medio de transporte. Posteriormente se inocularon alicuotas de 200 pl de esta suspension en shell vials.
Todos los cultivos se procesaron mediante técnicas estandar de cultivo de laboratorio y se examinaron tras un tiempo de incubacion especificado.
La infectividad viral se determiné mediante el recuento de focos fluorescentes.

Los virus evaluados fueron los siguientes:
Virus del herpes simple tipo 1 (VHS-1) ATCC® VR-539
Virus del herpes simple tipo 2 (VHS-2) ATCC® VR-734.

De acuerdo con el documento M40-A2 del Clinical and Laboratory Standards Institute, la viabilidad de cada microorganismo de ensayo se midi6 a
las 48 horas y se comparé con los criterios de aceptacion.

En los estudios de viabilidad con ambos métodos, Roll-Plate y Swab Elution, el sistema Copan MSwab® pudo mantener una recuperacion aceptable
de todos los organismos evaluados, tanto a temperaturas de refrigeracion (4-8°C) como a temperatura ambiente (20-25°C). Para el método Roll-
Plate, la recuperacién aceptable se define como 25 UFC después del tiempo de conservacion especificado a partir de la dilucion especifica que
generd los recuentos en placa en tiempo cero mas préximos a 300 UFC. Para el método Swab Elution, la recuperacion aceptable se define como
una disminucién de UFC no superior a 3 1og10 (1 x 103 +/- 10 %) entre el recuento de UFC en tiempo cero y el valor de UFC de los hisopos después
del tiempo de conservacion especificado.

Se analizaron puntos temporales adicionales para Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 y ATCC® 6538, y Staphylococcus aureus (resistente a la
meticilina), ATCC® 43300 y ATCC® 700698.

En los estudios de viabilidad con el método Roll-Plate, el sistema Copan MSwab® pudo mantener una recuperacién aceptable de todos los
microorganismos evaluados, tanto a temperaturas de refrigeracion (4-8°C) durante 14 dias como a temperatura ambiente (20-25°C) durante 72
horas. Para el método Roll-Plate, la recuperacion aceptable se define como 25 UFC después del tiempo de conservacion especificado a partir de
la dilucién especifica que generd los recuentos en placa en tiempo cero mas préximos a 300 UFC.

Los estudios de viabilidad también incluyen una valoracién del crecimiento bacteriano excesivo a temperaturas refrigeradas (4-8°C). Para el método
Swab Elution, se realizé una evaluacion del crecimiento excesivo en todas las especies de bacterias analizadas tras 48 horas en conservacion. La
evaluacion del crecimiento excesivo con el método Swab Elution se define como un incremento de UFC superior a 1 log10 entre el recuento de
UFC en tiempo cero y tras el periodo de conservacion. Para el método Roll-Plate, se realizé una evaluacion del crecimiento excesivo con un andlisis
por separado en el que se dosificaron en el hisopo 100 pl, que contenian 102 UFC de cultivo de Pseudomonas aeruginosa. En estas condiciones,
el crecimiento excesivo se define como un incremento de UFC superior a 1 log10 entre el recuento de UFC en tiempo cero y tras el periodo de
conservacion de 48 horas.

El sistema Copan MSwab® demostré que no se produce crecimiento excesivo segun los criterios de aceptacion descritos en el documento M40-A2
del Clinical and Laboratory Standards Institute.

El sistema Copan MSwab® fue capaz de mantener la infectividad de los virus siguientes durante 48 horas como minimo, tanto a temperatura
ambiente (20-25°C) como en el refrigerador (2-8°C), en las condiciones de ensayo descritas anteriormente: virus del herpes simple tipo 1, virus del
herpes simple tipo 2.

Conservacién de acidos nucleicos

Las muestras recogidas mediante MSwab® para analizar con técnicas de amplificacién de acidos nucleicos se deben procesar en un plazo de 14
dias de la recogida si se han conservado a temperatura ambiente (20-25°C), en un plazo de 21 dias si se han conservado a 4°C y en un plazo de
6 meses si se han conservado a -20°C.

Las pruebas de rendimiento con Copan MSwab® se han realizado utilizando suspensiones de cepas de laboratorio depositadas en el hisopo
FLOQSwabs® con el medio. Las cepas analizadas incluyen: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (resistente a la meticilina) ATCC® 43300, E. coli
0157-H7 ATCC® 700728, S. typhimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, virus de la gripe A ATCC® VR-822, virus de la gripe B ATCC® VR
786, N. gonorrhoeae ATCC® 43069 y C. trachomatis ATCC® VR880. Para realizar las pruebas de rendimiento no se han empleado muestras clinicas
humanas ni matrices de origen humano.

Los resultados obtenidos dependen en gran medida de que las muestras se recojan de manera correcta y apropiada, y se transporten y analicen
en el laboratorio con prontitud.

TABLA DE SiMBOLOS
Véase la tabla de simbolos al final de las instrucciones de uso.
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Entnahme-, Transport- und Konservierungssystem Copan MSwab® fiir molekularbiologische Anwendungen und
Kulturen

Gebrauchsanleitung

ZWECKBESTIMMUNG
Das MSwab® System wird fiir die Gewinnung, den Transport und die Konservierung von klinischen Proben von der Entnahmestelle bis zum
Analyselabor verwendet. Im Labor kénnen die in MSwab® entnommenen Proben im Rahmen klinischer Standardverfahren untersucht werden
anhand:

« Bakterienkultur von aeroben und fakultativ anaeroben grampositiven Mikroorganismen;

« Virenkultur von HSV1- und HSV2-Viren;

« Erkennung der Nukleinsduren von Bakterien und Viren.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Eines der Routineverfahren bei der Diagnose von bakteriellen Infektionen stiitzt sich auf sichere Gewinnung und den sicheren Transport der
entnommen Tupferproben. Dies kann durch Verwendung des Entnahme-, Transport- und Konservierungssystems Copan MSwab® erfolgen. Das
Transport- und Konservierungsmedium ist dafiir ausgelegt, die Lebensfahigkeit von aeroben und fakultativ anaeroben grampositiven Bakterien sowie
HSV-1- und HSV-2-Viren wahrend des Transports zum Untersuchungslabor zu erhalten.

Ferner gestattet Copan MSwab® die Konservierung der Nukleinsauren von Krankheitserregern fiir die Identifikation anhand von Techniken der
molekularbiologischen Amplifikation (NAAT).

Das Entnahme-, Konservierungs- und Transportsystem Copan MSwab®wird in drei verschiedenen Formaten bereitgestellt:

a) Format Probenahme-Set. Jedes Probenahme-Set besteht aus einem Paket, das ein Kunststoffréhrchen mit Schraubverschluss, konischem
Boden und 1 ml oder 3 ml Transport- und Konservierungsmedium MSwab® sowie einen kleinen sterilen Peel-Beutel mit einem FLOQSwabs®
Tupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze fir die Probenahme enthalt.

b) Format nur Rohrchen. Ein Kunststoffrohrchen mit Schraubverschluss und konischem Boden, das 1 ml, 2 ml oder 3 ml Transport- und
Konservierungsmedium MSwab® enthalt.

c) Format Probenahme-Set mit Reinigungstupfer. Jedes Probenahme-Set besteht aus einem Paket, das ein Kunststoffréhrchen mit
Schraubverschluss, konischem Boden und 2 ml Transport- und Konservierungsmedium MSwab®, einen kleinen sterilen Peel-Beutel mit einem
FLOQSwabs® Tupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze fiir die Probenahme und einen weiteren sterilen Peel-Beutel mit einem Reinigungstupfer mit
groRer Faserspitze zum Entfernen von uberschiissigem Vaginalschleim enthalt.

Nachdem die Probe unter Einsatz des Tupfers gewonnen wurde, muss diese sofort in das MSwab® Testréhrchen mit dem Transport- und
Konservierungsmedium gegeben werden. Die mit MSwab® gewonnenen Proben, die mit den Techniken der Bakterien- oder Virenkultur untersucht
werden sollen, miissen zur optimalen Erhaltung der Lebensfahigkeit der Mikroorganismen nach Mdglichkeit innerhalb von 2 Stunden ab der
Probenahme ("2 " direkt zum Labor gebracht werden. Erfolgen die Ubergabe der Probe an das Labor oder die Untersuchung erst mit Verzégerung,
kénnen die Proben auf 4-8°C gekiihlt oder bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und innerhalb von 48 Stunden ab der Entnahme untersucht
werden. Studien zur Lebensfahigkeit der Bakterien Staphylococcus aureus ATCC® 29213 und ATCC® 6538 sowie Staphylococcus aureus (Methicillin-
resistent) ATCC® 43300 und ATCC® 700698 zeigen, dass die Lebensfahigkeit der getesteten Mikroorganismen bei Lagerung in gekiihlter Umgebung
(4-8°C) bis zur 14 Tage und bei Raumtemperatur (20-25°C) bis zu 72 Stunden betragt. Unabhéngige wissenschaftliche Studien von Tupfer-
Transportsystemen zeigen, dass bestimmte Bakterien eine bessere Lebensfihigkeit in gekiihitem Zustand als bei Raumtemperatur aufweisen('2=2".,
Falls Virenproben eingefroren werden sollen, hat dies bei -70°C zu erfolgen.

Die mit MSwab® fiir die Detektion der Nukleinsauren von Bakterien oder Viren gewonnen Proben sind innerhalb von 14 Tagen zu untersuchen, wenn
sie bei Umgebungstemperatur (20-25°C) aufbewahrt werden, binnen 21 Tagen bei Lagerung bei 4°C und binnen 6 Monaten bei Lagerung bei -20°C.

REAGENZIEN

Formulierung des MSwab® Transportmediums
Destilliertes Wasser

Organisches Lésungsmittel

Puffer

Rinderserumalbumin

pH: 8,5 £ 0,20

ERFORDERLICHES NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL

Geeignete Materialien zur Isolierung und Kultivierung von aeroben und fakultativ anaeroben grampositiven Bakterien.

Dazu gehoéren Kulturschalen oder Testrohrchen und Inkubationssysteme. Fir die empfohlenen Protokolle der Kultivierungs- und
Identifizierungstechniken fiir aerobe und fakultativ anaerobe Bakterien aus klinischen Tupferproben wird der Benutzer auf die einschlagigen
Laborhandbiicher verwiesen® 4. Geeignete Materialien zur Isolierung, Differenzierung und Kultivierung von Viren. Diese Materialien umfassen
Zelllinien fiir die Gewebekultur, Nahrmedien fiir Gewebe, Inkubationssysteme und Lesegeréte. Fiir die empfohlenen Protokolle zur Isolierung und
Identifizierung von Viren wird auf das einschlagige Referenzmaterial verwiesen("" . Materialien fiir die Extraktion und Ampilifikation von Nukleinséuren
fiir molekularbiologische Tests. Erwarmungseinheit und Zentrifuge fiir Methoden zur Schnellextraktion. Fir die Identifikation und Amplifikation von
Nukleinsauren aus klinischen Tupferproben sind die einschlagigen Laborhandbiicher heranzuziehen.

Bei Schnellextraktionsmethoden empfiehlt es sich, die angemessene MSwab® Portion (hierzu den Absatz Aufbereitung von MSwab® Proben fiir
molekularbiologische Laboruntersuchungen, Methode B heranziehen) in Copan-Testréhrchen mit Glasperlen (getrennt erhaltlich, Code
2E013S50) zu geben.

PRODUKTLAGERUNG
Das Produkt ist gebrauchsfertig und erfordert keine weitere Vorbereitung. Es ist bis zum Gebrauch in der Originalverpackung bei 5-25°C zu lagemn.
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Nicht Uberhitzen. Vor dem Gebrauch nicht inkubieren oder einfrieren. UnsachgeméaRe Lagerung kann zum Verlust der Wirksamkeit fiihren. Nicht
nach Ablauf des Verfalldatums verwenden, das gut sichtbar auf der Umverpackung, auf jeder einzelnen Entnahmeeinheit und auf dem Etikett des
Probentransportrohrchens aufgedruckt ist.

SAMMELN, TRANSPORT UND KONSERVIERUNG VON PROBEN
Proben fiir mikrobiologische Untersuchungen, welche die Isolierung von Bakterien oder Viren umfassen, sollten entsprechend den vorliegenden
Handbiichern und Leitlinien ®* gewonnen und gehandhabt werden.

Die mit MSwab® gewonnenen Proben miissen zur optimalen Erhaltung der Lebensfahigkeit der Mikroorganismen nach Moglichkeit innerhalb von 2
Stunden nach der Probenahme ("2 7 direkt zum Labor gebracht werden. Wenn sich Ubergabe oder Verarbeitung verzégern, sollten die Proben bei
4-8°C gekiihlt oder bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden. Studien zur Lebensfahigkeit der
Bakterien Staphylococcus aureus ATCC® 29213 und ATCC® 6538 sowie Staphylococcus aureus (methicillin-resistent) ATCC® 43300 und ATCC®
700698 zeigen, dass die Lebensfahigkeit der getesteten Mikroorganismen bei gekihlter Lagerung (4-8°C) bis zur 14 Tage und bei Raumtemperatur
(20-25°C) bis zu 72 Stunden betragt. Falls das Einfrieren von Virenproben erforderlich ist, hat dies bei -70°C zu erfolgen.

Die mit MSwab® zur Untersuchung anhand NAAT gewonnenen Proben sind innerhalb von 14 Tagen zu verarbeiten, wenn sie bei Raumtemperatur
(20-25°C) aufbewahrt werden, binnen 21 Tagen bei Lagerung bei 4°C und binnen 6 Monaten bei Lagerung bei -20°C.

Leistungstests fiir Copan MSwab®wurden durchgefiihrt, indem Suspensionen von Laborstimmen auf die dem Medium zugeordneten FLOQSwabs®
-Tupfer aufgetragen wurden. Zu den getesteten Stammen gehéren: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (methicillin-resistent) ATCC® 43300, E. coli
0157 H7, ATCC® 700728, S. tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, Influenzavirus A ATCC® VR-822, Influenzavirus B ATCC® VR 786,
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 und Chlamydia trachomatis ATCC® VR880. Bei den Leistungstests wurden keine Humanproben oder
Materialien menschlichen Ursprungs verwendet.

Die spezifischen Anforderungen fiir Transport und Handhabung der Proben haben mit den regionalen und nationalen Bestimmungen
libereinzustimmen ©* 3%:36.37) "Eiir den Versand der Proben innerhalb medizinischer Einrichtungen sind deren interne Richtlinien zu befolgen. Alle
Proben sollten sofort nach Ankunft im Labor verarbeitet werden.

GELIEFERTES MATERIAL
Fiinfzig (50) Stiick Copan MSwab® System sind in einer Schachtel enthalten und ein Karton enthalt 6 Schachteln mit je 50 Stiick.
Das Entnahme-, Konservierungs- und Transportsystem Copan MSwab®wird in drei verschiedenen Formaten bereitgestellt:

1. Format Probenahme-Set: Jedes Probenahme-Set besteht aus einem Paket, das ein Kunststoffrohrchen mit Schraubverschluss, konischem
Boden und 1 ml oder 3 ml Transport- und Konservierungsmedium MSwab® sowie einen kleinen sterilen Peel-Beutel mit einem FLOQSwabs®
Tupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze fiir die Probenahme enthalt (Abb. 2a).

2. Format nur Réhrchen: Ein Kunststoffrohrchen mit Schraubverschluss und konischem Boden, das 1 ml, 2 ml oder 3 ml Transport- und

Konservierungsmedium MSwab® enthalt.

Format Probenahme-Set mit Reinigungstupfer: Jedes Probenahme-Set besteht aus einem Paket, das ein Kunststoffrohrchen mit
Schraubverschluss, konischem Boden und 2 ml Transport- und Konservierungsmedium MSwab®, einen kleinen sterilen Peel-Beutel mit einem
FLOQSwabs® Tupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze (Abb. 2a) fiir die Probenahme und einen weiteren sterilen Peel-Beutel mit einem
Reinigungstupfer mit groRer Faserspitze zum Entfernen von liberschiissigem Vaginalschleims enthélt (Abb. 2b).

Es gibt zwei Arten von Probenentnahmetupfern: Tupfer in StandardgroRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze, die zur Gewinnung von Proben an
anatomischen Stellen, wie Rachen, Vagina, Wunden, Rektum und Stuhl bestimmt sind; Flexible Minitips mit kleiner Nylon-Flockfaser-Spitze fiir die
nasopharyngeale Entnahme. Alle mit MSwab® mitgelieferten Tupfer haben eine Sollbruchstelle am Tupferstibchen, die mit einer farbigen Linie
markiert ist.

Nach der Gewinnung der Probe am Patienten erleichtert die vorgeformte Bruchstelle das Abbrechen des Tupfers im Testréhrchen mit dem MSwab®
Transportmedium. Die besondere Gestaltung von Greifverschluss und Testrohrchen gestattet die Aufnahme des Tupferstdbchens im Deckel,
nachdem es abgebrochen und der Deckel verschlossen worden ist (siehe Abb. 1).

Beim Aufschrauben des Deckels auf das Rohrchen wird das Ende des Stabchens in die Aufnahme im Deckel geschoben. Wenn das Réhrchen im
Labor gedffnet wird, bleibt der Applikator im Deckel stecken, sodass die Laborfachkraft den Tupfer bequem aus dem R&éhrchen nehmen und die
mikrobiologische Untersuchung vornehmen kann, indem der Deckel als Halter des Tupferapplikators verwendet wird.

w

Die Funktion Greifverschluss ist nur bei Verwendung des Copan-Tupfers mit Flockfaserspitze in Standardgré3e garantiert.

Die Funktion Greifverschluss ist beim Nasentupfer (REF 6E013N und 6E092N01) nicht gegeben.

Abb. 1 - Aufnahme des abgebrochenen Tupferschafts im Deckel des MSwab® Testrdhrchens.
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EINSCHRANKUNGEN
1. Bedingungen, Zeitablaufe und Volumen der fiir die Kultur entnommenen Proben sind signifikante Variablen fiir die Erzielung verlasslicher
Ergebnisse. Fiir die Entnahme von Proben sind die empfohlenen Richtlinien zu beachten':8 4,
2. MSwab®darf nicht als Anreicherungs-, Auswahl- oder Differentialmedium verwendet werden.
3 Das MSwab®Medium enthélt keine Antibiotika. Bei Patientenproben, die méglicherweise stark bakteriell kontaminiert sind, kann die Zugabe
von Antibiotika zum Konservierungsmedium und zur Zellkultur erforderlich sein.
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Die Leistungstests von Copan MSwab® wurden mit auf einen Tupfer aufgetragenen Laborstimmen entsprechend den Testprotokollen
durchgefiihrt, die in Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 — Approved Standard beschrieben werden ©. Die Leistungstests
wurden nicht mit Humanproben durchgefiihrt.

Die Leistungstests von Copan MSwab®wurden mit Flockfaser-Tupfern von Copan ausgefiihrt.

VorsichtsmaRBnahmen in Bezug auf biologische Risiken sowie bewéhrte aseptische Techniken einhalten. Das Produkt darf nur von
geschultem und qualifiziertem Fachpersonal verwendet werden.

WARNHINWEISE

1.

Bei der Handhabung klinischer Proben Handschuhe und alle anderen erforderlichen Schutzausriistungen tragen. Bei der Handhabung oder
Analyse von Patientenproben die Biologische Sicherheitsstufe 2 laut CDC (amerikanische Gesundheitsbehérde) beachten 13233 34),

2. Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

3. Unbenutzte Tupfer nicht erneut sterilisieren.

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

5. Das Produkt nicht wieder verpacken.

6. Nur fiir die vorgesehene Zweckbestimmung verwenden.

7.  Die Verwendung des Produkts mit einem Schnelldiagnose-Kit oder mit Diagnoseinstrumenten muss vom Benutzer im Vorfeld Uberpriift
werden.

8.  Bei der Probenahme am Patienten keine UibermaRige Kraft anwenden, zu stark driicken oder biegen, da hierdurch das Tupferstédbchen
abbrechen koénnte.

9. Dasselbe Rohrchen nicht fiir mehr als einen Patienten verwenden. Denn dies wiirde zu Diagnosefehlern fiihren. Vor dem Transport ist
sicherzustellen, dass der Schraubverschluss des MSwab® Réhrchens fest verschlossen ist.

10. Den Abstrichtupfer vor dem Gebrauch nicht biegen.

11.  Das MSwab®N&hrmedium nicht verwenden, um den Tupfer vor der Entnahme der Probe anzufeuchten oder um die Probenentnahmestelle
zu befeuchten

12. Den Kontakt des MSwab®Mediums mit Haut und Schleimh&uten vermeiden. Sollte es dennoch zum Kontakt kommen, mit reichlich Wasser
spllen.

13. Das Transportmedium nicht schlucken.

14. Die Gebrauchsanweisung sorgfaltig befolgen.

15. Das Produkt darf nur von geschultem Fachpersonal verwendet werden.

16. Die anerkannten Sicherheitsvorkehrungen fiir den Umgang mit biologischen Gefahrstoffen beachten und aseptische Techniken anwenden.

17.  Wiederholtes Einfrieren und Auftauen der Proben kann die Erholung lebensfahiger Organismen reduzieren ¢,

18.  Zustand, Zeitpunkt und Volumen der fiir die Kultur genommenen Proben sind Variablen, die fiir das Erreichen von zuverldssigen Ergebnissen
fiir die Kultur signifikant sind. Firr die Probenahme empfohlene Leitlinien befolgen.

19. Es muss immer davon ausgegangen werden, dass alle Proben infektidse Mikroorganismen enthalten, weshalb zu groBter Vorsicht geraten
wird. Nach Gebrauch die Proberéhrchen und Tupfer entsprechend der Laborpraxis fiir infektiose Abfélle entsorgen. Die biologische
Sicherheitsstufe 2 laut CDC beachten ®'-%2 3% 3 _Njcht verwendete Reagenzien, Abfille und Proben den értlichen Vorschriften entsprechend
entsorgen.

20. Copan MSwab® darf nicht verwendet werden, wenn (1) sichtbare Anzeichen von Beschadigung (z.B. gebrochene Spitze oder Schaft) oder
Kontamination vorliegen, (2) sichtbare Anzeichen fiir das Auslaufen vorhanden sind, (3) das Verfalldatum abgelaufen ist, (4) die
Tupferverpackung offen ist, (5) andere Anzeichen einer Glteminderung vorliegen.

21. Aufgrund der Form des Tupfers Flexible Minitip kdnnte dieser sich beim Einfiihren ins Réhrchen verdrehen. Daher ist, falls der Tupfer aus
dem Rohrchen entfernt werden muss, darauf zu achten, dass geeignete Vorkehrungen zum Schutz vor biologischen Risiken getroffen
werden, um den Anwender und die Umgebung vor Spritzern zu bewahren.

22. Die Version der Gebrauchsanleitung priifen. Die richtige Version ist diejenige, die mit dem Produkt mitgeliefert oder in elektronischer Form
bereitgestellt wird; letztere kann durch den e-IFU-Indikator am Etikett der Verpackung erkannt werden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Copan MSwab® ist gebrauchsfertig und erfordert keine weitere Vorbereitung. Das Produkt liegt in den unterschiedlichen, in Tabelle 1 aufgefiihrten
Konfigurationen vor.

REF Produktbeschreibung Copan MSwab® Packung
Packung fiir die Probenahme mit:
6E012N -12 x 80 mm Ro&hrchen mit Schraubverschluss, mit 1 ml Konservierungs- und 50 Einheiten/Schachtel
Transportmedium MSwab®. 6x50 Einheiten/Karton
- FLOQSwabs® Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze, steril und einzeln
verpackt.
Packung fiir die Probenahme mit:
6E013N -12 x 80 mm Rohrchen mit Schraubverschluss, mit 1 ml Konservierungs- und 50 Elnh.elter)/SchachteI
. ® 6x50 Einheiten/Karton
Transportmedium MSwab®.
- Flexible-Minitip-Tupfer mit Nylon-Flockfaser-Spitze, steril und einzeln verpackt.
Einzelnes Transport- und Konservierungsréhrchen:
6E092N01 -16 x 100 mm Ro6hrchen mit rundem Boden und Schraubverschluss, mit 3 ml 50 Elnh_elten/Schachtel
! N ® 6x50 Einheiten/Karton
Konservierungs- und Transportmedium MSwab®.
- Flexibler Minitip-Tupfer mit Nylon-geflockter Spitze, steril und einzeln verpackt

EIFU011R01 Date 2021.07 Page 30



Copan &8 Mswab

Einzelnes Transport- und Konservierungsréhrchen:
6E011N 50 Einheiten/Schachtel
-12 x 80 mm Rohrchen mit konischem Boden und Schraubverschluss, mit 1 ml 6x50 Einheiten/Karton
Konservierungs- und Transportmedium MSwab®.
Einzelnes Transport- und Konservierungsréhrchen:
6U019N 50 Einheiten/Schachtel
-12 x 80 mm Rohrchen mit konischem Boden und Schraubverschluss, mit 2 ml 6x50 Einheiten/Karton
Konservierungs- und Transportmedium MSwab®.
Einzelnes Transport- und Konservierungsréhrchen:
6E076N 50 Einheiten/Schachtel
- 12 x 80 mm Ro&hrchen mit konischem Boden und Schraubverschluss, mit 3 ml 6x50 Einheiten/Karton
Konservierungs- und Transportmedium MSwab®.
Packung mit Einwegmaterial fiir die Probenahme mit:
-12 x 80 mm Rohrchen mit Schraubverschluss, mit 2 ml Transport- und . .
6E028N.MER Konservierungsmedium MSwab®. %?(Eé?ﬁi?{:&li?;ﬁl
- FLOQSwabs® Tupfer in StandardgréRe mit Nylon-Flockfaser-Spitze, steril und einzeln
verpackt.
- Reinigungstupfer mit groBer Rayon-Faserspitze, steril und einzeln verpackt.
Tabelle 1
Probenahme

Die sachgemaRe Probenahme beim Patienten ist entscheidend firr die erfolgreiche Isolierung und Identifizierung infektioser Mikroorganismen.
Spezifische Anleitungen fiir die bei der Probenentnahme anzuwendenden Verfahren sind in den veréffentlichten Referenzhandbiichern enthalten(™ 2.

Fir die MSwab® Codes 6E012N, 6E013N und 6E092NO1:

1.

2.

o

©oNO

Die Packung des MSwab®Kits 6ffnen, das Testrohrchen mit dem Transportmedium und den Innenbeutel mit dem sterilen Abstrichtupfer
entnehmen.

Den sterilen Tupfer aus seinem Beutel (siehe Abb. 2) nehmen und die klinische Probe gewinnen. Der Anwender darf den Tupferapplikator,
wie in Abbildung 2 erlautert, nur oberhalb der farbig markierten Sollbruchstelle, d.h. am entgegengesetzten Ende zur Nylon-Faserspitze
beriihren. Wahrend der Handhabung des Tupferapplikators darf der Anwender den Bereich unterhalb der farbigen Sollbruchstelle (den
Abschnitt zwischen der Linie und der Nylon-beflockten Tupferspitze) beriihren, da dies zur Kontamination des Applikatorstdbchens und der
angesetzten Kultur fiilhren wiirde.Um die Kontaminationsgefahr zu vermeiden, ist darauf zu achten, dass die Tupferspitze nur mit der
Probenahmestelle in Berlihrung kommt.

Den Abstrich vom Patient entnehmen.

Die Verschlusskappe vom MSwab® Réhrchen abschrauben und abnehmen; dabei darauf achten, dass das Medium nicht verschittet wird.
Nach Gewinnung der Probe, den Tupfer in das Rdhrchen einfiihren, bis sich die Sollbruchstelle in Héhe der Offnung befindet.

Das Tupferstabchen im 180° Winkel biegen, um es an der rot markierten Sollbruchstelle abzubrechen. Falls erforderlich, das Tupferstabchen
vorsichtig drehen, bis es vollstandig abgebrochen ist, und den oberen Teil des Stabchen entfernen (Abbildung 2).

Den abgebrochenen Teil des Tupferstédbchens in einem Behélter fir medizinische Abfalle entsorgen.

Den Verschluss wieder aufsetzen und das Réhrchen fest verschlieRen.

Den Namen und die Daten des Patienten auf dem Etikett am Réhrchen notieren.

Die Probe ans Labor senden.

Fiir MSwab® Code 6E028N.MER:

1.

2.

3.

Die Packung &ffnen, das Rohrchen mit dem Transportmedium und die beiden inneren Beutel - einen mit dem sterilen Tupfer und den anderen
mit dem ,Reinigungstupfer” - entnehmen.

Die Verwendung des Reinigungstupfers wird nur fiir die Gewinnung von Proben aus dem Gebarmutterhals empfohlen. Der Reinigungstupfer
mit seiner breiten Faserspitze (siehe Abb. 2.b) wird nur zur Entfernung von Uberschiissigem Schleim an Muttermund und umgebenden
Schleimhauten verwendet. Nach der Verwendung den Tupfer in einem Behalter fiir medizinische Abfille entsorgen.

Bei anderen Entnahmeverfahren als der Gewinnung von Proben aus dem Gebarmutterhals darf der Reinigungstupfer nicht verwendet werden
und ist stattdessen zu verwerfen.

Fir die Gewinnung klinischer Proben die ab Punkt 2 fiir die Codes 6E012N, 6E013N und 6E092N01 aufgefiihrten Anweisungen befolgen.

Fiir die MSwab® Codes 6E011N 6U019N und 6E076N:

1.

w N

o oM

Nach der Gewinnung der Probe am Patienten mithilfe des Tupfers den Verschluss vom MSwab®Réhrchen abschrauben und darauf achten,
dass kein Transportmedium verschiittet wird.

Den Tupfer in das Réhrchen einfiihren.

Falls der Tupfer eine Sollbruchstelle aufweist, diesen an dieser Stelle biegen und abbrechen, wobei das Réhrchen vom Gesicht abgewandt
zu halten ist.

Den Verschluss wieder aufsetzen und das Réhrchen fest verschlieRen.

Den Namen und die Daten des Patienten auf dem Etikett am Réhrchen notieren.

Die Probe ans Labor senden.
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Abb. 2 - Abstrichtupfer mit Markierungslinie der Sollbruchstelle und Greifbereich am Applikator

N
]

:

Abb. 2.a ABSTRICHTUPFER

Do not touch the applicator in the During specimen collection hold
area below the breakpoint applicator above the breakpoint
indication line indication line, in this area
I e T I — )

Molded breakpoint with
colored indication line

Verarbeitung der MSwab® Proben im Labor — Bakteriologie

MSwab® Proben, die fiir eine Bakterienkultur verarbeitet werden sollen, miissen unter Einsatz der fiir den jeweiligen Probentyp und den gesuchten
Mikroorganismus empfohlenen Labortechnik auf ein geeignetes Kulturmedium geimpft werden Fur die Nahrmedien und Kulturtechniken zur Isolierung
und ldentifizierung von Bakterien aus klinischen Abstrichproben wird auf die einschlagigen mikrobiologischen Handbiicher und Leitlinien verwiesen
(1-6)

Die Untersuchung der Kulturen von Abstrichproben zum Nachweis von Bakterien sehen normalerweise die Verwendung von festem Agar als
Nahrmedium in Petrischalen vor. Das Verfahren zur Inokulation der MSwab® Proben auf festem Agar in Petrischalen ist das folgende.

Hinweis: Bei der Handhabung klinischer Proben Latexhandschuhe und alle anderen erforderlichen Schutzausriistungen tragen. Die weiteren von
CDC herausgegebenen Empfehlungen fiir die biologische Sicherheitsstufe 2 beachten 32 33.34),

Format Probenahme-Set (mit oder ohne Reinigungstupfer):

Das MSwab® Rohrchen mit der Abstrichprobe 5 Sekunden lang mit Vortexmischer schiitteln, um die Probe gleichmaRig im Transportmedium zu
dispergieren und suspendieren.
1. Den MSwab® Verschluss aufschrauben und den Tupfer herausziehen.
2. Zur Vornahme der Primarinokulation die Spitze des MSwab® Applikators {iber einen Quadranten der Kulturplatte rollen.
3. Wenn die Beimpfung einer zweiten Kulturplatte benotigt wird, den MSwab® Tupfer zwei Sekunden lang zuriick in das Réhrchen mit dem
Transportmedium tauchen, damit die Tupferspitze sich wieder mit Probenmaterial vollsaugt, und Schritt Nr. 3 wiederholen.
4. Wenn eine Beimpfung weiterer Kulturplatten bendtigt wird, den MSwab® Tupfer jedes Mal zuriick in das Réhrchen mit dem Transportmedium
tauchen, damit die Tupferspitze sich wieder mit Probenmaterial vollsaugt, bevor die zuséatzliche Platte beimpft wird.

Im zuvor beschriebenen Verfahren wird der MSwab® Tupfer als Applikator verwendet, um die Suspension der Patientenprobe im Transportmedium
auf die Oberflache der Kulturschale zu Gbertragen und das primare Inokulum herzustellen (siehe Abb. 3).

Alternativ dazu kann der Bediener das MSwab® Rohrchen mit eingestecktem Tupfer 5 Sekunden lange mit Vortex mischen und dann 100 pl
Suspension mit einer volumetrischen Dosierpipette mit steriler Spitze auf die einzelnen Kulturschalen U(bertragen AnschlieRend das
Standardlaborverfahren anwenden, um das Ausstreichen des priméren Inokulums der Patientenprobe auf der Plattenoberflache vorzunehmen (siehe
Abb. 4).

Format nur R6éhrchen:

Das MSwab® Réhrchen mit der Probe 5 Sekunden lang mit Vortexmischer schiitteln, um die Probe gleichmaRig im Transportmedium zu dispergieren
und suspendieren.

Mindestens 100 pl Suspension mit einer volumetrischen Dosierpipette mit steriler Spitze auf die einzelnen Kulturschalen tibertragen. AnschlieRend
das Standardlaborverfahren anwenden, um das Ausstreichen des primaren Inokulums der Patientenprobe auf der Plattenoberflache vorzunehmen
(siehe Abb. 4).
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Abb. 3 - Verfahren zur Inokulation der MSwab® Proben auf festem Agar in Petrischalen

1. Verwendung des Tupfers fiir die Inokulation der Probe. 2. Verwendung eines Pipettierers mit sterilen Spitzen zur Inokulation von
mindestens 100 pl Probe.
Diesem Inokulationsverfahren ist der Vorzug zu geben, wenn die klinische Probe
auch mit NAAT-Techniken untersucht werden soll.

Abb. 4 - Verfahren zum Ausstreichen von MSwab® Proben auf Agar-Petrischalen fiir die primare Isolierung %

First Second
Quadrant Quarant

Third
Quadrant Quadrant

Ein primares Inokulum der MSwab® Probe im ersten Quadranten der Oberflache einer geeigneten Petrischale mit Agar vornehmen.

Eine sterile Impfose fiir Bakteriologie verwenden, um das primére Inokulum (ber die Oberflache des zweiten, dritten und vierten Quadranten der
Kulturschale mit Agar auszustreichen.

Vorbereitung von Abstrichen der MSwab® Proben mit Gramfirbung

Die Laboranalyse der von bestimmten Entnahmestellen am Patienten gewonnenen klinischen Proben kann routineméRig die mikroskopische
Untersuchung von mit dem Gramverfahren geférbten Praparaten (,Direktabstriche”) beinhalten. Dies kann wertvolle Informationen fiir Arzte liefern,
die Patienten mit Infektionskrankheiten behandeln ??. Es gibt viele Falle, in denen eine Gramfarbung hilfreich fiir die Diagnose sein kann 3 27),

Die Gramfarbung kann auch zur Qualitatsbeurteilung der Proben beitragen und bei der Auswahl der Nahrmedien helfen, insbesondere bei Mischflora.
Die Objekttrager von Patientenproben, die im Copan MSwab®Transportsystem transportiert werden, konnen wie nachstehend beschrieben fiir die
Analyse der Gramfarbung vorbereitet werden, indem ein Aliquot der mit Vortexmischer geschiittelten Probensuspension entnommen wird 4. Diese
im MSwab® Elutionsmedium transportierten Proben stellen eine homogene Suspension in fliissiger Phase dar. Sie kdnnen gleichmaRig ausgestrichen
werden, was ein klares und einfaches Lesen ermdglicht.

Hinweis: Bei der Handhabung klinischer Proben Latexhandschuhe und alle anderen erforderlichen Schutzausriistungen tragen. Die weiteren von
CDC herausgegebenen Empfehlungen fiir die biologische Sicherheitsstufe 2 beachten " %2 33.34),

1. Einen sauberen Objekttrager nehmen, auf eine ebene Flache legen und einen Bereich mit einer Diamantspitze oder einem &ahnlichen
Werkzeug umschreiben, um die Position fir die Inokulation der Probe zu kennzeichnen. Hinweis: Es kann auch ein Objekttrager mit
vormarkierter 20 mm Vertiefung verwendet werden.

2. Das MSwab®Réhrchen mit der Abstrichprobe 5 Sekunden lang mit Vortexmischer schiitteln, um die Probe aus der Tupferspitze zu Iésen
und gleichméaRig im Nahrmedium zu dispergieren und suspendieren.

3. Den MSwab®Verschluss abschrauben und mit einer sterilen Pipette 1-2 Tropfen der Probensuspension auf den umschriebenen Bereich des
Objekttragers aufbringen. Hinweis: Etwa 30 pl stellen eine geeignete Flissigkeitsmenge fiir eine vormarkierte 20 mm Vertiefung dar.

Bei besonders dickfliissigen oder bluthaltigen Proben muss besonders darauf geachtet werden, die Probe diinn auf dem Objekttréager zu verteilen.
Bakterien sind schwer zu erkennen, wenn die Probe viele rote Blutkdrperchen und Verunreinigungen aufweist.

4. Warten, bis die Probe auf dem Objekitrager bei Raumtemperatur an der Luft trocknet, oder den Objekttrager in ein elektrisches Heizgerat
oder einen Inkubator bei maximal 42°C geben.

5.  Die Ausstriche mit Methanol fixieren. Die Fixierung mit Methanol wird empfohlen, da sie der Lyse der roten Blutkérperchen vorbeugt, eine
Beschadigung der Wirtszellen verhindert und fiir einen saubereren Hintergrund sorgt &4 22

6.  Fir die Gramfarbung miissen die einschlagigen Leitlinien und Laborhandbiicher beachtet werden. Falls handelsiibliche Reagenzien fiir die
Gramférbung verwendet werden, miissen die Herstelleranweisungen der Packungsbeilage fiir die Durchflihrung des Leistungstests beachtet
werden.

Fir weitere Informationen oder Leitfaden zur Vorbereitung der Probenobjekttrager fiir die mikroskopische Analyse, fir Informationen zu den Verfahren
fur die Gramfarbung und fiir die Auswertung und Protokollierung der mikroskopischen Analysen wird auf die einschlagigen Laborhandbiicher
verwiesen (1-522-27),
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Verarbeitung der MSwab® Proben im Labor — Virologie

Das Uberleben von HSV-1- und HSV-2-Viren héngt von vielen Faktoren ab, einschliellich der Art und Konzentration des Mikroorganismus, der Dauer
des Transports und der Lagertemperatur. Um eine optimale Lebensfahigkeit zu gewahrleisten, miissen die Proben nach Mdéglichkeit innerhalb von 2
Stunden ab Probenahme direkt zum Labor gebracht werden (-2 729, Verzégern sich der Transport oder die anschlieRende Verarbeitung, miissen
die mit dem MSwab®Entnahme-, Konservierungs- und Transportsystem gewonnenen Proben bei 4-8°C gekiihlt oder bei Raumtemperatur (20-25°C)
aufbewahrt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden. Falls das Einfrieren von Proben erforderlich ist, hat dies bei -70°C zu erfolgen.

Bei Simulationsstudien zu Transport und Konservierung hat das Copan MSwab® System gezeigt, dass es die Lebensfahigkeit von HSV-1- und HSV-
2-Viren unter gekiihlten Bedingungen (4-8°C) und bei Raumtemperatur (20-25°C) fiir bis zu 48 Stunden erhalten kann. Ausgehend von den von
Copan durchgefiihrten Leistungsstudien sowie von unabhangigen wissenschaftlichen Verdffentlichungen ist die Uberlebensfahigkeit bestimmter
Mikroorganismen bei gekiihlter Temperatur héher als bei Raumtemperatur (12~21:29,

MSwab® Proben sollten unter Verwendung der je nach Art der Probe und je nach untersuchtem Mikroorganismus empfohlenen Nahrmedien und
Labortechniken fiir die Virenkultur verarbeitet werden. Fir Flachbodengléser und die empfohlenen Techniken zur Isolierung und Identifizierung von
HSV-1- und HSV-2-Viren aus klinischen Abstrichproben wird auf die Leitlinien und Handbiicher fiir Virologie verwiesen (' ~6-2%:30),

Die Untersuchung der Kulturen von Abstrichproben auf HSV 1 und HSV 2 erfordert normalerweise den Einsatz von Zellkulturen in Flachbodenglasern.
Das Verfahren zur Inokulation der MSwab® Proben in Flachbodenglasern wird nachfolgend beschrieben.

HINWEIS: Latexhandschuhe und andere Schutzkleidung tragen, die den allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen fiir den Umgang mit klinischen
Proben entsprechen. Die anderen Empfehlungen fiir die biologische Sicherheitsstufe 2 beachten.

Format Probenahme-Set:

1. Das MSwab® Réhrchen mit der Abstrichprobe 5 Sekunden lang mit Vortex mischen, um die Probe von der Tupferspitze zu I6sen und
gleichmagRig im flissigen Transportmedium zu dispergieren suspendieren.

2. Den MSwab® Verschluss aufschrauben und den Tupfer herausziehen.

3. Ein Volumen von 200 pl der Suspension unter Befolgung des laborinternen Verfahrens in das Flachbodenglas (bertragen.
HINWEIS: Bei Patientenproben, die méglicherweise eine groRe Menge an bakteriellen Verunreinigungen aufweisen, ist unter Umstanden die
Zugabe von Antibiotika in das Nahrmedium erforderlich.

4. Mit den geeigneten Techniken zur Detektion der Viren fortfahren.

Format nur Réhrchen:
1. Das MSwab®R&hrchen mit der Abstrichprobe 5 Sekunden lang mit Vortex mischen.
2. Den MSwab®-Deckel abschrauben und ein Volumen von 200 ul der Suspension unter Befolgung des laborinternen Verfahrens in das
Flachbodenglas libertragen.
HINWEIS: Bei Patientenproben, die mdglicherweise eine groRe Menge an bakteriellen Verunreinigungen aufweisen, ist unter Umstédnden
die Zugabe von Antibiotika in das Nahrmedium erforderlich.
3. Mit den geeigneten Techniken zur Detektion der Viren fortfahren.

Aufbereitung der MSwab® Proben fiir die molekularbiologische Untersuchung im Labor

Im Labor eingegangene Proben fiir den Nukleinsdurenachweis sind sofort nach dem Eingang im Labor zu verarbeiten. Bei Verzégerungen sind die
jeweiligen Konservierungsbedingungen zu befolgen.

HINWEIS: Fir die Handhabung klinischer Proben Latexhandschuhe und andere allgemeine Schutzausriistung verwenden. Die biologische
Sicherheitsstufe (BSL) 2 laut CDC einhalten ' 3233 34

Beim Arbeiten mit molekularbiologischen Methoden ist Kontaminationsverschleppung zu verhindern. Eine raumliche Trennung von Arbeitsbereichen
und unidirektionale Arbeitsablaufe sind zum Verhindern von Amplikon-Verschleppung unerlasslich ©°.

Die Formulierung des MSwab®Nahrmediums wurde fiir Kompatibilitdit mit PCR Master Mix ausgelegt, weshalb es sich fiir direkte Anwendungen von
Nukleinsdureamplifikation ohne die Erfordernis einer Zwischenstufe mit Standardextraktion und Aufreinigung eignet.

Zwei unterschiedliche Methoden (A und B) kénnen fiir die Verarbeitung von MSwab® Proben verwendet werden:

A) Standardmethode fiir die Extraktion

1. Das MSwab®Ré&hrchen 10 Sekunden lang im Vortex mischen;

2. Den Deckel abschrauben (HINWEIS: fiir Format nur Réhrchen zu Punkt 4 gehen), diesen zwischen Daumen und Zeigefinger halten und
drehen, damit der GrofR3teil der Flussigkeit aus der Spitze abflieRt.

3.  Den Tupfer entsorgen;

4.  Eine geeignete Probenmenge (z.B. 200 pl) unter Befolgung normaler Laborverfahren in ein Extraktionsrohrchen geben. Bei Code 6E013N
und 6E092NO01, die nicht Uber den Greifverschluss verfiigen, zum Herausnehmen des Applikators eine Pinzette verwenden. Vorsichtig
vorgehen und geeignete Schutzmalnahmen gegen biologische Gefahren ergreifen, um Anwender und Umgebung vor Spritzern zu schiitzen.

5. Den Extraktions- und Amplifikationsverfahren der verwendeten Sets entsprechend fortfahren.

Das MSwab® System wurde anhand folgender Extraktionsmethoden validiert: Kieselgel-Membran (Qiagen, Macherey & Nagel) und Magnetische
Beads (EasyMAG, Qiasymphony, Magnapure). Andere Extraktionsmethoden sind nach Validierung durch den Endanwender benutzbar.

B) Methode fiir die Schnellextraktion
Fir die Suche nach Viren empfiehlt sich ein Durchgang mit Temperaturschock zum Lysieren der Proben.
1. Das Originalréhrchen der MSwab®Probe 10 Sekunden lang mit Vortex schiitteln.
2. Unter Einsatz einer Mikropipette 200 ul der MSwab® Probe in ein steriles Mikrorohrchen mit Glasperlen (Beads) geben (2E013S50: separat
erhaltliches Copan Réhrchen mit Glasperlen) und 10 Sekunden lang mit Vortex schiitteln. Die MSwab® Originalprobe fiir die Kultur oder
zusétzliche Tests aufbewahren.

EIFU011R01 Date 2021.07 Page 34



Copan &8 Mswab

3. Das Mikroréhrchen in einem auf 98-100°C eingestellten Thermostatofen erhitzen tiber mindestens:
- 3 Min. FUR VIREN
- 10 Min. FUR GRAMPOSITIVE BAKTERIEN
- 5 Min. FUR GRAMNEGATIVE BAKTERIEN
4.  Das Réhrchen 5 Minuten lang bei Umgebungstemperatur abkiihlen lassen.
Das Mikroréhrchen bei 10000 g 2 Minuten lang zentrifugieren, damit sich die Zellrlickstdnde absetzen.
6. Eine Portion der so aufbereiteten MSwab® Probe in Master Mix geben und entsprechend der vom verwendeten Kit vorgesehenen Prozedur
mit der Amplifikation fortfahren.

o

Die oben beschriebene Methode fiir die Schnellextraktion wurde mit den Testkits R-Biopharm RIDA®GENE Real Time PCR, Seegene Anyplex FIUA/B
Typing Real Time und Genesig Real Time PCR von Primer Design im Vergleich zu Standardmethoden fiir die Schnellextraktion getestet. Andere
PCR Amplifikationsmethoden sind nach Validierung durch den Endanwender benutzbar. Zu den getesteten Stimmen gehéren: B. pertussis (ATCC®
8467), S. aureus (methicillin-resistent) (ATCC® 43300), E. coli 0157-H7 (ATCC® 700728), S. tiphimurium (ATCC® 14028), C. difficile (ATCC® 9689),
Influenza A virus (ATCC® VR-822), Influenza B virus (ATCC® VR 786), Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) und Chlamydia trachomatis (ATCC®
VR880). Es wurden keine Tests mit Materialien menschlichen Ursprungs vorgenommen. Die Zuverlassigkeit des Untersuchungsergebnisses hangt
stark von fachgerechter Probenahme sowie zeitnahem Transport und Verarbeitung im Labor ab

QUALITATSKONTROLLE

Die im MSwab® System enthaltenen Tupfer wurden auf ihre Ungiftigkeit fiir Bakterien getestet. MSwab® Transportmedium und Tupfer wurden auf
ihre Ungiftigkeit fir die zur Kultur von HSV-1- und HSV-2-Viren verwendeten Zelllinien getestet. Das MSwab® Transportmedium wurde anhand
Nukleinsaure-Direktamplifikation auf die Stabilitat des pH-Werts und auf das Fehlen von Inhibitoren getestet ©. MSwab® wurde vor seiner
Vermarktung Qualitatskontrollen zum Nachweis der Erhaltung der Lebensfahigkeit von aeroben und fakultativ anaeroben grampositiven Bakterien
sowie von HSV-Viren bei Raumtemperatur (20-25°C) Uber bestimmte Zeitrdume unterzogen. Fiir die Qualitatssicherungsverfahren in Bezug auf
Transportsysteme fiir mikrobiologische Proben missen die in Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 und in anderen Veréffentlichungen
beschriebenen Testmethoden angewandt werden ). Wenn bei der Qualitatskontrolle abweichende Ergebnisse festgestellt werden, diirfen die
Patientenergebnisse nicht weitergeleitet werden.

ERGEBNISSE
Die erzielten Resultate hdngen zu einem Grof3teil von der fachgerechten und angemessenen Gewinnung der Probe, dem raschen Transport und
der fachgerechten Verarbeitung im Labor ab.

LEISTUNGSMERKMALE

Wiederfindungsrate der Bakterien
Die Untersuchungsverfahren zur Bestimmung der Leistung in Bezug auf die Erhaltung der Lebensfahigkeit von Bakterien basieren auf den in Clinical
and Laboratory Standards Institute M40-A2 © beschriebenen Qualitatskontrolimethoden.

Das MSwab® System ist ausschlieRlich fiir die Probenahme von aeroben und fakultativ anaeroben grampositiven Bakterien sowie von HSV-1- und
HSV-2-Viren bestimmt, weshalb sein Anwendungsbereich im Vergleich zu anderen Vorrichtungen eingeschrankter ausféllt. Aus diesem Grund
wurden die Studien zur Wiederfindungsrate unter simulierten Transport- und Konservierungsbedingungen durchgefiihrt, die in CLSI M40-A2, Quality
Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard beschrieben und definiert sind. Dabei wurden allein Stdmme von aeroben und
fakultativ anaeroben grampositiven Bakterien aus Gruppe 1 geman Abschnitt 7.11.1 des Dokuments CLSI M40-A2 beriicksichtigt, und zwar:

Streptococcus pyogenes ATCC®19615
Streptococcus pneumoniae ATCC®6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC®BAA-427

Dariiber hinaus hat Copan die Prifung zusatzlicher aerober und fakultativ anaerober grampositiver Mikroorganismen mit klinischer Relevanz
durchgefiihrt, die im Dokument CLSI M40-A2 nicht gefordert werden. Die spezifischen Bakterienstdmme dieser Studien sind nachfolgend aufgefiihrt:
Enterococcus faecalis ATCC®29212

Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Gruppe-B-Streptokokken) ATCC®13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (Methicillin-resistent) ATCC®43300
Staphylococcus aureus ATCC®6538
Staphylococcus aureus (Methicillin-resistent) ATCC®700698

Alle Bakterienkulturen waren ATCC® (American Type Culture Collection) und wurden auf dem (iblichen Handelsweg bezogen.
Die Auswahl dieser Mikroorganismen spiegelt auch jene aeroben und fakultativ anaeroben grampositiven Bakterien wider, die normalerweise in
Proben enthalten sind, die in einem typischen Labor fiir klinische Mikrobiologie entnommen und analysiert werden.

Die Studien (iber die Erhaltung der Lebensfahigkeit von Bakterien mit Copan MSwab® wurden in zwei verschiedenen Temperaturintervallen (4-8°C
und 20-25°C), die jeweils Kiihltemperatur und Raumtemperatur entsprechen, ausgefiihrt. Die Tupfer, die jedem Transportsystem beiliegen, wurden
dreifach mit 100 pl Mikrobensuspension in spezifischen Konzentrationen beimpft. Die so inokulierten Tupfer wurden anschlie®end in ihre Réhrchen
mit Transportmedium eingefiihrt und dort 0 Stunden, 24 Stunden und 48 Stunden lang aufbewahrt. Zu festgelegten Zeitintervallen wurde jeder Tupfer
unter Einsatz der Methode ,,Swab Elution” oder ,Roll-Plate” verarbeitet.

Weitere Studien iiber die Lebensfihigkeit der Bakterien Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 und ATCC® 6538, sowie Staphylococcus aureus
(Methicillin-resistent), ATCC® 43300 und ATCC® 700698, wurden mit Copan MSwab®in zwei verschiedenen Temperaturintervallen (4-8°C und 20-
25°C), von denen einer der Kiihltemperatur und der andere der kontrollierten Raumtemperatur entspricht, ausgefiihrt.
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Die Tupfer, die jedem Transportsystem beiliegen, wurden dreifach mit 100 pl Mikrobensuspension in spezifischen Konzentrationen beimpft. Die
Tupfer wurden anschlie®end in ihre Réhrchen mit Transportmedium gesteckt und:

Bei den im Bereich von 4-8°C durchgefiihrten Studien wurden die inokulierten MSwab® Proben 0 Stunden, 10 Tage und 14 Tage lang aufbewahrt.
Zu den festgelegten Zeitintervallen wurde jeder MSwab® nach der Roll-Plate-Methode verarbeitet.

Bei den im Bereich von 20-25°C durchgefiihrten Studien wurden die inokulierten MSwab® Proben iiber 0 und 72 Stunden aufbewahrt. Zu den
festgelegten Zeitintervallen wurde jeder MSwab® nach der Roll-Plate-Methode verarbeitet.

Die Studien zur Beurteilung der bakteriellen Uberbesiedelung wurden an Copan MSwab® im der Kiihitemperatur entsprechenden Temperaturintervall
4-8°C ausgefiihrt. Die Tupfer, die jedem Transportsystem beiliegen, wurden dreifach mit 100 pl Mikrobensuspension in spezifischen Konzentrationen
beimpft. Die Tupfer wurden anschlieRfend in ihre Réhrchen mit Transportmedium eingefiihrt und dort 0 Stunden und 48 Stunden lang aufbewahrt.
Zu den festgelegten Zeitintervallen wurde jeder Tupfer nach der Roll-Plate-Methode verarbeitet.

Die Studien zur bakteriellen Uberbesiedelung wurden mit Pseudomonas aeruginosa durchgefiihrt.

Studien zur Infektiositdt von Viren wurden unter Einsatz von HSV 1 und HSV 2 durchgefiihrt. Die in jedem Transport-System enthaltenen
Abstrichtupfer wurden dreimal mit 100 pl viraler Suspension inokuliert. Die Abstrichtupfer wurden anschlieRend in ihre Roéhrchen mit
Transportmedium eingefiihrt und 0, 24 und 48 Stunden lang bei 4°C und bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt. Zu festgelegten Zeitintervallen
wurde jeder Tupfer mit Vortex gemischt, aus seinem Réhrchen mit Transportmedium genommen und anschlieRend wurden 200 pl Portionen dieser
Suspension auf Flachbodengléser inokuliert. Alle Kulturen wurden mit Standardkulturverfahren fiir Labors verarbeitet und nach einer spezifischen
Inkubationszeit untersucht. Die virale Infektiositat wurde durch Zahlen der fluoreszierenden Herde bestimmt.

Evaluierte Viren:
Herpes Simplex-Virus Typ 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Herpes Simplex-Virus Typ 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

Gemaf dem Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 wird die Lebensfahigkeitsleistung fiir jeden Mikroorganismus nach 48 h gemessen
und mit den Akzeptanzkriterien verglichen.

Sowohl bei den mit der Roll-Plate- als auch bei den mit der Swab-Elution-Methode durchgefiihrten Studien zur Lebensfahigkeit erwies sich das
Copan MSwab® System als in der Lage, sowohl bei Kiihltemperatur (4-8°C) als auch bei Raumtemperatur (20-25°C) eine akzeptable
Wiederfindungsrate aufrechtzuerhalten. Als akzeptable Wiederfindung fiir die Roll-Plate-Methode gilt eine Keimzahl von 25 KBE im Anschluss an
die jeweilige Konservierungszeit derjenigen Verdinnung, deren Zahlung zum Zeitpunkt Null am néchsten bei 300 KBE lag. Als akzeptable
Wiederfindung fiir die Swab-Elution-Methode gilt ein Riickgang der KBE von maximal 3 log10 (1x 103 +/-10%) zwischen der KBE-Z&hlung zum
Zeitpunkt Null und den KBE am Tupfer nach der jeweiligen Konservierungszeit.

Zusétzliche Zeitpunkte wurden getestet fiir Staphylococcus aureus ATCC® 29213 und ATCC® 6538 sowie Staphylococcus aureus (Methicillin-
resistent) ATCC® 43300 und ATCC® 700698.

Bei den mit der Roll-Plate-Methode durchgefiihrten Studien zur Lebensfahigkeit erwies sich das Copan MSwab® System als in der Lage, sowohl bei
Kihltemperatur (4-8°C) liber 14 Tage als auch bei Raumtemperatur (20-25°C) lber 72 Stunden eine akzeptable Wiederfindungsrate aller
Mikroorganismen aufrechtzuerhalten. Als akzeptable Wiederfindung fiir die Roll-Plate-Methode gilt eine Keimzahl von 25 KBE im Anschluss an die
jeweilige Konservierungszeit derjenigen Verdiinnung, deren Zahlung zum Zeitpunkt Null am néchsten bei 300 KBE lag.

Die Studien zur Lebensfahigkeit umfassen auch die Messung der bakteriellen Uberbesiedelung bei Kiihitemperatur (4-8°C). Fiir die Swab-Elution-
Methode wird eine Messung der Uberbesiedelung an allen getesteten Bakterienarten nach 48-stiindiger Konservierungszeit vorgenommen. Die
Feststellung einer Uberbesiedelung bei Einsatz der Swab-Elution-Methode wird definiert als ein Anstieg der KBE von (iber 1 log10 zwischen der
KBE-Z&hlung zum Zeitpunkt Null und der Z&hlung nach der Konservierungszeit. Fiir die Roll-Plate-Methode wird eine Messung der Uberbesiedelung
anhand einer separaten Analyse vorgenommen, bei der die Tupfer mit 100ul einer 102 KBE Pseudomonas aeruginosa enthaltenden Kultur beimpft
werden. Die Uberbesiedelung unter diesen Bedingungen wird definiert als ein Anstieg der KBE von {iber 1 log10 zwischen der KBE-Z&hlung zum
Zeitpunkt Null und der Zahlung nach einer Konservierungszeit von 48 Stunden.

Fir das Copan MSwab® System ergab sich auf Grundlage der in Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 beschriebenen
Akzeptanzkriterien keine Uberbesiedelung.

Das Copan MSwab® System konnte die Infektiositat der folgenden Viren sowohl bei Raumtemperatur (20-25°C) als auch in der Kiihlung (2—-8°C)
unter den oben beschriebenen Testbedingungen mindestens 48 Stunden lang aufrechterhalten: Herpes-Simplex-Virus Typ 1, Herpes-Simplex-Virus
Typ 2.

Erhaltung von Nukleinsduren

Die mit MSwab® fiir die Untersuchung anhand der Nukleinsaurenamplifikation gewonnen Proben sind innerhalb von 14 Tagen ab Gewinnung zu
verarbeiten, wenn sie bei Raumtemperatur (20-25°C) aufbewahrt werden, binnen 21 Tagen bei Lagerung bei 4°C und binnen 6 Monaten bei
Lagerung bei -20°C.

Leistungstests mit Copan MSwab® wurden unter Einsatz von Suspensionen von Laborstammen durchgefiihrt, die auf FLOQSwabs® Tupfer in
Verbindung mit Nahrmedium gegeben wurden. Zu den getesteten Stammen gehéren: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (Methicillin-resistent)
ATCC® 43300, E. coli 0157-H7 ATCC® 700728, S. tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, Influenza A virus ATCC® VR-822, Influenza
B virus ATCC® VR 786, N. gonorrhoeae ATCC® 43069 und C. trachomatis ATCC® VR880. Es wurden keine Leistungstests unter Einsatz von
klinischen Humanproben und/oder Materialien menschlichen Ursprungs vorgenommen.

Die erhaltenen Resultate hangen hauptséchlich von der sachgerechten und angemessenen Gewinnung der Probe und sowie vom Transport und
der zeitnahen Analyse im Labor ab.

TABELLE DER VERWENDETEN SYMBOLE
Siehe Symboltabelle am Ende der Gebrauchsanweisung.
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Francais

Systéme de prélévement, transport et conservation Copan MSwab® pour applications moléculaires et de culture
Instructions d’utilisation

USAGE PREVU
Le systeme MSwab® est congu pour la collecte, le transport et la conservation d'échantillons cliniques entre le lieu de prélévement et le laboratoire
d'analyses. En laboratoire, les échantillons prélevés dans le systéme MSwab® peuvent étre analysés au moyen de procédures cliniques standards pour:
« la culture bactérienne de micro-organismes aérobies et anaérobies facultatives Gram positifs
« culture virale de virus HSV 1 et HSV 2
« recherche d'acides nucléiques de bactéries et de virus.

RESUME ET PRINCIPES

L'une des procédures systématiques dans le diagnostic des infections bactériennes implique le prélévement et le transport en toute sécurité
d'échantillons sur écouvillon. Ceci peut étre effectué en utilisant le systéme de prélévement, conservation et transport Copan MSwab®. Le milieu a
été congu pour maintenir la viabilité des bactéries aérobies et anaérobies facultatives Gram positives et des virus HSV 1 et HSV 2 pendant le transport
jusqu'au laboratoire d'analyses.

En outre, le systtme Copan MSwab® permet de conserver les acides nucléiques des pathogénes a identifier a I'aide de techniques d’amplification
moléculaire (NAAT).

a) Format kit de prélévement. Chaque kit de prélévement se compose d’un emballage contenant un tube en plastique de forme conique avec
bouchon & vis, contenant 1 ml ou 3 ml de milieu de transport et de conservation MSwab® et un petit sachet décollable stérile contenant un
écouvillon pour le prélévement des échantillons FLOQSwabs® doté d’une pointe floquée en fibres de nylon.

b) Format tube seul. Un tube en plastique de forme conique avec bouchon a vis, contenant 1 ml, 2 ml ou 3 ml de milieu de transport et de
conservation MSwab®.

c) Format kit de prélévement avec un écouvillon de nettoyage. Chaque kit de prélevement se compose d’'un emballage contenant un tube en
plastique de forme conique avec bouchon & vis, contenant 2 ml de milieu de transport et de conservation MSwab® et un petit sachet décollable
stérile contenant un écouvillon pour le prélévement des échantillons FLOQSwabs® doté d’'une pointe floquée en fibres de nylon et d'un sachet
décollable stérile contenant un écouvillon de nettoyage a pointe large enroulée pour éliminer I'excédent de mucus vaginal.

Une fois I'échantillon prélevé a l'aide de I'écouvillon, il doit &tre inséré immédiatement dans le tube & essai MSwab® contenant le milieu de transport
et de conservation. Les échantillons prélevés avec le MSwab®, & analyser selon des techniques de culture bactériennes ou virales, doivent étre
transportés directement au laboratoire, de préférence dans les 2 heures suivant le prélévement ("2 7 afin de maintenir une viabilité¢ optimale des
micro-organismes. Si la livraison ou I'analyse immédiate de I'échantillon est retardée, les échantillons peuvent étre réfrigérés entre 4 et 8°C ou
stockés a température ambiante (20 a 25°C) et analysés dans les 48 heures suivant le prélévement. Les études de viabilité bactérienne concernant
Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 et ATCC® 6538 et Staphylococcus aureus (résistant & la méticilline) ATCC® 43300 et ATCC® 700698
démontrent la viabilité des micro-organismes testés jusqu'a 14 jours dans un environnement réfrigéré (4 a 8°C) ou 72 heures a température ambiante
(20 a 25°C). Des études scientifiques indépendantes portant sur les systémes de transport d'écouvillons démontrent que la viabilité de certaines
bactéries est supérieure a température réfrigérée qu'a température ambiante ('2~2"),

Si des échantillons viraux doivent étre congelés, ils doivent I'étre a -70°C

Les échantillons prélevés avec MSwab® pour détecter des acides nucléiques, bactériens ou viraux doivent étre analysés dans un délai de 14 jours
s'ils sont stockés a température ambiante (20 a 25°C), de 21 jours s'ils sont stockés a 4°C et de 6 mois s'ils sont stockés a -20°C.

REACTIFS

Formulation du milieu de transport MSwab®
Eau distillée

Solvant organique

Solution tampon

Albumine de sérum bovin

pH: 850,20

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS

Matériels convenant a I'isolement et la culture de bactéries aérobies et anaérobies facultatives Gram positives.

Ces matériels comprennent les boites de culture ou tubes a essai et systémes d’incubation. Consulter manuels du laboratoire pour les protocoles
recommandés concernant la culture et l'identification de bactéries aérobies et anaérobies facultatives a partir d’écouvillons de prélévement
d’échantillons cliniques ? %. Matériels convenant a l'isolement, la différenciation et la culture de virus. Ces matériaux comprennent des lignées de
cellules de culture de tissus, les milieux pour culture tissulaire, les systémes d’incubation et les instruments de lecture. Consulter les références
appropriées concernant les protocoles recommandés pour Iisolement et Iidentification des virus " 7. Matériels convenant a l'extraction et &
'amplification des acides nucléiques pour les tests biologiques moléculaires. Bloc de chauffage et centrifuge pour méthodes d’extraction rapide.
Consulter les manuels de référence du laboratoire pour I'identification et 'amplification des acides nucléiques sur échantillons cliniques prélevés sur
écouvillon.

Dans le cas des méthodes d’extraction rapide, il est conseillé de transférer I'aliquote appropri¢ de MSwab® (voir la section Traitement des
échantillons MSwab® pour essai moléculaire en laboratoire, Méthode B) dans des tubes a essai Copan a billes de verre (code disponible
séparément 2E013S50).

STOCKAGE DU PRODUIT

Ce produit est prét a I'emploi et aucune préparation additionnelle n’est nécessaire. Il doit étre stocké dans son emballage d’origine a une température
de 5 a 25°C jusqu’a son utilisation. Ne pas surchauffer. Ne pas incuber ou congeler avant utilisation. Un stockage incorrect entraine une perte
d’efficacité. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption clairement indiquée sur I'emballage extérieur, sur chaque unité de prélévement
individuelle et sur I'étiquette du tube de transport d’échantillon.
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PRELEVEMENT, TRANSPORT ET CONSERVATION D'ECHANTILLONS
Les échantillons prélevés pour examen microbiologique comprenant I'isolement de bactéries ou de virus doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux manuels et recommandations publigs 7% 4.

Pour maintenir une viabilité optimale des micro-organismes et l'intégrité des acides nucléiques, transporter les échantillons prélevés a l'aide de
MSwab® directement au laboratoire, de préférence dans les 2 heures suivant le prélévement ("2 7. En cas de retard dans leur transfert ou leur
traitement, les échantillons doivent étre réfrigérés entre 4 et 8°C ou conservés a température ambiante (20 a 25 C) et traités dans les 48 heures. Les
études de viabilité bactérienne concernant Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 et ATCC® 6538 et Staphylococcus aureus (résistant a la méticilline)
ATCC® 43300 et ATCC® 700698 démontrent la viabilité des micro-organismes testés jusqu'a 14 jours a température réfrigérée (4 & 8°C) ou 72 heures
a température ambiante (20 a 25°C). Si des échantillons viraux doivent étre congelés, la température doit étre de -70°C.

Les échantillons prélevés avec MSwab® pour analyse NAAT doivent étre traités dans un délai de 14 jours s'ils sont stockés & température ambiante
(-20 a 25°C), de 21 jours s'ils sont stockés a 4°C et de 6 mois s'ils sont stockés a -20°C.

Les essais de performance avec Copan MSwab® ont été effectués en utilisant des suspensions de souches de laboratoire sur écouvillon
FLOQSwabs® associées au milieu. Les souches testées incluent: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (résistant a la méticilline) ATCC® 43300, E.
coli 0157-H7 ATCC® 700728, S. tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, virus de la grippe A ATCC® VR-822, virus de la grippe B ATCC®
VR 786, Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 et Chlamydia trachomatis ATCC® VR880. Les tests de performance n’ont pas été réalisés avec des
échantillons humains ou des matrices humaines.

Les exigences spécifiques en matiére d’expédition et de manipulation des échantillons doivent respecter intégralement les réglements fédéraux et
étatiques 34 3% 36.37) | 'expédition d’échantillons au sein des établissements médicaux doit étre conforme aux directives internes de I'établissement.
Tous les échantillons doivent étre traités dés leur réception au laboratoire.

MATERIEL FOURNI
Cinquante (50) unités de systéme Copan MSwab® par boite et 6 boites x 50 unités par carton.
Le systéme de prélévement, de transport et de conservation Copan MSwab® est fourni en trois formats:

1. Format kit de prélévement: chaque kit de prélévement se compose d’un emballage contenant un tube en plastique de forme conique avec
bouchon & vis, contenant 1 ml ou 3 ml de milieu de transport et de conservation MSwab® et un petit sachet décollable stérile contenant un
écouvillon pour le prélévement des échantillons FLOQSwabs® doté d’une pointe floquée en fibres de nylon (Fig. 2a).

Format tube seul: un tube en plastique de forme conique avec bouchon a vis, contenant 1 ml, 2 ml ou 3 ml de milieu de transport et de
conservation MSwab®.

Format kit de prélévement avec un écouvillon de nettoyage : chaque kit de prélevement se compose d’un emballage contenant un tube en
plastique de forme conique avec bouchon a vis, contenant 2 ml de milieu de transport et de conservation MSwab® et un petit sachet décollable
stérile contenant un écouvillon pour le prélévement des échantillons FLOQSwabs® doté d’'une pointe floquée en fibres de nylon (Fig. 2a) et d’'un
sachet décollable stérile contenant un écouvillon de nettoyage a pointe large enroulée pour éliminer I'excédent de mucus vaginal (Fig. 2b).

Il existe deux types d’écouvillons de prélevement: un écouvillon de taille standard avec pointe en nylon floqué destiné au prélevement d’échantillons de
sites anatomiques tels que la gorge, le vagin, les plaies, le rectum et les selles; une mini-pointe souple avec extrémité en nylon floqué pour le prélevement
nasopharyngé. Tous les écouvillons fournis avec MSwab® ont un point de rupture sur la tige de 'écouvillon repéré par une ligne de couleur.

Une fois I'échantillon prélevé sur le patient, le point de rupture pré-moulé facilite la rupture de application dans le tube a essai contenant le milieu de
transport MSwab®. La forme spéciale des bouchons de capture et des tubes a essai permettent de capturer la tige de I'écouvillon une fois rompu et
de fermer le bouchon (voir la Fig.1).

En vissant le bouchon sur le tube a essai, I'extrémité de la tige est placée dans le creux du bouchon. Lorsque le tube a essai est ouvert dans le
laboratoire d’analyses, I'applicateur demeure fixé au bouchon et I'opérateur peut aisément retirer I'écouvillon du tube a essai pour effectuer les
analyses microbiologiques en utilisant le bouchon comme poignée pour tenir I'applicateur d’écouvillon.

N

w

La fonctionnalité de bouchon de capture n’est garantie qu’en utilisant I'écouvillon floqué Copan de taille standard.
La fonctionnalité¢ de bouchon de capture ne concerne pas I'écouvillon pernasal (REF. 6E013N et 6E092NO1).

Fig. 1 - Capture de la tige brisée de I'écouvillon dans le bouchon du tube & essai MSwab®

wlirm

LIMITES

1. Les conditions, la durée et le volume des échantillons prélevés pour culture sont des variables importantes pour obtenir des résultats fiables.
Respecter les recommandations pour le prélévement des échantillons 784,

2. MSwab® ne doit pas étre utilisé comme milieu d’enrichissement, de sélection ou de différenciation.

3 Le milieu MSwab® ne contient pas d’antibiotiques. Les échantillons de patient susceptibles de contenir une charge élevée de contaminants
bactériens peut nécessiter I'ajout d’antibiotiques dans le milieu de conservation cellulaire et de culture.

4. Les tests de performance de Copan MSwab® ont été réalisés en utilisant des souches de laboratoire appliquées a un écouvillon en
respectant les protocoles d’essai décrits dans la norme M40-A2 approuvée par le Clinical and Laboratory Standards Institute ). Les tests
de performance n'ont pas été réalisés avec des échantillons humains.

5.  Les tests de performance de Copan MSwab® ont été réalisés en utilisant des écouvillons floqués Copan.

6.  Prendre les précautions nécessaires contre le risque biologique et utilisez des techniques aseptiques approuvées. L'utilisation du produit est
réservée aux personnes formées et qualifiées.
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AVERTISSEMENTS

1. Lors de la manipulation d’échantillons cliniques en laboratoire, porter des gants et tous les autres dispositifs de protection nécessaires. Lors
de la manipulation ou de I'analyse d’échantilions d’'un patient, respecter le niveau 2 de biosécurité établi par le CDC 132 33.34),

2. Pour usage diagnostique in vitro seulement.

3. Ne pas restériliser les écouvillons inutilisés.

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

5. Ne pas reconditionner.

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

7.  L'utilisation du produit avec un kit de diagnostic rapide ou avec des instrument de diagnostic doit étre préalablement validée par I'utilisateur.

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

9.  Ne pas utiliser le méme tube a essai pour plusieurs patients. Il en résultera un diagnostic incorrect. Avant le transport, vérifier que le bouchon
a vis MSwab® est hermétiquement fermé.

10. Ne pas courber I'écouvillon de prélévement avant utilisation.

11. Ne pas utiliser le milieu Mswab® pour pré-humidifier ou pré-mouiller I'applicateur de I'écouvillon avant de prélever I'échantillon ni pour
humidifier les sites de prélévement.

12. Eviter le contact du milieu MSwab® avec la peau et les membranes muqueuses. En cas de contact, rincer immédiatement et abondamment
avec de l'eau.

13. Ne pas ingérer le milieu de transport.

14. Respecter scrupuleusement les instructions d'utilisation.

15. La manipulation du produit est réservée aux personnes formées et qualifiées.

16. Respecter les précautions approuvées pour les risques biologiques et les techniques aseptiques.

17. Le fait de congeler et de décongeler les échantillons de maniére répétée peut nuire a la récupération d’organismes viables 3%,

18. Les conditions, les délais et le volume d’échantillons prélevés pour la culture sont des variables significatives dans I'obtention de résultats
de culture fiables. Suivre les recommandations pour le prélevement des échantillons.

19. Il doit toujours étre présumé que tous les échantillons contiennent des micro-organismes infectés et les plus extrémes précautions sont par
conséquent recommandées. Apreés utilisation, éliminer les tubes a essai et les écouvillons conformément aux procédures du laboratoire pour
les déchets infectés. Respecter le niveau 2 de biosécurité établi par le CDC ©' 323339 Ejiminer les réactifs inutilisés, les déchets et les
échantillons conformément aux réglementations locales.

20. Ne pas utiliser le systéme Copan MSwab® en cas de (1) signes visibles de dommage ou de contamination du produit (p. ex. pointe ou tige
de I'écouvillon brisée); (2) présence de fuites; (3) expiration de la date de péremption; (4) emballage de I'écouvillon ouvert; (5) tout autre
signe de détérioration.

21. En raison de la géométrie de la mini-pointe souple, I'écouvillon peut s’enrouler lorsqu'il est placé dans le tube a essai. Par conséquent, s'il
est nécessaire de retirer I'écouvillon du tube, faire preuve de prudence et observer les précautions relatives aux risques biologiques
appropriées pour protéger I'opérateur et I'environnement en cas d’éclaboussures.

22. Vérifier la version du mode d’emploi. La version correcte est celle fournie avec le dispositif ou disponible au format électronique. Elle peut

étre identifiée par I'indicateur e-IFU sur I'étiquette de I'emballage.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Le systéme Copan MSwab® est prét a I'emploi et aucune préparation additionnelle n’est nécessaire. Disponible dans les différentes configurations
indiquées au Tableau 1.

REF. Description du produit Copan MSwab® Emballage

6E012N |- Un tube a essai de 12 x 80 mm avec bouchon a vis contenant 1 ml de milieu de conservation et de transport| 6 x 50 unités par

Kit de prélévement d’échantillon contenant:
50 unités/boite et

MSwab®. carton
- Ecouvillon FLOQSwabs® de taille standard avec pointe en nylon floqué, stérile et emball¢ individuellement.

6EO013N |- Un tube a essai de 12 x 80 mm avec bouchon a vis contenant 1 ml de milieu de conservation et de transport| 6 x 50 unités par

Kit de prélévement d’échantillon contenant:
50 unités/boite et

MSwab®. carton
- Mini-pointe souple avec extrémité en nylon floqué, stérile et emballée individuellement

Un seul tube de conservation et de transport:

- tube a essai a fond rond de 16 x 100 mm avec bouchon a vis contenant 3 ml de milieu de conservation et 50 unités/boite et

B6E092NO01 de transport MSwab®. 6 x 50 unités par
. . U C oA L carton
- écouvillon a mini-pointe souple avec nylon floqué, stérile et emballé individuellement
Tube unique de transport et de conservation: 50 unités/boite et
BEO1IN | tube & essai de 12 x 80 mm de forme conique avec bouchon & vis contenant 1 ml de milieu de conservation 6x 52::(?25 par
et de transport MSwab®.
Tube unique de transport et de conservation: 50 unités/boite et
BUOTON | tube & essai de 12 x 80 mm de forme conique avec bouchon a vis contenant 2 ml de milieu de conservation 6x 52;:(?;38 par
et de transport MSwab®.
Tube unique de transport et de conservation: 50 unités/boite et
6E076N 6 x 50 unités par

- tube a essai de 12 x 80 mm de forme conique avec bouchon a vis contenant 3 ml de milieu de conservation

et de transport MSwab®. carton
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Kit de prélevement d’échantillon a usage unique contenant:

50 unités/boite et
6 x 50 unités par
carton

- tube a essai de 12 x 80 mm avec bouchon a vis contenant 2 ml de milieu de stockage et de transport
MSwab®.
- Ecouvillon FLOQSwabs® de taille standard avec pointe en nylon floqué, stérile et emballé individuellement.
- Ecouvillon de nettoyage avec pointe large en rayonne, stérile et emballé individuellement.
Tableau 1

6E028N.MER

Prélévement d’échantillons

Le prélévement de I'échantillon chez le patient doit étre effectué correctement car c’est un point capital pour I'isolement et I'identification des micro-
organismes infectieux. Se reporter aux manuels de référence publiés pour toute directive spécifique aux procédures de prélevement des échantillons.
7.2

Pour MSwab® codes 6E012N, 6E013N et 6E092N01:

1. Ouvrir 'emballage du kit MSwab®, sortir le tube & essai contenant le milieu et le sachet intérieur contenant I'écouvillon stérile.

2. Sortir I'écouvillon stérile de son sachet (voir la Figure 2) et prélever I'échantillon clinique. L'opérateur doit toucher I'applicateur de I'écouvillon
uniquement au-dessous de la ligne de rupture de couleur, comme illustré a la Figure 2, qui se trouve a I'extrémité opposée a la pointe en
fibre de nylon. Pendant toute la durée de manipulation de I'applicateur de I'écouvillon, 'opérateur ne doit pas toucher la zone située sous la
ligne de rupture de couleur (la zone entre la ligne et la pointe en nylon floqué de I'écouvillon) au risque de contaminer la tige de I'applicateur
et ensuite la culture. Pour éviter le risque de contamination, veiller @ ce que la pointe de I'écouvillon n’entre en contact qu’avec le site de
prélevement.

Prélever 'échantillon du patient.

Dévisser et oter le bouchon du tube MSwab®en veillant & ne pas renverser le milieu.

Apres le prélévement de I'échantillon, insérer 'écouvillon dans le tube a essai jusqu’a ce que le point de rupture pré-moulé atteigne le niveau
de l'ouverture du tube.

Plier la tige de I'écouvillon de 180 degrés pour la casser au niveau du point de rupture rouge. Au besoin, tourner délicatement la tige de
I'écouvillon jusqu’a la briser entierement et détacher la partie supérieure de la tige (Figure 2).

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

7.  Remettre le bouchon sur le tube et le fermer hermétiquement.

8 Noter le nom et les informations du patient sur I'étiquette du tube a essai ou appliquer I'étiquette d’identification du patient.

9.  Envoyer I'échantillon au laboratoire.

Pour le systtme MSwab® code 6E028N.MER:

1. Ouvrir 'emballage du kit, sortir le tube a essai contenant le milieu de transport et les deux sachets intérieurs, I'un contenant I'écouvillon stérile
et 'autre «I'écouvillon de nettoyage».

2. L'utilisation de I'écouvillon de nettoyage est recommandée uniquement en cas de procédure de prélévement d’échantillon endocervical.
L’écouvillon de nettoyage doté d’'une pointe large en fibre (voir la Figure 2.b) n’est utilisé que pour éliminer le mucus excédentaire présent
au niveau du col de I'utérus et des membranes muqueuses avoisinantes. Aprés utilisation, éliminez écouvillon dans un contenant
approuvé pour les déchets sanitaires.

Dans les cas de prélévement autres que les échantillons endocervicaux, I'écouvillon de nettoyage ne doit pas étre utilisé et doit étre jeté.

3. Pour le prélevement des échantillons cliniques, suivre les instructions pour les codes 6E012N, 6E013N et 6E092N01 a partir de I'étape 2.

Pour les codes MSwab® 6E011N 6U019N et 6E076N:

1. Aprés le prélévement du patient & I'aide d’un écouvillon, dévisser et retirer le bouchon du tube a essai MSwab® en veillant & ne pas renverser
le milieu de transport.

2 Insérer I'écouvillon dans le tube a essai.

3 Si I'écouvillon est doté d’un point de rupture, plier et casser I'écouvillon a hauteur du point de rupture en éloignant le tube du visage.

4.  Remettre le bouchon sur le tube et le fermer hermétiquement.
5
6

o hw

Noter le nom et les informations du patient sur I'étiquette du tube a essai ou appliquer I'étiquette d’identification du patient.
Envoyer I'échantillon au laboratoire.

Fig. 2 - Ecouvillon de prélévement avec ligne indiquant le point de rupture et la zone de manipulation de 'applicateur
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Fig. 2.a ECOUVILLON DE PRELEVEMENT

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

Molded breakpoint with
colored indication line

Traitement en laboratoire des échantillons MSwab® — Bactériologie

Les échantillons MSwab® doivent étre traités pour la culture bactériologique en utilisant le milieu de culture et les techniques de laboratoire, qui
dépendent du type d’échantillon et de I'organisme analysé. Pour le milieu de culture et les techniques recommandées pour lisolement et
Iidentification des bactéries & partir d’échantillons cliniques par écouvillonnage, consulter les manuels et de microbiologie publiés -9

L’analyse des échantillons sur écouvillon pour la présence de bactéries implique systématiquement I'utilisation de boites de Petri de contenant un
milieu en gélose. La procédure d’inoculation des échantillons MSwab® dans les boites de Petri de gélose solide se déroule comme suit.

Remarque: Lors de la manipulation d’échantillons cliniques, porter des gants en latex et tous les autres dispositifs de protection nécessaires.
Respecter les autres recommandations du niveau 2 de biosécurité établi par le CDC ¢1:32-33.34)

Format kit de prélévement (avec ou sans écouvillon de nettoyage):

Passer le tube a essai MSwab® contenant I'échantillon prélevé avec I'écouvillon pendant 5 secondes au vortex et répartir uniformément et mettre en
suspension I'échantillon du patient dans le milieu de transport.

1. Dévisser le bouchon MSwab® et retirer I'applicateur d’écouvillon.

2. Faire rouler d’'un quart I'applicateur MSwab® sur la surface de la boite de culture pour procéder a 'inoculum primaire.

3. S'il est nécessaire de cultiver I'échantillon de I'écouvillon dans une deuxiéme boite de culture, remettre I'applicateur MSwab® dans le tube
de milieu de transport pendant deux secondes pour absorber et recharger la pointe de I'applicateur de suspension de milieu de
transport/échantillon du patient et répéter I'étape N° 3.

4. S'il est nécessaire d'inoculer des boites de culture supplémentaires, remettre I'applicateur MSwab® dans le tube de milieu de transport et
recharger la pointe de I'applicateur de suspension de milieu de transport/échantillon du patient avant d’'inoculer chaque boite supplémentaire.

La procédure décrite ci-dessus utilise I'applicateur MSwab® comme baguette d’inoculation pour transférer la de suspension d’échantillon du patient
dans le milieu de transport a la surface d’une boite de culture pour créer 'inoculum primaire (voir la Fig 3).

L’opérateur peut également mélanger le tube MSwab® contenant I'écouvillon au vortex pendant 5 secondes puis transférer des volumes de 100 pl
de suspension sur chaque boite de culture en utilisant un pipeteur volumétrique et des pointes de pipette stériles. Des techniques de laboratoire
standard doivent ensuite étre employées pour ensemencer I'inoculum primaire de I'échantillon du patient a la surface de la boite de culture (voir la
Fig 4).

Format tube seul:

Passer le tube a essai MSwab® contenant I'échantillon pendant 5 secondes au vortex et répartir uniformément puis mettre en suspension I'échantillon
du patient dans le milieu de transport.

Transférer des volumes minimum de 100 pl de suspension sur chaque boite de culture en utilisant un pipeteur volumétrique et des pointes de pipette

stériles. Des techniques de laboratoire standard doivent ensuite étre employées pour ensemencer l'inoculum primaire de I'échantillon du patient a la
surface de la boite de culture (voir la Fig 4).
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Fig. 3 - Procédures d'inoculation d’échantillons MSwab® de boites de Petri de gélose solide

1. Utiliser I'écouvillon pour inoculer I'échantillon. 2. Utiliser un pipeteur et des pointes de pipette stériles pour inoculer au minimum
100 pl d’échantillon.
Cette procédure d’inoculation doit étre considérée comme préférable si
I'échantillon clinique est également analysée au moyen de techniques NAAT.

Fig. 4 - Procédure d’ensemencement d’échantillons MSwab® sur des boites de Petri de gélose pour isolement primaire %

Third
Quadrant Quadrant

Ensemencer un inoculum primaire d’échantillon MSwab® a la surface d’une boite de culture en gélose adaptée dans le premier quart.

Utiliser une boucle bactériologique stérile pour ensemencer I'inoculum primaire a la surface des deuxiéme, troisiéme et quatrieme quarts de la boite
de culture en gélose.

Préparation de coloration de Gram des échantillons MSwab®

L’analyse en laboratoire des échantillons cliniques par écouvillonnage prélevés sur certains sites du patient peuvent inclure systématiquement
I'examen microscopique de préparations de coloration («dépots directs») en utilisant la procédure de coloration de Gram. Cette méthode peut fournir
des information intéressantes aux médecins qui gérent des patients porteurs de maladies infectieuses ??. Dans de nombreux cas, une coloration de
Gram peut faciliter le diagnostic ?* 27,

La coloration de Gram peut également contribuer au jugement de la qualité de I'échantillon et & la sélection du milieu de culture, en particulier en cas
de flore mixte.

Les lames de microscope d’échantillons de patient transportées dans le systéme de transport Copan MSwab® peuvent étre préparées pour analyse
de coloration de Gram, comme indiqué ci-dessous, en échantillonnant un aliquote de suspension agitée au vortex de I'écouvillon %, L’échantillon
transporté dans le milieu d’élution MSwab® présente une suspension homogéne en phase liquide. Il peut &tre uniformément déposé, permettant une
lecture claire et aisée.

Remarque: Lors de la manipulation d’échantillons cliniques, porter des gants en latex et tous les autres dispositifs de protection nécessaires.
Respecter les autres recommandations du niveau 2 de biosécurité établi par le CDC ¢1:32-33.34)

1. Prendre une lame de microscope en verre propre, la placer sur une surface plane et inscrire une zone en utilisant une pointe diamant ou un
marqueur pour verre similaire pour identifier lemplacement de I'inoculum de I'échantillon. Remarque: une lame avec puits de 20 mm pré-
marqué peut étre utilisée.

2. Agiter au vortex le tube MSwab® contenant I'échantillon par écouvillonnage pendant 5 secondes pour libérer I'échantillon de la pointe de
I'écouvillon puis répartir uniformément et mettre en suspension I'échantillon du patient dans le milieu.

3. Dévisser le bouchon MSwab® et, a I'aide d’une pipette stérile, transférer 1 ou 2 gouttes d’échantillon en suspension dans la zone inscrite sur
la lame de verre. Remarque: environ 30 pl représentent une quantité de liquide appropriée pour une lame a puits pré-marqué de 20 mm de
diametre.

En cas d’échantillons sanguins ou plus épais, un soin particulier doit étre apporté a la répartition d’une couche fine d’échantillon sur la lame. Les
bactéries sont difficiles a détecter si I'échantillon contient de nombreux globules rouges et débris.

4. Laisser I'échantillon sécher sur la lame a température ambiante ou le placer dans un réchauffeur de lames électrique ou un incubateur dont
la température ne dépasse pas 42°C.

5.  Fixer les frottis au méthanol. La fixation au méthanol est recommandée car elle empéche la lyse des globules rouges sanguins, évite
d’endommager les cellules hétes et produit un fond plus propre & # 22,

6. Respecter les manuels de référence et les recommandations du laboratoire pour réaliser la coloration de Gram. Si des réactif de coloration
de Gramm du commerce sont utilisés, il importe de respecter les instructions de la notice du fabricant pour la procédure de test de
performance.
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Pour des informations plus détaillées ou des recommandations relatives a la préparation de lames d’échantillon pour analyse microscopique, des
informations sur les procédures de coloration de Gram et I'interprétation et les rapports d’analyse microscopique, consultez les manuels de référence
de laboratoire publigs (1% 2227,

Traitement en laboratoire des échantillons MSwab® — Virologie

La survivance des HSV 1 et HSV 2 dépend de nombreux facteurs, dont le type et la concentration des micro-organismes, la durée du transport et la
température de stockage. Pour préserver une viabilité optimale, les échantillons doivent étre transportés directement au laboratoire, de préférence
dans les 2 heures suivant le prélévement ("2 72 En cas de retard de livraison ou de traitement, les échantilions prélevés avec le systéme de
prélévement, transport et conservation Copan MSwab® doivent étre réfrigérés entre 4 et 8°C ou stockés & température ambiante (20 & 25°C) et
analysés dans les 48 heures. Si les échantillons doivent étre congelés, la température doit étre de -70°C.

Dans des études de transport et de stockage simulés, le systéme Copan MSwab® a démontré sa capacité a maintenir la viabilité de HSV 1 et HSV
2 a température réfrigérée (4 a 8°C) et a température ambiante (20 a 25°C) jusqu’a 48 heures. Sur la base des études de performance menées par
Copan et par des publications scientifiques indépendantes, la viabilité de certains micro-organismes est supérieure a température réfrigérée qu’a
température ambiante (12-21:29),

Les échantillons MSwab® doivent étre traités pour la culture virologique en utilisant les techniques de laboratoire et les lignées cellulaires
recommandées qui dépendent du type d’échantillon et de le micro-organisme analysé. Pour les fioles recommandées et les techniques d’isolement
et d'identification des HSV 1 et HSV 2 & partir d’échantillons cliniques par écouvillonnage, consulter les manuels et les recommandations de virologie
publigs (1~6:2%.30),

L’analyse de la culture d’échantillons sur écouvillon pour la présence de HSV 1 et HSV 2 implique systématiquement I'utilisation de cultures de
cellules en fioles. La procédure pour l'inoculation des spécimens MSwab® en fiole est décrite ci-dessous.

REMARQUE: Porter des gants en latex et d’autres protections conformément aux régles de précautions universelles lors de la manipulation des
échantillons cliniques. Respecter les autres recommandations BSL 2.

Format kit de prélévement:

1. Agiter a laide d’un vortex pendant 5 secondes le tube MSwab® contenant I'échantillon sur écouvillon pour libérer 'échantillon de la pointe
de I'écouvillon puis répartir uniformément et mettre en suspension I'échantillon du patient dans le milieu de transport liquide.

2. Dévisser le bouchon MSwab® et retirer I'applicateur d’écouvillon.

3 Transférer des volumes de 200 pl de la suspension dans la fiole et continuer conformément a la procédure interne du laboratoire.
REMARQUE: Un échantillon de patient qui peut contenir une charge élevée de contaminants bactériens peut nécessiter des antibiotiques
supplémentaires dans le milieu de conservation.

4.  Procéder selon les techniques appropriées de détection de virus.

Format tube seul:
1. Agiter le tube MSwab®a l'aide d'un vortex pendant 5 secondes.
2. Dévisser le bouchon MSwab® et transférer des volumes de 200 pl de la suspension dans la fiole et continuer conformément a la procédure
interne du laboratoire.
REMARQUE: Un échantillon de patient qui peut contenir une charge élevée de contaminants bactériens peut nécessiter des antibiotiques
supplémentaires dans le milieu de conservation.
3. Procéder selon les techniques appropriées de détection de virus.

Traitement en laboratoire des échantillons MSwab® pour analyse moléculaire
Les échantillons regus en laboratoire pour la détection des acides nucléiques doivent étre traités dés réception. En cas de retard, se reporter aux
conditions de stockage des échantillons appropriées.

REMARQUE: Utiliser des gants en latex et autres moyens de protection généraux pour manipuler les échantillons cliniques. Respecter le niveau 2
de biosécurité (BSL) établi par le CDC ©' 323334,

En pratiquant des méthodes moléculaires, il convient de faire preuve de prudence afin d’éviter tout transfert de contamination. La séparation spatiale
des zones de travail et un flux de travail unidirectionnel sont essentiels pour éviter tout transfert d’amplicon %,

La formulation du milieu MSwab® est congue pour étre compatible avec les mélanges PCR Master; il conviennent de ce fait aux tests NAAT sans
étape d’extraction et de purification standard.

Deux méthodes différentes (A et B) peuvent étre appliquées au traitement d’échantillons MSwab®:

A) Méthode d’extraction standard

1. Agiter le tube & essai MSwab® dans un vortex pendant 10 secondes.

2. Dévisser le bouchon (REMARQUE: pour le format tube seul, passer au point 4) et, en le tenant entre le pouce et I'index, centrifuger pour
extraire le maximum de fluide de la pointe.

3. Jeter I'écouvillon.

4.  Transférer la quantité appropriée d’échantillon (p. ex. 200 pl) dans un tube d’extraction en respectant les procédures de laboratoire normales.
Pour les codes 6E013N et 6E092N01 qui ne comportent pas la fonctionnalité de capture de bouchon, utiliser une pince a épiler pour extraire
I'applicateur du tube. Faire preuve de prudence et observer les précautions relatives au risque biologique pour protéger I'opérateur et
I'environnement en cas d’éclaboussure.

5.  Continuer conformément aux procédures d’extraction et d’amplification des kits utilisés.

Le systtme MSwab® a été validé en utilisant les méthodes d’extraction suivantes: membrane au gel de silice (Qiagen, Macherey & Nagel) et billes
magnétiques (easyMAG, Qiasymphony, Magnapure). D’autres méthodes d’extraction sont applicables aprés validation par I'utilisateur.
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B) Méthode d’extraction rapide
Une étape de choc thermique est suggérée pour lyser les échantillons destinés a la détection virale.
Agiter le tube & essai original de I'échantillon MSwab® dans un vortex pendant 10 secondes.

2. Avaide d’une micropipette, transférer 200 pl de I'échantillon MSwab® dans un micro-tube & essai contenant des billes de verre (2E013S50:
tube a essai Copan avec billes de verre, disponibles séparément) et agiter dans un vortex pendant 10 secondes. Stocker I'échantillon
MSwab® pour culture ou tests supplémentaires.

3. Chauffer le micro-tube a essai en réglant le thermostat entre 98 et 100°C pendant au moins:

- 3 minutes pour les VIRUS

- 10 minutes POUR LES BACTERIES GRAM POSITIVES

- 5 minutes POUR LES BACTERIES GRAM NEGATIVES

Refroidir le tube a essai a température ambiante pendant 5 minutes

Centrifuger le micro-tube a essai 10000xg pendant 2 minutes pour déposer les débris cellulaires.

Transférer un aliquote de I'échantillon MSwab® traité dans le mélange principal et procéder a I'étape d’amplification conformément a la
procédure du kit d’amplification.

oo

La méthode d’extraction rapide décrite ci-dessus a été testée avec les kits PCR en temps réel R-Biopharm RIDA®GENE, avec le kit de détection de
typage en temps réel Seegene Anyplex GrippeA/B et avec les kits PCR en temps réel Genesig par Primer Design en comparaison avec la méthode
d’extraction standard.

D'autres kits d'amplification PCR peuvent également étre applicables avec validation préalable. Les souches testées incluent: B. pertussis (ATCC®
8467), S. aureus (résistant a la méticilline) (ATCC® 43300), E. coli 0157-H7 (ATCC® 700728), S. tiphimurium (ATCC® 14028), C. difficile (ATCC®
9689), virus de la grippe A (ATCC® VR-822), virus de la grippe B (ATCC® VR 786), Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) et Chlamydia trachomatis
(ATCC® VR880). Les tests n‘ont pas été réalisés avec des matrices humaines. Les résultats obtenus dépendront, dans une large mesure, du
prélévement approprié et adéquat des échantillons, ainsi que du transport et du traitement en laboratoire dans les délais nécessaires.

CONTROLE QUALITE

Les applicateurs MSwab® sont testés pour s’assurer qu'ils ne sont pas toxiques pour les bactéries. Le milieu et les applicateurs MSwab® sont testés
pour s’assurer qu’ils ne sont pas toxiques pour les lignées cellulaires utilisées pour la culture de HSV 1 et HSV 2. Le milieu de transport MSwab® est
testé pour la stabilité du pH et I'absence d’inhibiteurs avec d’amplification directe d’acides nucléiques ©. MSwab® est testé par contrdle qualité avant
distribution pour sa capacité a conserver la viabilité des bactéries aérobies Gram positives et anaérobies facultatives ainsi que les virus HSV a
température ambiante (20 a 25°C) pendant des durées spécifiées. Les procédures de controle qualité des dispositifs de transport d’échantillons de
microbiologie doit étre effectué en utilisant les méthodes décrites dans la norme M40-A2 du Clinical Laboratory Standard Institute et autres
publications . Si le contrdle qualité révéle des anomalies, les résultats des patients ne doivent pas étre faire 'objet d’un rapport.

RESULTATS
Les résultats obtenus dépendent dans une large mesure du prélévement approprié et adéquat des échantillons, ainsi que du transport rapide et du
traitement adéquat en laboratoire.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

Récupération bactérienne
Les procédures de test employées pour déterminer la performance en termes de viabilité bactérienne étaient basés sur les méthodes de contréle
qualité décrites dans la norme M40-A2 du Clinical and Laboratory Standards Institute ©.

L'utilisation prévue du systtme MSwab® est limitée aux bactéries aérobies Gram positives et anaérobies facultative et aux HSV 1 et HSV 2. Par
conséquent, son champ d’application est plus restreint que celui d’autres dispositifs. C’est pourquoi les études de récupération bactérienne ont été
menées dans les conditions de transport et de stockage simulées décrites et définies dans la norme M40-A2 du CLSI, contréle qualité des systémes
de transport microbiologiques: Norme approuvée et n'ont inclut que les souches aérobies Gram positives et anaérobies facultatives du Groupe 1 au
paragraphe 7.11.1 du document CLSI M40-A2, en particulier:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Copan a inclus en sus le test de micro-organismes aérobies Gram positives et anaérobies facultative, pertinent sur le plan clinique mais non exigé
par la norme CLSI M40-A2. Les souches bactériennes spécifiques utilisées dans ces études sont indiquées ici:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Groupe B Strep) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (résistant a la méticilline) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (résistant a la méticilline) ATCC® 700698

Toutes les cultures bactériennes étaient ATCC® (American Type Culture Collection) et ont été obtenues commercialement.
La sélection de ces organismes reflete également les bactéries aérobies Gram positives et anaérobies facultative normalement rencontrées dans
les échantillons prélevés et analysés dans un laboratoire de microbiologie clinique type.

Les études de viabilité bactérienne ont été réalisées sur le Copan MSwab® & deux plages de température différentes, 4 & 8°C et 20 a 25°C,
correspondant respectivement a la température réfrigérée et ambiante. Les écouvillons accompagnant chaque systéme de transport ont été inoculés
en triplets avec 100 pl d’'une suspension d’organisme a des concentrations spécifiques. Les écouvillons ont été ensuite placés dans leurs tubes de
milieu de transport respectifs et conservés 0, 24 et 48 heures. Aux intervalles de temps appropriés, chaque écouvillon a été traité conformément a
la méthode rouleau-bofte ou élution d’écouvillon.
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Des études de viabilité bactérienne supplémentaires portant sur Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 et ATCC® 6538 et Staphylococcus aureus
(résistant & la méticilline) ATCC® 43300 et ATCC® 700698 ont été réalisées sur Copan MSwab® & deux plages de température, de 4 4 8°C et 20 &
25°C, correspondant respectivement a la température réfrigérée et ambiante.

Les écouvillons accompagnant le systéme de transport ont été inoculés en triplets avec 100 pl d’une suspension d’organisme a des concentrations
spécifiques. Les écouvillons ont été ensuite placés dans leurs tubes de milieu de transport respectifs et:

Pour les études réalisées entre 4 et 8°C les tubes MSwab® inoculés ont été conservés pendant 0 h, 10 jours et 14 jours. Aux intervalles de temps
appropriés, chagque MSwab® a été traité conformément a la méthode rouleau-boite.

Pour les études réalisées entre 20 et 25°C les tubes MSwab® inoculés ont été conservés pendant 0 h et 72 h. Aux intervalles de temps appropriés,
chaque MSwab® a été traité conformément a la méthode rouleau-boite.

Les études de croissance bactérienne excessive ont été réalisées sur Copan MSwab® entre 4 et 8°C, correspondant & une température réfrigérée.
Les écouvillons accompagnant chaque systéeme de transport ont été inoculés en triplets avec 100 pl d'une suspension d’organisme a des
concentrations spécifiques. Les écouvillons ont été ensuite placés dans leurs tubes de milieu de transport respectifs et conservés 0 et 48 heures.
Aux intervalles de temps appropriés, chaque écouvillon a été traité conformément a la méthode rouleau-boite.

Les études de croissance bactérienne excessive ont été réalisées en utilisant Pseudomonas aeruginosa.

Les études d'infectiosité virale ont été réalisées en utilisant HSV 1 et HSV 2. Les écouvillons accompagnant chaque systéme de transport ont été
directement inoculés en triplets avec 100 | de suspension virale. Les écouvillons ont été ensuite placés dans leurs tubes pour milieu de transport
respectifs et conservés 0, 24 et 48 heures a 4°C ou & température ambiante (20-25°C). A I'intervalle de temps approprié, chaque écouvillon a été
agité au vortex, retiré de son tube de milieu de transport, puis des aliquotes de 200 pl de cette suspension ont été inoculés dans des fioles. Toutes
les cultures ont été traitées par la technique de culture de laboratoire standard et examinées aprés un temps d'incubation spécifié. L'infectiosité
virale a été déterminée par comptage de foyers fluorescents.

Les virus évalués étaient:
Virus Herpés simplex de type 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Virus Herpés simplex de type 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

Conformément a la norme M40-A2 du Clinical and Laboratory Standards Institute, la performance de viabilité est mesurée pour chaque micro-
organisme a 48 heurs et comparée avec les critéres d’acceptation.

Dans les deux études de performance, rouleau-boite et élution d’écouvillon, le systéme Copan MSwab® a été capable de maintenir une récupération
acceptable de tous les organismes évalués, a température réfrigérée (4 a 8°C) comme a température ambiante (20 a 25°C). La récupération
acceptable pour la méthode rouleau et boite est définie a 25 CFU apres le temps de pause spécifié pour la dilution spécifique produisant des
comptages de boite au temps zéro les plus proches de 300 CFU. La récupération acceptable pour la méthode d’élution d’écouvillon est définie au
maximum a 3 log10 (1 x 103 +/- 10%) de déclin de CFU entre le temps zéro du comptage de CFU et les CFU des écouvillons aprés la période de
maintien spécifiée.

Des points temporels supplémentaires ont été testés pour Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 et ATCC® 6538 ainsi que Staphylococcus aureus
(résistant & la méticilline) ATCC® 43300 et ATCC® 700698.

Dans les études de viabilité selon la méthode rouleau-boite, le systéme Copan MSwab® a été capable de maintenir une récupération acceptable de
tous les micro-organismes évalués, a température réfrigérée (4 a 8°C) pendant 14 jours comme a température ambiante (20 a 25°C) pendant 72
heures. La récupération acceptable pour la méthode rouleau et boite est définie a 25 CFU apres le temps de pause spécifié pour la dilution spécifique
produisant des comptages de boite au temps zéro les plus proches de 300 CFU.

Les études de performance de viabilité incluent également I'évaluation de la croissance bactérienne excessive a températures réfrigérées (4 a 8°C).
Pour la méthode d’élution d’écouvillon, une évaluation de croissance excessive est effectuée sur toutes les espéces de bactéries testées au point
temporel de 48 heures de maintien. L’évaluation de croissance excessive utilisant la méthode d’élution d’écouvillon est définie comme supérieure a
une augmentation de 1 log10 des CFU entre le comptage de CFU au temps zéro et le point temporel de maintien. Pour la méthode rouleau-boite,
une évaluation de croissance excessive est réalisée avec une analyse séparée dans laquelle les écouvillons sont dosés avec 100 pl contenant 102
CFU de culture de Pseudomonas aeruginosa. La croissance excessive dans ces conditions est définie comme supérieure a une augmentation de 1
log10 des CFU entre les CFU au temps zéro et au point temporel de 48 heures de maintien.

Le systtme Copan MSwab® n’a démontré aucune croissance excessive basée sur les critéres d’acceptation décrits dans la norme M40-A2 du
Clinical and Laboratory Standards Institute.

Le systéme Copan MSwab® a été en mesure de maintenir linfectiosité des virus suivants pendant 48 heures a température ambiante (20 & 25°C)
et au réfrigérateur (2 a 8°C) dans les conditions de I'essai décrites ci-dessus : Virus Herpés Simplex de type 1, virus Herpés Simplex de type 2.

Conservation des acides nucléiques

Les échantillons prélevés a aide de MSwab® et a analyser en utilisant des techniques d’amplification des acides nucléiques doivent étre traités
dans un délai de 14 jours de I'échantillonnage lorsqu’ils sont stockés a température ambiante (20 a 25°C) de 21 jours lorsqu’ils sont stockés a 4°C
et de 6 mois s'ils sont stockés a -20°C.

Les tests de performance avec Copan MSwab® ont été réalisés en utilisant des suspensions de souches de laboratoire placées sur I'écouvillon
FLOQSwabs® associé au milieu. Les souches testées incluent : B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (résistant & la méticilline) ATCC® 43300, E. coli
0157-H7 ATCC® 700728, S. tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, virus de la grippe A ATCC® VR-822, virus de la grippe B ATCC®
VR 786, N. gonorrhoeae ATCC® 43069 et C. trachomatis ATCC® VR880. Les tests de performance n’ont pas été réalisés avec des échantillons
et/ou matrices d’origine humaine.

Les résultats obtenus dépendent principalement du prélévement approprié et adéquat des échantillons, ainsi que du transport rapide et du traitement
adéquat en laboratoire.

TABLEAU DES SYMBOLES
Voir le tableau des symboles a la fin de la notice d'utilisation.
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Sistema de colheita, transporte e conservacdo Copan MSwab® para aplicacdes moleculares e de cultura
Instrucoes de utilizacdo

UTILIZAGAO PREVISTA
O sistema MSwab®é utilizado para a colheita, transporte e conservagéo de amostras clinicas desde o local de colheita até ao laboratorio de testes.
No laboratério, as amostras colhidas no sistema MSwab® podem ser analisadas utilizando procedimentos clinicos padrao para:

 cultura bacteriana de microrganismos gram-positivos aerébios e anaerébios facultativos

« cultura viral de virus HSV 1 e HSV 2

« Detegao de acido nucleico de bactérias e virus.

SUMARIO E FUNDAMENTOS

Um dos procedimentos de rotina no diagndstico das infegdes bacterianas contempla a colheita e o transporte em seguranca das amostras em
zaragatoas. Isto pode ser realizado utilizando o sistema de colheita, transporte e conservagio MSwab® da Copan. O meio foi projetado para manter
a viabilidade das bactérias gram-positivas aerébias e anaerébias facultativas e dos virus HSV 1 e HSV 2 durante o transporte para o laboratério de
testes.

Além disso, o Copan MSwab® permite a conservagéo de acidos nucleicos de agentes patogénicos a identificar através de técnicas de amplificagao
molecular (NAAT).

O sistema de colheita, transporte e conservagdo Copan MSwab® é fornecido em trés formatos diferentes:

a) Formato de kit de colheita. Cada kit de colheita consiste numa embalagem com um tubo de ensaio com tampa roscada e fundo cénico que
contém 1 ml ou 3 ml de meio de transporte e conservagao MSwab®, assim como uma bolsa estéril de abertura facil que contém uma zaragatoa
FLOQSwabs® para a colheita de amostras com uma extremidade flocada com fibra de nylon.

b) Formato apenas de tubo de ensaio. Um tubo de ensaio com tampa roscada e fundo cénico com 1 ml, 2 ml ou 3 ml de meio de transporte e
conservagao MSwab®.

c) Formato de kit de colheita com zaragatoa de limpeza. Cada kit de colheita consiste numa embalagem com um tubo de ensaio com tampa
roscada e fundo coénico que contém 2 ml de meio de transporte e conservagéo, assim como uma bolsa estéril de abertura facil que contém
uma zaragatoa FLOQSwabs® para a colheita de amostras com uma extremidade flocada com fibra de nylon e uma bolsa estéril de abertura
facil com uma zaragatoa de limpeza de ponta larga em fibra envolvida para a remogéo do muco vaginal em excesso.

Apbs a colheita da amostra utilizando a zaragatoa, esta deve ser colocada imediatamente no tubo de ensaio MSwab®, que contém meio de transporte
e conservagao. As amostras colhidas com o MSwab®, a serem analisadas utilizando técnicas de cultura bacteriana ou viral, devem ser transportadas
diretamente para o laboratério, de preferéncia num periodo de 2 horas ap6s a colheita ("2 7 para manter a viabilidade ideal dos microrganismos.
Se a entrega da amostra ao laboratério ou a analise ndo ocorrer imediatamente e tiver de ser adiada, as amostras podem ser refrigeradas a 4 - 8°C
ou guardadas a temperatura ambiente (20-25°C) e analisadas num periodo maximo de 48 horas. Os estudos da viabilidade bacteriana do
Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538 e do Staphylococcus aureus (resistente a meticilina) ATCC® 43300 e ATCC® 700698 mostram
que a viabilidade dos microrganismos testados persiste durante 14 dias em ambiente refrigerado (4-8°C) ou durante 72 horas a temperatura ambiente
(20-25°C). Estudos cientificos independentes sobre sistemas de transporte de zaragatoas demonstram que a viabilidade de algumas bactérias é
maior se forem submetidas a uma temperatura refrigerada em comparagéo com a temperatura ambiente(2 2",

Se for necessario congelar as amostras virais, estas devem ser congeladas a -70°C.

As amostras colhidas com o MSwab® para a detegéo de acidos nucleicos, bacterianos ou virais devem ser testadas num periodo de 14 dias quando
conservadas a temperatura ambiente (20-25°C), num periodo de 21 dias quando conservadas a 4°C e num periodo de 6 meses quando conservadas
a-20°C.

REAGENTES

Formulagio do meio de transporte MSwab®
Agua destilada

Solvente organico

Solugéo tampéo

Albumina de soro bovino

pH: 8,5 £ 0,20

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS

Materiais indicados para o isolamento e cultura de bactérias gram-positivas aerdbias e anaerdbias facultativas.

Estes materiais incluem placas de meio de cultura ou tubos de ensaio e sistemas de incubagéo. Consulte os manuais do laboratério para obter
informagdes sobre os protocolos recomendados relativos as técnicas de cultura e identificagdo das bactérias aerébias e anaerébias facultativas das
zaragatoas para amostras clinicas® ¥. Materiais adequados para o isolamento, diferenciagéo e cultura de virus. Estes materiais incluem linhas de
células para a cultura de tecidos, meio de cultura para tecidos, sistemas de incubagao e instrumentos de leitura. Consulte as referéncias apropriadas
para os protocolos recomendados para o isolamento e a identificagéo de virus ("' 7). Materiais indicados para a extragdo e amplificacdo de acidos
nucleicos para testes de biologia molecular. Bloco de aquecimento e centrifuga para métodos de extragdo rapida. Consulte os manuais de laboratério
de referéncia para identificagdo e amplificagcdo de acidos nucleicos em amostras clinicas de zaragatoas.

No caso de métodos de extragéo rapida, sugere-se que transfira a fragéo apropriada de MSwab® (consulte a seccio Processamento das amostras
MSwab® para analises moleculares em laboratério, Método B) para tubos Copan com esferas de vidro (codigo disponivel separadamente
2E013S50).
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CONSERVAGAO DO PRODUTO

O produto esta pronto a ser utilizado e ndo necessita de qualquer preparagéo adicional. Deve ser conservado no seu recipiente original a 5-25°C
até ao momento da utilizagdo. Nao sobreaquecer. N&o incubar ou congelar antes de utilizar. Uma conservag&o incorreta tera como consequéncia a
perda de eficacia. Ndo utilizar apds o prazo de validade impresso de forma clara na embalagem exterior e em cada unidade de colheita individual,
bem como na etiqueta do tubo de transporte da amostra.

COLHEITA, TRANSPORTE E CONSERVAGAO DA AMOSTRA
As amostras colhidas para estudos microbiolégicos que envolvem o isolamento de bactérias ou virus devem ser colhidas e manuseadas em
conformidade com os manuais e as orientagdes publicadas 78 4.

Para manter a viabilidade ideal dos microrganismos e a integridade dos &cidos nucleicos, transporte as amostras colhidas com o MSwab®
diretamente para o laboratério, de preferéncia num periodo de 2 horas apés a colheita 27, Se a entrega imediata ou o processamento sofrerem
qualquer atraso, as amostras devem ser refrigeradas a uma temperatura entre 4 — 8°C ou conservadas a temperatura ambiente (20 — 25°C) e
processadas num periodo maximo de 48 horas. Os estudos da viabilidade bacteriana do Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538 e
do Staphylococcus aureus (resistente a meticilina) ATCC® 43300 e ATCC® 700698 mostram que a viabilidade dos microrganismos testados persiste
durante 14 dias em ambiente refrigerado (4 - 8°C) ou durante 72 horas a temperatura ambiente (20 — 25°C). Se for necessario congelar amostras
virais, estas devem ser congeladas a -70°C.

As amostras colhidas com o MSwab® e a analisar com NAAT devem ser testadas num periodo de 14 dias quando conservadas a temperatura
ambiente (20-25°C), num periodo de 21 dias quando conservadas a 4°C e num periodo de 6 meses quando conservadas a -20°C.

O teste de desempenho com o Copan MSwab® foi realizado utilizando suspensdes de estirpes laboratoriais enriquecidas na FLOQSwabs® associada
ao meio de cultura. As estirpes testadas incluem: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (resistente & meticilina) ATCC® 43300, E. coli 0157-H7 ATCC®
700728, S. tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, virus da Influenza ATCC® VR-822, virus da Influenza B ATCC® VR 786, Neisseria
gonorrhoeae ATCC® 43069 e Chlamydia trachomatis ATCC® VR880. Os ensaios de desempenho nao foram realizados com amostras clinicas
humanas ou matrizes humanas.

O transporte e 0 manuseamento das amostras deve verificar-se em total conformidade com as legislagdes nacionais e federais 4 353637 O

transporte de amostras dentro das instituigdes médicas deve seguir as diretrizes internas proprias da instituigdo. Aconselha-se o processamento
das amostras imediatamente apds a sua chegada ao laboratdrio.

MATERIAIS FORNECIDOS
Cada embalagem inclui cinquenta (50) unidades de Copan MSwab® System e cada caixa inclui 6 embalagens de 50 unidades.
O sistema de colheita, transporte e conservagio Copan MSwab® é fornecido em trés formatos diferentes:

1. Formato do kit de colheita: cada kit de colheita consiste numa embalagem com um tubo de ensaio com tampa roscada e fundo cénico que
contém 1 ml ou 3 ml de meio de transporte e conservagao MSwab®, assim como uma bolsa estéril de abertura facil que contém uma zaragatoa
FLOQSwabs® para a colheita de amostras com uma extremidade flocada com fibra de nylon (Fig.2a).

2. Format%do tubo de ensaio: um tubo de ensaio com tampa roscada e fundo cénico com 1 ml, 2 ml ou 3 ml de meio de transporte e conservagao

MSwab®.

Formato de kit de colheita com zaragatoa de limpeza: cada kit de colheita consiste numa embalagem com um tubo de ensaio com tampa
roscada e fundo cénico que contém 2 ml de meio de transporte e conservagdo, assim como uma bolsa estéril de abertura facil que contém
uma zaragatoa FLOQSwabs® para a colheita de amostras com uma extremidade flocada com fibra de nylon (Fig. 2a) e uma bolsa estéril de
abertura facil com uma zaragatoa de limpeza de ponta larga em fibra envolvida para a remogdo do muco vaginal em excesso (Fig. 2b).

Ha dois tipos de zaragatoas de colheita de amostras: uma zaragatoa normal com um extremidade flocada de nylon que se destina a ser usada na
colheita de amostras de regides anatémicas tais como a garganta, a vagina, feridas, o reto e fezes; uma miniponta flexivel com ponta flocada para
fazer uma colheita nasofaringea. Todas as zaragatoas flocadas fornecidas com o MSwab® possuem um ponto de quebra na haste da zaragatoa,
assinalado por uma linha colorida.

Depois de colher a amostra no doente, o ponto de quebra pré-marcado facilita a quebra do aplicador para o interior do tubo de ensaio com o meio
de transporte MSwab®. O formato especial das tampas de retengéo e dos tubos de ensaio permite capturar a haste da zaragatoa imediatamente
apos a respetiva quebra e o fecho da tampa (ver Fig.1).

O enroscamento da tampa do tubo de ensaio move a extremidade da haste da zaragatoa para a cavidade da tampa. Quando o tubo de ensaio é
aberto no laboratério de ensaio, o aplicador permanece preso a tampa e o operador pode remover facilmente a zaragatoa do tubo de transporte e
efetuar as analises microbioldgicas utilizando a tampa para segurar no aplicador da zaragatoa.

w

S6 é possivel garantir a fungdo da tampa de retengdo com a utilizagao da zaragatoa normal flocada da Copan.
A fungao da tampa de retengdo nao se aplica a zaragatoa pernasal (REF. 6E013N e 6E092N01).

Fig. 1 - Captura da haste quebrada da zaragatoa na tampa do tubo de ensaio MSwab®

\. m ﬂu.l‘ I Cl

LIMITAGOES
1. As condigdes, os tempos e o volume das amostras colhidas para a cultura sao variaveis significativas para obter resultados de cultura
fiaveis. Siga as diretrizes recomendadas para a colheita das amostras”:8 4.
2. O MSwab®nzo pode ser utilizado como meio de enriquecimento, seletivo ou diferencial.
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3. O meio MSwab® ndo contém antibiéticos. As amostras do doente, que podem conter uma carga elevada de contaminantes bacterianos,
podem requerer que sejam adicionados antibiéticos ao meio de conservagao e de cultura das células.

4. Os testes de desempenho do Copan MSwab® foram realizados utilizando estirpes laboratoriais aplicadas numa zaragatoa de acordo com
os protocolos de teste descritos na norma aprovada (Approved Standard) M40-A2 do Clinical and Laboratory Standards Institute . Os
testes de desempenho néo foram realizados utilizando amostras humanas.

5. Os testes de desempenho do Copan MSwab® foram realizados com zaragatoas flocadas Copan.

6. Adote as precaugdes inerentes ao risco biolégico e utilize técnicas de assepsia aprovadas. Este produto deve ser utilizado apenas por
pessoal devidamente formado e qualificado.

ADVERTENCIAS

1. Utilizar sempre luvas e outros equipamentos de protegdo considerados necessarios para manusear amostras clinicas no laboratério. Ao
manusear ou analisar amostras de um doente, cumpra o Nivel 2 de Seguranga Biolégica estabelecido pelo CDC 132 33.34),

2. Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

3. Nao reesterilizar as zaragatoas ndo usadas.

4.  Este produto é de utilizagéo Unica. A sua reutilizagdo pode causar risco de infegédo e/ou resultados imprecisos.

5. Nao reembalar.

6. Né&o adequado para outras aplicagdes que nao as previstas.

7. A utilizagado deste produto com um kit de diagndstico rapido ou com instrumentos de diagnéstico deve ser previamente validada pelo
utilizador.

8. Na&o aplicar forga excessiva, pressao ou flexdo ao colher amostras dos doentes com a zaragatoa pois tal pode resultar na quebra da haste
da zaragatoa.

9.  Nao utilizar o mesmo tubo de ensaio para mais de um doente. Podera resultar num diagnéstico incorreto. Antes do transporte, certifique-se
de que a tampa de rosca do MSwab® esta bem fechada.

10. N&o dobrar a zaragatoa de colheita antes da utilizag&o.

11.  Nao utilizar o meio de cultura Mswab® para humedecer ou molhar previamente o aplicador da zaragatoa antes de colher a amostra nem
para humedecer os locais de amostragem.

12.  Evitar o contacto do meio MSwab® com a pele e as membranas mucosas. Se ocorrer contacto, enxaguar com agua abundante.

13. N&o ingerir o meio de transporte.

14. Seguir atentamente as instrugdes de utilizagao.

15. O produto s6 deve ser manuseado por pessoal qualificado.

16. Observar as precaugdes de risco bioldgico aprovadas e as técnicas asséticas.

17. O congelamento e descongelamento repetidos das amostras podem reduzir a recuperagéo dos microrganismos viaveis &%,

18. A condigdo, o momento e o volume de amostras colhidas para cultura sdo variaveis significativas na obtencéo de resultados de cultura
fiaveis. Seguir as orientagdes recomendadas para a colheita de amostras.

19. Deve-se sempre presumir que todas as amostras contém microrganismos infecciosos, recomendando-se, portanto, o maximo de cuidado.
Apbs a utilizagdo, eliminar os tubos e as zaragatoas de acordo com as boas praticas laboratoriais relativas a residuos infecciosos. Respeitar
o Nivel 2 de Seguranga Bioldgica estabelecido pelo CDC ' %2: 3334 Ejiminar os reagentes, residuos e amostras n&o utilizados de acordo
com os regulamentos locais.

20. O Copan MSwab® néo deve ser utilizado se (1) houver sinais visiveis de danos (por exemplo, ponta ou haste da zaragatoa quebrada) ou
contaminagao do produto, (2) houver sinais visiveis de fugas, (3) a data de validade tiver expirado, (4) a embalagem da zaragatoa estiver
aberta, (5) houver outros sinais de deterioragéo.

21. Devido a geometria da miniponta flexivel, a zaragatoa pode torcer ao ser inserida no tubo de ensaio pelo que, caso seja necessario retirar
a zaragatoa do tubo, o operador deve ser cauteloso e respeitar as precaucgdes de seguranga biolégica adequadas para sua prépria protegdo
e do ambiente em caso de salpicos.

22. \Ver as instrugdes de utilizagdo fornecidas com o dispositivo ou disponiveis em formato eletrénico e identificadas pelo indicador e-IFU na

etiqueta da embalagem.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
O Copan MSwab® esta pronto a ser utilizado e ndo necessita de qualquer preparagdo adicional. Esta disponivel nas diferentes configuragdes
apresentadas na Tabela 1.

REF. Descrigio do produto Copan MSwab® Embalagem

Embalagem de colheita de amostras com:

50 unidades/caixa de
6x50 unidades/caixa de
cartao

- Tubo de ensaio de 12 x 80 mm com tampa de rosca que contém 1 ml de meio de
6E012N M
transporte e conservagdo MSwab®.
- Zaragatoa FLOQSwabs® de tamanho padrdo com ponta flocada em nylon, estéril e
embalada individualmente.

Embalagem de colheita de amostras com:

50 unidades/caixa de

6E013N - Tubo de ensaio de 12 x 80 mm com tampa de rosca que contém 1 ml de meio de| 6x50 unidades/caixa de
transporte e conservagao MSwab®. cartédo

- Miniponta flexivel com ponta flocada em nylon, estéril e embalada individualmente

Tubo de ensaio para transporte e conservagao individual:

- Tubo de ensaio de 16 x 100 mm e fundo redondo com tampa de rosca que contém 3 50 unidades/caixa de
B6E092N01 ml de meio de transporte e conservacio MSwab®. 6x50 unidades/caixa de
- Zaragatoa com miniponta flexivel com ponta flocada em nylon, estéril e embalada cartao

individualmente
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Tubo de ensaio para transporte e conservagao individual: 50 unidades/caixa de

B6EOTIN - Tubo de ensaio de 12 x 80 mm e fundo cénico com tampa de rosca que contém 1 ml 6x50 unli:(ritzzlcalxa de

de meio de transporte e conservagao MSwab®.

Tubo de ensaio para transporte e conservagéo individual: 50 unidades/caixa de

6UOTON - Tubo de ensaio de 12 x 80 mm e fundo cénico com tampa de rosca que contém 2 ml 6x50 unlizftgz/calxa de

de meio de transporte e conservagido MSwab®.

Tubo de ensaio para transporte e conservagéo individual: 50 unidades/caixa de

6E076N - Tubo de ensaio de 12 x 80 mm e fundo cénico com tampa de rosca que contém 3 ml 6x50 unidades/caixa de

de meio de transporte e conservagdo MSwab®. cartdo
Embalagem descartavel de colheita de amostras com:
- Tubo de ensaio de 12 x 80 mm com tampa de rosca que contém 2 ml de meio de 50 unidades/caixa de
6E028N.MER transporte e conservagio MSwab®. 6x50 unidades/caixa de
- Zaragatoa FLOQSwabs® de tamanho padrdo com ponta flocada em nylon, estéril e cartao

embalada individualmente.
- Zaragatoa de limpeza com ponta larga de rayon, estéril e embalada individualmente.

Tabela 1

Colheita das amostras

A colheita correta das amostras do doente é extremamente importante para que o isolamento e a identificagdo de microrganismos infecciosos sejam
efetuados com sucesso. Para instrugdes mais detalhadas sobre os processos de colheita, consultar os manuais de referéncia publicados sobre a
matéria” 2.

Para os codigos MSwab® 6E012N, 6E013N e 6E092N01:

1.
2.

o~

© N>

Abrir a embalagem do kit MSwab®, retirar o tubo com o respetivo meio e o saco interno que contém a zaragatoa estéril.

Retirar a zaragatoa estéril do respetivo saco (ver Figura 2) e colher a amostra clinica. O operador deve tocar no aplicador da zaragatoa
apenas acima da linha colorida do ponto de rutura, conforme ilustrado na Figura 2, que é a extremidade oposta a ponta da fibra de nylon.
Sempre que manusear o aplicador da zaragatoa, o operador ndo deve tocar na area abaixo da linha colorida do ponto de rutura (a area a
partir da linha até a ponta da zaragatoa flocada de nylon) pois qualquer toque ird levar a contaminagdo da haste do aplicador e
consequentemente da cultura. Para evitar o risco de contaminagao, certifique-se de que a ponta da zaragatoa s6 entra em contacto com o
local da colheita.

Colher a amostra do doente.

Desapertar e retirar a tampa do tubo MSwab® tendo o cuidado de n&o derramar o meio.

Ap6s a colheita da amostra, introduzir a zaragatoa no tubo de ensaio, até o ponto de rutura ficar ao mesmo nivel da abertura do tubo.
Dobrar a haste da zaragatoa formando um angulo de 180° de modo a parti-la no ponto de rutura marcado a vermelho. Se necessario, rodar
delicadamente a haste da zaragatoa até parti-la por completo e remover a parte superior da haste da zaragatoa (Figura 2).

Eliminar a parte quebrada da haste da zaragatoa num recipiente aprovado para eliminagéo de residuos hospitalares.

Colocar de novo a tampa e fechar hermeticamente o tubo de ensaio.

Escrever o nome e os dados do doente na etiqueta do tubo de ensaio ou aplicar a etiqueta de identificagdo do doente.

Enviar a amostra para o laboratorio.

Para o cédigo MSwab® 6E028N.MER:

1.

2.

3.

Abrir a embalagem do kit, remover o tubo de ensaio com o meio de transporte e os dois sacos internos, um com a zaragatoa estéril e outro
com a “zaragatoa de limpeza”.

A utilizagao da zaragatoa de limpeza é aconselhada apenas no caso de procedimentos de colheita de amostras endocervicais. A zaragatoa
de limpeza com a ponta larga em fibra (ver Figura 2.b), s6 é utilizada para remover o excesso de muco na abertura do colo do Utero e nas
membranas mucosas circundantes. Apés a utilizagao, eliminar a zaragatoa num recipiente aprovado para eliminagdo de residuos
hospitalares.

No caso de procedimentos de colheita de amostras que ndo sejam endocervicais, a zaragatoa de limpeza ndo deve ser utilizada e deve ser
eliminada.

Para a colheita de amostras clinicas, seguir as instrugdes fornecidas para os cddigos 6E012N, 6E013N e 6E092N01 do passo 2 em diante.

Para os codigos MSwab® 6E011N e 6E076N:

1.

ook LN

Depois de colher a amostra do doente através da zaragatoa, desapertar e retirar a tampa do tubo de ensaio MSwab®, certificando-se de que
o meio de transporte ndo é derramado.

Inserir a zaragatoa no tubo.

Se a zaragatoa apresentar um ponto de rutura, dobrar e partir a zaragatoa no mesmo, tendo o cuidado de manter o tubo afastado do rosto.
Colocar de novo a tampa e fechar hermeticamente o tubo de ensaio.

Escrever o nome e os dados do doente na etiqueta do tubo de ensaio ou aplicar a etiqueta de identificagdo do doente.

Enviar a amostra para o laboratorio.
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Fig. 2 - Zaragatoa de colheita com linha indicadora do ponto de quebra e drea de manuseamento do aplicador

Fig. 2.a ZARAGATOA DE COLHEITA

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

Molded breakpoint with
colored indication line

Processamento de amostras MSwab® em laboratério — Bacteriologia

As amostras MSwab® devem ser processadas para cultura bacterioldgica utilizando meios de cultura recomendados e técnicas laboratoriais
adequadas ao tipo de amostras e aos organismos que estdo a ser analisados. Para os meios e as técnicas de cultura para o isolamento e a
identificagéo de bactérias vindas de amostras de zaragatoas clinicas, consultar os manuais e as diretrizes publicadas relativas a microbiologia .
As andlises em culturas de amostra de zaragatoas para dete¢do da presenca de bactérias implicam a utilizagdo regular de meio de cultura agar
solido em placas Petri. O procedimento de inoculagdo das amostras MSwab® em &gar sélido em placas de Petri é o seguinte.

Nota: durante o manuseamento das amostras clinicas, utilizar luvas em latex e todos os outros equipamentos de protegdo necessarios. Observar
as outras recomendagdes de Nivel de 2 de seguranga biolégica emitidas pelo CDC 13233 34),

Formato de kit de colheita (com ou sem aragatoa de limpeza):

Agitar o tubo MSwab® que contém a amostra na zaragatoa em vértice durante 5 segundos para distribuir e suspender uniformemente a amostra do
doente no meio de transporte.
1. Desapertar a tampa do tubo MSwab® e retirar o aplicador da zaragatoa.
2. Rodar a ponta do aplicador MSwab® na superficie de um quadrante da placa de meio de cultura para obter o inéculo primario.
3. Se for necessério efetuar a sementeira numa segunda placa de meio de cultura, colocar novamente o aplicador MSwab® durante dois
segundos no tubo do meio de transporte para absorver e recarregar a ponta do aplicador com o meio de transporte/suspensao da amostra
do doente e repetir o passo n°® 3.
4. Caso seja necessario inocular placas adicionais de meio de cultura, colocar novamente o aplicador MSwab® no tubo do meio de transporte
e recarregar a ponta do aplicador com o meio de transporte/suspensado da amostra do doente antes de inocular cada uma das placas
adicionais.

No procedimento acima descrito, o aplicador MSwab® ¢ utilizado como uma haste de inoculag&o para transferir a suspensio de amostra do doente
em meio de transporte para a superficie da placa de cultura que vai formar o inéculo primario (ver Fig. 3).

Em alternativa, o operador pode agitar em vortice o tubo MSwab® com a zaragatoa no seu interior durante 5 segundos e transferir, depois, um
volume de 100 pl de suspens&o para as placas individuais de cultura através de uma pipeta volumétrica com ponta estéril. Devem, depois, utilizar-
se técnicas laboratoriais para distribuir o inéculo primario da amostra do doente pela superficie da placa de cultura (ver Fig 4).

Formato apenas de tubo de ensaio:

Agitar o tubo de ensaio MSwab® que contém a amostra durante 5 segundos para distribuir e suspender uniformemente a amostra do doente no
meio de transporte.

Transferir um volume minimo de 100 pl de suspenséo para as placas individuais de cultura através de uma pipeta volumétrica com ponta estéril.
Devem, depois, utilizar-se técnicas laboratoriais para distribuir o inéculo primario da amostra do doente pela superficie da placa de cultura (ver Fig4).
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Fig.3 - Procedimentos de inoculacio das amostras MSwab® em &gar sélido em placas de Petri

1. Utilizagao da zaragatoa para inocular a amostra. 2. Utilizagao da pipeta e das pontas estéreis para inocular um minimo de 100 pl de
amostra.
Este procedimento de inoculagéo deve ser considerado preferivel se a amostra
clinica também for analisada utilizando técnicas NAAT.

Fig. 4 - Procedimento para distribuir as amostras MSwab® nas placas de Petri para o isolamento primario %

Quadrant Quadrant

Semear um inéculo primario de amostra MSwab® na superficie de uma placa de cultura de agar no primeiro quadrante.

Usar uma ansa estéril para bacteriologia para distribuir o inéculo primario pela superficie do segundo, terceiro e quarto quadrante da placa de cultura
em agar.

Preparagio de tiras com coloragio de Gram de amostras Mswab®

A analise laboratorial das amostras em zaragatoas clinicas colhidas do doente pode incluir como procedimento de rotina o exame microscépico de
preparagdes coloridas (“colheita direta”) utilizando o procedimento da coloragdo de Gram. Este procedimento pode fornecer informagdes valiosas
para os médicos que tratam doentes com doengas infecciosas ??. Sdo muitos os casos em que a coloragdo de Gram pode ser (til durante um
diagnéstico ?%27),

A coloragdo de Gram pode também ajudar a avaliar a qualidade das amostras e contribuir para a selegdo dos meios de cultura, em particular no
caso de flora mista.

As lamelas de microscopio das amostras do doentes transportadas no sistema de transporte Copan MSwab® podem ser preparadas para a analise
da coloragdo de Gram, conforme descrito abaixo, retirando para amostra uma fragéo da suspensao da zaragatoa agitada em vértice®*). As amostras
transportadas no meio de eluigio MSwab® representam uma suspensio homogénea na fase liquida. Podem ser distribuidas de maneira uniforme,
0 que permite uma leitura clara e simples.

Nota: durante o manuseamento das amostras clinicas, utilizar luvas em latex e todos os outros equipamentos de protegdo necessarios. Observar
as outras recomendagdes de Nivel de 2 de seguranca biolégica emitidas pelo CDC 1 32:33.34)

1. Colocar uma lamela de microscépio limpa numa superficie plana e circunscrever uma area utilizando uma ponta de diamante ou um
instrumento semelhante para identificar a posigao do inéculo da amostra. Nota: também se pode utilizar uma lamela com uma cavidade pré-
marcada de 20 mm.

2. Agitar em vortice o tubo MSwab® que contém a amostra durante 5 segundos para soltar a amostra da ponta da zaragatoa e distribuir e
suspender uniformemente a amostra do doente no meio de cultura.

3. Desapertar a tampa do MSwab® e, utilizando uma pipeta estéril, transferir 1-2 gotas de suspensao da amostra para a superficie circunscrita
da lamela. Nota: cerca de 30 pl constituem uma quantidade de liquido adequada para uma cavidade de 20 mm de didmetro pré-marcado.

Em caso de amostras densas ou que contenham sangue, deve-se prestar particular atengdo para distribuir finamente a amostra na lamela. As
bactérias sdo dificeis de detetar se a amostra tiver muitos glébulos vermelhos e detritos.

4.  Aguardar que a amostra na lamela seque ao ar, a temperatura ambiente, ou colocar a lamela num aquecedor elétrico ou numa incubadora
para lamelas a uma temperatura ndo superior a 42°C.

5.  Fixar as tiras com metanol. A fixagdo com metanol é recomendada dado que previne a lise dos glébulos vermelhos, evita que todas as
células-héspede fiquem danificadas e proporciona como resultado um fundo mais limpo @422,

6. Para efetuar a coloragdo de Gram, observar as diretrizes e os manuais de laboratério de referéncia. Se forem utilizados reagentes comerciais
para a coloragdo de Gram, é importante respeitar as instrugdes do folheto informativo do fabricante relativas ao procedimento do teste de
desempenho.

Para mais informagdes ou orientagdo na preparagdo das lamelas das amostras para a analise microscopica, para obter informagdes sobre os

procedimentos para a coloragdo de Gram e para a interpretagdo e elaboragéo de relatérios de analises microscépicas, consultar os manuais de
laboratério de referéncia publicados (-5 2227,
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Processamento de amostras MSwab® em laboratério — Virologia

A sobrevivéncia de HSV 1 e de HSV 2 depende de muitos fatores, incluindo o tipo e a concentragdo do microrganismo, a duragéo do transporte e a
temperatura de conservagéo. Para manter a viabilidade ideal, as amostras devem ser transportadas diretamente para o laboratério, de preferéncia
num periodo de 2 horas apés a colheita ("2 72%, Se a entrega ou o processamento imediatos forem retardados, as amostras colhidas com o sistema
de colheita, transporte e conservagdo Copan MSwab® devem ser refrigeradas a 4-8°C ou conservadas & temperatura ambiente (20 - 25°C) e
processadas num periodo maximo de 48 horas. Se for necessario congelar amostras, estas devem ser congeladas a -70°C.

Em estudos de simulagéo de transporte e conservagao, o Sistema Copan MSwab® tem demonstrado ser capaz de manter a viabilidade de HSV 1 e
de HSV 2 em condigdes de temperatura refrigerada (4-8°C) e a temperatura ambiente (20-25°C) até um maximo de 48 horas. Com base nos estudos
de desempenho realizados pela Copan e em publicagdes cientificas independentes, a viabilidade de alguns microrganismos é superior a
temperaturas refrigeradas em comparagdo com a temperatura ambiente('? 2129,

As amostras MSwab® devem ser processadas para fins de cultura viroldgica utilizando linhas celulares e técnicas de laboratério recomendadas, que
dependem do tipo de amostra e do microrganismo em analise. Para as “shell vials” e as técnicas recomendadas para o isolamento e a identificagdo
de HSV 1 e HSV 2 das amostras das zaragatoas clinicas, consultar as diretrizes e os manuais de virologia publicados!' =230,

A analise de culturas de amostras em zaragatoas para a presenga de HSV 1 e HSV 2 implica por norma o uso de culturas celulares em “shell vials”.
O procedimento de inoculagéo das amostras MSwab® nos “shell vials” é descrito abaixo.

NOTA: ao manusear amostras clinicas, utilizar luvas de latex e outros meios de protegdo compativeis com precaugdes universais. Observar as
outras recomendacgdes BSL 2.

Formato de kit de colheita:

1. Agitar em vortice o tubo MSwab® que contém a amostra durante 5 segundos para soltar a amostra da ponta da zaragatoa e distribuir e
suspender uniformemente a amostra do doente no meio de transporte liquido.

2. Desapertar a tampa do tubo MSwab® e retirar o aplicador da zaragatoa.

3 Transferir um volume de 200 pl da suspensdo para os shell vials e proceder de acordo com o procedimento interno do laboratdrio.
NOTA: as amostras do doente, que podem conter uma carga elevada de contaminantes bacterianos, podem requerer que sejam adicionados
antibidticos ao meio de manutengéo e de cultura das células.

4.  Prosseguir com técnicas adequadas de detecdo de virus.

Formato apenas de tubo de ensaio:
1. Agitar em vortice o tubo MSwab® durante 5 segundos.
2. Desenroscar a tampa MSwab® e transferir um volume de 200 ul da suspens3o para os "shell vials" e proceder de acordo com o procedimento
interno do laboratério.
NOTA: As amostras do doente, que podem conter uma carga elevada de contaminantes bacterianos, podem requerer que sejam
adicionados antibiéticos ao meio de realimentagao.
3. Prosseguir com técnicas adequadas de detegédo de virus.

Processamento de amostras MSwab® para analise molecular em laboratério
As amostras recebidas no laboratério para a detegdo de acidos nucleicos devem ser processadas quando recebidas no laboratério. Em caso de
atraso, consultar as condigdes adequadas de armazenamento de amostra.

NOTA: Para o manuseamento das amostras clinicas, utilizar luvas de latex e outro equipamento de protegédo geral. Respeitar o Nivel 2 de Seguranga
Biolégica (BSL) estabelecido pelo CDC 132 33.34),

Ao utilizar métodos moleculares, tomar as precaugdes necessarias para evitar a disseminagdo da contaminagao. A separacgéo espacial das areas
de trabalho e o fluxo de trabalho unidirecional sdo essenciais para evitar uma contaminagao cruzada do fragmento amplificado®®.

A formulagdo do meio MSwab® foi desenvolvida para ser compativel com PCR Master Mixes; isto torna-o adequado para ensaios NAAT sem a
necessidade de uma etapa padrdo de extragéo e purificagao.
Para o processamento de amostras do MSwab® podem ser aplicados dois métodos diferentes (A e B):

A) Método de extragdo padrao

1. Agitar o tubo MSwab® num voértex durante 10 segundos;

2. Desapertar a tampa (NOTA: para formato apenas de tubo va para o ponto 4) e, segurando-a entre o polegar e o indicador, roda-la para
extrair a maior parte do fluido pela ponta.

3.  Eliminar a zaragatoa;

4.  Transferir a quantidade adequada da amostra (ex. 200 pl) para um tubo de extragdo observando os procedimentos laboratoriais normais.
Nos cédigos 6E013N e 6E092N01 que nao tém a fungdo da tampa de retengao disponivel, utilizar uma pinga para extrair o aplicador do
tubo. Ser cauteloso e cumprir as precaugdes de seguranga biolégica adequadas para proteger o operador e 0 ambiente em caso de salpicos.

5.  Continuar de acordo com os procedimentos de extragdo e amplificagéo dos kits utilizados.

O sistema MSwab® foi validado com os seguintes métodos de extragdo: membrana de silica-gel (Qiagen, Macherey & Nagel) e esferas magnéticas
(easyMAG, Qiasymphony, Magnapure). Sao aplicaveis outros métodos de extragdo apos validagao pelo utilizador final.

B) Método de extragao rapida
Para a detegdo de contaminagéo viral, recomenda-se uma passagem por choque térmico para a lise das amostras.

1. Agitar em vortex o tubo de ensaio original da amostra MSwab® durante 10 segundos.

2. Utilizando uma micropipeta, transferir 200 ul de amostra de MSwab® para um microtubo estéril que contém esferas de vidro (2E013S50:
tubo Copan com esferas de vidro, disponivel separadamente) e agitar em vortex durante 10 segundos. Conservar a amostra de MSwab®
original para cultura ou teste adicionais.

3. Aquecer o microtubo num termdstato regulado para 98-100°C, durante pelo menos:

- 3 minutos PARA VIRUS
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- 10 minutos PARA BACTERIAS GRAM-POSITIVAS
- 5 minutos PARA BACTERIAS GRAM-NEGATIVAS

4. Arrefecer o tubo a temperatura ambiente durante, pelo menos, 5 minutos

Centrifugar o microtubo a 10000xg durante 2 minutos para sedimentar os detritos celulares.

6. Transferir uma fragdo da amostra tratada do MSwab® para a master mix e proceder com a etapa de amplificacdo de acordo com o
procedimento do kit de amplificagdo.

o

O método de extragéo rapida descrito acima foi testado com R-Biopharm RIDA®GENE Real Time PCR kits, Seegene Anyplex FIUA/B Typing Real
Time detection kit e com Genesig Real Time PCR kits by Primer Design em comparagdo com os métodos de extragdo padrao. Sao aplicaveis outros
kits de amplificagdo CPR apés validagéo. As estirpes testadas incluem: B. pertussis (ATCC® 8467), S. aureus (resistente & meticilina) (ATCC®
43300), E. coli 0157-H7 (ATCC® 700728), S. tiphimurium (ATCC® 14028), C. difficile (ATCC® 9689), virus da Influenza A (ATCC® VR-822), virus da
Influenza B (ATCC® VR 786), Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) e Chlamydia trachomatis (ATCC® VR880). Os testes ndo foram realizados
com matrizes humanas. Os resultados obtidos dependem em grande parte de uma colheita correta e adequada da amostra, bem como do transporte
e de um processamento atempado em laboratério.

CONTROLO DE QUALIDADE

Os aplicadores MSwab® foram testados para garantir que néo sao toxicos para as bactérias. Os aplicadores e 0 meio MSwab® foram testados para
garantir que n&o s&o téxicos para as linhas celulares utilizadas para a cultura de HSV 1 e HSV 2. O meio de transporte MSwab® foi testado
relativamente & estabilidade do pH e & auséncia de inibidores com amplificagdo direta de acidos nucleicos’®. O MSwab® ¢ sujeito a testes de controlo
de qualidade, antes da comercializagdo, no que se refere a sua capacidade de manter a viabilidade de bactérias gram-positivas aerébias e
anaerdbias facultativas e de virus HSV a temperatura ambiente (20 - 25°C) para periodos especificos. Os procedimentos de controlo de qualidade
dos dispositivos de transporte microbiolégico devem ser efetuados de acordo com os métodos de teste descritos pela norma M40-A2 do Clinical
and Laboratory Standards Institute e outras publicagdes®. Caso sejam detetados resultados aberrantes no controlo de qualidade, os resultados do
doente nao devem ser reportados.

RESULTADOS
Os resultados obtidos dependem em grande parte da colheita correta e adequada da amostra, bem como do seu transporte atempado e de um
processamento correto no laboratério.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Recuperacdo das bactérias
Os procedimentos de andlise utilizados para determinar o desempenho relativo a viabilidade bacteriana foram baseados em métodos de controlo
de qualidade descritos na norma M40-A2 do Clinical and Laboratory Standards Institute®.

O sistema MSwab® destina-se exclusivamente a colheita de bactérias gram-positivas aerobias e anaerdbias facultativas, virus HSV 1 e HSV 2, pelo
que as suas aplicagdes no terreno sdo mais limitadas do que as de outros dispositivos. Por esta razdo, os estudos sobre a recuperagao de bactérias
foram realizados nas condigdes de transporte e conservagdo simulados tal como descritos e definidos na norma CLSI M40-A2, Quality Control of
Microbiological Transport Systems: Approved Standard e neles estdo incluidos as estirpes de bactérias gram-positivas aerébias e anaerébias
facultativas do Grupo 1 do paragrafo 7.11.1 do documento CLSI M40-A2, nomeadamente:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Além disso, a Copan incluiu o teste de microrganismos gram-positivos aerébios e anaerdbios facultativos adicionais, clinicamente relevantes,
conforme exigido pela CLSI M40-A2. As estirpes bacterianas especificas utilizadas nestes estudos séo as indicadas a seguir:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (Streptococcus do Grupo B) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (resistentes a meticilina) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (resistentes a meticilina) ATCC® 700698

Todas as culturas de bactérias eram de tipo ATCC® (American Type Culture Collection) e foram obtidas comercialmente.
A selegao destes microrganismos reflete também as bactérias gram-positivas aerébias e anaerdbias facultativas que normalmente podem estar
presentes em amostras colhidas e analisadas num laboratério de microbiologia clinica.

Os estudos relativos a viabilidade bacteriana foram realizados no Copan MSwab® a dois intervalos de temperatura diferentes, 4 - 8°C e 20 - 25°C,
correspondentes respetivamente a temperatura refrigerada e a temperatura ambiente controlada. As zaragatoas que acompanham cada sistema
de transporte foram inoculadas em triplicado diretamente com 100ul de suspensdo microbiana em concentragdes especificas. Em seguida, as
zaragatoas foram colocadas nos respetivos tubos de meio de transporte e conservadas durante Oh, 24h e 48 horas. Cada zaragatoa foi analisada
nestes intervalos temporais de acordo com os métodos “Swab Elution Method” e “Roll-Plate Method”.

Os estudos adicionais de vialibidade bacteriana para Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 e ATCC® 6538 e Staphylococcus aureus (resistentes
a meticilina) ATCC® 43300 e ATCC® 700698 foram realizados no Copan MSwab® a dois intervalos de temperatura diferentes, 4 - 8°C e 20 - 25°C,
correspondentes respetivamente a temperatura refrigerada e a temperatura ambiente.

A zaragatoa que acompanha cada sistema de transporte foi inoculada em triplicado diretamente com 100ul de suspensdo microbiana em
concentragdes especificas. Em seguida, as zaragatoas foram colocadas nos respetivos tubos de meio de transporte e:

para os estudos efetuados a 4-8°C, os tubos MSwab® inoculados foram mantidos neste estado durante 0 horas, 10 dias e 14 dias. Nos intervalos
de tempo definidos, cada MSwab® foi processado utilizando o “Roll-Plate Method”.
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Para os estudos efetuados a 20-25°C, os tubos MSwab® inoculados foram mantidos neste estado durante 0 e 72 horas. Nos intervalos de tempo
definidos, cada MSwab® foi processado utilizando o “Roll-Plate Method”.

Os estudos para avaliar o crescimento bacteriano excessivo foram realizados no Copan MSwab® a 4 - 8°C, correspondentes a temperatura
refrigerada. As zaragatoas que acompanham cada sistema de transporte foram inoculadas em triplicado diretamente com 100ul de suspensédo
microbiana em concentragdes especificas. Em seguida, as zaragatoas foram colocadas nos respetivos tubos de meio de transporte e conservadas
durante Oh e 48 horas. Nos intervalos de tempo definidos, cada zaragatoa foi processada utilizando o “Roll-Plate Method”.

Os estudos relativos ao crescimento bacteriano excessivo foram realizados com Pseudomonas aeruginosa.

Os estudos relativos a infecciosidade das estirpes virais foram realizados com HSV 1 e HSV 2. As zaragatoas que acompanham cada sistema de
transporte foram inoculadas em triplicado diretamente com 100ul de suspensao viral. As zaragatoas foram, em seguida, colocadas nos respetivos
tubos de meio de transporte e conservadas durante 0, 24 e 48 horas a 4°C e a temperatura ambiente (20-25°C). A intervalos de tempo definidos,
cada zaragatoa foi agitada em vértice e extraida do seu tubo com meio de transporte, apds o que se procedeu a inoculagdo de uma aliquota de
200 pl desta suspensao em “shell vials”. Todas as culturas foram processadas com uma técnica de cultura de laboratério padréo e examinadas
apos um periodo de incubagdo especificado. A infecciosidade viral foi determinada por contagem de focos fluorescentes.

Os virus avaliados foram:
Virus herpes simplex Tipo 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Virus herpes simplex Tipo 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

De acordo com a norma M40-A2 do Clinical and Laboratory Standards Institute, o desempenho da viabilidade de cada microrganismo de ensaio é
verificado as 48 horas e é comparado com os critérios de aceitagdo.

Em ambos os estudos de desempenho da viabilidade, “Roll-Plate” e “Swab Elution”, o sistema Copan MSwab® foi capaz de manter uma recuperagéo
aceitavel de todos os microrganismos avaliados quer a temperatura refrigerada (4-8°C) quer a temperatura ambiente (20-25°C). A recuperagao
aceitavel para o “Roll Plate Method” é definida como sendo 25 UFC ap6s o tempo de conservagao especificado a comegar de uma contagem em
placa no tempo zero nao superior a 300 UFC. A recuperacéao aceitavel para o “Swab Elution Method” é definida como uma redugéo da concentragéo
bacteriana nao superior a 3log10 (1 x103 +/- 10%) de UFC entre a contagem de UFC do tempo zero e a UFC das zaragatoas apds o tempo de
conservagao especificado.

Foram testados pontos temporais adicionais para Staphylococcus aureus ATCC® 29213 e ATCC® 6538 e para Staphylococcus aureus (resistente
a meticilina) ATCC® 43300 e ATCC® 700698.

Nos estudos de desempenho da viabilidade “Roll-Plate”, o sistema Copan MSwab® foi capaz de manter uma recuperacao aceitavel de todos os
microrganismos avaliados quer a temperatura refrigerada (4-8°C) durante 14 dias quer a temperatura ambiente (20-25°C) durante 72 horas. A
recuperacgdo aceitavel para o “Roll Plate Method” é definida como sendo 25 UFC apés o tempo de conservagéo especificado a comegar de uma
contagem em placa no tempo zero n&o superior a 300 UFC.

As andlises da viabilidade incluem também exames do crescimento excessivo das bactérias a temperaturas de refrigeragéo (4-8°C). No “Swab
Elution Method”, a avaliagdo do crescimento excessivo é feita em todas as bactérias testadas a um tempo de conservagéo de 48 horas. A avaliagdo
do crescimento excessivo com o “Swab Elution Method” é definida como um aumento superior a 1 log10 entre o tempo zero da contagem das UFC
e o tempo de conservagdo. No “Roll Plate Method” a avaliagdo do crescimento excessivo é efetuada com um procedimento diferente em que as
zaragatoas sdo doseadas com 100 pl que contém 102 UFC de cultura de Pseudomonas aeruginosa. Nestas condi¢des, o crescimento excessivo é
definido como um aumento superior a 1 log10 entre o tempo zero da contagem das UFC e o tempo de conservagao de 48 horas.

O sistema Copan MSwab® n3o apresentou qualquer crescimento excessivo com base nos critérios de aceitagio descritos na norma M40-A2 do
Clinical and Laboratory Standards Institute.

O sistema Copan MSwab® conseguiu manter a infecciosidade dos seguintes virus durante um minimo de 48 horas a temperatura ambiente (20-
25°C) e refrigerada (2-8°C), nas condi¢des de teste acima descritas: Virus herpes simplex Tipo 1, Virus herpes simplex Tipo 2.

Conservacao dos acidos nucleicos

As amostras colhidas com o MSwab® a serem analisadas por técnicas de amplificagéo dos 4cidos nucleicos devem ser processadas num periodo
de 14 dias ap6s a amostragem, quando conservadas a temperatura ambiente (20-25°C), num periodo de 21 dias quando conservadas a 4°C e num
periodo de 6 meses quando conservadas a -20°C.

Os testes de desempenho com Copan MSwab® foram realizados utilizando suspensdes de estirpes laboratoriais depositadas na zaragatoa
FLOQSwabs® associada ao meio. As estirpes testadas incluem: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (resistente & meticilina) ATCC® 43300, E. coli
0157-H7 ATCC® 700728, S. tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, virus da Influenza A ATCC® VR-822, virus da Influenza B ATCC®
VR 786, N. gonorrhoeae ATCC® 43069 e C. trachomatis ATCC® VR880. Os testes de desempenho n&o foram realizados utilizando amostras clinicas
humanas e/ou matrizes de origem humana.

Os resultados obtidos dependem em grande parte da colheita correta e adequada da amostra, bem como do transporte atempado e do
processamento no laboratdrio.

TABELA DE SiMBOLOS
Ver a tabela de simbolos no fim das instru¢des de utilizagao.
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Copan MSwab® sistem za sakupljanje, transport i €uvanje za molekularne i kulturne primene
Uputstvo za upotrebu

NAMENA
MSwab® sistem se koristi za prikupljanje, transport i duvanje klinigkin uzoraka od mesta sakupljanja do laboratorija za ispitivanje. U laboratoriji se
uzorci prikuplieni u sistemu Mswab® mogu analizirati pomoéu standardnih klini¢kih postupaka za:

. bakterijska kultura aerobnih i fakultativnih anaerobnih gram-pozitivnih mikroorganizama

. virusna kultura HSV 1 i HSV 2 virusa

. Otkrivanje nukleinske kiseline bakterija i virusa.

KRATAK PREGLED | NACELA

Jedan od rutinskih postupaka u dijagnostikovanju bakterijskih infekcija uklju€uje bezbedno sakupljanje i transport uzoraka briseva. To se moze postici
kori$éenjem Copan MSwab® sistema za sakupljanje, transport i Suvanje. Sredstvo je dizajnirano da odrzi odrzivost aerobnih i fakultativnih anaerobnih
gram-pozitivnih bakterija i HSV 1 i HSV 2 virusa tokom transporta u laboratoriju za ispitivanje.

Pored toga, Copan MSwab® omogucava prepoznavanje o¢uvanja nukleinskih kiselina patogena upotrebom tehnika molekularne amplifikacije
(NAAT).

Copan MSwab® sistem za sakupljanje, transport i skladitenje isporuéuje se u tri razli¢ita formata:

a) Format kompleta za sakupljanje. Svaki komplet za sakupljanje se sastoji se od paketa koji sadrzi plasti¢nu epruvetu sa poklopcem sa konusnim
oblikovanim dnom napunjenu sa 1 ml ili 3 ml MSwab® sredstva za transport i zastitu i sa malom sterilnom vreéicom za ljusku koja sadrzi jedan
uzorak FLOQSwabs® ¢&iji je vrh obloZen najlonskim viaknima.

b) Format samo sa epruvetom. Plasti¢na epruveta sa poklopcem na zavrtanje sa konusnim dom ispunjena sa 1 ml, 2 ml ili 3 ml MSwab® sredstva
za transport i zastitu.

c) Format kompleta za sakupljanje sa brisom za ¢i§¢enje. Svaki komplet za sakupljanje se sastoji se od paketa koji sadrzi plasti¢nu epruvetu sa
poklopcem sa konusnim oblikovanim dnom napunjenu sa 2 ml MSwab® sredstva za transport i zastitu i sa malom sterilnom vreéicom za ljusku

koja sadrzi jedan uzorak FLOQSwabs® &iji je vrh obloZen najlonskim viaknima i sa sterilnom vrec¢icom za ljusku koja sadrzi jedan bris za ¢ig¢enje
sa velikim vchom umotan u vlaknima za uklanjanje viska vaginalne sluzi.

Nakon $to se uzorak uzme pomodu brisa, mora odmah da se stavi u MSwab® epruvetu za testiranje koja sadrzi sredstvo za transport i €uvanje. Uzorci
sakupljeni upotrebom MSwab® sistema, koji ée se analizirati tehnikama bakterijskih ili virusnih kultura, moraju da se transportuju direktno u laboratoriju,
po moguénosti u roku od 2 sata od sakupljanja "2 ") da bi se odrzala optimalna odrzivost mikroorganizama. Ako se odloZi trenutna isporuka ili analiza
uzoraka, uzorci se mogu hladiti na 4-8°C ili uvati na sobnoj temperaturi (20-25°C) i analizirati u roku od 48 sati od uzorkovanja. Studije odrZivosti
bakterija za Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 i ATCC® 6538 i Staphylococcus aureus (otporne na meticilin) ATCC® 43300 i ATCC® 700698
pokazuju odrzivost testiranih mikroorganizama do 14 dana u hladnjaku (4-8°C) ili 72 sati na sobnoj temperaturi (20-25°C). Nezavisne naucne studije o
sistemima za transport brisa pokazuju da je odrZivost nekih bakterija veéa na temperaturi hladnjaka nego na sobnoj temperaturi ("2 =21,

Ako se uzorci virusa moraju zamrznuti, trebalo bi ih zamrznuti na -70°C.

Uzorci prikupljeni upotrebom MSwab® sistema za otkrivanje bakterijskih ili virusnih nukleinskih kiselina moraju da se analiziraju u roku od 14 dana
ako se ¢uvaju na sobnoj temperaturi (20-25°C), u roku od 21 dana ako se ¢uvaju na temperaturi od 4°C i u roku od 6 meseci ako se ¢uvaju na -20°C.

REAGENSI

MSwab®formulacija sredstva za transport
Destilovana voda

Organski rastvara¢

Pufer

Govedi serumski albumin

pH vrednost: 8,5 + 0,20

MATERIJAL KOJI JE POTREBAN ALI NIJE OBEZBEDEN

Materijali pogodni za aerobnu i fakultativnu anaerobnu izolaciju i uzgoj gram-pozitivnih bakterija.

Ovi materijali ukljucuju laboratorijske plocice ili epruvete i sisteme za inkubaciju. Pogledajte preporuc¢ene protokole u vezi sa tehnikama aerobne i
fakultativne kulture anaerobnih bakterija i identifikacijom iz brisova klini¢kih uzoraka * u laboratorijskim priruénicima. Materijali pogodni za izolaciju,
diferencijaciju i kulturu virusa. Ovi materijali uklju€uju celijske linije za kulturu tkiva, sredstvo za kulturu tkiva, sisteme za inkubaciju i instrumente za
gitanje. Pogledajte odgovarajuée reference za preporuéene protokole za izolaciju i identifikaciju virusa " 7. Materijali pogodni za ekstrakciju i
amplifikaciju nukleinskih kiselina za molekularno biolo$ka ispitivanja. Blok za grejanje i centrifugu za brze metode ekstrakcije. Pogledajte referentne
laboratorijske priru¢nike za identifikaciju i amplifikaciju nukleinskih kiselina u klini¢kim uzorcima briseva.

U sluéaju metoda brze ekstrakcije, predlaze se prenos odgovarajuéeg alikvota MSwab® (pogledajte odeljak Obrada MSwab® uzoraka za
molekularno ispitivanje u laboratoriji, Metoda B) u ,Copan* epruvete sa staklenim kuglicama (Sifra dostupna odvojeno 2E013S50).
SKLADISTENJE PROIZVODA

Proizvod je spreman za upotrebu i ne zahteva dalju pripremu. Dok se ne koristi, mora se skladistiti u originalnom pakovanju na 5-25°C. Nemojte
pregrejavati. Nemojte inkubirati ili nemojte zamrzavati pre upotrebe. Neispravno skladistenje dovodi do gubitka efikasnosti. Nemojte koristiti nakon
isteka roka upotrebe koji je jasno od$tampan na spoljasnjoj kutiji i na svakoj pojedinac¢noj jedinici za sakupljanje i nalepnici transportne epruvete.
SAKUPLJANJE, TRANSPORT | CUVANJE UZORAKA

Uzorke sakupljene za mikrobioloska ispitivanja koja uklju€uju izolaciju bakterija ili virusa bi trebalo sakupljati i rukovati u skladu sa objavljenim
priruénicima i smernicama %4,
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Da bi se odrzala optimalna odrZivost mikroorganizma i integritet nukleinskih kiselina, transportujte uzorke sakupliene pomoéu MSwab® sistema
direktno u laboratoriju, po moguénosti u roku od 2 sata od sakupljanja ("2 7). Ako se trenutna isporuka ili obrada odlozi, uzorke bi trebalo hladiti na 4
- 8°C ili skladititi na sobnoj temperaturi (20 - 25°C) i obradivati u roku od 48 sati. Studije odrzivosti bakterija za Staphylococcus aureus, ATCC®
29213 | ATCC® 6538 i Staphylococcus aureus (otporne na meticilin) ATCC® 43300 i ATCC® 700698 pokazuju odrzivost testiranih mikroorganizama
do 14 dana u hladnjaku (4 - 8°C) ili 72 sata na sobnoj temperaturi (20 - 25°C). Ako se uzorci virusa moraju zamrznuti, trebalo bi ih zamrznuti na -
70°C.

Uzorci sakupljeni upotrebom MSwab® sistema za analizu sa NAAT bi trebalo da se obrade u roku od 14 dana kada se skladite na sobnoj temperaturi
(20 - 25°C), u roku od 21 dana kada se skladiste na 4°C i u roku od 6 meseci kada se ¢uvaju na -20°C.

Testiranje performansi sa MSwab® sistemom je sprovedeno pomocu suspenzija laboratorijskih sojeva nabagenih na FLOQSwabs® povezan sa
sredstvom. Testirani sojevi ukljuduju: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (otporan na meticilin) ATCC® 43300, E. coli 0157-H7 ATCC® 700728, S.
tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, Influenza A virus ATCC® VR-822, Influenza B virus ATCC® VR 786, Neisseria gonorrhoeae
ATCC® 43069 i Chlamydia trachomatis ATCC® VR880. Testiranje performansi nije sprovedeno na uzorcima ljudskih matrica.

Posebni zahtevi za otpremu i rukovanje uzorcima bi trebalo da bude u potpunosti u skladu sa drzavnim i saveznim propisima * 3% % 37 QOtpremanje
uzoraka unutar medicinskih ustanova bi trebalo da bude u skladu sa internim smernicama ustanove. Sve uzorke bi trebalo obraditi ¢&im se prime u
laboratoriju.

DOSTAVLJENI MATERIJAL

Pedeset (50) jedinica Copan MSwab® sistema se nalazi u kutiji, a 6 kutija x 50 jedinica u kartonu.

Copan MSwab® sistem za sakupljanje, transport i skladitenje isporuéuje se u tri razli¢ita formata:

1. Format kompleta za sakupljanje: svaki komplet za sakupljanje se sastoji se od paketa koji sadrzi plasti¢nu epruvetu sa poklopcem sa konusnim
oblikovanim dnom napunjenu sa 1 mlili 3 ml MSwab®sredstva za transport i zastitu i sa malom sterilnom vreéicom za ljusku koja sadri jedan
uzorak FLOQSwabs® &iji je vrh obloZen najlonskim viaknima (sl. 2a).

. Format samo sa epruvetom: plasti¢na epruveta sa poklopcem na zavrtanje sa konusnim dom ispunjena sa 1 ml, 2 ml ili 3 ml MSwab® sredstva
za transport i zastitu.

. Format kompleta za sakupljanje sa brisom za ¢i§c¢enje: svaki komplet za sakupljanje se sastoji se od paketa koji sadrzi plasti¢nu epruvetu sa
poklopcem sa konusnim oblikovanim dnom napunjenu sa 2 ml MSwab® sredstva za transport i zastitu i sa malom sterilnom vrecicom za ljusku
koja sadrzi jedan FLOQSwabs® uzorak &iji je vrh obloZen najlonskim viaknima (sl. 2a) i sa sterilnom vrec¢icom za ljusku koja sadrzi jedan bris
za CiS¢enje sa velikim vrhom umotan u vlaknima za uklanjanje viska vaginalne sluzi (sl. 2b).

Postoje dve vrste briseva za sakupljanje uzoraka: brisevi standardne veli¢ine sa naboranim najlonskim vrhom namenjeni za sakupljanje uzoraka sa

anatomskih mesta kao $to su grlo, vagina, rane, rektum i fekalije; fleksibilni mali vrh sa naboranim najlonskim vrhom za nazofaringealno sakupljanje.

Svi naborani brisevi isporuéeni sa MSwab® sistemom imaju tacku preloma na $tapicu briseva oznagenu obojenom linijom.

Nakon uzimanja uzorka od pacijenta, prethodno oblikovana tagka prekida olak$ava pucanje aplikatora u epruveti koja sadrzi MSwab® sredstvo za

transport. Poseban oblik kapica za hvatanje i epruvete za testiranje omogucavaju uzimanje Stapi¢a brisa nakon $to se slomi i kapica zatvori

(pogledaijte sl.1).

Zavrtanjem kapica na epruvetu za testiranje, kraj $tapic¢a se pomera u Supljinu kapice. Kada se epruveta otvori u laboratoriji za ispitivanje, aplikator

ostaje pricvrséen na poklopac i operater moze lako da ukloni bris iz epruvete i izvr§i mikrobioloSke analize koriste¢i kapicu kao drSku za drzanje

aplikatora brisa.

N

w

Funkcija kapice za hvatanje je zagarantovana samo kada se koristi naborani ,Copan* bris standardne veli¢ine.
Karakteristika kapice za hvatanje nije primenljiva na bris pernasala (REF. 6E013N i 6E092N01).

Sl. 1 - Hvatanje slomlienog $tapica brisa u kapicu MSwab® epruvete za testiranje

LRy

' il =

OGRANICENJA

1. Uslovi, vreme i zapremina uzoraka sakupljenih za kulturu su znaajne promenljive za dobijanje pouzdanih rezultata. Pridrzavajte se
preporugenih smernica za sakupljanje uzoraka

2. MSwab® ne sme da se koristi kao obogadujuce, selektivno ili diferencijalno sredstvo.

3 MSwab® sredstvo ne sadrzi antibiotike. Uzorci pacijenata koji mogu sadrzati veliko opterecenje bakterijskim zagadivadima mogu zahtevati
dodavanije antibiotika u sredstvo za o€uvanije ¢elija i kulturu.

4. Copan MSwab® testovi performansi sprovedeni su pomo¢u laboratorijskih sojeva koji su naneti na bris u skladu sa protokolima testiranja
opisanim u standardu odobrenom od strane instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde M40-A2 . Testiranja performansi nisu sprovedena
na ljudskim uzorcima.

5. Copan MSwab® testovi performansi su sprovedeni pomo¢u ,Copan* naboranih brisova.

6. Preduzmite mere predostroznosti radi bioloskog rizika i koristite odobrene asepti¢ne tehnike. Proizvod mogu koristiti samo obucene i
kvalifikovane osobe.

UPOZORENJA
1. Kada rukujete klinickim uzorcima u laboratoriji, nosite rukavice i sve druge potrebne zastitne uredaje. Kada rukujete ili analizirate uzorke
pacijenta, pridrzavaijte se 2. nivoa biolodke bezbednosti koji je utvrden CDC-om ©': 3233, 34)
2. Zain vitro dijagnosti¢ku upotrebu.
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3. Nemojte ponovo sterilisati neiskori§¢ene brisove.

4. Ovaj proizvod sluzi samo za jednokratnu upotrebu; ponovna upotreba moze da prouzrokuije rizik od infekcije i/ili netane rezultate.

5. Nemoijte prepakivati.

6.  Nije pogodan za bilo koju drugu primenu osim predvidene.

7. Korisnik mora pre upotrebe mora da potvrdi upotrebu proizvoda sa kompletom za brzu dijagnostiku ili sa dijagnosti¢kim instrumentima.

8. Nemoijte koristiti preveliku silu, gurati ili savijati bris prilikom sakupljanja uzoraka od pacijenata jer se u suprotnom $tapi¢ brisa moze slu¢ajno
polomiti.

9. Nemojte da koristite istu epruvetu za vise pacijenata. To ¢e za rezultat imati netaénu dijagnozu. Pre transporta, pobrinite se da je MSwab®
kapica na zavrtanje ¢vrsto zatvorena.

10. Nemojte da savijate bris za sakupljanje pre upotrebe.

11. Nemojte da koristite MSwab® sredstvo za prethodno navlaZivanje ili prethodno natopljavanje aplikatora brisa pre uzimanja uzorka ili za
vlaZenje mesta za uzimanje uzoraka.

12. Izbegavaijte kontakt MSwab®sredstva sa kozom i sluzokoZom. Ako dode do kontakta, isprati sa puno vode.

13.  Nemojte gutati sredstvo za transport.

14. Pazljivo pratite uputstva za upotrebu.

15. Proizvodom mogu rukovati samo obucene osobe.

16. Pridrzavajte se odobrenih mera predostroznosti i asepti¢nih tehnika za bioloSku opasnost.

17. Ponavljano zamrzavanje i odmrzavanje uzoraka moZe smanijiti oporavak vitalnih organizama %%,

18. Stanje, vreme i obim uzorka prikupljenih za kultivisanje su zna¢ajne promenljive u dobijanju pouzdanih rezultata kultivisanja. Pridrzavajte se
preporu¢enih smernica za sakupljanje uzoraka.

19. Uvek se mora pretpostaviti da svi uzorci sadrze zarazene mikroorganizme i zato se preporucuje krajnji oprez. Nakon upotrebe, epruvete i
briseve odloZite u skladu sa laboratorijskim procedurama za zarazeni otpad. Pridrzavajte se 2. nivoa bioloske bezbednosti koji je utvrden
CDC-om (1323334 Bacite neiskori$éene reagense, otpad i uzorke u skladu sa lokalnim propisima.

20. Copan MSwab® ne sme da se koristi ako (1) postoje dokazi o o$tecenju proizvoda (npr. slomljeni vrh brisa ili $tapi¢a) ili kontaminacije, (2)
postoje dokazi o curenju, (3) datum kori$¢enja je istekao, (4) paket papira je otvoren, (5) postoje i drugi znakovi pogorsanja.

21. Zbog geometrije fleksibilnog malog vrha, Stapi¢ moZe da se iskrivi kada se stavi u epruvetu za testiranje, pa ako je potrebno uklonite bris iz
epruvete, obratite paznju i pridrzavajte se odgovarajuc¢ih mera predostroznosti za bioloSku opasnost da biste zastitili rukovaoca i Zivotnu
sredinu u slu¢aju prskanja.

22. Proverite verziju uputstva za upotrebu. Ispravna verzija je ona koja se isporu€uje sa uredajem ili je dostupna u elektronskom formatu, a moze
se prepoznati pomoc¢u e-IFU indikatora na etiketi pakovanja.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Copan MSwab® je spreman za upotrebu i ne zahteva dalju pripremu. Dostupan je u razli¢itim konfiguracijama prikazanim u tabeli 1.

REF. Copan MSwab® opis proizvoda Paket

Paket za prikupljanje uzoraka sadrzi:
50 komada/kutija od
6x50 komada/kartonska
kutija

- Epruvetu za testiranje od 12x80 mm sa poklopcem na zavrtanje koja sadrzi 1 ml MSwab®
6E012N o
sredstva za skladistenje i transport.
- FLOQSwabs® bris standardne veli¢ine sa najlonskim naboranim vrhom, sterilan i
pojedinaéno umotan.

Paket za prikupljanje uzoraka sadrzi:

50 komada/kutija od

6E013N - Epruvetu za testiranje od 12x80 mm sa poklopcem na zavrtanje koja sadrzi 1 ml MSwab®|  6x50 komada/kartonska
sredstva za skladiStenje i transport. kutija

- Fleksibilni mali najlonski naborani vrh, sterilan i pojedinacno umotan

Jednu epruvetu za transport i skladiStenje:

50 komada/kutija od

6E092N01 - Epruvetu za testiranje od 16x100 mm sa okruglim dnom i poklopcem na zavrtanje koja| 6x50 komada/kartonska
sadrzi 3 ml MSwab® sredstva za skladiétenje i transport. kutija

- Fleksibilan minitip bris vrhom od najlonskih vlakana, sterilan i pojedinacno upakovan

Pojedinacna cev za transport i zastitu: 50 komada/kutija od

B6EOTIN - Epruveta za testiranje od 12x80 mm sa suzenim dnom i poklopcem na zavrtanje koja sadrzi 6x50 kom;liﬁgkartonska

1 ml MSwab® sredstva za skladistenje i transport.

Pojedina¢na cev za transport i zastitu: 50 komada/kutija od

6x50 komada/kartonska
kutija

6UOTON - Epruveta za testiranje od 12x80 mm sa suzenim dnom i poklopcem na zavrtanje koja sadrzi

2 ml MSwab® sredstva za skladistenje i transport.

Pojedina¢na cev za transport i zastitu: 50 komadakutija od

6E076N - Epruveta za testiranje od 12x80 mm sa suzenim dnom i poklopcem na zavrtanje koja sadrzi 6x50 komkaljitigkartonska

3 ml MSwab® sredstva za skladistenje i transport.
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Jednokratni paket za prikupljanje uzoraka sadrzi:

- Epruvetu za testiranje od 12x80 mm sa poklopcem na zavrtanje koja sadrzi 2 ml MSwab® 50 komada/kutija od
6E028N.MER sredstva za skladistenje i transport. 6x50 komada/kartonska
- FLOQSwabs® bris standardne veli¢ine sa najlonskim naboranim vrhom, sterilan i kutija

pojedinaéno umotan.
- Bris za ¢iS¢enje sa velikim vrhom od viskoznog vlakna, sterilan i pojedina¢no umotan.
Tabela 1

Sakupljanje uzoraka

Pravilno uzimanje uzoraka od pacijenta je izuzetno vazno za uspe$nu izolaciju i identifikaciju zaraznih mikroorganizama. Za specificne smernice u
vezi sa postupcima sakupljanja uzoraka, pogledaijte objavljene referentne priru¢nike. -2

Za MSwab® sa iframa 6E012N, 6E013N i 6E092NO1:

1. Otvorite MSwab®kompleta, izvadite epruvetu koja sadrzi sredstvo i unutradnju vrecicu u kojoj se nalazi sterilni bris.

2. Uklonite sterilni bris iz vrecice (pogledajte sliku 2) i sakupite klinicki uzorak. Rukovalac mora da dodiruje aplikator brisa samo iznad obojene
linije preloma, kao $to je prikazano na slici 2, koja je suprotni kraj od vrha sa najlonskim vlaknima. Sve vreme prilikom rukovanja aplikatorom
brisa, rukovalac ne sme da dodiruje podrucje ispod obojene linije preloma (podrucje od linije do vrha najlonskog naboranog brisa), jer ¢e to
dovesti do kontaminacije Stapi¢a aplikatora i naknadne kulture. Da biste sprecili rizik od kontaminacije, pobrinite se da vrh brisa dolazi u
kontakt samo sa mestom sakupljanja.

3. Uzmite uzorak od pacijenta.

4. Odvijte i uklonite kapicu sa MSwab® epruvete pazeci da ne prosipate sredstvo.

Nakon uzimanja uzorka, stavite bris u epruvetu dok tacka preloma ne bude na nivou otvora epruvete.

Savijte Stapi¢ brisa pod uglom od 180 stepeni da biste ga slomili na crveno oznacenoj tacki preloma. Ako je potrebno, nezno okrenite Stapi¢

brisa dok se potpuno ne odlomi i uklonite gornji deo $tapica brisa (slika 2).

Bacite odlomljeni deo Stapi¢a brisa u odobreni kontejner za odlaganje medicinskog otpada.

Vratite kapicu na epruvetu i dobro je pricvrstite.

Napisite ime i podatke pacijenta na etiketi epruvete ili stavite nalepnicu za identifikaciju pacijenta.

Posaljite uzorak u laboratoriju.

Za MSwab® sa $ifrom 6E028N.MER:

1. Otvorite paket kompleta, izvadite epruvetu koja sredstvo za transport i dve unutrasnje vrecice, jednu koja sadrzi sterilni bris i drugu koja
sadrzi ,bris za Giscenje".

2. Upotreba brisa za ¢i§¢enje se preporucuje samo u sluc¢aju postupka uzimanja endocervikalnih uzoraka. Bris za ¢iS¢enje sa velikim vchom od
vlakana (pogledajte sliku 2.b) se koristi samo za uklanjanje viSka sluzi prisutne na nivou otvora materice i okolne sluzokoze. Nakon upotrebe
bacite bris u odobrenu posudu za sanitarni otpad.

U slucaju postupaka za sakupljanje uzoraka koji nisu endocervikalni, bris za ¢iSéenje se ne sme koristiti i mora da se baci.

3. Za sakupljanje klinickih uzoraka, pratite uputstva za Sifre 6E012N, 6E043N i 6E092N01 od koraka 2 nadalje.

Za MSwab® sa $iframa 6E011N, 6U019N i 6EO76N:

1. Nakon uzimanja uzorka od pacijenta pomocu brisa, odvrnite i uklonite kapicu sa MSwab® epruvete za testiranje pazeci da ne prospete
sredstvo za transport.

Stavite bris u epruvetu za testiranje.

Ako bris ima tacku preloma, savijte ga i polomite na mestu preloma, vode¢i rauna da epruvetu drzite dalje od lica.

Vratite kapicu na epruvetu i dobro je pricvrstite.

Napisite ime i podatke pacijenta na etiketi epruvete ili stavite nalepnicu za identifikaciju pacijenta.

Posaljite uzorak u laboratoriju.

o

©oNo
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Sl. 2 - Bris za sakupljanje sa linijom za indikaciju tacke lomljenja i podruéjem za rukovanje aplikatorom

N

Sl. 2.a BRIS ZA SAKUPLJANJE

Do not touch the applicator in the During specimen collection hold
area below the breakpoint applicator above the breakpoint
indication line indication line, in this area
I = T X — )

Molded breakpoint with
colored indication line
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Sl. 2.b CISCENJE BRISA

Obrada MSwab® uzoraka u laboratoriji — Bakteriologija

MSwab® uzorke bi trebalo obradivati za bakteriolosku kulturu uz upotrebu preporugenih sredstava za kulturu i laboratorijskih tehnika koje ¢e zavisiti
od vrste uzorka i organizma koji se ispituje. Za preporu¢ena sredstva za kulturu i tehnike za izolaciju i identifikaciju bakterija iz klinickih uzoraka
briseva pogledajte objavljene mikrobioloske prirugnike i smernice (),

Istrazivanja kulture uzoraka briseva na prisustvo bakterija rutinski ukljucuju upotrebu ¢vrstog agarnog sredstva za kulturu u Petrijevim zdelicama.
Postupak inokulacije MSwab® uzoraka na &vrsti agar u Petrijevim zdelicama je sledeci.

Napomena: Kada rukujete klinickim uzorcima, nosite rukavice od lateksa i sve druge potrebne zastitne uredaje. Pridrzavajte se ostalih preporuka 2.
nivoa bioloske bezbednosti koje je izdao CDC ©:32:33.34)

Format kompleta za sakupljanje (sa ili bez brisa za ¢i§¢enje):

Vorteksujte MSwab® epruvetu za testiranje koja sadrZi uzorak sakuplien brisom tokom 5 sekundi i ravnomerno rasprsite i suspendujte uzorak
pacijenta u sredstvu za transport.
1. Odvrnite MSwab® kapicu i uklonite aplikator brisa.
2. Zavrnite vrh MSwab® aplikatora na povrsinu jednog kvadranta ploge sa sredstvom za kulturu da biste dobili primarni inokulum.
3. Ako je potrebna kultura uzorka brisa na drugu plogicu sa sredstvo za kulturu, vratite MSwab® aplikator u cev sredstva za transport na dve
sekunde za apsorpciju i napunite vrh aplikatora sredstvom za transport/suspenzijom uzorka pacijenta, a zatim ponovite korak br. 3.
4. Ako je potrebno inokulirati dodatne plogice za kulturu sredstva, vratite MSwab® aplikator u epruvetu sredstva za transport i napunite vrh
aplikatora brisa sredstvom za transport/suspenzijom uzorka pacijenta pre inokulacije svake dodatne ploce.

Gore opisani postupak koristi MSwab® aplikator kao $tapi¢ za inokulaciju za prenos suspenzije uzorka pacijenta u sredstvu za transport na povr$inu
ploce za kulturu koja stvara primarni inokulum (pogledajte sliku 3).

Alternativno, rukovalac moze da vorteksuje MSwab® epruvetu sa brisom 5 sekundi, a zatim prenese 100 pl zapremine suspenzije na svaku plogicu
za kulturu pomoc¢u volumetrijskog pipetora i sterilnih vrhova pipete. Tada bi trebalo da koristite standardne laboratorijske tehnike za provlac¢enje
primarnog inokuluma uzorka pacijenta preko povrsine ploce za kulturu (pogledaijte sliku 4).

Format samo sa epruvetom:

Vorteksujte MSwab® epruvetu za testiranje 5 sekundi i ravnomerno rasprsite i suspenduijte uzorak pacijenta u sredstvu za transport.
Prenesite 100 pl zapremine suspenzije na svaku plocicu za kulturu pomocu volumetrijskog pipetora i sterilnih vrhova pipete. Tada bi trebalo da
koristite standardne laboratorijske tehnike za provlacenje primarnog inokuluma uzorka pacijenta preko povrsine plo¢e za kulturu (pogledajte sliku 4).

Sl. 3 - Postupci inokulacije MSwab® uzoraka na &vrsti agar u Petrijevim zdelama

1. Koristite bris za inokulaciju uzorka. 2. Koristite pipetor i sterilne vrhove pipeta za inokulaciju od najmanje 100 pl uzorka.
Ovaj postupak inokulacije bi trebalo da se smatra pozeljnim ako se klinicki
uzorak takode analizira pomo¢u NAAT tehnika.

Sl. 4 - Postupak za nano$enje MSwab® uzoraka na agar Petri zdele za primarnu izolaciju®

U prvi kvadrant nanesite primarni inokulum MSwab® uzorka na povrsinu odgovarajuce ploge sa agar kulturama.

Koristite sterilnu bakteriolo$ku petlju za nano$enje primarnog inokuluma po povrsini drugog, treéeg i Cetvrtog kvadranta plo¢e za uzgoj agara.
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Priprema brisova sa bojenjem po Gramu na MSwab® uzorcima

Laboratorijska analiza klinickih uzoraka na brisu uzetih sa odredenih mesta na pacijentu moze rutinski da ukljucuje mikroskopski pregled obojenih
preparata (,direktni brisovi‘) pomocu postupka bojenja po Gramu. Ovo moze pruziti dragocene informacije Iekarlma koji le¢e pacijente sa zaraznim
bolestima 2. Postoji mnogo slugajeva u kojima bojenje po Gramu moZe da pomogne u postavljanju dijagnoze %27,

Bojenje po Gramu takode moze da pomogne u proceni kvaliteta uzorka i da doprinese odabiru podloga za kulturu, posebno sa meSovitom florom.
Staklene plogice za mikroskop za uzorke pacijenta koji se transportuju Copan MSwab® sistemom za transport mogu da se pripreme za analizu
bojenjem po Gramu, kako je opisano u nastavku, uzorkovanjem alikvota vorteksovane suspenzije brisa ¢ 4. Uzorak transportovan u MSwab®
elucionom sredstvu predstavlja homogenu suspenziju u te€noj fazi. To moze ravnomerno da se razmaze omogucavajuéi jasno i lako ¢itanje.
Napomena: Kada rukujete klinickim uzorcima, nosite rukavice od lateksa i sve druge potrebne zastitne uredaje. Pridrzavajte se ostalih preporuka 2.
nivoa bioloske bezbednosti koje je izdao CDC ©' 32 33,34

1. Uzmite cisti dijapozitiv sa staklene plocice za mikroskop, stavite ga na ravnu povrsinu i upisite podrucje pomoc¢u dijamantskog vrha ili sli¢nog
staklenog markera da biste identifikovali mesto inokuluma uzorka. Napomena: moze da se koristiti staklena plocica sa unapred obelezenom
¢éelijom od 20 mm.

2. Vorteksujte MSwab® epruvetu koja sadri uzorak sa brisa 5 sekundi da bi uzorak spao sa vrha brisa i ravnomerno se rasirio i suspendovao
u sredstvu.

3. Odvrnite MSwab® kapicu i pomoéu sterilne pipete prenesite 1 - 2 kapi suspenzije uzorka na upisano mesto na staklenoj plogici. Napomena:
oko 30 pl bi bila odgovarajuca koli¢ina te¢nosti za prethodno obeleZenu staklenu plo¢icu pre¢nika 20 mm.

U sluéaju krvavih ili gu$¢ih uzoraka, posebno bi trebalo paziti da se uzorak tanko rasiri na staklenu plocicu. Bakterije je teSko otkriti ako u uzorku ima
mnogo crvenih ¢éelija i ostataka.

4.  Ostavite uzorak na staklenoj plocici da se osusi na vazduhu na sobnoj temperaturi ili ga stavite u elektri¢ni greja¢ staklenih plocica ili inkubator
postavljen na temperaturu koja ne prelazi 42°C.

5. Fiksirajte brisove metanolom. Preporucuje se fiksiranje metanolom jer sprec¢ava lizu crvenih krvnih ¢elija, izbegava ostecenje svih celija
domacina i rezultira Eistijom pozadinom (3, 4, 22).

6. Pratite objavljene laboratorijske referentne priru¢nike i smernice za izvodenje bojenja po Gramu. Ako se koriste komercijalni reagensi za
bojenje po Gramu, vazno je da se pridrzavate uputstava proizvodaca za proizvod za postupak ispitivanja performansi.

Za dalje informacije ili smernice o pripremi dijapozitiva za mikroskopsku analizu, za informacije o postupcima bojenja po Gramu i tumacenju i
izvestavanju o mikroskopskim analizama, potrazite objavljene laboratorijske referentne priruénike (' -5-22-27),

Obrada MSwab® uzoraka u laboratoriji - Virologija

HSV 1§ HSV 2 opstanak zavisi od mnogih faktora, uklju€ujuéi vrstu i koncentraciju mikroorganizma, trajanje transporta i temperaturu skladistenja.
Da bi se odrzala optimalna odrzivost, uzorke bi trebalo transportovati direktno u laboratoriju, po moguénosti u roku od 2 sata od sakupljanja ' 2729,
Ako se trenutna isporuka ili obrada odlozi, uzorke sakupliene pomoéu Copan MSwab® sistemom za sakupljanje, transport i duvanje bi trebalo hladiti
na 4-8°C ili skladistiti na sobnoj temperaturi (20-25°C) i obradivati u roku od 48 sati. Ako se uzorci moraju zamrznuti, trebalo bi ih zamrznuti na -70°C.
U simuliranim studijama transporta i skladitenja pokazalo se da je Copan MSwab®sistem sposoban da odrzi odrZivost HSV 1 i HSV 2 u uslovima
hladnjaka (4-8°C) i sobne temperature (20-25°C) do 48 sati. Na osnovu studija performansi koje je sprovela kompanija ,Copan® i nezavisnih naué¢nih
publikacija, odrzivost odredenih mikroorganizama je superiornija na temperaturama u hladnjaku u poredenju sa sobnom temperaturom (12229,

MSwab® uzorke bi trebalo obradivati za virolo$ku kulturu uz upotrebu preporuéenih liniju éelija i laboratorijskih tehnika koje ée zavisiti od vrste uzorka
i mikroorganizma koji se ispituje. Za preporuc¢ene bocice sa $koljkom i tehnike za izolaciju i identifikaciju HSV 1 i HSV 2 iz klinickih uzoraka briseva,
pogledaijte objavljene mikrobioloske prirugnike i smernice (=5 2930,

Istrazivanja kulture uzoraka briseva na prisustvo HSV 1 i HSV 2 rutinski uklju€uju upotrebu kulture ¢elija u bo¢icama sa $koljkom. Postupak za
inokulaciju MSwab ® uzoraka u bogice sa $koljkom je opisan u nastavku.

NAPOMENA: Nosite rukavice od lateksa i drugu zastitu srazmernu univerzalnim merama predostroznosti prilikom rukovanja klinickim uzorcima.
Pridrzavajte se ostalih BSL 2 preporuka.

Format kompleta za sakupljanje:

1. Protresite MSwab® epruvetu koja sadrzi uzorak briseva pomocu vorteks miksera 5 sekundi, da biste oslobodili uzorak sa vrha briseva i
ravnomerno rasprsili i suspendovali uzorak pacijenta u te€énom sredstvu za transport.

2. Odvrnite MSwab® kapicu i uklonite aplikator brisa.

3 Prenesite 200 pl od zapremine suspenzije u bocicu sa $koljkom i nastavite prema internom laboratorijskom postupku.
NAPOMENA: Uzorak pacijenta koji moze da sadrzi veliko optereéenje bakterijskim zagadiva¢ima moze da zahteva dodatne antibiotike u
sredstvu za ponovni dovod.

4. Nastavite sa odgovarajuéim tehnikama za otkrivanje virusa.

Format samo sa epruvetom:

1. Protresite MSwab® epruvetu koja sadrzi uzorak briseva pomocu vorteks miksera 5 sekundi.

2. Odvrnite kapicu MSwab® i prenesite 200 ul od zapremine suspenzije u bogicu sa koljkom i nastavite prema internom laboratorijskom
postupku. NAPOMENA: Uzorak pacijenta koji moze da sadrzi veliko opterec¢enje bakterijskim zagadivatima moze da zahteva dodatne
antibiotike u sredstvu za ponovni dovod.

3. Nastavite sa odgovaraju¢im tehnikama za otkrivanje virusa.

Obrada MSwab® uzoraka za molekularnu analizu u laboratoriji
Uzorci primljeni u laboratoriji za otkrivanje nukleinske kiseline bi trebalo da se obrade kada se prime u laboratoriji. U slu¢aju kasnjenja, pogledajte
odgovarajuce uslove skladistenja.

NAPOMENA: Prilikom rukovanja klini¢kim uzorcima koristite rukavice od lateksa i druga opsta sredstva zastite. Pratite 2. nivoa bioloske bezbednosti
(BSL) koji su utvrdeni CDC-om (132 33.34)
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Kada radite sa molekularnim metodama trebalo bi voditi rauna da se spreci prenos kontaminacije. Prostorno razdvajanje radnih podrucja i
jednosmerni tok rada su od sustinskog znaéaja za spre¢avanje prenosa amplikona®®®.

Formulacija MSwab® sredstva je razvijena da bude kompatibilna sa ,PCR Master“ mikserima; to &ini sredstvo pogodnim za direktne NAAT testove
bez potrebe za standardnim korakom ekstrakcije i preci§¢avanja.
Za obradu MSwab® uzorka mogu da se primene dve razlidite metode (A i B):

A) Standardna metoda ekstrakcije

1. Promes$ajte MSwab® epruvetu za testiranje u vortekseru 10 sekundi;

2. Odvrnite kapicu (NAPOMENA: za format samo sa epruvetom idite na tacku 4) i, dok je drzite izmedu palca i kaZiprsta, zavrtite da biste iz
vrha izvukli vecinu te¢nosti.

3. Bacite bris;

4.  Prenesite odgovarajuci kolic¢inu uzorka (npr. 200 pl) u cev za ekstrakciju prema uobi¢ajenim laboratorijskim postupcima. Za $ifru 6E013N i
6E092NO01, gde funkcija zatvaraca nije dostupna, koristite pincetu da izvadite aplikator iz cevi. Budite oprezni i pridrzavajte se odgovarajucih
mera predostroznosti da biste zastitili rukovaoca i Zivotnu sredinu u slucaju prskanja.

5. Nastavite u skladu sa postupcima ekstrakcije i pojacanja kori§¢enih kompleta.

MSwab® sistem je potvrden primenom sledeéih metoda ekstrakcije: membrana silika-gela (,Qiagen*, ,Macherey & Nagel*) i magnetne kuglice
(,easyMAG*, ,Qiasymphony*, ,Magnapure*). Druge metode ekstrakcije su primenljive nakon validacije od strane krajnjeg korisnika.

B) Metoda brze ekstrakcije
Predlaze se korak termickog $oka za liziranje uzoraka radi otkrivanja virusa.
1. Vorteksujte originalnu epruvetu za testiranje MSwab® uzorka 10 sekundi.
2. Pomocu mikropipete prenesite 200 ul MSwab® uzorka u sterilnu mikro epruvetu koja sadri staklene kuglice (2E013S50: Copan epruveta sa
staklenim kuglicama, dostupna odvojeno) i vorteksuijte 10 sekundi. Skladistite originalni MSwab® uzorak za kulturu ili dodatna ispitivanja.
3. Zagrejte mikro epruvetu u termostatu podesenom na 98-100°C najmanje:
- 3 min ZA VIRUSE
- 10 min ZA GRAM POZITIVNE BAKTERIJE
- 5 min ZA GRAM NEGATIVNE BAKTERIJE
Ohladite epruvetu za testiranje na sobnoj temperaturi 5 minuta
Centrifugujte mikro epruvetu na 10000 xg tokom 2 minuta da bi se ostaci ¢elija slegnuli.
Prenesite alikvot obradenog MSwab® uzorka u glavnu smesu i nastavite sa korakom amplifikacije u skladu sa postupkom amplifikacionog
kompleta.

oo

Metoda brze ekstrakcije, kao $to je gore opisano, testirana je pomoéu PC-kompleta ,R-Biopharm RIDA®GENE® u stvarnom vremenu, sa ,Seegene
Anyplex FIUA/B“ kompletom za otkrivanje u realnom vremenu i sa ,Genesig PCR" setovima u realnom vremenu kompanije ,Primer Design“ u
poredenju sa standardnom metodom ekstrakcije. Drugi komplet za amplifikaciju PCR-a takode moze biti primenljiv pre validacije. Testirani sojevi
ukljuéuju: B. pertussis (ATCC® 8467), S. aureus (otporan na meticilin) ATCC® 43300, E. coli 0157-H7 (ATCC® 700728), S. tiphimurium (ATCC®
14028), C. difficile (ATCC® 9689), Influenza A virus (ATCC® VR-822), Influenza B virus (ATCC® VR 786), Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) i
Chlamydia trachomatis (ATCC® VR880). Testovi nisu sprovedeni pomocu ljudskih matrica. Dobijeni rezultati ¢e u velikoj meri da zavisi od pravilnog
i adekvatnog sakupljanja uzoraka, kao i blagovremenog transporta i obrade u laboratoriji.

KONTROLA KVALITETA

MSwab® aplikatori su testirani da bi se obezbedilo da nisu toksi¢ni za bakterije. MSwab® sredstvo i aplikatori su testirani da bi se obezbedilo da nisu
toksi&ni za celijske linije koje se koriste za HSV 1 i HSV 2 kultivaciju. MSwab® sredstvo za transport je testirano na pH stabilnost i na odsustvo
inhibitora sa direktnom amplifikacijom nukleinske kiseline . MSwab® je kontrola kvaliteta testirana pre pustanja u upotrebu radi odrzavanja odrzive
gram-pozitivne aerobne i fakultativne anaerobne bakterije i HSV virusa na sobnoj temperaturi (20 - 25°C) tokom odredenih vremenskih tacaka.
Postupke za kontrolu kvaliteta mikrobioloskih transportnih uredaja bi trebalo sprovoditi primenom metoda testiranja opisanih u Institutu za klinicke i
laboratorijske standarde M40-A2 i drugim publikacijama . Ako se primete aberantni rezultati kontrole kvaliteta, rezultati pacijenata ne smeju da se
izveStavaju.

REZULTATI
Dobijeni rezultati ¢e u velikoj meri da zavise od pravilnog i adekvatnog sakupljanja uzoraka, kao i od brzog transporta i pravilne obrade u laboratoriji.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Oporavak bakterija
Postupci testiranja koji se koriste za odredivanje performansi odrzivosti bakterija su se zasnivali na metodama kontrole kvaliteta opisanim u Institutu
za klini¢ke i laboratorijske standarde M40-A2).

MSwab® sistem ima namensku upotrebu ogranidenu na gram pozitivne aerobne i fakultativne anaerobne bakterije i HSV 1i HSV 2, stoga je njegova
terenska primena ogranic¢enija od nekih drugih uredaja. |1z tog razloga su studije oporavka bakterija sprovedene pod simuliranim uslovima transporta
i skladistenja kako su opisani i definisani u CLSI M40-A2, Kontrola kvaliteta mikrobiolo$kih transportnih sistema: Odobreni standard je obuhvatio
samo gram-pozitivne aerobne i fakultativne anaerobne vrste iz Grupe 1 paragrafa 7.11.1 dokumenta CLSI M40-A2, posebno:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Pored toga, kompanija ,Copan® je ukljucila testiranje dodatnih gram pozitivnih aerobnih i fakultativnih anaerobnih mikroorganizama, klinicki
relevantnih, koji nisu potrebni u CLSI M40-A2. Ovde su navedeni specifi¢ni sojevi bakterija kori§¢eni u ovim studijama:

Enterococcus faecalis ATCC® 29212

Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
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Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (B Strep grupa) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (otporan na meticilin) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (otporan na meticilin) ATCC® 700698

Sve kulture bakterija bile su ATCC® (ameri¢ki nagin sakupljanja kulture) i dobijene su komercijalno.
I1zbor ovih organizama takode odrazava gram pozitivne aerobne i fakultativne anaerobne bakterije koje bi obi¢éno mogle da se nadu u uzorcima
sakupljenim i analiziranim u tipi€noj laboratoriji za klinicku mikrobiologiju.

Studije odrzivosti bakterija sprovedene su na Copan MSwab® sistemu u dva razli¢ita raspona temperature, 4 - 8°C i 20 - 25°C, $to odgovara
hladnjaku, odnosno sobnoj temperaturi. Brisevi koji prate svaki sistem za transport su inokulirani u tri primerka sa 100 pl specifiénih koncentracija
suspenzije organizma. Brisevi se zatim stavljaju u odgovaraju¢e epruvete za sredstvo za transport i tu se drze O sati, 24 sata i 48 sati. U
odgovarajuéim vremenskim intervalima, svaki bris je obraden u skladu sa ,Roll-Plate” metodom ili metodom elucije brisa.

Dodatne studije odrzivosti bakterija za Staphilococcus aureus, ATCC® 29213 i ATCC® 6538 i Staphilococcus aureus (otporne na meticilin) ATCC®
43300 i ATCC® 700698 sprovedene su na Copan MSwab® sistemu u dva razli¢ita opsega temperature, 4 - 8°C i 20 - 25°C, 3to odgovara hladnjaku
i sobnoj temperaturi.

Bris koji prati sistem za transport je inokuliran u tri primerka sa 100 pl specifi¢nih koncentracija suspenzije organizma. Brisevi se zatim stavljaju u
odgovarajuce epruvete za sredstvo za transport:

Za studije sprovedene na 4 - 8°C, inokulovane MSwab® epruvete su tu drzane 0 sati, 10 dana i 14 dana. U odgovarajuéim vremenskim intervalima,
svaki MSwab® bris je obraden u skladu sa ,Roll-Plate* metodom.

Za studije sprovedene na 20 - 25°C, inokulovan MSwab® epruvete su tu drzane 0 sati i 72 sata. U odgovarajuéim vremenskim intervalima, svaki
MSwab® bris je obraden u skladu sa ,Roll-Plate* metodom.

Studije prekomernog rasta bakterija sprovedene su na Copan MSwab® sistemu na 4 - 8°C, &to odgovara temperaturi hladnjaka. Brisevi koji prate
svaki sistem za transport su inokulirani u tri primerka sa 100 pl specifiénih koncentracija suspenzije organizma. Brisevi se zatim stavljaju u
odgovarajuce epruvete za sredstvo za transport i tu se drze 0 sati i 48 sati. U odgovaraju¢im vremenskim intervalima, svaki bris je obraden u skladu
sa ,Roll-Plate” metodom.

Studije prekomernog rasta bakterija sprovedene su pomo¢u Pseudomonas aeruginosa.

Studije virusne infektivnosti izvedene su pomoc¢u HSV 1i HSV 2. Brisevi koji prate svaki sistem za transport su direktno inokulirani u tri primerka sa
100 pl virusne suspenzije. Brisevi se zatim stavljaju u odgovarajuée epruvete za sredstvo za transport i tu se drze 0, 24 sata i 48 sati na temperaturi
od 4°C i na sobnoj temperaturi (20-25°C). U odgovaraju¢em vremenskom intervalu, svaki bris se vorteksuje, vadi iz cevi za transportno sredstvo, a
zatim se 200 pl alikvota ove suspenzije inokulira u bocice sa $koljkom. Sve kulture se obraduju standardnom laboratorijskom tehnikom kulture i
testiraju nakon odredenog vremena inkubacije. Virusna infektivnost je odredena brojanjem fluorescentnih Zarista.

Ocenjeni virusi su bili:
Virus herpes simpleks tip 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Virus herpes simpleks tip 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

U skladu sa Klini¢kim i laboratorijskim institutom za standarde M40-A2, performanse odrzivosti se mere za svaki testirani mikroorganizam u 48-
&asovnoj tacki i uporeduju se sa kriterijumima prihvatljivosti.

U ,Roll-Plate* studijama performansi odrzivosti i u eluciji brisa, Copan MSwab® sistem je uspeo da odrzi prihvatljiv oporavak svih organizama
procenjenih i u hladnjaku (4 - 8°C) i na sobnoj temperaturi (20 - 25°C). Prihvatljivi oporavak za ,Roll-Plate” metodu je definisan kao 25 CFU nakon
odredenog vremena zadrzavanja iz odredenog razblaZenja koje je dalo brojeve plocica sa nultim vremenom najblize 300 CFU. Prihvatljivi oporavak
za metodu elucije briseva definisan je kao ne vise od 3 1og10 (1 x 103 +/- 10%) smanjenja CFU izmedu CFU broja sa nultim vremenom i CFU briseva
nakon navedenog vremena zadrzavanja.

Dodatne vremenske tadke su testirane za Staphilococcus aureus, ATCC® 29213 i ATCC® 6538, i Staphilococcus aureus (otporan na meticilin)
ATCC® 43300 i ATCC® 700698.

U ,Roll-Plate” studijama performansi odrzivosti, Copan MSwab® sistem je uspeo da odrzi prihvatljiv oporavak svih mikroorganizama procenjenih u
hladnjaku (4 - 8°C) 14 dana i na sobnoj temperaturi (20 - 25°C) 72 sata. Prihvatljivi oporavak za ,Roll-Plate” metodu je definisan kao 25 CFU nakon
odredenog vremena zadrzavanja iz odredenog razblaZenja koje je dalo brojeve plogica sa nultim vremenom najblize 300 CFU.

Studije performansi odrzZivosti takode ukljuuju procenu prekomernog rasta bakterija na hladnim temperaturama (4 - 8°C). Za metodu eluzije brisa
vrsi se procena prekomernog rasta svih vrsta bakterija testiranih u 48 sati zadrzavanja. Procena prekomernog rasta koris¢enjem metode uklanjanja
briseva definiSe se kao vece od 1 log10 povecanja CFU izmedu nultog-vremena broja CFU i tatke zadrzavanja. Za ,Roll-Plate* metodu, procena
prekomernog rasta vrsi se odvojenom analizom u kojoj se brisevi doziraju sa 100 pl koji sadrzi 102 CFU kulture Pseudomonas aeruginosa.
Prekomerni rast pod ovim uslovima defini$e se kao veci od 1 log10 porasta CFU izmedu nultog-vremena CFU i vremenske tacke zadrzavanja od 48
sati.

Copan MSwab® sistem nije pokazao prekomerni rast na osnovu kriterijuma prihvatljivosti opisanih u Institutu za klinicke i laboratorijske standarde
M40-A2.

Copan MSwab® sistem je uspeo da odrZi infektivnost sledeéih virusa najmanje 48 sati i na sobnoj temperaturi (20-25°C) i u friZideru (2-8°C) pod
gore opisanim uslovima testiranja: Virus herpes simpleks tip 1, virus herpes simpleks tip 2.
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Ocuvanje nukleinske kiseline

Uzorci prikupljeni upotrebom MSwab® sistema za analizu pomoéu tehnika aplifikacije nukleinskim kiselinama moraju da se obrade u roku od 14 dana
od uzorkovanja kada se ¢uvaju na sobnoj temperaturi (20-25°C), u roku od 21 dana ako se €uvaju na temperaturi od 4°C i u roku od 6 meseci ako
se ¢uvaju na - 20°C.

Testovi performansi sa Copan MSwab® sistemom su sprovedeni pomocu suspenzija laboratorijskih sojeva stavijenih na FLOQSwabs® brisu
povezanim sa sredstvom. Testirani sojevi ukljuéuju: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus (otporan na meticilin) ATCC® 43300, E. coli 0157-H7
ATCC® 700728, S. tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, Influenza A virus ATCC® VR-822, Influenza B virus ATCC® VR 786, N.
gonorrhoeae ATCC® 43069 i C. trachomatis ATCC® VR880. Testovi performansi nisu sprovedeni na ljudskim klini¢kim uzorcima i/ili matricama
ljudskog porekla.

Dobijeni rezultati ¢e uglavnom da zavise od pravilnog i adekvatnog sakupljanja uzoraka, kao i od brzog transporta i obrade u laboratoriji.

TABELA SIMBOLA
Pogledajte tabelu simbola na kraju uputstva za upotrebu.

YKPAIHCbKA

Cuctema 360py, TpaHCNOPTYBaHHSA Ta 36epiraHHsa Copan MSwab® ansa 3acTocyBaHHA y MONeEKynspHUX AOCiAXKEHHAX
Ta gocnifAXeHHAX KyNbTyp MiKpOOpraHiamis
IHCTPYKLUii 3 BUKOpUCTaHHSA

NPU3HAYEHHA
Cuctema MSwab® BUKOPUCTOBYETHCS AMs 360pY, TPAHCMOPTYBaHHS Ta 36epiraHHs KNiHiuHNX 3paskia Bif MicLs 360py 40 AoChiAHNLLKOT naGopaTopii.
Y na6oparopii aHanis spaskis, 3i6paHux ao cuctemm MSwab® MoxHa NPOBOAMT 3 BUKOPUCTAHHSAM CTAHAAPTHNX KNiHIYHWX Npoueayp Ans:

« BakTepionoriyHoro nociey aepobHKX Ta hakynbTaTUBHIUX aHAaePOBHUX rpaM-NO3UTUBHMX MIKpOOPraHiamis

* KynbTypa BipyciB BipyciB HSV 1i HSV 2

* BusiBneHHs (4n gocnigxkeHHs) HykneiHoBuX kucnoT, 6akTepii i Bipycis.

KOPOTKMWM ONUC TA OCHOBHI MOACHEHHSA

OpfHa 3 pyTUHHUX Npoueayp AiarHoCcTVkM BakTepionorivHmx iHekuin Bknovae 6eaneyni 36ip i TpaHCNOPTYBaHHS 3paskiB Ha 30HA-TamnoHax. Lle
MOXHa 3pOBUTI 3 BUKOPUCTAHHAM cucTemMn 360py, TpaHcropTyBaHHs it 36epiraHHs Copan MSwab®. Cepefosuiye pospobneHo Ans NiaTPUMaHHs
KUTTE3AATHOCTI aepobHMX Ta haKynbTaTUBHKUX aHaepobHUX rpam-no3nTuBHKUX GakTepili i BipyciB HSV 1 i HSV 2 nig yac TpaHcnopTyBaHHst 40
pocnigHnubkoi naboparopii.

Kpim Toro, cuctema Copan MSwab® fo3sonsie 36epekeHHsi HyKMeiHOBMX KUCMOT NATOreHiB ANA iAeHTUdikalii 3 BUKOPUCTAHHSM MeTOiB
MonekynsipHoi amnnidpikauii (MAHK).

CucTema 360py, TPaHCNOPTyBaHHs it 36epiraHHs Copan MSwab® noctayaeTbes y Tpbox pisHUX dopmaTax:

a) ®opmat Habopy aAnsa 36opy. KoxeH Habip Ana 36opy cknagaeTbCst 3 YNakoBKW, sika MICTUTb MacTUKoBY NPoBGipKy 3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM i
NleHLIeM KOHIUYHOT (popMU, 3anoBHeHy 1 M a6o 3 MP TPaHCMOPTHOO Ta KOHCEPBYBAMNLHOMO cepeaoamLia MSwab®, | ManeHbKMil CTepUbHUIA
TepMO3BapoBaHNI NakeT, y AKOMy MICTUTLCA OANH 30HA-TaMMOH Ans 360py spaska FLOQSwabs®, sikuil Mae HakiHeUHMK i3 HEtOHOBOTO dhrok-
BOJIOKHa.

6) ®opmat Tinbku 3 npobipkoto. MnactukoBa npobipka 3 rBUHTOBUM KOBMAYKOM i [AEeHLEM KOHIiYHOI chopmu, 3anoBHeHa 1 mn, 2 mn abo 3 mn
TPaAHCMOPTHOTO Ta KOHCepBYBarlbHOro cepeaosuila MSwab®.

B) ®opmaT Habopy Ans 36opy i3 30HA-TaMMOHOM Ans oyulleHHsi. KoxeH Habip ans 36opy cknafaeTbcsa 3 ynakoBkU, sika MiCTUTb NNacTUKOBY
Npo6ipky 3 FTBUHTOBIM KOBMAYKOM i IEHLIEM KOHIYHOT (DOPMI, 3aMOBHEHY 2 M TPaHCMOPTHOTO Ta KOHCepBYBanbHOro cepeaoemiia MSwab®, i
MareHbkuii CTEepUsbHIMA TepMO3BapioBaHii nakeT, y SKOMY MICTUTLCS OAMH 30MA-TAMNOH Ans 360py 3paska FLOQSwabs®, skuit mMae
HaKiHEYHUK i3 HENSIOHOBOrO (DIIOK-BOMIOKHA, | TAKOX CTEPUmbHWI TEpMO3BapOBaHWA NakeT, y AKOMY MICTUTbCA OAUH 30HA-TAMMOH ANs
OYMLLEHHS 3 BEMUKUM HaKIHEYHUKOM i3 BONIOKHA AN BUAANEHHSA HaAnWLLIKy BariHanbHOro cnuay.

Micrs 360py 3paska 3 BUKOPUCTAHHSM 30HO-TAMMOHA VOro Bigpasy X Crig MOMICTUTM B TecToBy npobipky MSwab® i3 TpaHcnopTHuUM Ta
KOHCEpBYBarbHUM cepeaoBulleM. 3pasku, 3i6paHi 3 BUKOPUCTAHHAM cucTemMu MSwab® i npusHadeHi AnNs aHanisy 3 BMKOPUCTAHHSM MeTOAiB
KyNbTUBYBaHHS GakTepiit a6o Bipycis, cnia TpaHcnopTyBaTH 6eanocepeaHLo [0 nabopaTopii, 6axaHo NPOTArOM 2 rofnH i3 MomeHTy 36opy (27,
Ansa 36epexeHHs onTUMarnbHOI XUTTE3AaTHOCTI MikpoopraHiamiB. FAkio 6e3nocepefHio JOCTaBKy Yv aHania AOBOAUTLCS BiAKNacTyW, 3pasku chig
NMoMiCTUTK B XONMOAUMbHUK 3 Temnepatypoto 4-8°C um 36epiratn 3a kiMHaTHOI TemnepaTtypu (20-25°C) i npoBecTn aHania npoTsarom 48 roauH i3
MOMeHTy 360py 3paskis. [ocnimkeHHs GakTepiii Ha »WTTeapaTHicTb ans Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 i ATCC® 6538, a Takox
Staphylococcus aureus (MeTULMNIHPe3ancTeHTHMI) ATCC® 43300 i ATCC® 700698 npoeMOHCTPyBanu XUTTE3AATHICTL TECTOBAHMX MIKpOOPraHiaMiB
npoTsroMm makcumym 14 gHiB B oxonogxyBaHoMy cepepoBuui (4-8°C) um 72 roauH 3a kimHaTHOI Temnepatypu (20-25°C). HesanexHi HaykoBi
[IOCTII)KEHHS1 CUCTEM TPaHCMOPTYBaHHS 30HA-TAMMOHIB MPOAEMOHCTPYBamny, L0 KUTTE3AATHICTL MeBHWX GakTepiii kpalia 3a Temnepatyp
OXONOKEHHS, HixX 3a KiMHaTHOI TemnepaTypm (12-21),

SAKLio 3pa3ku BipyciB cnif 3aMopo3nTK, Lie NoTpibHo 3pobutn 3a Temnepatypu -70°C.

AHani3 3paskis, 3i6paHnx 3a AONOMOrolo cuctemn MSwab® Ans BUSBNeHHs HyKneiHOBMX KUCTOT GakTepiii i Bipycis, criig npoBecTn NpoTsirom 14 AHie
3a ymoB 36epiraHHs 3a kimHaTHoi TemnepaTtypw (20-25°C) i npoTtsirom 21 AHiB 3a ymoB 36epiraHHs 3a Temnepatypu 4°C i npoTsirom 6 micsiis 3a ymoB
36epiraHHs 3a Temnepatypu -20°C.
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PEAFEHTU

Cknap TpaHcnopTHoro cepeaoBuiia MSwab®
[uctunsosaHa Boaa

OpraHi4HUin PO34NHHWK

Bydep

AnbbymiH 3 6uyavoi cupoBaTku

pH: 8,5+ 0,20

HEOBXIOHI MATEPIANW, WO HE BXOAATb 0 KOMMNEKTY NOCTAYAHHA

Martepianu, npuaaThi Ans 6akTepionoriyHoro nocisy Ta BUAINEHHs aepobHux Ta hakynbTaTMBHUX aHaepobHUX rpaM-no3NTUBHUX BakTepint.

Lii maTepianu BknoYaloTb KynbTypasbHi NnaHweTn abo Tectosi Npobipkn Ta iHKybauiiiHi cuctemu. IHopmMaLito Npo pekoMeHAoBaHi NPOTOKONM
BiIHOCHO MeTOoAIB NociBy Ta iaeHTUdikauii aepobHMX Ta dakynbTaTUBHUX aHaepobHux GakTepiii i3 30HA-TaMMOHIB 3 KMIHIYHUMU 3pa3kamu AuB. B
iHCTPyKLiAX 3 NpoBeaeHHs nabopaTopHux pobit 4. MaTepianu, npuaaTHi Ans BuainNeHHs, audepeHUiallii Ta KynbTMByBaHHS Bipycy. Lli maTepianu
BKMOYaTb KNITUHHI MiHii AN TKAHWHHUX KynbTyp, KynbTyparnbHi cepefoBulla Ans TKaHWH, iHKyGauiliHi cucTemu Ta 3uuTyBanbHi npunagu.
PekoMeHa0BaHi NPOTOKONM 3 BUAINEHHS Ta ineHTudikauii Bipycis avB. y BinnosigHux mkepenax " 7). Matepianu, npuaatHi ans ekcrpakuii Ta
amnnidikauii HyKneiHoBMX KWUCMOT ANs MONeKynsipHoro GionoriyHoro TecTyBaHHs. Brok nigirpiBy Ta LEHTpUyryBaHHA ANs METOAIB LUBMAKOT
ekcTpakuii. IHdopmauito npo igeHTudikauilo Ta amnnidikauilo HyKNeiHOBUX KUCMOT 3 KMiHIYHUX 3pa3kiB 3i 30HA-TaMMOHIB AMB. Y nabopaTopHMX
[OBIAKOBMX MOCIOHUKAX.

[nsi MeToziB LBMAKOI eKCTPaKLIii peKOMEHIOBaHO NepeHEecTy BiAnoBiAHy anikBoTHY YacTUHY cepeaosuila MSwab® (auB. posnin O6po6ka 3paskis
MSwab® ans YNAPHOro TecTy B naboparopii, meToa B) y TectoBi npobipku Copan 3i cknsaHUMM Kynbkamu (MoxHa npuadati okpemo
3a kogom 2E013S50).

3BEPIFAHHA NPOAYKTY

Lleit NpofyKT roToBMI A0 BUKOPUCTAHHS | He NoTpebye noaanbLuoi niarotosku. Moro cnig 36epiraTi B opuriHanbHOMY KOHTeiHepi 3a TemnepaTypn
5-25°C [0 MOMEHTY BUKOpUCTaHHs. He neperpisaiTe ioro. He BUTpMMYiiTe B TepMOCTaTi i HE 3aMOpOXyiiTe nepes BUKOPUCTaHHAM. HeHanexHe
36epiraHHa Npu3Beae A0 BTpaTv edpeKTUBHOCTI NpoayKTy. He BUKOPMCTOBYIATE MiCnsi 3aBepLUEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, SKWIA YiTKO HaAPYKOBaHO Ha
30BHILLHIN kKOpObLi, Ha KOXXHOMY OKPEMOMY CTepUIbHOMY Habopi Anst 36opy Ta eTuKeTLi NPobipku Ans TpPaHCNOPTYBaHHS 3paska.

36IP, TPAHCMOPTYBAHHSA | 3BEPIFTAHHSA 3PA3KA
3pasku, siki 36upatoTbest ANS MiKpoBioNoriYHUX AOCTIAXKEHD, L0 BKNOYaTL BUAiNeHHs GakTepiit abo Bipycis, cnig 36upaty i NOBOANTUACS 3 HUMM i3
[OTPUMaHHSM BUMOT ony6nikoBaHux NociGHukie i pekomeraauin 784,

[ns niagTPUMaHHA ONTUMAnbHOT XWUTTE3AATHOCTI MIKPOOPraHiamMiB Ta LiNiCHOCTI HYKNEOTUAHUX KUCMOT TPaHCNOPTyWTe 3iOpaHi 3 BUKOPUCTaHHSM
MSwab® 3pasku GesnocepeaHbo Ao naGopatopii, 6axaHo NpoTAroM 2 roauH ia MomeHTy 36opy (2 7). Akwo GesnocepeaHio 4OCTaBKY UM aHanis
[0BOANTLCA BIAKNACTM, 3pa3kv Crif NOMICTUTU B XONoAunbHUK 3 TemnepaTypoto 4-8°C un 36epiraTv 3a kiMHaTHOI TemnepaTypu (20-25°C) Ta
06po6uUTM NpoTsrom 48 roauH. [ocrimkeHHs GakTepiil Ha XuTTeamaTHicTs Ans Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 i ATCC® 6538, a Takox
Staphylococcus aureus (MeTULMRIHpeancTeHTHUI) ATCC® 43300 | ATCC® 700698 NpoieMOHCTPYBamnM XUTTE3AATHICTb TECTOBAHUX MIKDOOPFraHIaMiB
NpoTSArom Makcumym 14 aHiB B oxonomxyBaHoMmy cepegosuLli (4-8°C) un 72 roamH 3a KiMHaTHOI Temnepatypu (20-25°C). Akwio 3pasku BipyciB cnif
3aMopo3nTH, Lie NoTpibHo 3pobuTn 3a Temnepatypu -70°C.

AHania 3paskiB, 3i6paHux 3a Aonomorolo cuctemu MSwab® ans BUKOpUCTaHHAM MeTOAB MonekynsipHoi amnnidvikalii (MAHK), crig nposecty
npotsirom 14 gHiB 3a ymoB 36epiraHHs 3a kKiMHaTHOI Temnepatypu (20-25°C), npoTtsirom 21 gHa 3a ymoB 36epiraHHs 3a TemnepaTypu 4°C i npoTtsirom
6 micsuiB 3a ymoB 36epiraHHs 3a Temnepatypu -20°C.

TecTyBaHHsA ehekTUBHOCTI cucTeMm Copan MSwab® npoBoannocs 3 BUKOPUCTaHHSIM CyCreH3ili TabopaTopHUX LITaMiB, HAHECEHMX Ha 30HA-TaMOH
FLOQSwabs®, wo sigHocutsca 4o cepepoBua. [locnigkyBaHi wramv Bknovanu B cebe, cepep iHwWux: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus
(MeTuumniHpesncTeHThmit) ATCC® 43300, E. coli 0157-H7 ATCC® 700728, S. tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, sipyc Influenza
A ATCC® VR-822, sipyc Influenza B ATCC® VR 786, Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 i Chlamydia trachomatis ATCC® VR880. TecTyBaHHs
eheKTUBHOCTI 3 BUKOPUCTaHHSAM JIIOACBKMX 3pa3kiB Yu JIOACHKAX MAaTPUKCIB HE NPOBOAMIIOCS.

Oco6nBi BUMOTY LLIOAO TPAHCNOPTYBAHHS i MOBOMKEHHS! 3i 3paskaMi MaloTh NOBHICTIO BiANOBIAATM HOPMATMBHUM BUMOraMm LUTATY it heaepansHim
Hopmatuam 44 35 %637 TpaycnopTysaHHs 3paskiB y MeAMYHMX 3aknafax Mae MOBHICTIO BiANOBIAATM BHYTPILHIM HOPMaTUBHWUM [OKyMeHTaM
3aknagy. Yci 3pa3sku cnig 06pobutn B nabopaTtopii skomora LBuaLLe Nicns OTPUMaHHS.

MATEPIANW, LLO BXOOATb A0 KOMMNEKTY MOCTAYAHHA
B kopobLi MicTuTbca msTaecsT (50) oamHMub cuctemn Copan MSwab®, a B kapToHHOMY kOpo6i MICTUTLCS 6 KOpoBOK X 50 OANHUL.
CucTema 360py, TPaHCNopTyBaHHs it 36epiraHHs Copan MSwab® noctayaeTbes y Tpbox pisHUX dopmaTax:

1. ®opmart Habopy Ans 36opy: koxeH Habip Ans 360py cknafaeTbCsA 3 YNaKoBKMW, sika MICTUTb NNACTUMKOBY NPOBGIPKY 3 rBUHTOBMM KOBMAaYKOM i
nieHLeM KOHIYHOT popMM, 3anoBHeHy 1 M aBo 3 M TPaHCMOPTHOTO Ta KOHCEpPBYBarbHOMO cepeaosmia MSwab®, i ManeHbkMil CTepubHMIA
TepMO3BapoBaHNi NaKeT, y IKOMY MICTUTLCS OANH 30HA-TaMMOH Ans 360py 3paska FLOQSwabs®, sikuit Mae HakiHEUYHMK i3 HEOHOBOTO dhrloK-
BOJIOKHa (Man. 2a).
®dopmart Tinbkn 3 npobipkoto: nnactukosa npobipka 3 rBUHTOBMM KOBMAYKOM i AeHLEM KOHi4HOI cdhopmu, 3anoBHeHa 1 mn 2 mn abo 3 mn
TPaAHCMOPTHOTO Ta KOHCepBYBarlbHOro cepeaosuila MSwab®.
®dopmaT Habopy Ans 360py i3 30HA-TAMNOHOM AN OYMLLEHHS: KOXeH Habip Ans 36opy cknagaeTbes 3 ynakoBKU, sika MICTUTb MNacTUKOBY
Npo6ipky 3 FTBUHTOBIM KOBMAYKOM i IEHLIEM KOHIYHOT (DOPMI, 3aMOBHEHY 2 MM TPaHCMOPTHOTO Ta KOHCepBYBanbHOro cepeaoemiia MSwab®, i
MarieHbkuii CTEepUIbHIA TepMO3BapIoBaHWii NakeT, y SKOMY MICTUTLCS OAMH 30MA-TAMNOH Ans 36opy 3paska FLOQSwabs®, skuit mMae
HaKiHEYHUK i3 HEMMOHOBOrO (ONOK-BOMOKHA (Marn. 2a), i TaKoX CTepUrbHUIA TEPMO3BapPIOBaHUI NaKET, Y SIKOMY MICTUTLCS OAMH 30HA-TaMMOH
[ANS OYNLLIEHHA 3 BENMKUM HaKiHEYHWKOM i3 BOJIOKHA ANs BUAANEHHS HaA/MLLKY BariHanbHoro cnmsy (man. 2b).

N

w
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€ [Ba TUNM 30HA-TAMMOHIB ANs 360py 3pa3kiB: 30HA-TAMMOH CTaHAAPTHOrO PO3MIPY 3 HAaKIHEYHWKOM i3 HENOHOBOrO (HOK-BOMOKHA, NPU3HAYEHUI
Ans 36opy 3paskiB i3 TakUx aHAaTOMIYHUX AINSHOK, SIK IMOTKA, BariHa, paHu, NpsiMa KuLwka Ta dekanii; rTHy4Ykuii 30HA-TaMMOH i3 MiHi-HaKiHEYHUKOM i3
HeINOHOBOrO (hNOK-BONOKHA ANs 360PY 3paskiB 3 HOCOIMOTKM. YCi 30HA-TAMMOHM 3 dHNOK-BOMOKHA, WO MOCTaYalTLCA 3 cucTemoro MSwab®, matoTb
Ha CTepXHi MicLle nepenamyBaHHsi, NO3Ha4YeHe KOIbOPOBOIO NiHIE.

Micns 36upaHHa 3paska y nauieHTa popmoBaHe Miclie nepernamyBaHHs CMpOLLye BiAnamyBaHHs annikatopa y TecToBili npobipLi, ska MiCTUTb
TpaHcnopTHe cepenosuiie MSwab®. CriewianbHa KOHCTPYKLst ikCylounx KOBMAYKIB i TECTOBMX NPOGIPOK A03BONSE 3addiKCyBaTH CTPUKEHb 30HA-
TamroHa nicns 1Moro BiAnamyBaHHA Ta 3akpuBaHHs koBnadka (aus. man. 1).

MNig yac
pocniaH

3aKpy4yBaHHs KOBMayka Ha TecToBil NpobipLi KiHeLb CTPUXHS 3MILLYETLCS B MOPOXHUHY KoBnayka. Konu TectoBy npoGipKy BiakpusatoTh y
MUbKin nabopaTopii, annikaTtop 3anuwaeTbCs NPUKPINIIEHNM A0 KOBMAYKa, i onepaToposi 3py4YHO BUTSIraTV 30HA-TAMMOH i3 TPAHCMOPTHOI

npoBipku 1 BUKOHYBaTW MiKpOBIONOrivHi aHanian, BUKOPUCTOBYOUM KOBMAYoK NPoBGipku SiK pyyKy Anst TPMMaHHS annikatopa 30HA-TaMnoHa.

DyHKUia dikcytoyoro koBnavka «Capture Cap» rapaHTOBaHO i€ Nviie 3a YMOBW BUKOPWUCTAHHSI 30HA-TAMMOHIB i3 (prIoK-BOMOKHA CTaHAAPTHOrO
po3mipy.

DyHKUiA

«Capture Cap» He BnacTvBa Ans nepHa3sanbHux 3oHa-tamnoHie (REF. 6E013N ta 6E092N01).

Man. 1 — chikcauis BianamaHoro cTepxHs 30HA-TaMMOHa y KOBNAYKY TecToBoi npoBipkv MSwab®
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CraH, TepMiHM 06pobku 11 06'em 3paskiB, 3iGpaHNX AN KyNbTUBYBaHHS, € BaXTUBUMU 3MIHHAMW 3HAYEHHSIMW AN OTPUMAaHHSA HafiiHWUX
peaynbTaTie. [loTpuMyiiTecs pekomeHaaLin i 36opy apaakis &%),

MSwab® MoxHa BUKOPUCTOBYBaTH sik 36aradysanbHe, cenekTuaHe abo AndepeHLiansHe cepesosuLue.

Cepeposuiiie MSwab® He MiCTUTL aHTUGIOTUKN. [INs 3pa3kiB NALIIEHTIB i3 BUCOKMM HAaBaHTaXEHHSM GakTepianbHUX 3abpyAHIoBaYIB MOXe
3Haao6MTUCA foAaTY aHTUBIOTUKM NS KOHCEPBYBAHHS KNITUH Ta KyNbTyparnbHOro NOXMBHOTO CepefoBuLLa.

Tectn echekTMBHOCTI cucTemn Copan ESwab® npoBoamnmcs 3 BUKOPUCTAHHSM NabGopaTopHUX LUTAMIB, HAHECEHUX Ha 30HA-TAMMOH i3
[OTPUMaHHSIM NPOTOKONIB TECTYBaHHS, ONUCAHNX y 3aTBepmkeHoMy cTanaapTi Clinical Laboratory Standards Institute M40-A2 ©). Tectu
eheKTUBHOCTi 3 BUKOPUCTaHHSM JTIOACHKWX 3pa3kiB He NPOBOANIUCA.

TecTu edbekTBHOCTI Copan MSwab® NpoBoANNMCS 3 BUKOPUCTAHHSAM 30HA-TAMIOHIB i3 (riok-BonokHa Copan.

BxvBaiTe HeobXiAHWNX 3acTepexHUX 3axoAiB ANs YHUKHEHHS GionoriYHOro pusmKy Ta 3acTOCOBYWTE CXBarneHi acenTuyHi metoau. Mpoaykt
MOXe BMKOPUCTOBYBATUCA NULLE kBasicpikoBaHNM NepCcoOHanoM, sikiii NPOMLLIOB HaNeXHE HaBYaHHS.

EMKEHHA

Mig yac noBoaXeHHs 3 KMiHiYHMMK 3paskamu y nabopaTopii HeobxigHO HaasraT pykaBUYKM Ta iHWeE 3axucHe obnapHaHHs. [Mig vac
NOBOXEHHS YN aHani3y 3pa3kiB nauieHTa JOTpuUMyiTecs yMoB Ansi piBHA GionoriyHoi 6eaneku 2, BcTaHoBNEHWX LIeHTpoM i3 koHTponio Ta
npodinakTukn 3axsoptosaHocTi CLUA (CDC) @132 33,34

[insa 3acTocyBaHHs y AjiarHoCTUL in vitro.

He cnig noBTOpHO CTEpuni3yBaT HEBMKOPWUCTaHI 30HA-TaMMOHMW.

Lleit npoayKT npuaHaveHwuii nuLle Anst OAHOPA30BOrO BUKOPUCTAHHSI; MOBTOPHE BUKOPUCTaHHSI MOXe MPU3BECTU A0 PU3NKY iHMiKyBaHHS Ta
(ab0) HeTOYHUX pesynbTaTiB.

He 3anakoByWiTe BiAKPUTUIN NPOAYKT 3HOBY.

MpoaykT He NpuaaTHWIA ANst GyAb-AKMX IHLWLNX 3a4a4, OKPIM BUKOPUCTAHHS 3a NPU3HAYEHHAM.

KopucTyBay NoBUHEH nonepeaHbo y3ro)yBaTu BUKOPUCTaHHS LibOro NpOAYyKTY pasoMm i3 KOMMnekTamu Ans WBUAKoi fiarHocTukn abo 3
[iarHOCTUYHUM 0BnagHaHHAM.

He 3acTocoByiTe HagMipHe 3yCUnnsi, TUCK i He 3rMHanTe CTPWKeHb Mif Yac 36opy 3paskiB y NauieHTiB, OCKiNbkM Lie MOXe Npu3BecTv A0
BUNaAKOBOrO MOLLKOMKEHHS! CTPUXKHS TAMMOHa.

He Bukopu1cTOBYIiTE OAHY TECTOBY NPOBIpKy ANs Kinbkox nauieHTis. Lie npussene Ao HeNpaBunbHOI AiarHOCTUKW. Mepea TpaHCNopTYBaHHAM
nepecaiayiTLCS, WO koBnauyok cuctemMm MSwab® MiuHo 3akpyueHo.

He 3ruHaiiTe 30HA-TaMMOH Nepes, BUKOPUCTaHHSM.

He BukopucToByiiTe cepenosuile Mswab® ans nonepeaHboro 3sonoxeHHs abo HaMouyBaHHs annikaTopa 3oHa-TamnoHa nepes 360pom
3paska abo 3BONOXEHHS MicLib 360py 3paskis.

YHUKaiiTe KOHTaKTy cepeaoemiia MSwab® 3i WKipoto | Cn3oBMMM 060MOHKaMU. Y pasi KOHTAKTY 3MUIATe BEMUKOIO KiMbKICTIO BOAN.

He KkoBTaiiTe TpaHCNOPTHE CepeoBULLE.

YBaXHO AOTPUMYWTECS IHCTPYKLIN 3 BUKOPUCTaHHS.

3 NpoAyKTOM MOXyTb MpaLiioBaTH NMLLE 0COGM, siKi MPOMLLIM HANEXHE HaBYaHHS.

[oTpumyiiTecs acenTUYHNX MeTOAIB i CXxBaneHux 3anobikHKX 3axoAiB Woao HionoriyHo HebGe3neyHnx maTtepianis.

Y BUNaaKy NOBTOPHOTO 3aMOPOXyBaHHS Ta PO3MOPOXyBaHHS 3pa3KiB BUSBIIEHHS KNTTE3AATHUX MIKpOOpraHiamie Moxe noripwysatucs %),
YMoBM, yac 36mpaHHs Ta 06’em 3pa3kiB, BifibpaHnx Ans KynbTUBYBaHHS, € 3MiHHUMU hakTopamu, Lo iCTOTHO BMNMBaOTb Ha HaAiMHICTb
pesynbTaTiB KynbTUBYBaHHS. [JOTPUMYyMTECh PEKOMEHIOBAHUX HACTAHOB LLOAO 36MpaHHs! 3paskiB.

Cnig npunyckaTtu, WO BCi 3paskM MICTATb iHMEKUiHI MikpoopraHiamn, TOMy pekoMmeHAoOBaHa MakcumanbHa obepexHicTb. [icns
BMKOPUCTaHHS yTWUNi3yiTe TecToBi MpoGipku Ta 30HA-TaMMNOHM 3rigHO 3 nabopaTopHUMK npoueaypamMu ANns iHGIKOBaHWUX BiAXOAIB.
[oTpumyiiTecs pekomeHaaLii LIeHTpy NpodinakTukm i KOHTPOMIO 3aXBOPtoBaHb ANa PiBHs GionoriuHoi 6eanekm 2 G132 3334 yrynisyiite
HEBUKOPUCTaHi peareHTy, BiiXoaW Ta 3pasku BiANOBIAHO 4O MiCLEBNX HOPMATUBHUX BUMOT.
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20.

21.

22.

He BukopucToByiiTe cucTeMy MSwab®y pasi (1) HasiBHOCTI NOLIKOMKEHL MPOAYKTY (HANPUKNaz, SIKLIO HAKiHEYHWK aB0o CTPUKEHb 30H-
TaMnoHa 3namaHo) abo 3abpyAHEHHs NPOAYKTY, (2) HasiBHOCTI BUTOKY, (3) 3aBEpLUEHHSI TEPMiHY NPUAATHOCTI, (4) BiAKPUTOT yNakoBKU 30HA-
TamnoHa abo (5) iHLLMX 03HaK (i3UYHOTO MOLUKOMKEHHS.

Yepes CBOIO reoMeTpil0 THYYKMIA 30HA-TAMMOH 3 MiHi-HaKiHEYHUKOM MOXe CKpy4vyBaTWUCS Mif Yac po3MmilleHHst B npobipui, Tomy, sKLO
noTpibHo Byae BUTAITU 30HA-TAMMOH i3 NpobipkW, NpUAINITL yBary Ta AOTPUMYMUTECA HanexHux 3anobixHux 3axopiB wopo GionoriyHo
HeGeaneyHx MaTepianis Ans 3aXUCTy onepaTopa i cepefoBMLLa Ha BUNaZoK MosiBu GpU3oK.

MepesipTe BepCito IHCTPYKLI 3 BUKOPUCTaHHS. MpaBunbHa Bepcis iHCTPYKLUIA nocTayaeTbes 3 NpoAykToM abo JOCTYNHAa B €NeKTPOHHOMY
opmari; 1l MoxHa iaeHTudikyBaTyh 3a iHaukaTopom e-IFU Ha eTukeTLi ynakoBky.

IHCTPYKLII 3 BAKOPUCTAHHA
Cuctema MSwab® roToea 10 BUKOPUCTaHHS i He NoTpeGye NoAanbLLOH MiAroToBki. BoHa AOCTyMHa Y pisHIX KOHdirypaLisix, BinobpaxeHnx y Tabrmui 1.

REF. Onuc npoaykty Copan MSwab® YnakoBka

KomnnekT ans 36opy 3paskiB MiCTUTb:

50 oAnHMLb/KOpO6L,
6x50 oANHULIL/KaPTOHHOMY
KOpOGi

6E012N - TectoBy npoGipky 12x80 MM i3 TBUHTOBMM KOBMa4koM, B gkiﬁ MicTuTbCs 1 MmN
cepe/ioBuLLA [N KOHCEPBYBAHHS 1 TpaHCNopTyBaHHA MSwab®.

- 30HA-TaMMoH cTaHaapTHoro poaMipy FLOQSwabs® 3 HakiHeYHMKOM i3 HeitNoHOBOro
rNOK-BONOKHA, CTEPUIBHWI Ta B iHAMBIAYyanbHIN ynakoBL.

KomnnekT ans 36opy 3paskiB MiCTUTb:
50 oguHuLb/kopobLi,

6E013N - TectoBy npobipky 12x80 mMm i3 TBUHTOBUM KOBMAUKOM, B F®|Kil7l MicTUTbCA 1 Mn 6X50 OMHMLL/KAPTOHHOMY
cepe/ioBuLLA [N KOHCEPBYBAHHS 1 TpaHCNopTyBaHHA MSwab®. KODOG
- THYYKWA  30HA-TAMMOH i3  MiHI-HaKIHEYHUKOM i3 HEWNoHOBOro  (ProK-BOMOKHA, P
CTepuUnbHUIA Ta B iHAMBIAYarbHii ynakosLi.
OpHopa3sosa npobipka AN TPaHCMOPTyBaHHS Ta KOHCEPBYBaHHSA MICTUTb!
—TectoBy npoGipky 16x100 MM 3 KpyrnuM AeHLEeM Ta rBUHTOBUM KOBMAYKOM, B sIKiii 50 oanHWLb/KOpOGLj,
B6E092NO1 MICTUTbCS 3 M cepefoBULLA AN KOHCEPBYBaHHS i TpaHcnopTyBaHHst MSwab®. 6x50 oAMHULIL/KapTOHHOMY
—lHyYkWiA  30HO-TAMMOH 3  MiHIHAKIHEYHMKOM 3 HEWNOHOBOTO  (hIIOK-BOOKHA, KOpOGi

CTepUnbHUIA Ta B iHAMBIAYasbHI ynakosLi.

OpHopa3soBa npobipka Ans TpaHCnopTyBaHHSA Ta 36epiraHHs: 50 omuHNLB/KOpOBL

6EOTIN - TectoBa npobGipka 12x80 MM 3 KOHIYHWUM [EHLEM Ta rBUHTOBMM KOBMAYKOM, B SKil 6x50 oﬂ”“:‘ou;ég?mowow

MICTUTLCS 1 MIT CepeaoBULLA NS KOHCEPBYBAHHS! 1 TpaHCNopTyBaHHs MSwab®.

OpHopasosa Npobipka Anst TPAHCMOPTyBaHHS Ta 36epiraHHs: 50 oauHIMLL/KOPOBLY,

6U019N - TectoBa npobipka 12x80 MM 3 KOHIYHUM [EHLEM Ta FBUHTOBUM KOBMAYKOM, B SAKil 6x50 oﬂMH;;l;é%?pTOHHOMy

MICTUTLCS 2 MIT CepeaoBULLA NS KOHCEPBYBaHHS 1 TpaHcnopTyBaHHs MSwab®.

OpHopasosa Npobipka Anst TPAHCMOPTyBaHHS Ta 36epiraHHs: 50 oAMHILL/KopOBL

6EO76N - TectoBa npobipka 12x80 MM 3 KOHIYHUM [EHLEM Ta FBUHTOBUM KOBMAYKOM, B SKil 6x50 OAMH;:‘;é'éaipTOHHOMy

MICTUTbCSA 3 MN CepeaoBULLA ANS KOHCEPBYBaHHS 1 TpaHcnopTyBaHHs MSwab®.

OpHopasoBuid KOMNNEKT Ans 36opy 3paskiB MiCTUTB:

- TectoBy npoGipky 12x80 MM i3 rBMHTOBMM KOBMaykoM, B SiKii MiCTUTbCA 2 Mn

6E028N.MER cepepoBwLLa Ans 36epiraHHs i TPaHCNOPTYBaHHS (l;/ISwabl@’. ) .

- 3oHA-TamMnoH cTaHgapTHoro po3mipy FLOQSwabs® 3 HakiHe4YHUKOM i3 HelirIoHoBOro
rNOK-BONOKHA, CTEPUIBHWI Ta B iHAMBIAYyanbHIN ynakoBL.

- 30HA-TAMMOH ANSi OYMLLEHHS! 3 BEMIMKAM HaKiHEYHWUKOM i3 BiCKO3HOTO BOJIOKHA,
CTepunbHUIA Ta B iHAMBIAYanbHI ynakoBsLi.

50 oAnHMLb/KOpOGL,
6x50 oanHULb/KapTOHHOMY
Kopobi

Tabnuusa 1.

36ip 3paska
HanexHuit 36ip 3pa3ka y nauieHTa Hag3BMYaNHO BAXKTUBWUIA ANS YCNILWHOTO BMAINEHHS 1 ineHTudikauii iHdeKUiiHuX MikpoopraHismi. KoHkpeTHi
BKa3iBKY LLIOA0 NpoLieayp 360py 3paska AvB. y HaAPYKOBaHNX A0BIAKOBUX nociBHukax™ 2.

[nsa Bupobis MSwab® 3 konamu 6E012N, 6E013N i 6E092N01:

1.

2.

o prw

BiAKpUIiTe ynakoBky HaBopy MSwab®, BUTSIFHITE TeCTOBY NPOBIpKy, B sIkiil MICTUTLCS CEPEAOBMULLE, Ta BHYTPILLHIN NaKeT, y AKOMY MiCTUTHCS!
CTEpUIbHWIA 30HA-TaMMOH.

BUTArHITL CTEPUNbHWIA 30HA-TAMMOH i3 NakeTa (AvB. Man. 2) i 36epiTb KNiHiYHWIA 3pa3ok. OnepaTopoBi AO3BONSETLCS TPUMATH annikaTop
30H/-TaMMOHa TirbkK TaK, Ik NOKa3aHo Ha MarioHKy 2 — nLLe BULLIe KONbOPOBOI BKa3iBHOI PUCKM MiCLISi NepenamyBaHHSi, L0 3 NPOTUIEXHOro
KiHLS! Bif HaKiHeYHMKa 3 HeitrloHoBOro BoriokHa. LLlopa3dy, TpumMatoum annikaTop 30HA-TamroHa, onepaTop He NMOBUHEH TOpKaTUCS AinsiHKU
annikaTopa 30HA-TaMMoHa HX4Ye KONbOPOBOT BKa3iBHOI pUCKV MiCList nepenamMyBaHHs (Lie AinsiHka Bif PUCKM A0 HaKiHEYHUKa 30HA-TaMmnoHa
i3 HEIOHOBOTO (PNOK-BOSIOKHA), OCKINbLKM Lie Npu3Beae A0 KOHTaMiHaLii CTPYdKHA annikaTopa i noAanbLUIoro nocisy; Ans 3anobiraHHs pUsuky
KOHTaMiHaLji nepecsiaviTbes, WO 3 MicLeM 360py 3paska KOHTaKTYe nuLle HaKiHEYHUK 30HA-TaMroHa.

Bi3bMiTb 3pa3ok y naujieHTa.

BiArBUHTITb | 3HIMITb KOBNAYoK NPoGipkn MSwab®, Hamaralouncs He BUNTY CEPeoBMLLE.

Micnsi 36opy 3paska BCTaBTe 30HA-TAMIMOH y TeCToBY Npobipky, Wob6 MicLie nepenaMyBaHHs pO3TaLlOBYBarocs Ha piBHi 0TBOPY Npobipku.
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BirHiTb CTPWKEHb 30HA-TammnoHa nia kytom 180 rpaaycis, Wo6 3namaTy y MicLi nepenamyBaHHs 3 YepBOHO MiTKO. 3a noTpebu obepexHo
NOBEPHITL CTPMXEHb 30HA-TAaMMOHa, o6 3akiH4MTY NepenamyBaHHs, i NPUBepiTh BEPXHIO YaCTUHY CTPUXKHSA 30HA-TaMnoHa (Man. 2).
YTunizyinte BignamaHy 4acTuHy CTPWKHS 30HA-TaMroHa y 3aTBepAXKEHOMY KOHTENHEPI Ans yTunisauii MeanyHux Bigxozais.

HapgsarHite koBnayok Ha Npobipky i MiLHO 3aKpyTiTb.

Hanuwite iM'A Ta AaHi nauieHTa Ha eTukeTLi TecToBoi Npobipkn abo HaknenTe igeHTUdIKaLiiHy eTUKeTKy nauieHTa.

BinnpasTe 3pasok y naboparopito.

[ns npoaykty MSwab® i3 konom 6E028N.MER:

1. Bigkpuinte ynakoBky Habopy, BUTSATHITE TecToBY NpobipKy, B kil MICTUTBCS TPAHCMOPTHE CEPeAOBMLLE Ta [iBa BHYTPILUHIX NakeT — OAWH i3
CTEPUIbHM 30HA-TaMMOHOM, | APYTWii i3 «30HA-TAMMOHOM [MS OYNLLEHHSI» .

2. BUKOpWCTaHHSA 30HA-TamMnoHa Ans OYULLEHHS pekoMeHoBaHe nuLle Ans npoueaypu 36opy eHaoLUepBikanbHOro 3paska. 30H4-TaMMoH Ans
OYMLLEHHS 3 BEMWKNM BOMOKOHHUM HaKOHEYHWMKOM (AMB. Mas. 2.b) BUKOPUCTOBYETLCS NuLLEe AN NpUBMPaHHA HaanWLWKy Ciu3y Ha piBHi
OTBOPY LUMIAKM MaTKM Ta OTOYYKOUMX CRM30BMX OGONMOHkax. [icnsi BMKOPMCTaHHA YTUNi3yWTe 30HA-TAMMOH y 3aTBepPAXEHOMY
KOHTelHepi ANA NoGyTOBUX BiAXOAIB.

Y pasi BukopucTaHHsi B npoueaypax 360py iHLWMX 3pa3skiB, KpiM 3pa3skiB i3 UMK MaTKu, 30HA-TAaMMOH He Chig 3acTocoByBaTW, HATOMICTb
1oro NoTpibHoO yTUnidyBaTw.

3. [Ans 36opy KNiHiYHKX 3pa3kiB BUKOHaWTe IHCTPYKLIT Ans npoaykTis i3 kogamu 6E012N, 6E013N i 6E092N01, nounHatoum 3 Kpoky 2.

[nsa Bupobis MSwab® 3 konamu 6E011N 6U019N i 6EO76N:

1. MNicns 36upaHHs 3pa3ka y NaLlieHTa 3 BUKOPUCTAHHSM 30H/-TaMMOHa CKPYTiTh | 3HIMITb KOBMAYOK i3 TeCTOBOI NPoGipkn MSwab®, Hamaratoumncs
HEe BUNUTN TPaHCMOPTHE CepeaoBuLLE.

2. BcTaBTe 30HA-TaMMOH y TECTOBY NPOGIPKY.

3. SKwo Ha 30HA-TaMMoHI € MicLe nepenamyBaHHs, 3irHiTb | 3namaiTe 30HA-TaMMOH Yy MICLi NepenamyBaHHs, TpUMaroun TectToBy npobipky
nogani Big cBoro o6nunyys.

4. HapsarHitb KoBMayok Ha NpoBipKy i MiLHO 3aKpyTiTh.

5. Hanuwitb iM’'s Ta AaHi NauieHTa Ha eTUKeTLi TecToBOi Npobipkn abo HaknenTe iaeHTUdIKaLiiHy eTUKeTKy nauieHTa.

6.  BipnpasTe 3pasok y naboparopito.

©ooN®

Man. 2 — 3oHa-TamnoH Ans 360py 3paskis i3 BKa3iBHOIO PUCKOIO MiCLIA nepenamMyBaHHs Ta 30HOK TPUMaHHSA ansikaTopa

7 (

Man. 2.a 30HO-TAMIMOH ONA 360PY 3PA3KIB

Do not touch the applicator‘in the During specimen collection hold
area below the breakpoint applicator above the breakpoint
indication line indication line, in this area
' — X —)
N

Molded breakpoint with
colored indication line

Man. 2.b 30HO-TAMIMOH ANA OYMLLEHHA

\ -
\\\ —///

06po6ka 3paskis MSwab® y naGopatopii — GakTepionoriuHi gocnimkeHHs

3paskn MSwab® cnin 06pobuTi Ans GaKTEPIONOriYHOro NOCIBY 3 BUKOPUCTAHHSIM PEKOMEHIOBAHOrO CepeoBMILa ANs MociBy i NabopaTopHNX
MeTOAIB, siki 3anexarb Bif TUMy 3pa3ska Ta AOCNimXyBaHOro MikpoopraHiamy. IHdopmaLiio Npo pekomeHgoBaHe cepefoBuLLE ANS MOCIBY Ta METOAN
BUAINeHHA i ineHTudikauii GakTepiit 3 KNiHiYHNX 3pasKiB i3 30HA-TaMNOHa AWB. B ony6nikoBaHNx NociGHMKax i pekomeHpaatiax (0.

[ocnimxkeHHs NociBiB 3pa3kiB i3 30HA-TaMMNOHa Ha HasiBHICTb GakTepiil PYTUHHO BKMIOYalOTb BUKOPUCTAHHSA TBEPAOro arapoBOro CepefoBuLa Ans
nocisy B ualukax MeTpi. Mpoueaypa iHokynsLii 3paskis MSwab® Ha TBepae arapose cepeaoBmLLe B Yallkax [1eTpi NPOBOAUTLCS HIKYE3a3HAUEHUM
YUHOM.

MpumiTka. MMig Yac NOBOAXEHHS 3 KMiHIYHUMU 3pa3kaMu HeobXiAHO HafsAraT NaTekCHi pykaBUYKM Ta iHWe 3axucHe obnagHaHHs. [JoTpumyiitecs
peLuTV pekoMeHAaaLii Bia LIeHTpy NpodinakTuky i KOHTPOMHo 3aXBOPIOBaHbL ANs PiBHS GionoriuHoi Geaneku 2 G132 33.34)

dopmat Habopy Ans 36opy (i3 30HA-TAMMOHOM AN OYULLEHHS YM Be3 Takoro 3oHAa):
3a 0MOMOrolo BUXPOBOT Millanku nepemiluaiite BMicT npoBipkn MSwab®, sika MicTUTb 3pasok, 3i6paHuii 30HA-TaMMOHOM, NPOTArOM 5 cekyHa Ans
PIBHOMIPHOrO AUCNEPryBaHHs Ta CyCrneH3yBaHHs 3paska nauieHTa y TpaHCNOPTHOMY CepeoBULL.
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BiakpyTiTh koBNayok npobipku MSwab® i BUTArHITH anmikaTop i3 30HA-TaMMOHOM.

2. MpokaTaiiTe HakiHeuHuk annikatopa MSwab® Ha noBepxHi OAHOTO KBafpaHTa Yallkv 3 MOXMBHAM CEPeaoBULIEM AN YTBOPEHHS
noYaTKOBOTO iHOKYNATY.

3. Skwo e HeobXiaHICTb NociBy 3paska 3i 30HA-TaMMOHa Ha APYTilt YaLLLy 3 NOXMBHIUM CepeaoBuLLEM, NOBEpHITb annikaTop MSwab® y npo6ipky
3 TPaHCMOPTHUM CepeaoBULLEM Ha [Bi CEeKYHAW ANS BCOTYBaHHS W HarnoBHEHHS HakiHeYHWka annikatopa CycreHsielo TPaHCMOPTHOro
cepe/oBuLLIa/3pa3ka nawieHTa, a noTiM NOBTOPITL KPOK 3.

4. Akwo e HeobXiaHICTL IHOKYMIOBAHHS AOAATKOBMX YalLOK i3 MOXMBHUM CepefoBULIEM, MoBepTalTe annikatop MSwab® y npobipky 3

TPaHCMOPTHUM CepeoBULLEM NS HAMOBHEHHSA HakiHeYHMKa annikatopa CycneHsielo TPaHCMOPTHOro cepeaoBuLLa/apaska nalieHTa nepea

iHOKYIOBaHHSIM KOXHOI AOAATKOBO| YaLUKu.

OnucaHa BulWe npolieaypa BUKOpUCTOBYe annikatop MSwab® sk MikpoGionoriuHy NeTmio Ans nepeHeceHHs Cycnesii 3paska nauieHTa y
TPaHCMOPTHOMY CEPEAOBULLI Ha NOBEPXHIO YalLKu ANs KyNbTUBYBaAHHS 3 yTBOPEHHSAM NMO4aTKOBOrO iHOKYNATY (AvB. man. 3).

ABO X oMepaTop MOXe 3a JONOMOrOl0 BUXPOBOT MilLanki nepemiluaTit BMiCT npoGipkn MSwab® i3 30HA-TaMNOHOM ycepeauHi NpoTaroM 5 cekyHs i
nepexect 100 Mkn Bifg 06’eMy CycneHsii Ha KOXHY YallKy 3 MOXVWBHWUM CEpPeAOBULLEM 3 BUKOPUCTAHHAM BOMIOMETPUYHOI MINETKU Ta CTEPUIBHUX
HaKOHeYHWKIB Ans mineTku. [Ina nociBy LUTPMXOM NOYATKOBOrO iHOKYNATY 3i 3pa3ka nauieHTa Ha NOBepXHi YallKy 3 MOXWBHUM CepeaoBHULLEM MNOTIM
cnifi BUKOPUCTOBYBATW CTaHAAPTHI NnabopaTtopHi meToau (auB. Man. 4).

dopwmar Tinbku 3 Npobipkoto:

3a [10MOMOroK BUXPOBOI MilLanki nepemituaiite BMiCT npobipki MSwab®, sika MicTUTL 3pa3ok, NpoTAroM 5 CeKyHA 1Sl PIBHOMIPHOTO AMCTIEpryBaHHS!
Ta CycrneHsyBaHHs 3paska navuieHTa y TpaHCNOpTHOMY CEpPEeaOBULLi.

MepeHecitb 100 MKN cycneHsii Ha KOXHY YallKy 3 NOXMBHUM CepeIOBULLEM 3 BUKOPUCTaHHSIM BOMIOMETPUYHOT NINETKM Ta CTEPUNBHUX HaKIHEUYHUKIB
Ana ninetku. [na nociBy LUTPUXOM MNOYATKOBOrO IHOKYNATY 3i 3pa3ka NauieHTa Ha MOBEpXHi Yallkn 3 MOXUBHUM CepefoBuLieM NOTIM cnij
BUKOPUCTOBYBATW CTaHAapTHI nabopaTopHi MeToam (avB. man. 4).

Man. 3 — Mpouenypu iHokynsuii spaskis MSwab® Ha Teepae arapose cepesosuule v Yawikax MeTpi

1. BUKOPUCTOBYITE 30HA-TAMMOH ANst iIHOKyNALii 3pa3ka. 2. BukopucToByiTe NiNeTKy i CTEePUIbHI HAaKiIHEYHWUKW ANst NINeTKW Anst iHOKynsALii
MiHiMym 100 mMKkn 3paska.
Taka npoueaypa iHOKynsiLii Mae BBaXaTUCS KPaLLO, SIKLLO KMiHIYHWIA 3pasok
TaKoX aHanisyeTbCsl 3 BUKOPWUCTAHHAM METOAiB MosekynsipHoi amnnidikauii
(MAHK).

Man. 4 — Mpouenypa nocisy wWrpmxom 3paska MSwab® Ha yawikax MeTpi 3 arapom Ans nepsuHHoro BuainexHs ¢

a _—_ B
Mepuimit (2 Npyruit

KBaapaHT KBaApaHT

KBanpaHT Tperiit

KBapaHT

BuKoHaiTe NoCiB NoYaTKoBOro IHOKYNATY 3i 3paska MSwab® Ha nosepxHo yalukm MeTpi 3 HANEXHUM arapoBMM NOXWUBHUM CEPEAOBULLIEM Y NEPLLMIA
KBagpaHT.

BuikopuctoByiTe cTepunbHy MIKpOGionoriyHy neTnio Ans NociBy LUTPUXOM MOYATKOBOrO iHOKYMATY Ha MOBEPXHi APYroro, TPEeTbOro i 4eTBEPTOro
KBaAPAaHTIB YaLlk1 3 arapoBUM MOXVUBHUM CEpeoBULLEM.

MigroToBka Ma3kiB i3 ap6yBaHHsAM 3a Mpamom 3i 3paskis MSwab®

TNabopaTtopHuii aHani3 KniHiYHWX 3paskiB i3 30HA-TaMMOHIB, 3i6paHuX 3 NeBHUX AINSHOK Tina nauieHTa, MOXe PYTMHHO BKMOYATU MiKPOCKOMIYHE
pocnifxxeHHs 3abapsneHyx npenaparTiB (“Npsimi Maskn”) i3 BUKOpUCTaHHAM npoueaypy papbysaHHs 3a Mpamom. Lie moxe HagaTv uiHHy iHdopmaLito
nikapsM, siki NiKyloTb NaLienTis 3 iHdeKUiitHMMM 3axBopioBanHamn @2, € GaraTo npuknagis, ko (apbysaHHs 3a [paMoM MoXe A0MOMOrTH y
BCTaHOBNeHHi aiarHoay @ 27),

DdapbyBaHHs 3a pamom Takox Moxe AOMOMOrTY B OLHLI SKOCTi 3pa3kiB i cnpusiT BUBGOpy cepeaoBuLLa Ansi NociBy, 0co6nMBO Anst 3MilLlaHoi dropu.
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MikpockoniuHi npenapaTv 3paskis MauieHTa, NepeMillyBaHuX y TPaHCMOPTHI cucTemi Copan MSwab®, MoxHa niarotysatn ans aHanisy 3
¢hapbyBaHHAM 3a [pamMoM 3riAHO 3 OMUCOM HUXYE, LINSXOM BiAGOPY anikBOTHOI YacTMHU NPOGU NepeMmillaHoi BUXPOBOIO MILLANKO0 CycneHaii i3
30Ha-TamnoHa 4. 3pasok, TpaHCNOpTOBaHMIA y cepeloBULLi Ans entoloBaHHs MSwab®, npeacTaBnsie co6olo roMoreHHy cycneHsiio y piakin caai. Ti
MOXHa pIBHOMIpHO po3masaTtu ana YiTKOrO i nerkoro 34YMUTYBaHHA.

Mpumitka. Mig Yac NOBOMKEHHS 3 KNiHIYHUMK 3paskamn HeobXiAHO HaasAraTM NaTekcHi pykaBUYKM Ta iHWe 3axucHe obnaaHaHHs. JoTpumyiTecs
peLuTV pekoMeHAaaLii Bia LIeHTpy NpodinakTuky i KOHTPONo 3aXBOPHOBaHbL ANs PiBHS GionoriuHoi Gesneku 2 (4132 33.34)

1. Bi3bMiTb UncTe MiKpOCKOMiYHE CKMO, MOKNaZAiTe Ha Nnacky NOBEPXHIO Ta OKPECNiTh AINAHKY pi3LieM i3 anMasHuM HakiHe4YHkom abo noaibHum
pisuem Ans ckna ANns BUSHaYeHHs po3TallyBaHHS iHOKYNsTY 3paska. [pumiTka. MoxHa BUKOPUCTOBYBATH CKIO i3 NONepeaHbLO OKPECNEeHo
TyHKOt 20 MM.

2. 3a [onoMoro BUXpOBOI Millanku nepemiwarite BMICT NpoBipkn MSwab®, sika MICTUTL 3pa30K Ha 30HA-TAMMOHI, NPOTArOM 5 cekyHa Ans
BUAINEHHs1 3paska 3 HakiHeYHWKa 30HA-TaMMoHa i PIBHOMIPHOTO AUCMepryBaHHsi Ta CyCrieH3yBaHHs 3pa3ka MaljieHTa y TpaHCrmopTHOMY
cepefoBULLi.

3. BigkpyTiTb koBmauok MSwab® i 32 JOMOMOrol CTepUMLHOI MiNeTkn MepeHeciTb 1-2 kpanmi cycnewsii 3paska Ha OKPecneHy AiMsHKY
npeameTHoro ckna. Mpumitka. [ns nonepeaHLO OKpecneHoi NyHkn aiameTpom 20 MM focTaTHbO Byae npubnuaHo 30 MKN pianHA.

[ins 3paskiB i3 BMICTOM KpoBi a60 3 GiNbLLO0 NyCTUHOLO CMiA NPUAINSATU 0COBNUBY yBary AnNst pO3nogineHHs 3pa3ska Ha CKii TOHKMM wapoMm. baktepii
BaXKO BUABUTU, AKLLO Y 3pasky Garato YepBOHUX KpOB'ﬂHVIX TiJ'Iele i YacTOK TKaHWH.

4. BavekailTe, MoKV 3pa3oK Ha CKIi BMCOXHE Ha MOBITPi 3a KiMHaTHOI TemnepaTypu, abo MoknadiTe CKMO B eNeKTPUYHWIA nigirpiBay Ans
npeaMeTHOro ckna Yv iHky6aTop 3i BCTaHOBMEHOI TemnepaTypoto He Bulle 42°C.

5. 3akpiniTb Ma3kv B MeTaHoni. Pikcallis B MeTaHONi pekoMeH/JoBaHa, OCKinbky 3anobirae po3nagy YepBOHUX KPOB'SHUX Tinelb, HE NOLIKOAKYE
BCi KNiTUHU-Xa3si | 3a6esneydye YMCTilMIA doH Ana aocnimkeHHs 4 22)

6. [oTtpumyiTecs ony6nikoBaHux nabopaTopHUX AOBIAKOBUX MOCIBHWKIB i pekomMeHaaUii LWoao npoBeaeHHs (apbyBaHHs 3a Mpamom. Y pasi
BMKOPUCTaHHSI KOMEPLiiHO JOCTYNHUX peareHTiB Ans ¢dapbyBaHHs 3a [paMOM BaMBO BUKOHYBaTW iHCTPYKLIT y BKNaauwli BUpoBHMKa
NPOAYKTY OO0 METOAVKM TeCTYBaHHS €PeKTUBHOCTI.

[ins oTpuMaHHa AofaTkoBoOl iHopMaLii UM pekomeHAaUii WOoAo NiAroTOBKW CKna 3i 3paskamu Ans MIKPOCKOMIYHOro aHanisy, iHdopmauii npo

meToauku hapbyBaHHs 3a [pamMoM Ta iHTepnpeTalii i 3BITHOCTI PO MIKPOCKONIYHWI aHania avB. ony6nikoBaHi naGopaTtopHi Aosiakosi nociGHMkm (-
5,22-27)

06po6ka 3paskis MSwab® y naGoparopii — Bipyconoriuni gocnimkeHHs

XKusyuictb Bipycie HSV 1 i HSV 2 3anexutb Big GaraTbox hakTopiB, BKMOYHO 3 TWUMOM i KOHUEHTpALUIelo MIKpoopraHiamy, TpusanicTio
TPaHCMoOPTyBaHHA i TemnepaTypoto 36epiraHHs. [Ans nigTPMMaHHS ONTUManbHOI XKUTTE3AATHOCTI 3pasku cnif TpaHcnopTyBaTu HesnocepeaHbO A0
na6opaTopii, 6axaHo NPoTArom 2 roanH is MomeHTy 360py (2 729 Akuio GeanocepeHio JOCTaBKY YM aHari3 A0BOANTLCA BiaKnacTy, Toai 3ibpaHi
3 BUKOPUCTaHHAM ciCTeMM 360py, TpaHCNopTyBaHHs Ta 36epiraHHs Copan MSwab® apasku cria MOMICTUTI B XONOANTLHWK 3 TemnepaTypoto 4-8°C
yun 36epiraT 3a KiMHaTHOI Temnepatypu (20-25°C) Ta 06pobuty npoTsrom 48 roauH. AKWO 3pasku Cnif 3amMopo3nTH, Lie NoTpiGHO 3pobuTyn 3a
TemnepaTypu -70°C.

Y MofenboBaHUX [OCHIMKEHHSX TPaHCMOPTyBaHHS Ta 36epiraHHs cucTema Copan MSwab® npomeMoHCTpyBana 3aaTHICTL MigTpUMyBaTh
KUTTE3AATHICTB BipyciB HSV 1 i HSV 2 B ymoBax xonoaunbHuka (4-8°C) Ta kiMHaTHOT TemnepaTtypu (20-25°C) npotsirom makcumym 48 roavH. Ha
OCHOBI focnigeHb edeKTUBHOCTI, NpoBeAeHnx Copan, Ta He3anexXHWUX HaykoBUX AOCHIMKEeHb XUTTE3AATHICTE NEeBHUX MIKpOOPraHiamiB kpalua 3a
TemnepaTyp OXONOMKEHHS MOPIBHSIHO 3 KIMHATHOK TemnepaTypoto (12-21:29),

3paskn MSwab® cnin 06pobuTI ANs KynbTMBYBAHHA BIPYCIB 3 BMKOPUCTAaHHSM PEKOMEHAOBaHOi MiHii KNMiTMH Ta nabopaTopHux MeTomis, AKi
3anexatuMyTb Bid TUMY 3paska Ta AOCNIAXKYBaHOro MikpoopraHiamy. IHopmMaLiio Npo pekoMeHAoBaHI OAHOLIAPOBI KyNbTypy KNITUH Ta MeToan
BUAINEHHS 7 meHTmcpmauu Bipycie HSV 1 i HSV 2 3 kniHiYHMX 3paskiB i3 30HA-TamMnoHa AuB. B ony6nikoBaHUX BipycOMoriYHMX NOCiGHUKaX i
pekomeHaauisix '~

[ocnimkeHHs KyNbTUBOBaHUX 3pa3kiB i3 30HA-TaMMoHa Ha HasiBHICTb BipyciB HSV 1 i HSV 2 pyTuUHHO BKNoYaloTb BUKOPUCTAHHSI OOHOLLIAPOBUX
KynbTyp KniTuH. Mpoueaypa iHokynswii spaskis MSwab® B oaHOWAPOBKX KyNbTypax KiTWH ONMCaHa HIKYe.

MPUMITKA. Hapgsraite naTekcHi pykaBW4YkM Ta iHLI BiANOBiAHI 3acobu 3axvCTy 3 AOTPUMaHHSIM yHiBepcanbHUX 3acTEepexHUX 3axodiB mig vac
NOBOKEHHS 3 KNiHIYHUMUM 3pa3kamu. [loTpuMyiTecs peLuTn pekoMmeHaaLi Ans pisHsA GionoriyHoi 6e3nekm 2.

tbopmaT Habopy Ans 36opy:

3a 40MOMOroI0 BUXPOBOI MilLanku NPOTAroM 5 cekyHa nepemiwaiite BMicT npobipkn MSwab®, ska MICTUTL 3pasok Ha 30HA-TaMMoHi, Ans
BUAINEHHs] 3pa3ka 3 HakiHeYHWKa 30HA-TaMMoHa i PIBHOMIPHOTO [MCMepryBaHHA Ta CyCreH3yBaHHA 3paska nauieHTa y pigkomy
TPaHCMOPTHOMY CEPEAOBMULL.

BiakpyTiTh KoBMA4ok Npobipku MSwab® i BUTArHITE anmikaTop i3 30HA-TaMMOHOM.

MepeHeciTb 200 MK cycneHsii B 0AHOLLIAPOBY KynbTypy KMiTUH i NPoAoBXyiTe 06po6Ky 3riaHO 3 BHYTPILLHLOK NpoLeaypoto nadoparopii.
NPUMITKA. [ins 3paska naujieHTa 3 BUCOKUM HaBaHTaxeHHsM BakTepianbHux 3abpyaHioBadiB Moxe 3HafobuTuca goaat aHTUGioTukm Ao
BTOPWHHOIO MOXMBHOIO Cepe/oBMLLa.

4.  TpopoBsxyiiTe 06po6Ky 3 BUKOPUCTAHHAM BiANOBIAHUX METOAIB ANS BUSIBIIEHHS BipyciB.

@ N

dopwmar Tinbku 3 Npobipkoto:
1. 3a [0MOMOroI0 BUXPOBOI MilLIaNKK MPOTSFoM 5 CeKyHA nepemiluaiite BMiCT npoGipkn MSwab®.
2. BiareuHTITL koBnadok MSwab® i nepeHecite 200 MKN CycreH3ii B OAHOLIAPOBY KyNbTypy KMiTWH i MPOAOBXyiiTe OBpOBKy 3rigHO 3
BHYTPILLHLO NpoLeaypoto nadopartopii.
NPUMITKA. [ins 3paska naujieHTa 3 BUCOKUM HaBaHTaxeHHsIM BakTepianbHux 3abpyaHioBadiB Moxe 3HafobuTuca aoaat aHTUGioTukn Ao
BTOPMHHOIO MOXMBHOIO CEPEAOBULLA.
3. [MpopoBxyiiTe 06pobKy 3 BUKOPUCTAHHSAM BiAMNOBIAHWX METOAIB AN BUSIBNIEHHS BipYCiB.
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06po6ka 3paskie MSwab® ans monekynspHoro aHanisy B na6oparopii

3pa3sku, oTpumMaHi nabopaTopieto ANs BUSBMEHHS HYKNEIHOBUX KUCNOT, cnif 06pobuTy nia Yac oTpumaxHs B nabopatopii. Y Bunagky 3aTpyMKu AvB.
HanexHi ymoBu 36epiraHHsi 3paska.

MPUMITKA. BukopucToByiiTe naTekCHi pykaBUYKW Ta iHLWI 3aranbHi 3acobu 3axucTy Mif Yac NMoOBOMKEHHS 3 KMiHIYHUMKM 3paskamu. [JoTpumynTtecs
pekomeHaaLii LieHTpy npodhinakTuky i KOHTPOMIO 3axBOptoBaHbL Anst piBHs GionoriuHoi 6eaneku (BSL) 2 4132 33,34

Mig yac po6oTn 3 monekynsipHUMKU MeTogamu cnig 6yt obepexHumm, Wob 3anobirtn koHTaMiHauii Npu nepeHeceHHi. MpocTopoBe po3aineHHs
po6ounx 30H | OAHOCTPAMOBAaHMIA POBOUMIA NPOLIEC fyXe BaxnMBi AnA 3anobiraHHs nepeHeceHHo amnnikoHa®®.

Cknap cepenouila MSwab® 6yrno po3poGneHo 3 orfsiay Ha ioro CyMICHICTb i3 MacTep-mikcamu Ans MLP; ue po6UTb oro NpuaaTHAM ANs NpSMOro
aHanisy MAHK 6e3 HeobxigHOCTi NpoBeAEHHS CTaHAAPTHOIO eTany eKCTpakLii Ta OUMULLIEHHS.
[ns 06po6ku 3paskis MSwab® MoxyTb 3acTocoByBaTUCA ABa pisHUX MeToau (A i B):

A) CTaHaapTHUI MeToA eKCTpaKkuil

1. TMepeMiwyiiTe BMICT TecToBoi Npo6ipkn MSwab® y Buxposiit Milanui npoTtsrom 10 cekyHa;

2. BipkpyTiTb kOBNa4ok (MPUMITKA: ans cpopmaty Tinbku 3 NpoGipkoto nepenaite A0 NYHKTY 4) i, TpUMatoum NOro Mix BKasiBHUM i BENWKUM
nanbLsMu, MOKPYTiTh, W06 BUTUCHYTU BiNbLUICTb PiAMHU 3 HaKIHEYHWMKA.

3. YTunisyiiTe 30HA-TAMMOH;

4. TMepeMicTiTe HanexHy KinbkicTb 3pa3ska (Hanpuknag, 200 mkn) y npobipKy Ans ekcTpakuii BiAnosiAHO [0 cTaHAapTHUX npoueayp nabopaTopii.
Ans npopykty 3 kogom 6E013N i 6E092NO1, ae dyHkuis cikcaTopa annikatopa B KOBMauky BiACyTHS, BUTSiranTe annikatop i3 npobipku
niHueToMm. ByabTe obepexHi 1 AOTpUMYITECS HanexHUX 3anobikHWMX 3axopiB LWoao GionoriyHo HebeaneyHux maTtepianis Ans 3axucTy
onepatopa Ta AOBKINNs y pasi po3bpuskyBaHHA 3paska.

5. [NpopoBxyiiTe BiANOBIAHO A0 Npoueayp ekcTpakuii Ta amnnidikaLii Ans BUKOpUCTOBYBaHUX Habopis.

Cuctemy MSwab® 6yrio 3aTBepKeHO NS BUKOPUCTaHHS TakiX METOAIB eKcTpakuii: curikarenesa membpana (Qiagen, Macherey & Nagel) i MarHiTHi
MikpoHocii (easyMAG, Qiasymphony, Magnapure). IHwwi MeToau ekcTpakLii 3aCTOCOBYIOTLCA MiCNA 3aTBEPAXKEHHS KIHLIEBUM KOPUCTYBa4eM.

B) WBunAakui meToa ekcTpakuii
[inga niaucy 3paskis i3 METOIO BUSIBNEHHS BipPYCiB PeKOMEHA0BaHWI eTan TeMnepaTypHOro LLIOKY.

1. 3a A0MOMOroto BUXPOBOI MilLanku NepeMilaiTe 3pasok B opuriHanbHiit TecTosil npoGipui MSwab® npoTsirom 10 cekyHa.

2. MikponineTkolo nepeHeciTb 200 Mkn 3paska MSwab® y cTepunbHy TecToBy MikpornpoGipky 3i cknsHAMM Kynibkamu (2E013S50: TecTora
npobipka Copan 3i CKNAHUMU KyrnbkaMu, MOxHa npuabdaTv okpemo) i nepemiluyiiTe y BUXPOBI miwanui npotsrom 10 cekyHa. 36epiraiTte
opuriHanbHUii 3pa3ok MSwab® ans KynbTUBYBaHHS Ul JOAATKOBOTO TECTYBaHHSI.

3. PogirpiiTe TecToBy MikponpoBipKy y TepmocTaTi, HanawToBaHoMy Ha TemnepaTtypy 98-100°C, NpoTSrom LWoHanMeHLue:

- 3xs AN1A BIPYCIB

- 10 x8 ANA FTPAM-MO3UTVBHUX BAKTEPIN

- 5x8 AN1 TPAM-HETATUBHWX BAKTEPIN

OxonogiTe TecToBY Npobipky 3a KIMHATHOT TemnepaTypu NPOTAroM 5 XBUNUH

BukoHaiTe LeHTpudyryBaHHs TectoBoi Mikponpo6Gipku 3 10000xg NpoTAroM 2 XBUNWH NSt 0CapKyBaHHs KNiTMHHOro aebpicy.

6. [lepeHeciTb anikaoTHY YacTuHy 3paska MSwab® y MacTep-Mikc i nepeiiaits Ao eTany amnnidikaii BiANOBIAHO A0 NpoLEAYPY AN KOMANEKTY
3 amnnicikauieto.

o~

LLBMAKMit MeToa ekcTpakLii, on1canmii BuLe, Gyno NPOTECTOBaHO 3 BUKOPUCTaHHSM HaBopie ans MLP-gocnimkeHb R-Biopharm RIDA®GENE Real
Time PCR, i3 HaGopom ansa BusieneHHst Seegene Anyplex FIUA/B Typing Real Time i Habopamn Genesig Real Time PCR Big Primer Design y
NOPIBHSAHHI 3i CTaHOAPTHUM MEeTOAOM eKCTpakuii. IHwi meToan amnnidikauii MLP TakoX MOXyTb 3acTocoByBaTUCS 3a YMOBM MOMEepeaHbOro
3aTRepmKenHs. [locrimkyBaHi WwTamn Bkrioyanu B cebe, cepen iHwnx: B. pertussis (ATCC® 8467), S. aureus (MeTULMRiHpe3ncTeHTHMI) (ATCC®
43300), E. coli 0157-H7 (ATCC® 700728), S. tiphimurium (ATCC® 14028), C. difficile (ATCC® 9689), sipyc Influenza A (ATCC® VR-822), Bipyc
Influenza B (ATCC® VR 786), Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) i Chlamydia trachomatis (ATCC® VR880). TecTu 3 BUKOPUCTAHHAM MIOACHKMX
maTpukcis He nposogunucs. OTpumari pesynbTaTi 6yayTh 3HAYHOK MIPOI 3anexaTi Bif NPaBUbLHOTO Ta BiAMOBIAHOrO BUMOram 36opy 3paska, a
TaKoX CBOEYACHOCTi TpaHCMOpTyBaHHSA 1 06pobku B nabopartopii.

KOHTPO/1b AKOCTI

Annikatopn MSwab® 6yno npoTecToBaHO ANS rapaHTyBaHHS HETOKCWYHOCTI Ans GakTepiit. Cepenosuile Ta annikatopy MSwab® 6yno
NpOTECTOBAHO NS rapaHTyBaHHS HETOKCUYHOCTI AN KNITMHHUX NiHil, BUKOPUCTOBYBaHWUX ANsi BUpOLLYyBaHHs BipyciB HSV 1 i HSV 2. TpaHcnopTtHe
cepenoBuie MSwab® 6yrno npoTecToBaHo Ha CTaGiNbHICTL NokasHuka pH i BiCyTHICTL iHrGITOPIB 3 NpsiMOto amAnidbikaLlieto HyKneiHoBMX KucnoT ©).
Cuctema MSwab® npoiiluna nepef BUMNYCKOM TECTYBaHHS! KOHTPOTIO SIKOCT LOAO MOXAMBOCTI MIATPUMYBAHHS XUTTE3AATHOCTI FPaM-MO3NTUBHIX
aepobHUX Ta dakynbTaTUBHUX aHaepoGHux GakTepint i BipyciB HSV 3a kimHaTHOi Temnepatypu (20-25°C) Ans BM3HAYEHWUX YACOBUX TOYOK.
Mpoueaypy KOHTPOMIO SKOCTI 0BnagHaHHS Ans TPaHCMOPTYBaHHS MIKpoGionoriYyHMX MaTepianis MalTb NPOBOAWUTUCS i3 BUKOPUCTAHHAM MeTOAIB
TecTyBaHHs, onucaHux y ctaHaapTi Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2 Ta iHwmx ny6nikauisx ©. Y pasi oTpuMaHHs nopyLieHmnx
pe3ynbTaTiB KOHTPOMIO AKOCTi pe3ynbTaTi nauieHTa He 6yae BHECEHO Y 3BIT.

PE3YNIbTATU
OTpumaHi pesynbTaT GyAyTb 3HAYHO MIPOIO 3anexaTtu Bif NPaBUMbHOrO Ta BIAMOBIAHOTO BUMOram 3GOpy 3paska, a TakoX CBOEYACHOCTI
TPaHCNOPTYBaHHS 1 NpaBuIbHOCTI 06po6ku B nabopaTopil.

XAPAKTEPUCTUKU E®EKTUBHOCTI

BigHoBneHHsA GakTepii
TecToBIi Npoueaypu, BUKOPUCTOBYBaHI ANst BU3HAYEeHHS! epeKTUBHOCTI NiATPUMAHHS XUTTE3AaTHOCTI BakTepii, 6asyBanucs Ha MeToAax KOHTPOo
AKocTi, onncaHmnx y ctaHaaptax Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2®).
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Cuctema MSwab® Mae LinboBe NpusHaueHHsl, OBMEXeHe rPaM-MO3UTUBHIMU aepobHUMM Ta hakKynbTaTUBHUMM aHaepobHUMM GakTepiamn Ta
Bipycamu HSV 1 i HSV 2, Tomy 1loro 3actocyBaHHSs! B NOSIbOBUX YMOBaX BinbLu oGMexeHe, Hix Ans Aesikoro iHworo obnaaHaHHs. 3 uiei npuunHm
[OCHi)KeHHS BiAHOBNEHHS1 GaKTepili NPoBOAMNUCS BiANOBIAHO [0 MOAENLOBAHUX YMOB TPaHCMOPTYBAHHSI 1 30epiraHHs 3rigHO 3 OnMCoM i
3aTBEPIKEHUM BU3HAYEHHSAM y CTaHAApPTi KOHTPOIIO AKOCTi ANA CMCTeM TpaHCMopTyBaHHA MikpobionoriyHnx maTepianis CLSI M40-A2, Quality
Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard Ta Bkntoyanu Tinbku rpam-no3vTUBHI aepobHi Ta dhakynbTaTUBHI aHaepobHi LuTamm
3 rpynu 1 naparpada 7.11.1 gokymeHTy CLSI M40-A2, 30kpema:

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Kpim Toro, Copan Bkntounna TecTyBaHHS AOAATKOBUX rpaM-NMO3UTUBHWUX aepobHMX i hakyNbTaTUBHWUX aHaepoGHUX MIKPOOPraHi3mis, KMiHIYHO
3Ha4YMMUX, SKi He BUMaraioTbesi ctaHaapToM CLSI M40-A2. Huxue nepepaxoBaHi KOHKPETHi lWTaMu 6akTepiil, BAKOPUCTOBYBaHI B LIX AOCIIHKEHHSIX:
Enterococcus faecalis ATCC® 29212

Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228
Staphylococcus aureus ATCC® 29213
Streptococcus agalactiae (cTpenTokok rpynu B) ATCC® 13813
Listeria monocytogenes ATCC® 19114
Bacillus cereus ATCC® 10876
Staphylococcus aureus (MeTULMNIHPE3UCTEHTHUIA) ATCC® 43300
Staphylococcus aureus ATCC® 6538
Staphylococcus aureus (MeTULMNIHPE3UCTEHTHUIA) ATCC® 700698

Bci kynbTypn GakTepiit Hanexann fo konekuii ATCC® (AMepukaHchbka KOMeKLisi TUMOBMX KMITUHHUX KynbTyp) i Gymi npuabaHi Ha KOMepLiifHnX
yMoBax.

Bubip ganux mikpoopraHiamiB Takox Bigobpaxae Ti rpam-no3uTUBHI aepobHi Ta dakynbTaTvBHI aHaepobHi BakTepii, Wo 3a HopManbHUX YMOB
BUSIBNSIOTLCS Y 3paskax, 3ibpaHux Ta aHanisoBaHWX y TUMOBIN KNiHiuHii nabopatopii MikpoGionorii.

[OCHIiIKEHHS XUTTE3aTHOCTI GakTepiit BUKOHyBanucs 3 cuctemolo Copan MSwab® ans ABox pisHUX AianasoHis TemnepaTtypu: 4-8°C i 20-25°C, wio
BiANoBiAaloTb TEMNEpaTypi B XONOAUMBHMKY Ta KIMHaTHIN TeMnepaTypi BiANoBiAHO. 30HA-TaMMOHW, L0 BXOASTbL 10 KOXHOI TPaHCMOPTHOT CUCTEMMU,
6yno iHokynboBaHO y Tpbox nosTopax i3 100 Mkn cycneHsii MikpoopraHiamMiB 3 NUTOMUMM KOHLeHTpaUisimu. MoTiM 30HA-TaMMNOHU Moknanu y
BiANOBIAHI NPOGipKKN 3 TPAHCMOPTHUM cepefoBULLEM | TpuManu npoTsrom O roauvH, 24 rogvH i 48 roavH. |3 BigNOBIAHUMMM YacoBUMM iHTEpBanamu
KOXeH 30HA-TamMnoH 06pobnsnu BiANoBiAHO A0 METOAIB NpokaTyBaHHSA no Yawui MeTpi abo entoloBaHHs 3pa3ska i3 30HA-TaMMnoHa.

[ocnimxeHHs GakTepii Ha uTTesgaTHicTb Ans Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 i ATCC® 6538, a Takox Staphylococcus aureus
(MeTuuMniHpesncTeHTHMi) ATCC® 43300 | ATCC® 700698 BukoHyBanuncs 3 cuctemolo Copan MSwab® ansi ABox pisHMX AianasoHis TemnepaTtypu
4-8°C i 20-25°C, wo BignoBigaoTb TemMnepaTtypi B XONOAUMbHUKY Ta KIMHaTHi TemMnepaTypi BiAnoBigHoO.

30HA-TaMMOoH, WO BXOAUTL A0 TPAHCMOPTHOI cucteMu, 6yno iHOKynboBaHO y Tpbox noBTopax i3 100 Mkn cycneHsii MikpoopraHiamie 3 MTUTOMUMU
KOHLeHTpauisimu. [1oTiM 30HA-TaMNOHW NOKNanu y BiANoBiAHI NPobipku 3 TPAHCMOPTHUM CEPEAOBULLEM i:

NS [OCTimKeHb, BUKOHYBaHUX 3a TemnepaTypu 4-8°C, iHokynboBaHi npoGipku MSwab® Tpumanu npoTsirom O roauH, 10 awie i 14 gwis. I3
BIANOBIAHMMM YaCOBUMM iHTEPBaNaMM KoxeH 30HA-TaMnoH MSwab® 06pobnsinu BianosiaHo A0 MeToAy NpokaTyBaHHs Mo yaLui MeTpi.

[ns focnimkeHb, BUKOHYBaHWX 3a TeMnepaTypn 20-25°C, iHokynbosaHi npobipku MSwab® Tpumani npotsrom 0 roauH i 72 roauH. I3 BiAnoBigHMm
4aCOBUMM iHTEpBanamu KoxeH 30HA-TamnoH MSwab® 06po6nsnu BianosiaHo Ao MeToay NpokaTysaHHA Mo yalLi MeTpi.

[ocrimxeHHs HagMipHOro pocTy GakTepili mMpoBoaunmMcst 3 cuctemoro Copan MSwab® 3a TemnepaTypn 4-8°C, Wo Bignosidae Temnepatypi B
XOMOAWIBbHUKY. 30HA-TAMMOHU, WO BXOAATb A0 KOXHOI TPaHCMOPTHOI cuctemu, Byno iHOKynboBaHO y Tpbox nosTopax i3 100 Mkn cycneHasii
MiKpOOpPraHiamiB 3 NMMTOMWMU KOHLEHTpaLisiMu. MoTiM 30HA-TaMMOHW MoKnanu y BiAnoBiaHi NPo6ipkM 3 TPaHCMOPTHUM CEpefoBULLEM i TpUManu
npotsirom 0 roauH i 48 roawH. I3 BiANOBIAHMMU YacOBUMM iHTEpPBaNaMmn KOXeH 30HA-TaMMoH 06po6nsanu BiANoOBIAHO A0 MeToAYy NpoKaTyBaHHS No
Yawuui MeTpi.

[ocnimkeHHs HaaMipHOro pocTy GakTepiit NPoBOAUNUCS 3 BUKOPUCTaHHSAM LWTaMy Pseudomonas aeruginosa.

[focnimkeHHs iHPEKTUBHOCTI BipyCiB NPOBOAUIUCS 3 BUKOPUCTaHHAM BipyciB HSV 1 i HSV 2. 3oHA-TaMNoHK, Lo BXOASTb A0 KOXHOI TPAHCMOPTHOT
cuctemu, 6yno HanpsiMy iHOKyNbOBaHO Yy Tpbox mosTopax i3 100 mkn cycneHsii BipyciB. [M0TiM 30HA-TaMMNOHM Moknanu y BianoBiaHi Npobipku 3
TPaHCMNOPTHUM cepefoBuLLEeM | TpuMmanu npoTtsrom O roavH, 24 roguH i 48 roaunH 3a TemnepaTypu 4°C i kimHaTHOI TemnepaTypu (20-25°C). I3
BiINOBIAHUM YaCOBWM iHTEPBANOM KOXEH 30HA-TamnoH Oyno o6pobneHo BMXPOBOK MilIAnkol, BWUTATHYTO 3 MpoGipku i3 TpaHCMOPTHUM
cepepoBuem, a notim 200 MKN anikBOTHWX YacTWH UiEl cycneHsii Byno iHOKynboBaHO B OAHOLIAPOBI KyNbTypu KMiTUH. YcCi KynbTypu Gyno
06po6neHo 3 BUKOPUCTAHHAM CTaHAapTHOro nabopaTopHOro MeToay KynbTUBYBaHHS Ta BUBYEHO MiCNs 3a4aHoro yacy iHky6adii. IHdekTusHICTb
BipyciB 6yno BM3HAYEHO LUMAXOM MigpaxyBaHHs thrlyopecLytoumnx BOTHULL.

OuiHoBanucs Taki Bipycu:
Bipyc Herpes Simplex Virus tuny 1 (HSV 1) ATCC® VR-539
Bipyc Herpes Simplex Virus tuny 2 (HSV 2) ATCC® VR-734.

3rigHo 3i ctanaapTtom Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2, ecbekTUBHICTb NiATPUMAaHHS XUTTE3[ATHOCTI BUMIPIOETLCS ANSI KOXHOMO
TEeCTOBaHOro MiKpoopraHiamy y 48-roaMHHUIA KOHTPONBbHUIA MOMEHT Yacy Ta NOPIBHIOETLCS 3 KPUTEPISMU NMPUAHSATHOCTI.

[nsa o6ox TuniB gocnigkeHHs eeKTUBHOCTI MiATPUMAaHHS XUTTE3AATHOCTI — NpOKaTyBaHHs No Yalui MNeTpi Ta entoloBaHHs 3paska i3 30HA-TamnoHa
— cucTema Copan MSwab® 6yna saaTHa nigTpUMyBaTH NPUIHSTHWIA PiBEHb BIHOBNEHHS BCIX MIKPOOPraHiaMiB, ouiHioBaHWI Ans 06ox AianasoHis
TemnepaTtypu — xonoaunbHuka (4-8°C) i kimHaTHoi Temnepatypu (20-25°C). MpURHATHUIA piBeHb BIAHOBMNEHHS ANS METOAY NPOKaTyBaHHS No YaLlLi
MeTpi BU3HAYEHWIA sk 25 KONOHIEYTBOPIOYNX OAMHUL i3 BKA3aHOTO PO3BEAEHHS MICNs 3a3HAaYEHOro Yacy BUTPUMKM, LLIO Aano KinbkicTb 6akTepin y
nocisi Ha arap, 6n13bky 40 300 KOMOHIEYTBOPIOKOYMX OAMHWLb, B HYNbOBUIA MOMEHT Yacy. [PUAHATHWI piBeHb BiAHOBNEHHS ANS METOAY ENOoBaHHS
3paska i3 30HA-TaMMOHa BU3HAYEHO SK 3HWKEHHS KiNbKOCTi KONOHIEyTBOPIOIOYMX OAMHULL NICNS 3a3HAYEHOro Yacy BUTPUMKM He Binblue Hix Ha 3
log10 (1 x 103+/- 10%) NOPIBHSAHO 3 KiNbKICTIO KOMOHIEYTBOPIOOYMNX OAUHULL HA 30HA-TAMMOHAX Y HYNbOBUIA MOMEHT Hacy.
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[onaTkoBi uacoBi Touku TecTyBanu aAns Staphylococcus aureus, ATCC® 29213 i ATCC® 6538, a Takox Staphylococcus aureus
(MeTuumniHpesncTeHTHmit) ATCC® 43300 | ATCC® 700698.

Y AOCHimXEHHSX eeKTUBHOCTI MiATPUMAHHS XUTTE3AaTHOCTI 3 MpoKaTyBaHHsSM Mo uawwi MMeTpi cuctema Copan MSwab® 6Gyna 3gatHa
NiATPUMYBaTN NPUAHATHWIA PiBEHb BIAHOBIIEHHS BCIX MIKPOOPraHiaMiB, oLjiHOBaHMIA Ans 060X Aianas3oHiB TemnepaTtypy — xonoaunsbHuka (4-8°C)
npotsirom 14 AHiB i kKiMHaTHOT TemnepaTypu (20-25°C) npoTarom 72 roauH. MpUAHATHWIA PiBEHb BIGHOBMNEHHS ANS METOAY NPOKaTyBaHHS NO YaLuLli
MeTpi BU3HAYEHWI1 sk 25 KONOHIEYTBOPIOYMX OAVMHUL i3 BKA3aHOTo PO3BEAEHHS MICNs 3a3HAaYeHOro Yacy BUTPUMKM, LLO Aano KinbkicTb 6akTepin y
nocisi Ha arap, 6nu3bky Ao 300 KONOHIEYTBOPIOKYMX OAVHWLIb, B HYNIbOBUIA MOMEHT Yacy.

focnimkeHHs edeKTUBHOCTI MIATPUMAHHS KUTTE3AATHOCTI TaKOX BKMIOYAE OLiHKY HaaMipHoro pocTy 6akTepit 3a TemnepaTypHUX YMOB
xonoaunbHuka (4-8°C). ins meToAdy entoloBaHHSA 3paska i3 30HA-TaMMoHa OLjiHKa HaaMIpHOro poCcTy MiKpoopraHi3mMiB MPOBOAUTLCS ANS BCiX BUAIB
6akTepiit, npoTecToBaHUX y 48-roAnHHilA YacoBii TouLi BUTPUMKM. OLiHKa HaaMipHOro POCTY MIKPOOPraHi3MiB 3 BUKOPUCTaHHSIM MeTOAY ENoloBaHHs
3paska i3 30HA-TaMrnoHa BU3HAYAETLCS 5K 36iNMbLUEHHS KiNTbKOCTi KOJIOHIEYTBOPIOIOYMX OAMHULL Bif HYNbOBOTO MOMEHTY Yacy [0 Yacy BUTPUMKM
6inbLu Hix Ha 1 log10. Ans meToady npokaTyBaHHs Nno yaLuui MeTpi ouiHka HaAMIPHOrO PO3BUTKY MIKPOOPraHi3mMiB MPOBOAWUTLCS 3 OKPEMUM aHani3oMm,
y SIKOMY Ha 30HA-TaMnoHW Gyno HaHeceHo 100 MK PEeYOBUHY, L0 MICTUTL 102 KONOHIEYTBOPIOOYMX OAUHULI KyNbTypu Pseudomonas aeruginosa.
OuiHka HaaMIpHOTO PO3BUTKY MIKPOOPraHiaMiB 3a TakMX YMOB BW3HA4aeTbCs sK 30inNblWeHHS Yy 48-roAuHHIN TOouLi BUTPUMKM KinbKOCTI
KONOHieyTBOPIOOYMX 0AMHULE BinbLu Hixk Ha 1 10g10 Bif KiNbKOCTI KONMOHIEYTBOPIOIOYMX OAUHWLE Y HYNBOBWIA MOMEHT Yacy.

CucTtema Copan MSwab® npoeMoHCTpyBana BiACYTHICTb HAAMIPHOTO PO3BMTKY MIKPOOPraHiaMiB Ha OCHOBI KPUTEPIiB MPUIAHATHOCTI, ONUCAHMX Y
crangapTtax Clinical and Laboratory Standards Institute M40-A2.

Cuctema Copan MSwab® 6yna smaTHa NiATpUMyBaTU iH(EKTUBHICTL HACTYMHUX BIPYCIB MPOTArOM LiOHAWMeHLe 48 roAuH 3a KiMHATHOI
TemnepaTypu (20-25°C) Ta B xonoaunbHuky (2-8°C) B onmncaHux Bulle ymoBax TecTyBaHHs: Bipyc Herpes Simplex Virus tuny 1, Bipyc Herpes
Simplex Virus tuny 2.

36epiraHHa HYKNeiHOBMX KUCNOT

AHania 3paskis, 3i6paHunx 3a JonoMoroko cucTemi MSwab® ans aHanisy 3 BAKOPUCTaHHAM MeToZiB MOMNEKyNspHOT amnrnicikaLii HykneiHOBIX KUCTOT
(MAHK), cnig npoBectu npoTsirom 14 fgHiB 3a ymoB 36epiraHHs 3a kiMHaTHOi Temnepatypu (20-25°C), npotsirom 21 gHs 3a yMoB 36epiraHHsi 3a
TemnepaTypu 4°C i npoTarom 6 micsuie 3a ymoB 36epiraHHsi 3a Temnepatypu -20°C.

Tectn edbekTmBHOCTi cucTemmn Copan MSwab® npoBoaMnMCA 3 BUKOPUCTAHHAM CycrieHsiit NaBopaTopHNX LUTaMiB, HAHECEHUX Ha 30HA-TAMMOH
FLOQSwabs®, wo sigHocuTbes Ao cepeposuiua. [ocnimkysaHi Wwtammu Bkniodanu B cebe, cepea iHwmx: B. pertussis ATCC® 8467, S. aureus
(MeTuumniHpeancTeHTHmit) ATCC® 43300, E. coli O157-H7 ATCC® 700728, S. tiphimurium ATCC® 14028, C. difficile ATCC® 9689, sipyc Influenza
A ATCC® VR-822, Bipyc Influenza B ATCC® VR 786, N. gonorrhoeae ATCC® 43069 i C. trachomatis ATCC® VR880. TecTn edekTMBHOCTI 3
BMKOPUCTAHHSIM MIOACHKUX KMiHIYHKMX 3pa3kiB Ta (a60) MaTpUKCIB NOACHKOTO NOXOMKEHHSI HE MPOBOAUIUCS.

OTpumaHi pesynbTatv GyayTb 3HAYHOI MIPOKO 3anexaTty Bif NpaBWMbHOrO Ta BiAMOBIAHOrO BuMMoOram 360py 3paska, a TakoX CBOEYaCHOCTI
TpaHcnopTyBaHHS i 06pobku B nabopaTopii.

TABNMLA CUMBONIB
[ivB. Tabnumuo CMMBONIB Y KiHLi iHCTPYKL 3 BUKOPUCTaHHS.

YNoBHOBaXeHMI NpeCTaBHK:

DOI XapyeHko,

Byn. €.4Yasaap 11/100, m.Kuis, 02140
Ten.: +380 67 155 2779,
s.kharchenko@yahoo.com
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|laeHTUdiKaLiiHWA HoMep YNOBHOBaXXEHOTO opraHy

Sterilized using ethylene oxide / Sterilizzato usando ossido di etilene / Esterilizado por 6xido de etileno
/ Sterilisiert mit Athylenoxid / Stérélisé a 'aide d’'oxyde d'éthyléne / Esterilizado utilizando éxido de
etileno / Sterilizovano kori§¢enjem etilen oksida / CtepunisoBaHuin 3aBAsSKM eTUNeHoKeuay

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / Nao
voltar a utilizar / Nemojte ponovo koristiti / He BukopuctoBysaTtyt noBTOpHO

Catalogue number / Numero di catalogo / Nimero de catélogo / Bestellnummer / Réference du
catalogue / Numero do catalogo / Katalo$ki broj / Homep 3a katanorom

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung /
Limites de temperature / Limites de temperatura / Opseg temperature / TemnepatypHi 06MexeHHs

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade /
Upotrebiti do / Bukopuctatn oo

Peel / Strappare per aprire / Desprender / Abziehen / Décoller / Destacar / Ogulite / BinkpvaTu TyT

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Cédigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung)
/ Code de lot (Lot) / Cédigo do lote (Lote) / Serijski (lot) broj / Koa cepii (naprii)

Contains sufficient for <n> tests / Contenuto sufficiente per <n> test / Contenido sufficiente para <n>
pruebas / Ausreichend fiir <n> Tests / Contenu suffisant pour <n> tests / Contém o suficiente para <n>
testes / Sadrzaj dovoljan za <br> testova / MpuaaTHWiA AnNs NpoBeaeHHs <n> KinbkocTi BUNpobyBaHb

Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar
en caso de paquete dafiado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si
'emballage est abimé / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Nemojte koristiti ako je
ambalaza osteéena / He BUKkopucTOBYBaTK, SKLLO yNakoBKa MOLIKOAXKEHaA

Rx Only

This only applies to US: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
licensed practitioner.” / Vale solo per gli Stati Uniti: “Caution: Federal Law restricts this device to sale
by or on the order of a licensed practitioner.” / Sélo se aplica a los EE.UU.: “Caution: Federal Law
restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Gilt nur fur die USA: “Caution:
Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / S’applique
uniquement aux Etats-Unis: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
licensed practitioner.” / Isto aplica-se apenas aos EUA: “Caution: Federal Law restricts this device to
sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Ovo se odnosi samo na SAD: “Caution: Federal
Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / ‘Lle ctocyetbcs
BuHsTKOBO CLUA: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner.”

]

Date of Manufacture / Data di fabbricazione/ Fecha de fabricacion / Herstellungsdatum/ Date de
fabrication / Data de fabrico / Datum proizvodnje / lata BupobHuuTBa
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Consult the operating instructions supplied with the device or available in electronic format, and which
can be identified by the e-IFU indicator on the packaging label / Consultare le istruzioni per l'uso fornite
con il dispositivo oppure disponibili in formato elettronico ed identificate dall’e-IFU indicator sull’etichetta
imballo / Consultar las instrucciones de uso suministradas con el dispositivo o disponibles en formato
electrénico e identificadas por el indicador e-IFU de la etiqueta del embalaje / Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung, die mit dem Geréat geliefert wird oder in elektronischem Format vorliegt und
durch den e-IFU-Indikator auf dem Verpackungsetikett gekennzeichnet ist / Voir le mode d’emploi fourni
avec l'appareil ou disponible au format électronique et identifiable grace a lindicateur e-IFU sur
I'étiquette de 'emballage / Ver as instrugdes de utilizagédo fornecidas com o dispositivo ou disponiveis
em formato eletrénico e identificadas pelo indicador e-IFU na etiqueta da embalagem / Pogledajte
uputstva za upotrebu koja ste dobili uz uredaj ili su dostupna u elektronskom formatu a koja se mogu
prepoznati pomoc¢u indikatora e-IFU na nalepnici na pakovanju / [vB. ApykoBaHi iHCTpyKuii 3
BUKOPUCTaHHS abo IHCTPYKLUIi 3 BUKOPUCTaHHS B eNeKTpoHOMY chopMarTi, SKLLO HasiBHa nosHayka “elFU
Indicator”

elFU Indicator
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Copan lItalia S.p.A.
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Tel +39 030 2687211
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North American Distributor:
Copan Diagnostics Inc.
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Murrieta, CA 92562, USA

Tel: 951-696-6957
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