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ENGLISH

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

INTENDED USE

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

SUMMARY AND PRINCIPLES

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

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

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

REAGENTS

FecalSwab™ Transport and Preservation Medium
Chloride salts

Sodium salts

Phosphate buffer

L-Cysteine

Agar

Distilled water

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

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

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

4 All specimens and materials used to process them should be considered potentially infectious and handled in a manner which prevents

infection of laboratory personnel. Sterilize all biohazard waste including specimens, containers and media after their use. Observe other
CDC Biosafety Level 2 recommendations (8, 12 - 15).

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

6. Directions should be read and followed carefully.

7. Tube label shows a maximum filling line. If sample collected exceeds maximum fill line discard the swab and the tube. A second specimen
should be collected using a new Copan FecalSwab™ Kkit.

8. Do not re-sterilize unused products.

9. Do not re-pack.

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

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

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

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

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

15. Do not ingest the medium.

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

irrigating the sampling sites
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17. The use by the patient of antacids, barium, bismuth, anti-diarrheal medication, antibiotics, histamine, nonsteroidal anti-inflammatory drug
or oily laxatives prior the specimen collection might affected the results of the analysis.
18. Stool specimen should not contain urine or water.
STORAGE

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

Do not incubate or freeze prior to use. Improper storage will result in a loss of efficacy. Do not use after expiration date, which is clearly printed on
the outer box and on each individual collection unit and the specimen transport tube label.

PRODUCT DETERIORATION
Copan FecalSwab™ should not be used if (1) there is evidence of damage or contamination to the product, (2) there is evidence of leakage, (3) the
expiration date has passed, (4) the package is open, or (5) there are other signs of deterioration.

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

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

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

MATERIALS SUPPLIED

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

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

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

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

Table 1
Catalog No. Copan FecalSwab™ Product Descriptions Pack Size Suitable for Capture Cap
Automation Feature
Sterile single use sample collection pack containing: 50 units per Vi-
470CE - Green screw-cap tupe W|thl|nternal conical shape filled with 2ml pack’ 10x50 units NO YES
of modified Cary-Blair medium. er box
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. P
Sterile single use sample collection pack containing: 50 units per 'Vi-
- Green screw-cap tube with internal conical shape filled with 2ml , h
470CEA | ¢ hodified Cary-Balir medium. pack L?’;iox“”'ts YES YES
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. P
Sterile single use sample collection pack containing: 50 units per Vi-
4E020SA |~ Gregn screw-cap tlube wlth round shape filled with 2 ml of pack’ 10x50 units YES YES
Modified Cary-Blair medium. er box
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip. p
Single use sample collection pack containing:
- Polypropylene green screw-cap tube with internal conical shape 50 units per ‘Vi-
4E048S filled with 2ml of FecalSwab™ Medium. pack’ 10x50 units NO YES
- One applicator swab with flocked nylon fiber tip and a plastic per box
ring marker on the shaft

Specimen Collection

Proper specimen collection from the patient is extremely critical for successful isolation and identification of infectious organisms. The patient
should be cautioned against the use of antacids, barium, bismuth, anti-diarrheal medication, antibiotics, histamine, nonsteroidal anti-inflammatory
drug or oily laxatives prior to collection of the specimen (22, 23).

.
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For Rectal Swab Collection:

8.
9.

Fi

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

Use the flocked swab to collect the clinical specimen. The operator must touch the swab applicator only above the marked breakpoint

line (the area from the line to the end of the swab shaft), as illustrated in Figure 2, which is the opposite end to the nylon fiber tip. At all

times when handling the swab applicator, the operator must not touch the area below the marked breakpoint line as this will lead to

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

Insert the flocked swab through the rectal sphincter 2.5 to 3.5 cm and gently rotate (17). NOTE: the rectal flocked swab has a plastic

ring on the shaft which is a marker for the maximum depth for the rectal sampling. Do not insert the rectal swab beyond this

marker.

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

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

FILL") indicated on the label is not exceeded. NOTE: If sample collected exceeds maximum fill line discard the swab and the tube.

A second specimen should be collected using a new Copan FecalSwab™ kit.

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

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

Break the swab off into the tube as follows:

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

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

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

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

- Discard the broken upper part of the swab shaft.

Place the screw cap on the tube and tighten.

Shake the vial until the sample appears homogeneous.

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

For Stool Specimen Collection:

1.

@ N

Have the patient obtain stool specimen. Stool specimen should not contain urine or water (23). Patient should pass the stool into a clean,
dry pan or a special container mounted on the toilet for this purpose. NOTE: Toilet paper is not suitable to collect stool because it may
be impregnated with barium salts, which are inhibitory to some fecal pathogens (18,23).

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

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

Collect a small amount of stool by inserting all the tip of the flocked swab into stool sample and rotate it (18). Bloody, slimy or watery area
of stools should be selected and sampled (16, 19, 20, 21).

After collection examine the swab to make sure there is fecal material visible on the tip (16). In case it is not, insert again the flocked swab
into stool sample and rotate taking care all the area of the swab tip is in contact with the sample. NOTE: the swab should not be used
as a paddle or spoon but as a probe. DO NOT try to collect and transfer an excessive amount of fecal sample into the transport
medium tube. The swab tip only needs to be coated with sample material.

After collection, transfer the swab into the tube with the preservation medium and visually check that the maximum filling line (“MAX. FILL")
indicated on the label is not exceeded. NOTE: If pl llected ds maximum fill line discard the swab and the tube a second
specimen should be collected using a new Copan FecalSwab™ kit.

Holding the swab shaft between thumb and finger, mash and mix the stool specimen against the side of the tube to evenly disperse and
suspend the specimen in the preservation medium making sure not to smear stool in the outside of the tube.

Break the swab off into the tube as follows:

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

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

- Lean the part of the shaft with the breaking point against the rim of the tube.
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- Bend the swab shaft at a 180 degrees angle to break it off at the breakpoint. If needed, gently rotate the swab shaft to complete the
breakage and take away the upper part of the swab shaft.
- Discard the broken upper part of the swab shaft.

9. Place the screw cap on the tube and tighten.
10. Shake the vial until the sample appears homogeneous.
11. Write patient’s name and demographics on the tube label and send sample to laboratory

Fig 1.b Operation of the FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System For Stool Specimen Collection

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

REGULAR FLOCKED SWAB

Do not touch the applicator in the 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

FLOCKED SWAB WITH PLASTIC RING

-———— % )

Molded breakpoint
with colored indication line

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

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

Processing FecalSwab™ Specimens in the Laboratory - Bacteriology

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

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

Note: Wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other CDC
Biosafety Level 2 recommendations (8, 12-15).

Vortex mix the FecalSwab™ tube containing the swab sample for 5 seconds to evenly disperse and suspend the patient specimen in the medium

1. Unscrew the FecalSwab™ cap and remove the swab applicator.
2. Roll the tip of the FecalSwab™ applicator onto the surface of one quadrant of the culture media plate to provide the primary inoculum.
3. If it is necessary to inoculate additional culture media plates, return the FecalSwab™ applicator to the transport medium tube for two

seconds and recharge the swab applicator tip with transport medium/patient sample suspension then repeat Step No. 2.

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

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

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

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

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

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

Seed a primary inoculum of FecalSwab™ 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.

Processing FecalSwab™ specimens with automatic systems

Copan FecalSwab™ code 470CE.A and 4E020S.A is compatible and can be processed with automated systems for planting and streaking on
traditional culture media plates such as Copan WASP® and WASPLab®. Please refer to automation manufacturer’s instructions for FecalSwab™
processing.
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LIMITATIONS
1. For recovery of C. difficile, FecalSwab™ specimens should be refrigerated at 2-8°C and processed within 48 hours or stored at room
temperature (20-25°C) and processed within 24 hours.
2. In the laboratory, wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens.
Observe other CDC Biosafety Level 2 recommendations (8, 12 - 15) when handling or analyzing patient samples.
3. Condition, timing and volume of specimen collected for culture are significant variables in obtaining reliable culture results. Follow
recommended guidelines for specimen collection (1 -5, 7, 9, 10).
4. FecalSwab™ is intended for use as a collection and transport medium for enteric pathogenic bacteria. FecalSwab™ cannot be used as
enrichment, selective or differential medium.
5. Performance testing with Copan FecalSwab™ was conducted using laboratory strains spiked onto a swab following the test protocols
based on those described in CLSI M40-A2(6).
6. The rectal collection and the stool specimen collection shall be performed using Copan flocked swab included into FecalSwab™ pouch.
RESULTS

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

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

In addition, Copan included testing of additional clinically relevant enteric pathogenic bacteria. The specific bacterial strains used in these studies are
here listed:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689

In addition, Copan included an evaluation of overgrowth as per CLSI M40-A2 document with the following strain:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427
All cultures of bacteria were ATCC (American Type Culture Collection) and were obtained commercially.
The selection of these organisms also reflects those enteric pathogenic bacteria of potential interest from rectal and stool specimens that can be
present in specimens collected and analyzed in a typical clinical microbiology laboratory.

Bacterial viability studies were performed on inoculated Copan FecalSwab™ hold at two different ranges of temperature, 2 - 8°C and 20 - 25°C,
corresponding to cold temperature and controlled room temperature, respectively. FecalSwab™ collection swabs were inoculated with 100pl of
specific concentrations of organism suspension. Swabs were then placed in transport medium tubes and were held for 0 hrs, 6hrs, 24 hrs, 48 hrs and
72 hrs (72 hours is applicable only for the 2 - 8°C cold temperature range). At the appropriate time intervals, each transport tube was processed
swabbing onto appropriate agar plate.

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

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

Copan FecalSwab™ System was able to maintain acceptable recovery of all organisms evaluated at both cold temperature (2 - 8°C) and controlled
room temperature (20 - 25°C). In case of C. difficile culture investigation, specimens should be refrigerated at 2-8°C and processed within 48 hours
or stored at room temperature (20-25°C) and processed within 24 hours. Acceptable recovery is defined as a plate count that remains within 2 log1o
of the initial microorganism concentration for each microorganism tested.
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SUMMARY OF RESULTS FORBACTERIAL RECOVERY IN PBS*
COLD TEMPERATURE CONTROLLED ROOM TEMPERATURE
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Average Average T=72 hrs Average Average T=48 hrs
CFU CFU Log reduction (-) CFU CFU Log reduction (-)
recovered recovered or recovered | recovered or
Time 0 hrs | Time 72hrs | Log increase (+) | Time 0 hrs | Time 48hrs | Log increase (+)
Escherichia coli
ATCC 25922 1.07E+02 7.29E+01 -0.17 1.07E+02 5.72E+03 1.73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC 700728 8.99E+01 1.04E+02 0.06 8.99E+01 4.12E+03 1.66
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 1.38E+02 9.70E+01 -0.15 1.38E+02 9.72E+03 1.85
Shigella flexneri
ATCC 12022 1.27E+02 1.16E+02 -0.04 1.27E+02 9.67E+03 1.88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 2.00E+02 1.54E+02 -0.11 2.00E+02 1.58E+04 1.90
Enterococcus f: lis v r
(VRE) 1.68E+02 1.16E+02 -0.16 1.68E+02 2.26E+03 1.13
ATCC 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC 9610 1.17E+02 1.04E+02 -0.05 1.17E+02 9.78E+03 1.92
Campylobacter jejuni ; ~
ATCC 33291 2.14E+02 3.42E+01 0.80 2.14E+02 4.28E+00 1.70
* the organism was diluted in PBS and the pure suspension tested in studies based on CLSI M40-A2
COLD TEMPERATURE CONTROLLED ROOM TEMPERATURE
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* T=48 hrs T=24 hrs
[¢] Average CFU Average CFU Log reduction () Average CFU Average CFU Log reduction (-)
recovered recovered or recovered recovered or
Time 0 hrs Time 48 hrs . Time 0 hrs Time 24 hrs .
Log increase (+) Log increase (+)

Clostridium difficile
ATCC 9689 4.42E+01 6.30E-01 -1.85 4.42E+01 5.30E-01 -1.92

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

SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL RECOVERY IN FECAL MATRIX

COLD TEMPERATURE CONTROLLED ROOM TEMPERATURE
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Average CFU Average CFU T=72 hrs Average CFU Average CFU T=48 hrs
recovered recovered Log reduction (-) recovered recovered Log reduction (-)
Time 0 hrs Time 72hrs or Time 0 hrs Time 48hrs or
Log increase (+) Log increase (+)
Escherichia coli
ATCC 25922 1.23E+02 1.60E+02 0.11 1.23E+02 7.54E+03 1.79
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 9.46E+01 1.43E+02 0.18 9.46E+01 6.38E+03 1.83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 1.11E+02 1.36E+02 0.09 1.11E+02 7.36E+03 1.82
* the organism was diluted in fecal matrix and the suspension tested in studies based on CLSI M40-A2
SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL OVERGROWTH STUDY AT 4-8°C
COLD TEMPERATURE
(4-8°C)
Organism* Average CFU recovered Average CFU T=48hrs
Time 0 hrs recovered Log reduction (-) or
Time 48hrs Log increase (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3.79E+01 3.22E+01 -0.07
* the organism was diluted in PBS and the pure suspension tested in studies based on CLSI M40-A2
‘Please refer to symbol table at the end of the instructions for use
&
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ITALIANO

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

USO PREVISTO

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

SOMMARIO E PRINCIPI

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

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

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

REAGENTI

Terreno di trasporto e di conservazione FecalSwab™
Sali di cloruro

Sali di sodio

Tampone fosfato

L-cisteina

Agar

Acqua distillata

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Per uso diagnostico in vitro.

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

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

4. Tutti i campioni e i materiali usati per I'elaborazione dei campioni devono essere considerati potenzialmente infettivi e manipolati in modo

tale da prevenire il rischio di infezione per il personale del laboratorio. Dopo |'uso sterilizzare tutti i rifiuti a rischio biologico compresi
campioni, contenitori e terreni. Osservare le altre raccomandazioni per la biosicurezza di livello 2 del CDC (8, 12 - 15).

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

6. Leggere e seguire attentamente le istruzioni.

7. Sull’etichetta della provetta € indicata una linea di riempimento massimo. Se il volume del terreno contenente I'asta e il campione raccolto
supera la linea di riempimento massimo, scartare il tampone e la provetta. Raccogliere un secondo campione utilizzando un nuovo kit
Copan FecalSwab™.

8. Non risterilizzare i prodotti non utilizzati.

9. Non riconfezionare.

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

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

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

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

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

15. Non ingerire il terreno.

16. Non utilizzare il terreno FecalSwab™ per pre-inumidire o pre-bagnare I'applicatore del tampone prima del prelievo del campione, o per

lavare o irrigare i siti di campionamento.

.
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17. L'assunzione da parte del paziente di antiacidi, bario, bismuto, medicinali antidiarroici, antibiotici, istamina, farmaci antinfiammatori non
steroidei o lassativi oleosi prima del prelievo del campione potrebbe alterare i risultati delle analisi.
18. Il campione fecale non deve contenere né urina né acqua.
CONSERVAZIONE

Il prodotto € pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. |l prodotto deve essere conservato nell'imballaggio originale a una temperatura
di 5 - 25°C fino al momento dell’'uso. Non surriscaldare. Non incubare o congelare prima dell’'uso. In caso di conservazione errata, 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.

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

PRELIEVO DEL CAMPIONE, CONSERVAZIONE E TRASPORTO
| tamponi rettali e i campioni fecali prelevati per analisi microbiologiche che prevedono l'isolamento degli enterobatteri patogeni devono essere
prelevati e manipolati secondo quanto descritto nei manuali pubblicati e nelle linee guida (1 - 5).

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

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

MATERIALI FORNITI

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

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

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

INDICAZIONI PER L’'USO
Il sistema di prelievo, trasporto e conservazione Copan FecalSwab™eé disponibile nelle configurazioni riportate nella tabella seguente.

Tabella 1
N° Catalogo Copan FecalSwab™ Descrizione del prodotto Dimensioni della Adatto per Tappo
confezione I'automazione prensile
Busta sterile e monouso per il prelievo di campioni contenente:
- Provetta con tappo a vite verde e forma interna conica riempita 50 unita per “Vi-
470CE con 2 ml di terreno Cary-Blair modificato. pack” 10 x 50 unita NO si
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon per scatola
floccato.
Busta sterile e monouso per il prelievo di campioni contenente:
- Provetta con tappo a vite verde e forma interna conica riempita 50 unita per “Vi-
470CE.A con 2 ml di terreno Cary-Blair modificato. pack” 10 x 50 unita si si
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon per scatola
floccato.
Busta sterile monouso per il prelievo di campioni contenente: 50 unita g
- Provetta con tappo a vite verde e forma arrotondata riempita unita per VI._ N : N
4E020S.A on tapp rde e lor P pack” 10 x 50 unita sl sl
con 2 ml di terreno Cary-Blair modificato. tola
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato. persca
Busta sterile monouso per il prelievo di campioni contenente:
- Provetta con tappo a vite verde e forma conica con 2 ml di 50 unita per “Vi-
4E048S terreno Cary-Blair modificato. pack” 10 x 50 unita NO Sl
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato per scatola
e un indicatore ad anello in plastica sull’asta.

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

necessario comunicare al paziente di non assumere antiacidi, bario, bismuto, medicinali antidiarroici, antibiotici, istamina, farmaci antinfiammatori
non steroidei o lassativi oleosi prima del prelievo del campione (22, 23).
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Prelievo di tamponi rettali:

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

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

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

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

5. Dopo il prelievo, trasferire il tampone nella provetta contenente il terreno di conservazione e controllare visivamente che la linea di

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

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

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

- Reggere la provetta in una mano, orientando I'apertura della provetta lontano dal proprio viso.
- Con il pollice e I'indice dell’altra mano, afferrare I'estremita dell’asta.
- Appoggiare la parte dell’asta con il punto di rottura contro il bordo della provetta.
- Piegare I'asta del tampone a un angolo di 180° in modo da romperla in corrispondenza del punto di rottura. Se necessario, ruotare
delicatamente I'asta del tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell’asta.
- Smaltire la parte rotta dell’asta del tampone.
8. Posizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere.
9. Agitare la provetta finché il campione appare omogeneo.

Fig. 1a. Utilizzo del sistema di prelievo, trasporto e conservazione FecalSwab™ per il prelievo di tamponi rettali

Prelievo di campioni fecali:

1. Chiedere al paziente di fornire il campione di feci. Il campione fecale non deve contenere né urina né acqua (23). Il paziente deve deporre
le feci in una padella di tipo ospedaliero asciutta e pulita o in un apposito contenitore montato sul water per tale scopo. NOTA: La carta
igienica non é adatta per la raccolta delle feci in quanto puo essere impregnata di sali di bario, che hanno un effetto inibitorio
verso alcuni patogeni fecali (18, 23).

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

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

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

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

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

risultati del test.

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

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

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

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

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

- Reggere la provetta in una mano, orientando 'apertura della provetta lontano dal proprio viso.
Con il pollice e I'indice dell’altra mano, afferrare I'estremita dell’asta.
- Appoggiare la parte dell’asta con il punto di rottura contro il bordo della provetta.

delicatamente I'asta del tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell’asta.
Smaltire la parte rotta dell’asta del tampone.

HPC032D Rev.04 Date 2019.02

Piegare I'asta del tampone a un angolo di 180° in modo da romperla in corrispondenza del punto di rottura. Se necessario, ruotare

9. Posizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere.
10. Agitare la provetta finché il campione appare omogeneo.
11. Scrivere il nome e i dati anagrafici del paziente sull’etichetta della provetta e inviare il campione al laboratorio.

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

Fig. 2. Tampone di prelievo con la linea di indicazione del punto di rottura e area per afferrare 'asta
TAMPONE FLOCCATO DI FORMATO STANDARD

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

Punto di rottura stampato con linea di
indicazione colorata

TAMPONE FLOCCATO CON ANELLO IN PLASTICA

= : )

Punto di rottura stampato
con linea di indicazione colorata

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

saldamente.

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

nell’alloggiamento mediante una presa per attrito.

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

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

Elaborazione dei campioni FecalSwab™ nel laboratorio microbiologico

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

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

Nota: Indossare guanti di lattice e altri dispositivi di protezione conformi alle precauzioni generali per la manipolazione dei campioni clinici. Osservare
le altre raccomandazioni per la biosicurezza di livello 2 del CDC (8, 12 - 15).

Vortexare la provetta FecalSwab™ contenente il campione per 5 secondi fino a distribuire e sospendere in modo uniforme il campione del paziente
nel terreno.
Svitare il tappo della provetta FecalSwab™ ed estrarre il tampone.

2. Fare ruotare la punta del tampone FecalSwab™ sulla superficie di un quadrante della piastra con il terreno di coltura per ottenere I'inoculo
primario.
3. Qualora sia necessario inoculare altre piastre con terreno di coltura, reinserire il tampone FecalSwab™ nella provetta contenente il terreno

di trasportoper due secondi e ricaricare la punta del tampone con la sospensione del terreno di trasporto/ campione del paziente, quindi
ripetere la Fase N. 2.

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

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

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

1. Utilizzando il tampone, inoculare il campione 2. Con un pipettatore e puntali per pipette sterili, inoculare 100pl di campione

Seminare un inoculo primario di campione FecalSwab™ sulla superficie di una piastra di coltura agar adeguata,
nel primo quadrante.

Con un’ansa da inoculo sterile, strisciare I'inoculo primario sulla superficie del secondo, terzo e quarto quadrante
della piastra di coltura agar.
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Elaborazione dei campioni FecalSwab™ con sistemi automatizzati

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

LIMITAZIONI
1. Per il recupero di C. difficile, i campioni raccolti con FecalSwab™ devono essere refrigerati a 2-8°C ed elaborati entro 48 ore o conservati
a temperatura ambiente (20-25°C) ed elaborati entro 24 ore.
2. Nel laboratorio, indossare guanti di lattice e altri dispositivi di protezione conformi alle precauzioni generali per la manipolazione dei

campioni clinici. Durante la manipolazione o I'analisi di campioni prelevati da pazienti, osservare le altre raccomandazioni per la
biosicurezza di livello 2 del CDC (8, 12 - 15).

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

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

5. | test della performance con Copan FecalSwab™ sono stati condotti utilizzando ceppi di laboratorio inoculati in un campione, secondo i
protocolli di analisi basati su quelli descritti in CLSI M40-A2(6).

6. Il prelievo di tamponi rettali e di campioni di feci devono essere eseguiti utilizzando il tampone floccato Copan incluso nella busta di

FecalSwab™.

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

CARATTERISTICHE DELLA PERFORMANCE

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

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

Inoltre, Copan ha eseguito test per ulteriori enterobatteri patogeni di rilevanza clinica. Gli specifici ceppi batterici utilizzati nell’ambito di tali studi sono
i seguenti:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis resistente alla vancomicina (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Copan ha condotto inoltre una valutazione sulla sovraccrescita, come indicato nel documento CLSI M40-A2, sul seguente ceppo:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Tutte le colture batteriche erano ATCC (American Type Culture Collection) e acquistate in commercio.

La selezione di tali organismi riflette anche gli enterobatteri patogeni potenzialmente interessanti ottenuti da campioni rettali e fecali che possono
essere presenti in campioni prelevati e analizzati in un tipico laboratorio di microbiologia clinica.

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

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

RISULTATI DEI TEST
La vitalita si misura su ogni organismo da analizzare a 48 h se le provette sono state conservate a temperatura ambiente controllata (20 - 25°C) o a
72 h se le provette sono state conservate a bassa temperatura (2 - 8°C), quindi viene confrontata con i criteri di accettabilita.

Il sistema Copan FecalSwab™ é stato in grado di ottenere un recupero accettabile di tutti gli organismi valutati sia a bassa temperatura (2 - 8°C) sia
a temperatura ambiente controllata (20 - 25°C). Per le analisi colturali su C. difficile, i campioni devono essere refrigerati a 2-8°C ed elaborati entro
48 ore o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) ed elaborati entro 24 ore. Si parla di recupero accettabile quando una conta in piastra rimane
entro 2 logo della concentrazione iniziale di ciascun microrganismo testato.

&
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RIEPILOGO DEI RISULTATI RELATIVI AL RECUPERO DI BATTERI IN MATRICE PBS*
TEMPERATURA AMBIENTE
BASSA ?f_“gfg)RATURA CONTROLLATA
(20-25 °C)
Oraani T=48h
rganismo* = i i
9 CFU medie CFU medie | . T>-72h CFU medie | CFU medie | iduzione
Riduzione log (-) log ()
recuperate recuperate oppure Aumento recuperate recuperate oppure
Tempo 0 h Tempo 72 h PP Tempo 0 h Tempo 48 h PP
log (+) Aumento
log (+)

Escherichia coli 1,07E+02 7,29E+01 0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
ATCC 25922 ’ ’ ’ ! ! ’
Escherichia coli 0157:H7
ATCC 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Entera f: lis r
alla vancomicina (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCC 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 1,70

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

BASSA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLLATA
(2-8 °C) (20-25 °C)
Organismo* CFU medie | CFUmedie | ., T=48R CFU medie | CFUmedie | . T=24h
recuperate recuperate Rlduz:)::rleog 6 recuperate recuperate R'du::;:r:’g 6
TempoOh | Tempo48h | , o log (+) TempoOh | Tempo24h | , o i0 log (+)
Clostridium difficile
ATCC 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

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

RIEPILOGO DEI RISULTATI RELATIVI AL RECUPERO DI BATTERI IN MATRICE FECALE

BASSA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLLATA
(2-8 °C) (20-25 °C)
Organismo* . . T=72h . . T=48h
9 CFU medie | CFU medie Riduzione log (-) CFU medie | CFU medie Riduzione log (-)
recuperate recuperate oppure recuperate recuperate oppure
TempoOh | Tempo72h Aumento log (+) TempoOh | Tempo48h Aumento log (+)
Escherichia coli
ATCC 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
*I'organismo e stato diluito in matrice fecale e la sospensione ¢ stata testata in studi basati su CLSI M40-A2
Q
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RIEPILOGO DEI RISULTATI RELATIVI ALLO STUDIO SULLA SOVRAPROLIFERAZIONE A 4-8°C
BASSA TEMPERATURA
(4-8 °C)
Organismo* . . ~ T=48h
CFU medie recuperate CFU medie recuperate Riduzione log (-)
Tempo 0 h Tempo 48 h oppure Aumento log
(+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
*'organismo e stato diluito in PBS e la sospensione pura € stata testata in studi basati su CLSI M40-A2
Vedere la tabella dei simboli in fondo alle istruzioni per I'uso
Q
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ESPANOL

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

Instrucciones de uso

USO PREVISTO

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

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS

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

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

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

REACTIVOS

Medio de transporte y de conservacion FecalSwab™
Sales de cloruro

Sales de sodio

Tampon fosfato

L-cisteina

Agar

Agua destilada

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagnéstico in vitro.

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

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

4. Todas las muestras y los materiales utilizados para procesar las muestras deben considerarse potencialmente infecciosos y deben

manipularse de tal forma que se evite el riesgo de infeccion al personal de laboratorio. Después del uso, esterilizar todos los residuos de
riesgo bioldgico, incluidas las muestras, los contenedores y los medios de cultivo. Respetar las recomendaciones para la bioseguridad de
nivel 2 del CDC (8, 12 - 15).

5. Todas las muestras deben tratarse como si contuvieran microorganismos infecciosos y los materiales utilizados para procesarlas deben
considerarse potencialmente infecciosos. Por lo tanto, después del uso deben manipularse con las debidas precauciones y eliminarse de
acuerdo con los reglamentos del laboratorio relativos a los residuos peligrosos.

6. Leer y seguir atentamente las instrucciones.

7. En la etiqueta de la probeta esta presente una linea de llenado maximo. Si el volumen del medio que contiene la varilla y la muestra recogida
supera la linea de llenado maximo, descartar el hisopo y la probeta. Obtener una segunda muestra utilizando otro kit Copan FecalSwab™.

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

9. No volver a envasar.

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

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

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

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

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

15. No ingerir el medio.

.
COPAN Page 17



®

FecalSwab
HPC032D Rev.04 Date 2019.02
16. No utilizar el medio FecalSwab™ para humedecer o mojar el aplicador del hisopo antes de la toma de la muestra, ni para lavar o irrigar
las zonas donde se obtienen las muestras.
17. La toma por parte del paciente de antiacidos, bario, bismuto, medicamentos antidiarréicos, antibidticos, histamina, farmacos

antiinflamatorios no esteroideos o laxantes oleosos antes de la recogida de la muestra podria alterar los resultados de los analisis.
18. La muestra fecal no debe contener orina ni agua.

CONSERVACION

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

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

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

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

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

MATERIALES SUMINISTRADOS

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

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

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

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

Tabla 1
N' Copan FecalSwab™ Descripcién del producto Tamafio del Apto para If Tapén prensil
Catalogo paquete automatizacion
Bolsa estéril de un solo uso para la toma de muestras, que contiene: 50 unidades por
470CE - Probeta con tapon de rosca verde e interior con forma conica, “Vi-pack” NO si
llenada con 2 ml de medio Cary-Blair modificado. 10 x 50 unidades
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado. por caja
Bolsa estéril de un solo uso para la toma de muestras, que contiene: 50 unidades por
470CE.A - Probeta con tapon de rosca verde e interior con forma cénica, “Vi-pack” si si
- llenada con 2 ml de medio Cary-Blair modificado. 10 x 50 unidades
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado. por caja
Bolsa estéril de un solo uso para la toma de muestras, que contiene: 50 unidades por
4E020S.A |~ Probeta con tapén de rosca verde e interior con forma redondeada, “Vi-pack” si si
) llenada con 2 ml de medio Cary-Blair modificado. 10 x 50 unidades
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado. por caja
El paquete de recogida de muestras de un solo uso contiene: .
. A 50 unidades por
- Probeta con tapon de rosca verde e interior con forma redondeada, “VVi-pack”
4E048S llenada con 2 ml de medio Cary-Blair modificado. pac NO Sl
. . . 10 x 50 unidades
- Hisopo de formato normal con cabezal de fibra de nailon flocado y N
: P : por caja
un marcador de anillo de plastico en la varilla

Toma de la muestra

La correcta toma de la muestra del paciente es un aspecto fundamental para obtener buenos resultados en el aislamiento y la identificacion de
organismos infecciosos. Es preciso comunicar al paciente que no debe tomar antiacidos, bario, bismuto, medicamentos antidiarréicos, antibiéticos,
histamina, farmacos antiinflamatorios no esteroideos o laxantes oleosos antes de la obtencién de la muestra (22, 23).
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Toma de hisopos rectales:

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

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

3. Introducir el hisopo flocado en el esfinter anal a una profundidad de unos 2,5 — 3,5 cm y girar delicadamente (17). NOTA: el hisopo
flocado rectal tiene un anillo de plastico en la varilla que sirve de marcador de la profundidad maxima para la obtencion de la
muestra rectal. No introducir el hisopo rectal mas alla de este marcador.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Eliminar la parte rota de la varilla del hisopo.

Colocar el tapon de rosca en la probeta y cerrarla.

Agitar la probeta hasta que la muestra aparezca homogénea.

8.
9.

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

Toma de muestras fecales:

1 Pedir al paciente que proporcione la muestra de heces. La muestra fecal no debe contener orina ni agua (23). El paciente debe deponer
las heces en una cufia de hospital seca y limpia o en un contenedor especifico montado en el vater para tal fin. NOTA: El papel higiénico
no es apto para la toma de las heces, dado que puede contener sales de bario que tienen un efecto inhibidor para algunos
patégenos fecales (18, 23).

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

El operador debe tocar la varilla del hisopo solo sobre la linea de ruptura marcada (en la zona situada entre la linea y el extremo de la

varilla del hisopo), es decir, por el extremo opuesto al del cabezal de fibra de nailon, tal y como se muestra en la Figura 2. Al manipular la

varilla del hisopo, el operador no debe tocar nunca la zona inferior a la linea que indica el punto de ruptura (es decir, la zona entre la linea

y el cabezal del hisopo flocado de nailon), para no contaminar la varilla del aplicador y el posterior cultivo, con la consiguiente invalidacion

de los resultados del test.

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

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

6. Una vez efectuada la toma, transferir el hisopo a la probeta con el medio de conservacion y comprobar visualmente que la linea de llenado
maximo (“MAX. FILL") indicada en la etiqueta no se haya superado. NOTA: Si el volumen del medio que contiene la varillay la muestra
recogida supera la linea de llenado maximo, descartar el hisopo y la probeta y tomar una segunda muestra utilizando otro kit
Copan FecalSwab™.,
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7. Aferrando la varilla del hisopo con el pulgary el indice, presionar y mezclar la muestra fecal contra las paredes de la probeta para distribuir
y suspender de modo uniforme la muestra en el medio de conservacion, prestando atencion a no ensuciar la parte exterior de la probeta
con la muestra.

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

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

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

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

Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180° para que se rompa por el punto de ruptura. Si fuera necesario, girar delicadamente la

varilla del hisopo hasta que se rompa completamente y retirar la parte superior de la varilla.

Eliminar la parte rota de la varilla del hisopo.

9. Colocar el tapon de rosca en la probeta y cerrarla.
10. Agitar la probeta hasta que la muestra aparezca homogénea.
11. Escribir el nombre y los datos personales del paciente en la etiqueta de la probeta y enviar la muestra al laboratorio.

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

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

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

ruptura, en esta zona
/ P I )
Punto de ruptura grabado con linea
de indicacion colorada

HISOPO FLOCADO CON ANILLO DE PLASTICO

——— % )

Punto de ruptura grabado con linea
de indicacion colorada

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

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

Procesamiento de las muestras FecalSwab™ en el laboratorio microbiolégico

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

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

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

Agitar en vortex la probeta FecalSwab™ que contiene la muestra durante 5 segundos hasta obtener una distribucién y suspension uniforme de la
muestra del paciente en el medio.

1. Desenroscar el tapdn de la probeta FecalSwab™ vy retirar el hisopo.

2. Girar el cabezal del hisopo FecalSwab™ en la superficie de un cuadrante de la placa con el medio de cultivo para obtener el indculo
primario.

3. Si fuera necesario inocular placas de medio de cultivo adicionales, volver a introducir el aplicador del FecalSwab™ en la probeta con

medio de transporte durante dos segundos y recargar la punta del aplicador hisopado con la suspension de medio de transporte y muestra
del paciente y, a continuacion, repetir el paso 2.

En el procedimiento arriba descrito, el hisopo FecalSwab™ se utiliza como una paleta para transferir la suspensién de medio de transporte y muestra

del paciente sobre la superficie de una placa de cultivo, obteniendo asi el indculo primario (véase la Fig. 4-1).

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

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

Fi

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

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

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

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

Con un asa de inoculacion estéril, extender el indculo primario sobre la superficie del segundo, del tercer y del
cuarto cuadrante de la placa de cultivo agar.
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Procesamiento de las muestras FecalSwab™ con sistemas automatizados

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

LIMITES DE USO

1. Para la recuperacion de C. difficile, las muestras recogidas con FecalSwab™ deberan refrigerarse a 2-8 °C y procesarse en un plazo de
48 horas, o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25 °C) y procesarse en un plazo de 24 horas.
2. En el laboratorio, llevar guantes de latex y otros equipos de proteccion conformes con las precauciones generales de manipulacion de

muestras clinicas. Durante la manipulacion o el andlisis de muestras recogidas de pacientes, respetar las recomendaciones para la
bioseguridad de nivel 2 del CDC (8, 12 - 15).

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

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

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

6. La toma de hisopos rectales y de muestras de heces debe realizarse utilizando el hisopo flocado Copan incluido en la bolsa de

FecalSwab™.

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

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

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

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

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

Campylobacter jejuni ATCC® 33291

Yersinia enterocolitica ATCC® 9610

Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802

Enterococcus faecalis resistente a la vancomicina (VRE) ATCC® 51299

Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728

Clostridium difficile ATCC® 9689
Copan también ha realizado una valoracion sobre el crecimiento excesivo, tal y como se indica en el documento CLSI M40-A2, sobre la siguiente
cepa:

Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Todos los cultivos bacterianos eran del tipo ATCC (American Type Culture Collection) y se habian obtenido comercialmente.

La seleccién de dichos organismos también refleja las enterobacterias patégenas potencialmente interesantes obtenidas de muestras rectales y
fecales, que pueden encontrarse en las muestras recogidas y analizadas en cualquier laboratorio de microbiologia clinica.

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

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

RESULTADOS DE LOS TEST

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

El sistema Copan FecalSwab™ obtuvo una recuperacién aceptable de todos los organismos evaluados tanto a baja temperatura (2 - 8 °C) como a
temperatura ambiente controlada (20 - 25 °C). Para los andlisis de cultivos de C. difficile, las muestras deben refrigerarse a 2-8 °C y procesarse en
un plazo de 48 horas o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25 °C) y procesarse en un plazo de 24 horas. Se considera recuperacion
aceptable cuando el recuento en placa esta dentro de 2 log1o de la concentracion inicial de cada microorganismo analizado.
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RESUMEN DE LOS RESULTADOS SOBRE LA RECUPERACION DE BACTERIAS EN MATRIZ PBS*
BAJA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25 °C)
T=72h T=48h
Organismo* UFC medias | UFC medias Reldouc(c_;on UFC medias | UFC medias Relt;i)uc(c_;on
recuperadas | recuperadas ° gien recuperadas recuperadas ° Igien
Tiempo 0 h Tiempo 72 h Aumento log Tiempo 0 h Tiempo 48 h Aumento log
(+) (+)
Escherichia coli
ATCC 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Entera f: lis r
a la vancomicina (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni . .
ATCC 33291 2,14E+02 3,42E+01 0,80 2,14E+02 4,28E+00 1,70

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

BAJA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25 °C)
T=48h T=24h

Organismo* UFC medias | UFC medias Rel“’)“c(c_;"" UFC medias | UFC medias Rel‘(’)”c(c_;m

recuperadas | recuperadas ° lgien recuperadas recuperadas ° Igien

Tiempo 0 h Tiempo 48 h Aumento log Tiempo 0 h Tiempo 24 h Aumento log

(+) (+)

Clostridium difficile
ATCC 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

RESUMEN DE LOS RES

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

ULTADOS SOBRE LA RECUPERACION DE BACTERIAS EN MATRIZ FECAL

BAJA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25 °C)
T=72h T=48h
UFC medias | UFC medias Rel‘:,“c(c_;m UFC medias | UFC medias Rel‘:)”c(c_;m
Organismo* recuperadas | recuperadas 9 recuperadas | recuperadas 9
) ! o bien Ny L o bien
Tiempo O h Tiempo 72 h Tiempo O h Tiempo 48 h
Aumento log Aumento log
(+) (+)
Escherichia coli 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
ATCC 25922 ’ ’ ’ ’ ’ ’
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* el organismo se ha diluido en matriz fecal y la suspension pura se ha testado segtin estudios basados en CLSI M40-A2
Q
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RESUMEN DE LOS RESULTADOS SOBRE EL ESTUDIO DE PROLIFERACION EXCESIVA A 4-8 °C
BAJA TEMPERATURA
(4-8 °C)
Organismo* i
9 UFC medias recuperadas UFC med(;as T =48 h Reduccion log (-)
Tiempo 0 h recuperacas o bien Aumento log (+)
Tiempo 48 h
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

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

bonsulte la tabla de simbolos incluida al final de las instrucciones de uso
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DEUTSCH

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

Gebrauchsanweisung

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

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

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

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

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

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

REAGENZIEN

FecalSwab™ Néahrboden fiir Transport und Aufbewahrung
Chloridsalze

Natriumsalze

Phosphatpuffer

L-Cystein

Agar

Destilliertes Wasser

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

2. Dieses Produkt ist ausschlieflich fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann die Gefahr von
Kreuzkontamination und/oder ungenauen Ergebnissen mit sich bringen.

3. Die genehmigten VorsichtsmaRnahmen fiir den Umgang mit biologischen Risiken ergreifen und aseptische Technik anwenden. Die
Verwendung des Produkts ist geschultem und qualifiziertem Fachpersonal vorbehalten.

4. Alle Proben und das fiir die Bearbeitung der Proben verwendete Material haben als potentiell infektios zu gelten und sind unter Vermeidung

von Infektionsgefahren fiir Personal und Labor zu handhaben. Nach Gebrauch alle Abfélle mit biologischem Risiko einschlieflich, Proben,
Behalter und Nahrbdden sterilisieren. Die weiteren vom CDC festgelegten Empfehlungen fiir Biosicherheit der Stufe 2 beachten (8, 12 - 15).

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

6. Die Gebrauchsanleitung sorgfaltig lesen und beachten.

7. Auf dem Etikett des Réhrchens befindet sich eine Linie fiir den Hochstfilllstand. Den Abstrichtupfer und das Réhrchen entsorgen, wenn
das Volumen des Nahrbodens mit dem Stabchen und der gesammelten Probe die Linie fiir den Hochstfiillstand tUberschreitet. Eine zweite
Probe mit einem neuen Copan FecalSwab™ Set entnehmen.

8. Unbenutzte Produkte nicht erneut sterilisieren.

9. Nicht wieder verpacken.

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

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

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

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

14. Wahrend der Probenentnahme am Patienten keine ibermaRige Kraft anwenden und das Stébchen nicht zu stark andriicken, da sonst der
Tupferschaft versehentlich abbrechen konnte.

15. Den Nahrboden nicht verschlucken.

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

17. Die Analyseergebnisse kénnten durch die Einnahme des Patienten von Antiazida, Barium, Wismut, Antidiarrhoika, Antibiotika, Histamin,

nichtsteroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln oder 6lhaltigen Laxantia vor der Probenentnahme beeinflusst werden.
18. Die Stuhlprobe darf weder Urin noch Wasser enthalten.

AUFBEWAHRUNG

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

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

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

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

Die spezifischen Voraussetzungen fiir den Transport und die Handhabung der Proben missen den geltenden 6rtlichen Vorschriften entsprechen (12
- 15). Der Transport der Proben innerhalb von medizinischen Einrichtungen muss den internen Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsprechen.
Alle Proben miissen sofort nach dem Eintreffen im Labor bearbeitet werden.

GELIEFERTE MATERIALIEN

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

ERFORDERLICHE, NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

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

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

Tabelle 1
Bestellnr. Copan FecalSwab™ Produktbeschreibung Abmessungender | Geeignetfir | o iq0rcchiuss
Packung Automation
Steriler Einwegbeutel fir Probenentnahme mit:
- Réhrchen mit griinem Schraubverschluss und konischer 50 Einheiten pro ,Vi-
470CE Innenform, gefiillt mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden. | Pak” 10 x 50 Einheiten NEIN JA
- Abstrichtupfer mittlerer GroRe mit geflockter Spitze aus pro Schachtel
Nylonfasern.
Steriler Einwegbeutel fir Probenentnahme mit:
- Roéhrchen mit griinem Schraubverschluss und konischer 50 Einheiten pro ,Vi-
470CE.A Innenform, gefiillt mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden. | Pak” 10 x 50 Einheiten JA JA
- Abstrichtupfer mittlerer GroRe mit geflockter Spitze aus pro Schachtel
Nylonfasern.
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Steriler Einwegbeutel fir Probenentnahme mit:
- Roéhrchen mit griinem Schraubverschluss und abgerundeter 50 Einheiten pro ,Vi-

4E020S.A Form, gefiillt mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden. Pak” 10 x 50 Einheiten JA JA
- Abstrichtupfer mittlerer GroRe mit geflockter Spitze aus pro Schachtel
Nylonfasern.
Steriler Einwegbeutel fir Probenentnahme besteht aus:
- Rohrchen mit griinem Schraubverschluss und konischer | 50 Einheiten pro ,Vi-

4E048S Innenform, mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden gefiillt. | Pak” 10 x 50 Einheiten NEIN JA

- Standardformat Tupfer mit geflockter Spitze aus Nylonfasern pro Schachtel
und ein Ring aus Kunststoff auf der Stockchen als Indikator.

Entnahme der Probe

Die korrekte Entnahme der Probe am Patienten ist von entscheidender Bedeutung fiir ein positives Ergebnis der Isolierung und Identifizierung
infektioser Mikroorganismen. Der Patient muss jedoch dariiber informiert werden, vor der Probenentnahme keine der folgenden Mittel einzunehmen:
Antiazida, Barium, Wismut, Antidiarrhoika, Antibiotika, Histamin, nichtsteroidale entzindungshemmende Arzneimittel oder dlhaltige Laxantia (22, 23).
Entnahme von Rektalabstrichen:

1.
2.

8.
9.

Den Abziehverschluss des Sets 6ffnen und das Réhrchen mit dem Nahrboden und dem geflockten Abstrichtupfer herausnehmen (siehe Abb. 1a).

Die klinische Probe mit dem geflockten Abstrichtupfer entnehmen. Der Anwender darf das Stabchen des Abstrichtupfers nur oberhalb der

gekennzeichneten Bruchlinie angreifen (d. h. im Bereich zwischen dieser Markierungslinie und dem Endstiick des Abstrichtupfers), wie in

Abbildung 2 gezeigt, also am gegentiberliegenden Ende der Spitze aus Nylonfasern. Der Bediener darf bei der Handhabung des

Tupferapplikators den Bereich unterhalb der Bruchstelle keinesfalls beriihren, da der Applikator ansonsten kontaminiert und die

Testergebnisse unbrauchbar wirden.

Den geflockten Tupfer etwa 2,5 — 3,5 cm tief in die Anal6ffnung einfiihren und vorsichtig drehen (17). Bemerkung: Der geflockte rektale

Tupfer hat einen Ring aus Kunststoff auf der Stockchen, der ein Indikator der hochsten Tiefe fiir die rektale Entnahme ist. Den

rektalen Tupfer nicht jenseits des Indikators einfiihren.

Den Tupfer herausziehen, kontrollieren und sicherstellen, dass gentigend Stuhimaterial auf der Spitze sichtbar ist (16).

Den Abstrichtupfer nach der Entnahme in das Réhrchen mit dem Nahrboden zur Aufbewahrung geben und anhand einer Sichtpriifung

kontrollieren, dass die Linie fiir den Hochstfiillstand (,MAX. FILL”) auf dem Etikett nicht tberschritten wurde. ANMERKUNG: Den

Abstrichtupfer und das Réhrchen entsorgen, wenn das Volumen des Nahrbodens mit dem Stabchen und der gesammelten Probe

die Linie fiir den Hochstfiillstand iiberschreitet. Eine zweite Probe mit einem neuen Copan FecalSwab™ Set entnehmen.

Das Tupferstabchen mit dem Daumen und Zeigefinger festhalten und die Stuhlprobe an der Rohrchenwand abstreifen, um die Probe

gleichmaRig im Aufbewahrungsnéhrboden zu verteilen und aufzustreichen. Dabei darauf achten, die AuRenseite des Rohrchens nicht zu

beschmutzen.

Den Tupfer wie folgt im Réhrchen abbrechen:

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

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

- Das Stabchen mit der Bruchstelle am Rand des Réhrchens anlegen.

- Das Tupferstabchen um 180° verbiegen, bis es an der Bruchstelle abbricht. Das Tupferstabchen ggf. vorsichtig drehen, bis es vollstandig
abgebrochen ist, und den oberen Teil des Stabchens entfernen.

- Den abgebrochenen Teil des Tupferstabchens entsorgen.

Den Drehverschluss am Réhrchen anbringen und schlielen.

Das Rohrchen schiitteln, bis die Probe homogen erscheint.

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

Entnahme Stuhlprobe:

1.

Den Patienten um eine Stuhlprobe bitten. Die Stuhlprobe darf weder Urin noch Wasser enthalten (23). Der Patient muss den Stuhl in eine
trockene und saubere Schale, wie z. B. eine Bettpfanne, oder einen eigens dafiir bestimmten Behalter, der auf der Toilette befestigt wird,
entleeren. ANMERKUNG: Toilettenpapier ist nicht fiir das Sammeln von Stuhl geeignet, da es mit Bariumsalzen getrénkt sein
konnte, die eine Hemmwirkung auf einige fakale Erreger haben (18, 23).

Den Abziehverschluss des Sets 6ffnen und das Réhrchen mit dem Nahrboden und dem geflockten Abstrichtupfer herausnehmen (siehe
Abb. 1.b).
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Der Anwender darf das Stabchen des Abstrichtupfers nur oberhalb der gekennzeichneten Bruchlinie angreifen (d. h. im Bereich zwischen

dieser Markierungslinie und dem Endstiick des Abstrichtupfers), wie in Abbildung 2 gezeigt, also am gegenliberliegenden Ende der Spitze

aus Nylonfasern. Der Bediener darf bei der Handhabung des Tupferstdbchens den Bereich unterhalb der mit einer Linie gekennzeichneten

Bruchstelle (d. h. den Bereich zwischen der Markierungslinie und der nylonbeflockten Tupferspitze) keinesfalls beriihren, da das

Applikatorstabchen und die anschlieBende Kultur ansonsten kontaminiert und die Testergebnisse unbrauchbar wiirden.

Eine kleine Stuhimenge entnehmen, indem die geflockte Tupferspitze in die Stuhlprobe eingefiihrt und gedreht wird (18). Es sollten jene

Stuhlteile zur Probenentnahme verwendet werden, die Blut, Schleim oder Wasser enthalten (16, 19, 20, 21).)

Den Tupfer nach der Entnahme kontrollieren und sicherstellen, dass gentigend Stuhlmaterial auf der Spitze sichtbar ist (16). Anderenfalls

die geflockte Tupferspitze erneut in die Stuhlprobe tauchen und drehen. Dabei darauf achten, dass die gesamte Spitze des Tupfers mit

der Probe in Berlihrung kommt. ANMERKUNG: Den Tupfer nicht wie eine Schaufel oder einen Lo6ffel verwenden, sondern vielmehr

wie eine Sonde. NICHT versuchen, eine libermaRige Stuhlprobenmenge zu sammeln und in das Réhrchen mit dem Nahrboden

zu geben. Es reicht, dass die Tupferspitze mit Probenmaterial bedeckt ist.

Den Abstrichtupfer nach der Entnahme in das Réhrchen mit dem Nahrboden zur Aufbewahrung geben und anhand einer Sichtpriifung

kontrollieren, dass die Linie fur den Hochstfilllstand (,MAX. FILL") auf dem Etikett nicht tberschritten wurde. ANMERKUNG: Den

Abstrichtupfer und das Réhrchen entsorgen, wenn das Volumen des Nahrbodens mit dem Stabchen und der gesammelten Probe

die Linie fiir den Hochstfiillstand liberschreitet und eine zweite Probe mit einem neuen Copan FecalSwab™ Set entnehmen.

Das Tupferstabchen mit dem Daumen und Zeigefinger festhalten und die Stuhlprobe an der Réhrchenwand abstreifen, um die Probe

gleichmagig im Aufbewahrungsnahrboden zu verteilen und aufzustreichen. Dabei darauf achten, die Aufenseite des Rohrchens nicht zu

beschmutzen.

Den Tupfer wie folgt im Réhrchen abbrechen:

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

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

- Das Stabchen mit der Bruchstelle am Rand des Rohrchens anlegen.

- Das Tupferstabchen um 180° verbiegen, bis es an der Bruchstelle abbricht. Das Tupferstabchen ggf. vorsichtig drehen, bis es vollstandig
abgebrochen ist, und den oberen Teil des Stabchens entfernen.

- Den abgebrochenen Teil des Tupferstabchens entsorgen.

Den Drehverschluss am Rohrchen anbringen und schlieRen.

Das Rohrchen schitteln, bis die Probe homogen erscheint.

Den Namen und die Kenndaten des Patienten auf das Etikett des Réhrchens schreiben und die Probe an das Labor senden.

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

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

STANDARDFORMAT GEFLOCKTER TUPFER

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

Mit Farbmarkierung
gekennzeichnete Bruchlinie
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GEFLOCKTEN TUPFER MIT EINEM RING

-——— % )

Mit Farbmarkierung
gekennzeichnete Bruchlinie

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

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

—

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

Verarbeitung der FecalSwab™ Proben im mikrobiologischen Labor

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

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

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

Das FecalSwab™ R&hrchen mit der Probe 5 Sekunden lang vortexen, bis die Patientenprobe gleichmaRig auf dem Nahrboden verteilt und
aufgestrichen wird.
1. Den Verschluss des FecalSwab™ Rohrchens aufschrauben und den Tupfer herausziehen.

2. Fur die primare Inokulation die Spitze des FecalSwab™ Tupfers auf der Oberflache eines Quadranten der Petrischale mit dem Néhrboden
abstreifen.
3. Falls weitere Petrischalen mit Nahrboden inokuliert werden sollen, den FecalSwab™ Tupfer zwei Sekunden lang in das Réhrchen mit dem

Transportnahrboden zuriickstecken, damit sich die Applikatorspitze erneut mit der Suspension aus Transportndhrboden und
Patientenprobe vollsaugen kann; anschlieRend Schritt 2 wiederholen.

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

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

Es ist zu beachten, dass bei anerkannten internen Laborverfahren die Ubertragung anderer Suspensionsvolumen auf jede Kultivierungsschale mit
Inokulationsstaben, Vollpipetten und sterilen Spitzen vorgesehen sein kénnen.
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bb. 4. Vorgehensweise bei der Inokulation der FecalSwab™ Proben auf festen Agar-Nahrboden in Petrischale

1. Die Probe mit dem Abstrichtupfer inokulieren 2. 100 pl der Probe mit einer Pipette mit steriler Spitze inokulieren

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

7] Ein priméres Inokulum der FecalSwab™ Probe im ersten Quadranten der Oberflache einer passenden Agar-
Zweter Kultivierungsschale ausstreichen.

Quadrart

Erster
Quadrart

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

Fourth
Quadrant

Thirg
Quadrant

Verarbeitung der FecalSwab™ Proben mit automatischen Systemen

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

EINSCHRANKUNGEN
1. Zum Gewinnen von C. difficile missen die mit FecalSwab™ entnommenen Proben bei 2-8 °C kihl gestellt und innerhalb von 48 Stunden
verarbeitet oder bei Raumtemperatur (20-25 °C) aufbewahrt und innerhalb von 24 Stunden verarbeitet werden.
2. Im Labor Latexhandschuhe und sonstige Schutzausriistung tragen, die den allgemeinen SicherheitsmaRnahmen fir den Umgang mit
klinischen Proben entspricht. Bei der Handhabung oder Analyse der am Patienten entnommenen Proben die weiteren vom CDC
festgelegten Empfehlungen fir Biosicherheit der Stufe 2 beachten (8, 12 - 15).

3. Bedingungen, verstrichene Zeit und Volumen der fur die Kultur gewonnenen Proben stellen signifikante Variablen fiir die Erzielung
zuverlassiger Resultate bei der Kultur dar. Die fir die Entnahme der Proben empfohlenen Richtlinien beachten (1 - 5,7, 9, 10).

4. FecalSwab™ ist fiir die Verwendung als Sammel- und Transportnahrboden fiir pathogene Enterobakterien angezeigt. FecalSwab™ darf
nicht als Anreicherungs-, Selektiv- oder Differentialndhrboden verwendet werden.

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

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

ERGEBNISSE

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

EIGENSCHAFTEN UND LEISTUNGSMERKMALE

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

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

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

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Vancomycin-resistenter Enterococcus faecalis (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Darlber hinaus hat Copan gemafl den Angaben im Dokument CLSI M40-A2 eine Bewertung des Wachstums an folgendem Stamm vorgenommen:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427
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Alle Bakterienkulturen waren kauflich erworbene ATCC (American Type Culture Collection).

Die Auswahl dieser Organismen spiegelt auch die potenziell interessanten pathogenen Enterobakterien wider, die aus Rektalabstrichen und
Stuhlprobengewonnen werden und in Proben enthalten sein kénnen, die in einer typischen Labor- und mikrobiologischen Klinikumgebung
entnommen und analysiert werden.

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

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

TESTERGEBNISSE

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

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

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

NIEDRIGE TEMPERATUR KONTROLLIERTE RAUMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25 °C)
Organismus* Durchschnittlic | Durchschnittlic ;:dzigoho(g-)- Durchschnittlic | Durchschnittlic ;:dti:;ol;]og)'
he gewonnene | he gewonnene oder Log- he gewonnene | he gewonnene oder Log-
KBE Zeit 0 h KBE Zeit 72 h r-og KBE Zeit 0 h KBE Zeit 48 h r-og
Anstieg (+) Anstieg (+)

Escherichia coli
ATCC 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 2,00E+02 1,564E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Vancomycin-resistenter
Enterococcus faecalis (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299 ATCC 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCC 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70

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

NIEDRIGE TEMPERATUR KONTROLLIERTE RAUMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25 °C)
Organismus* Durchschnittlic | Durchschnittiic | & =281 L9~ | pyrenschnittiic | Durchschnittli | T =24 h Log-
Reduktion (-) che Reduktion (-)
he gewonnene | he gewonnene oder Log- he gewonnene gewonnene oder Log-
KBE Zeit 0 h KBE Zeit 48 h Anstieg (+) KBE Zeit 0 h KBE Zeit 24 h Anstieg (+)
Clostridium difficile
ATCC 5689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
* der Organismus wurde in PBS verdinnt und die reine Suspension wurde in Studien gemal CLSI M40-A2 getestet
Q
COPAN Page 31




®

FecalSwab

HPC032D Rev.04 Date 2019.02

ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE IN BEZUG AUF DEN GEWINN DER BAKTERIEN IN STUHLMATRIZE

NIEDRIGE TEMPERATUR

KONTROLLIERTE RAUMTEMPERATUR

Organismus*

Durchschnittlich
e gewonnene

Durchschnittlich
e gewonnene

Log-|
oder Log-Anstieg

(2-8°C) (20-25 °C)
Organismus* Durchschnittlic | Durchschnittiic | 1 =721 L09* | by ehschnittlic | Durchschnittiic | &= 48 h Log-
Reduktion (-) Reduktion (-)
he gewonnene | he gewonnene oder Log- he gewonnene | he gewonnene oder Log-
KBE Zeit 0 h KBE Zeit 72 h "Log KBE Zeit 0 h KBE Zeit 48 h rog
Anstieg (+) Anstieg (+)
Escherichia coli
ATCC 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* der Organismus wurde in Stuhlmatrize verdiinnt und die reine Suspension wurde in Studien gemar CLSI M40-A2 getestet
ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE ZUR STUDIE UBER DIE UBERPROLIFERATION BEI 4-8 °C
NIEDRIGE TEMPERATUR
(4-8 °C)
T=48h

Reduktion (-)

KBE Zeit 0 h KBE Zeit 48 h *)
Pseud. aerug ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
* der Organismus wurde in PBS verdiinnt und die reine Suspension wurde in Studien gemaR CLSI M40-A2 getestet
Siehe Symboltabelle am unteren Rand der Gebrauchsanweisung
&
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FRANCAIS

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

UTILISATION PREVUE

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

SOMMAIRE ET PRINCIPES

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

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

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

REACTIFS

Milieu de transport et de conservation FecalSwab™
Sels de chlorure

Sels de sodium

Tampon phosphate

L-cystéine

Agar

Eau distillée

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. A usage diagnostique in vitro.

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

3. Prendre des précautions validées en matiere de prévention des risques biologiques ; utiliser des techniques aseptiques. Seul un personnel
formé et qualifié est autorisé a utiliser le présent produit.

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

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

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

6. Lire et respecter attentivement les instructions.

7. Sur I'étiquette de I'éprouvette, figure une ligne de remplissage maximal. Si le volume du milieu contenant la tige et I'échantillon dépassent
la ligne de remplissage maximal, éliminer le tampon et I'éprouvette. Prélever un deuxieme échantillon en utilisant un autre kit Copan
FecalSwab™.

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

9. Ne pas réemballer.

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

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

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

préalablement validée par I'utilisateur.

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

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

15. Ne pas ingérer le milieu.

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

17. La prise par le patient d’antiacides, de baryum, de bismuth, de médicaments antidiarrhéique, d’antibiotiques, d’histamine, d’anti-

inflammatoires non stéroidiens ou de laxatifs gras avant le prélévement de I’échantillon peut altérer le résultat des analyses.
18. L’échantillon fécal ne doit contenir ni urine ni eau.

CONSERVATION

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

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

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

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

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

MATERIEL FOURNI

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

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

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

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

Tableau 1
. . Utilisable
N° o . Dimensions de . Bouchon
Copan FecalSwab™ Description du produit s avec systéme . .

Catalogue I’'emballage automatisé préhensile
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant : 50 unités par «
- Eprouvette avec bouchon a vis, de forme interne conique, remplie de 2 Vi-pack »

470CE ml de milieu Cary-Blair modifié. 10 x 50 unités NON oul

- Tampon de format moyen avec pointe en fibre de nylon floqué. par boite
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant : 50 unités par «
- Eprouvette avec bouchon a vis, de forme interne conique, remplie de 2 Vi-pack »

470CE.A ml de milieu Cary-Blair modifié. 10 x 50 unités oul oul
- Tampon de format moyen avec pointe en fibre de nylon floqué. par boite
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant : 50 unités par «

4E020S.A -Eprouvgltte avec bouphon avis, de forme interne conique, remplie de 2 Vi-pack » oul oul
ml de milieu Cary-Blair modifié. 10 x 50 unités
- tampon de format moyen avec pointe en fibre de nylon floqué. par boite
Enveloppe stérile jetable pour le prélevement d’échantillons contenant : 50 unités par «
- Eprouvette avec bouchon a vis verte et de forme interne conique, remplie Vi- ackp»

4E048S de 2 ml de milieu Cary-Blair modifié. 10 x go nite NON oul

- Tampon de format standard avec pointe en fibre de nylon floqué et ar bcl:itees
indicateur a anneau en plastique sur la tige. P

&
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Prélevement de I’échantillon

Le bon prélévement de I’échantillon par le patient est un aspect crucial pour le bon isolement et la bonne identification d’organismes infectieux. Il est
nécessaire de recommander au patient de ne pas prendre d’antiacides, de baryum, de bismuth, de médicaments antidiarrhéique, d’antibiotiques,
d’histamine, d’anti-inflammatoires non stéroidiens ou de laxatifs gras avant le prélévement de I’échantillon peut altérer le résultat des analyses (22
et 23).

Prélévement de tampons rectaux :

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

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

3. Introduire le tampon floqué dans le sphincter anal a une profondeur de 2,5 — 3,5 cm et tourner délicatement (17) NOTE: Le tampon rectal
floqué a un anneau en plastique sur la tige qui est un indicateur pour la profondeur maximale pour le prélévement rectal. Ne pas
introduire le tampon rectal au-dela de cet indicateur.

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

5. Aprés le prélévement, transférer le tampon dans I'éprouvette contenant le milieu de conservation et s’assurer visuellement que la ligne de
remplissage maximal (« MAX. FILL ») indiquée sur I'étiquette n’est pas dépassée. REMARQUE: Si le volume du milieu contenant la
tige et I’échantillon dépassent la ligne de remplissage maximal, éliminer le tampon et I’éprouvette. Prélever un deuxiéeme
échantillon en utilisant un autre kit Copan FecalSwab™.

6. En tenant la tige du tampon entre le pouce et I'index, appuyer sur I'échantillon de matieres fécales et mélanger contre les parois de
I'éprouvette de fagon a distribuer et & suspendre de maniére uniforme I'échantillon dans le milieu de conservation, en veillant a ne pas
salir I'extérieur de I'éprouvette avec I'échantillon.

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

- Tenir I'éprouvette dans une main, en en tenant I'ouverture loin du visage.
- Avec le pouce et I'index de I'autre main, saisir I'extrémité de la tige.
- Poser la partie de la tige avec le point de rupture contre le bord de I'éprouvette.
- Plier la tige du tampon a un angle de 180° de facon a la rompre au hauteur du point de rupture. Si nécessaire, tourner délicatement la
tige du tampon jusqu’a la rupture compléte et retirer la partie supérieure de la tige.
- Eliminer la partie rompue la tige du tampon.
8. Positionner le bouchon a vis sur I'éprouvette et fermer.
9. Agiter I'éprouvette jusqu’a ce que I'’échantillon soit homogéne.

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

Prélevement d’échantillons de matiéres fécales :

1 Demander au patient de fournir I’échantillon de selles. L’échantillon de matiéres fécales ne doit contenir ni urine ni eau (23). Le patient
doit déposer les selles dans un bassin de type hospitalier sec et propre ou dans un conteneur prévu a cet effet placé sur la cuvette des
toilettes. REMARQUE : Le papier toilette n’est pas adapté pour collecter les selles dans la mesure ou il peut étre imprégné de sels
de baryum qui ont un effet inhibiteur sur certains agents pathogénes fécaux (18 et 23).

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

L'opérateur doit toucher la tige du tampon uniquement au-dessus de la ligne de rupture (sur la zone comprise entre cette ligne et I'extrémité de la tige

du tampon), comme indiqué sur la Figure 2, & savoir a l'extrémité opposée a la pointe en fibre de nylon. Lors de la manipulation de la tige, 'opérateur

ne doit jamais toucher la zone située sous la ligne qui indique le point de rupture (a savoir la zone comprise entre la ligne et la pointe du tampon en
nylon floqué), differemment la tige de I'applicateur et la culture seraient contaminés, ce qui fausserait les résultats du test.

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

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

Lol
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6. Aprés le prélévement, transférer le tampon dans I'éprouvette contenant le milieu de conservation et s’assurer visuellement que la ligne de
remplissage maximal (« MAX. FILL ») indiquée sur I'étiquette n’est pas dépassée. REMARQUE : si le volume du milieu contenant la
tige et I’échantillon dépassent la ligne de remplissage maximal, éliminer le tampon et I’éprouvette et prélever un second
échantillon en utilisant un autre kit Copan FecalSwab™

7. En tenant la tige du tampon entre le pouce et l'index, appuyer sur I’échantillon de matieres fécales et mélanger contre les parois de
I'éprouvette de facon a distribuer et @ suspendre de maniére uniforme I’échantillon dans le milieu de conservation, en veillant a ne pas
salir I'extérieur de I'éprouvette avec I'échantillon.

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

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

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

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

Plier la tige du tampon a un angle de 180° de facon a la rompre au hauteur du point de rupture. Si nécessaire, tourner délicatement la

tige du tampon jusqu’a la rupture complete et retirer la partie supérieure de la tige.

- Eliminer la partie rompue la tige du tampon

9. Positionner le bouchon a vis sur I'éprouvette et fermer.
10. Agiter I'éprouvette jusqu’a ce que I'échantillon soit homogene.
11. Ecrire le nom et les données du patient du patient sur I'étiquette de I'éprouvette et envoyer I'échantillon au laboratoire.

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

Fig. 2. Tampon de prélévement avec la ligne d’indication du point de rupture et zone de saisie de la tige.

TAMPON FLOQUE’ DE FORMAT STANDARD

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

d’indication du point de rupture, sur cette

Point de rupture imprimé
avec ligne d'indication colorée.

TAMPON FLOQUE’ AVEC UN INDICATEUR A’ ANNEAU
N\
[ ~/ 1 D

Point de rupture imprimé
avec ligne d'indication colorée.

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

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

Traitement des échantillons FecalSwab™ dans le laboratoire microbiologique

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

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

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

Agiter I'éprouvette FecalSwab™ contenant I’échantillon pendant 5 secondes pour distribuer et suspendre de maniére uniforme I’échantillon du patient
dans le milieu.

1. Dévisser le bouchon de I'éprouvette FecalSwab™ et extraire le tampon.

2. Faire tourner la pointe du tampon FecalSwab™ sur la surface d’'un carré de la plaque avec le milieu de culture pour obtenir I'inoculation
primaire.

3. Dans le cas ou il serait nécessaire d'inoculer d’autres plaques avec milieu de culture, réintroduire le tampon FecalSwab™ dans I'éprouvette

contenant le milieu de transport, attendre deux secondes et recharger la pointe de I'applicateur avec la suspension de milieu de transport
et de I'échantillon du patient, puis répéter la phase n°2.

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

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

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

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

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

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

Avec une anse d’inoculation stérile, frotter I'inoculation primaire sur la surface du deuxiéme, du troisieme et du
quatriéme carré de la plaque de culture agar.
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Traitement des échantillons FecalSwab™ avec systémes automatisés

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

LIMITATIONS
1. Pour la récupération de C. difficile, les échantillons collectés avec FecalSwab™ doivent étre réfrigérés a 2-8°C et traités dans un délai de
48 heures ou conservés a la température ambiante (20-25°C) et traités dans un délai de 24 heures.
2. Dans le laboratoire, porter des gants de latex et autres équipements de protection conformes aux précautions générales a adopter lors de

la manipulation d’échantillons cliniques. Pendant la manipulation ou I'analyse d’échantillons prélevés sur des patients, respecter les autres
recommandations pour la biosécurité de niveau 2 du CDC (8, 12 - 15).

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

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

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

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

de FecalSwab™.

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

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

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

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

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis résistant a la vancomycine (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689

Copan a en outre effectué une évaluation de la surcroissance, comme indiqué dans le document CLSI M40-A2 sur la souche suivante :
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427
Toutes les cultures bactériennes appartenaient a la ATCC (American Type Culture Collection) et ont été achetées dans le commerce.

La sélection de ces organismes refléte également les entérobactéries pathogénes potentiellement intéressantes obtenus a partir d’échantillons
rectaux et fécaux qui peuvent étre présents dans des échantillons prélevés et analysés dans un laboratoire de microbiologie clinique.

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

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

RESULTATS DES TESTS

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

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

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

Organisme (*) CFU moyennes mo(;eFr:Jnes Réduction log | CFU moyennes moSeFr:"nes Réduction log

récupérées récupérées (-) ou récupérées récupérées (-) ou

Temps 0 h Temps 72 h Augmentation Temps 0 h Temps 48 h Augmentation

P log (+) P log (+)

Escherichia coli
ATCC 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enterococcus faecalis résistant
a la vancomycine (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni y R
ATCC 33291 2,14E+02 3,42E+01 0,80 2,14E+02 4,28E+00 1,70

(*) lorganisme a été dilué dans PBS et |

a suspension pure a été testée dans le cadre d’études basées sur CLSI M40-A2.

BASSE TEMPERATURE TEMPERATURE AMBIANTE CONTROLEE
(2-8°C) (20-25°C)
T=48h T=24h
Organisme () CFU moyennes CFU Réduction log | CFU moyennes CFU Réduction log
L : moyennes . o moyennes
récupérées récupérées (-) ou . récupérées récupérées (-) ou .
Temps 0 h Temps 48 h Augmentation Temps 0 h Temps 24 h Augmentation
log (+) log (+)
Clostridium difficile
ATCC 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

(*) lorganisme a été dilué dans PBS et |

a suspension pure a été testée dans le cadre d’études basées sur CLSI M40-A2.

RECAPITULATIF DES RESULTATS RELATIFS A LA RECUPERATION DE BACTERIES SUR MATRICE FECALE

BASSE TEMPERATURE TEMPERATURE AMBIANTE CONTROLEE
(2-8°C) (20-25°C)
. " T=72h T=48h
Organisme (*) CFU moyennes CFU Réduction log | CFU moyennes CFU Réduction log
- L moyennes . . moyennes
récupérées récupérées (-) ou récupérées récupérées (-) ou
Temps 0 h Augmentation Temps 0 h Augmentation
Temps 72 h I Temps 48 h
og (+) log (+)
Escherichia coli
ATCC 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
mon et syphimurium 9,46E+01 1,43E+02 018 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio barahaemolyticus 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
(*) l'organisme a été dilué dans la matrice fécale et la suspension a été testée dans le cadre d’études basées sur CLSI M40-A2.
Q
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RECAPITULATIF DES RESULTATS RELATIFS A L’ETUDE SUR LA SUR-PROLIFERATION A 4-8°C

BASSE TEMPERATURE
(4-8°C)
Organisme (*) T = 48 h
CFU moyennes CFU moyennes Réduction log (-)
récupérées Temps 0 h récupérées Temps 48 h ou
Augmentation log (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
(*) lorganisme a été dilué dans PBS et la suspension pure a été testée dans le cadre d’études basées sur CLSI M40-A2.
Voir le tableau des symboles a la fin du mode d'emploi
Q
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PORTUGUES

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

USO PREVISTO

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

SUMARIO E FUNDAMENTOS

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

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

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

REAGENTES

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

Sais de sodio

Tampao fosfato

L-cisteina

Agar

Agua destilada

ADVERTENCIAS

1. Para uso de diagnéstico in vitro.

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

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

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

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

6. Ler e observar atentamente as instrugées.

7. Na etiqueta do tubo é indicada uma linha de enchimento méaximo. Se o volume do meio que contém a haste e a amostra recolhida
ultrapassar a linha de enchimento méaximo, eliminar a zaragatoa e o tubo de ensaio. Recolher uma segunda amostra utilizando um novo
kit Copan FecalSwab™.

8. Nao voltar a esterilizar os produtos néo utilizados.

9. N&o reembalar

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

11. Produto ndo indicado para aplicagdes diferentes da utilizagao prevista.

12. A utilizagdo deste produto associado a kits de diagnosticos rapidos ou a outros instrumentos de diagnostico deve ser validada previamente
pelo utilizador.

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

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

15. Nao ingerir o meio de cultura.

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

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

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

CONSERVAGAO

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

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

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

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

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

MATERIAL FORNECIDOS

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

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
O sistema de colheita, transporte e conservagdo Copan FecalSwab™ esta disponivel nas configuragées de produto indicadas no quadro abaixo.
Quadro 1

. o Tamanho da Indicado para a Tampa de
o ™
N.° Catalogo Copan FecalSwab™ Descrigao do produto embalagem automatizagéo preensdo
?::%r?terll e de utilizagéo Unica para a colheita de amostras que 50 unidades para
470CE - Tubo de ensaio com tampa de rosca verde e forma interior cénica 10 g Sglhprzgi;des NAO SIM
que contém 2 ml de meio de cultura modificado Cary-Blair. or caixa
- Zaragatoa em formato médio com ponta em fibra de nylon flocada. P
fgﬁ%;ﬁenl e de utilizagéo Unica para a colheita de amostras que 50 unidades para
470CE.A - Tubo de ensaio com tampa de rosca verde e forma interior conica 10 ;) S\élijpr:gl;des SIM SIM
que contém 2 ml de meio de cultura modificado Cary-Blair. or caixa
- Zaragatoa em formato médio com ponta em fibra de nylon flocada. P
S::toé::terll de utilizagao Unica para a colheita de amostras que 50 unidades para
4E020S.A | - Tubo de ensaio com tampa de rosca verde e forma arredondada 10 : S\él_tjp:i(d:;des SIM SIM
que contém 2 ml de meio de cultura modificado Cary-Blair. or caixa
- Zaragatoa em formato médio com ponta em fibra de nylon flocada. P
Embalagem de colheita de amostra de utilizagdo Unica que contem: .
. . . 50 unidades para
- Tubo de ensaio de polipropileno com tampa de rosca verde e forma 0 “Vi-pack”
4E048S conica interna com 2 ml de meio FecalSwab™. 10 x50 upnidades NO SIM
- Uma zaragatoa com aplicador de tamanho padrao com ponta or caixa
flocada em fibra de nylon e marcador em anel de plastico na haste p

&
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Colheita da amostra

A correta colheita da amostra do doente é um aspeto crucial para o sucesso do isolamento e da identificagao de organismos infecciosos. E necessario
informar o doente para que ndo tome antidcidos, bario, bismuto, medicamentos antidiarreicos, antibioticos, histamina, anti-inflamatdrios ndo
esteroides ou laxantes oleaginosos antes da colheita da amostra (22, 23).

Colheita de zaragatoas retais:

1.
2.

8.
9.

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

Utilizar uma zaragatoa flocada para a colheita da amostra clinica. O operador deve tocar a haste da zaragatoa somente acima da linha

de rutura marcada (na area entre esta linha e a extremidade da haste da zaragatoa), conforme ilustrado na Figura 2, ou seja, na

extremidade oposta a ponta em fibra de nylon. Ao manusear o aplicador da zaragatoa, o operador nunca deve tocar a area abaixo da

linha que indica o ponto de rutura, caso contrario a haste do aplicador ficaria contaminada, invalidando os resultados do teste.

Inserir a zaragatoa flocada no esfincter anal, a uma profundidade de 2,5-3,5 cm e rodar delicadamente (17). OBSERVAGAO: a

zaragatoa retal flocada possui um anel de plastico na haste que representa um marcador para a profundidade maxima para a

colheita retal. Nao colocar a zaragatoa retal além do marcador.

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

Apds a colheita, transferir a zaragatoa no tubo com o meio de conservagao e verificar visualmente que a linha de enchimento maximo

(“MAX FILL") indicada na etiqueta ndo tenha sido ultrapassada. NOTA: Se o volume do meio que contém a haste e a amostra recolhida

ultrapassar a linha de enchimento maximo, eliminar a zaragatoa e o tubo de ensaio. Recolher uma segunda amostra utilizando

um novo kit Copan FecalSwab™.

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

distribuir e suspender uniformemente a amostra no meio de conservagao, tendo atengéo para ndo contaminar com a amostra a parte

externa do tubo.

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

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

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

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

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

- Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa.

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

Agitar o tubo até a amostra parecer homogénea.

Fig. 1a. Utilizacdo do sistema de colheita, transporte e conservacdo de FecalSwab™ para a colheita de zaragatoas retais

Colheita de amostras fecais:
1

@n

Pedir ao doente para fornecer a amostra de fezes. A amostra fecal ndo deve conter urina ou agua (23). O doente deve colocar as fezes
numa arrastadeira de tipo hospitalar seca e limpa ou num recipiente especifico montado na sanita para esta finalidade. NOTA: O papel
higiénico nao é indicado para colheita das fezes porque pode estar impregnado com sais de bario, que tém um efeito inibitério
para alguns patégenos fecais (18, 23).

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

O operador deve tocar a haste da zaragatoa somente acima da linha de rutura marcada (na area entre esta linha e a extremidade da
haste da zaragatoa), conforme ilustrado na Figura 2, ou seja, na extremidade oposta a ponta em fibra de nylon. Ao manusear a haste da
zaragatoa, o operador nunca deve tocar a area abaixo da linha que indica o ponto de rutura (ou seja a parte entre a linha e a ponta da
zaragatoa em nylon flocado), caso contrario a haste do aplicador e a cultura seguinte ficariam contaminados, invalidando os resultados
do teste.

Recolher uma pequena quantidade de fezes inserindo completamente a zaragatoa na amostra fecal e rodando a ponta da zaragatoa (18).
Deveriam ser selecionadas e retiradas as partes de fezes com sangue, muco ou agua (16, 19, 20, 21).

Apds a colheita, observar a zaragatoa para certificar-se de que haja material fecal visivel na ponta (16). Caso contrario, inserir novamente
a zaragatoa flocada na amostra fecal e rodar verificando que toda a drea da ponta da zaragatoa entre em contacto com a amostra. NOTA:
nao utilizar a zaragatoa como uma espatula ou uma colher, mas como uma sonda. NAO tentar recolher e transferir uma grande
quantidade de amostra fecal para o tubo com o meio de transporte. E suficiente que a ponta da zaragatoa esteja coberta pelo
material de amostra.
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Ap6s a colheita, transferir a zaragatoa no tubo com o meio de conservagéo e verificar visualmente que a linha de enchimento maximo
(“MAX FILL") indicada na etiqueta ndo tenha sido ultrapassada. NOTA: Se o volume do meio que contém a haste e a amostra recolhida
ultrapassar a linha de enchimento maximo, eliminar a zaragatoa e o tubo de ensaio e recolher uma segunda amostra utilizando
um novo kit Copan FecalSwab™.

Segurando a haste da zaragatoa entre o polegar e indicador, pressionar e misturar a amostra fecal contra a parede do tubo a fim de
distribuir e suspender uniformemente a amostra no meio de conservagao, tendo atengéo para ndo contaminar com a amostra a parte
externa do tubo.

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

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

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

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

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

Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa.

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

Agitar o tubo até a amostra parecer homogénea.

Escrever o nome e os dados pessoais do doente na etiqueta do tubo e enviar a amostra para o laboratério.

Fig 1.b Utilizacdo do sistema de colheita, transporte e conservacéo de FecalSwab™ para a colheita de amostras fecais:

Fig. 2 Zaragatoa de colheita com a linha de indicacéo do ponto de rutura e area para segurar na haste

ZARAGATOA FLOCADA PADRAO

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

de rutura, nesta area

I

Ponto de rutura impresso
com linha de indicagdo colorida

ZARAGATOA FLOCADA COM ANEL EM PLASTICO

= C 1 D

:

Ponto de rutura impresso
com linha de indicagédo colorida

O operador deve tocar apenas a parte da haste da zaragatoa acima da linha de indicagdo do ponto de rutura, conforme mostrado na Fig. 2 Depois
de retirar a zaragatoa do paciente ou da amostra fecal e apds ter verificado a linha de enchimento méaxima, partir a haste do aplicador da zaragatoa
em correspondéncia da linha que indica o ponto de rutura no tubo FecalSwab™ que contém o meio de transporte. Eliminar a parte da zaragatoa
utilizada como pega. A seguir, voltar a por a tampa de rosca no tubo de ensaio e fechar bem. A agéo de enroscar a tampa do tubo leva a que a

extremida

de da haste partida da zaragatoa avance no alojamento em forma de funil, no interior da tampa (ver fig. 3). Este funil captura a extremidade

da haste partida da zaragatoa prendendo-a firmemente no alojamento por atrito.
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Fig. 3. Fixacdo da haste partida da zaragatoa pela tampa do tubo FecalSwab™

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

Processamento das amostras FecalSwab™ no laboratério microbiolégico

As amostras FecalSwab™ devem ser sujeitas a cultura bacterioldgica utilizando os meios de cultura recomendados e as técnicas laboratoriais
adequadas para o tipo de amostra e para o organismo a ser analisado. Para os meios de cultura recomendados e as técnicas de isolamento e
identificacdo das bactérias provenientes de zaragatoas clinicas, consultar os manuais de microbiologia publicados e as diretrizes (1-5).
Normalmente, os exames culturais das zaragatoas para encontrar bactérias preveem a utilizacdo de meios de cultura sélidos com agar em placas
de Petri. O procedimento para a inoculagdo das amostras FecalSwab™ no meio de cultura sélido com agar na placa de Petri é o seguinte.

Nota: Utilizar luvas de latex e outros equipamentos de protegdo em conformidade com as precaugdes gerais para o0 manuseamento de amostras
clinicas. Observar as outras recomendacées de nivel 2 de seguranga bioldgica emitidas pelo CDC (8, 12-15).

Agitar em vortice o tubo FecalSwab™ que contém a amostra durante 5 segundos até distribuir e suspender uniformemente a amostra do doente no
meio de cultura.

1. Desapertar a tampa do tubo FecalSwab™ e retirar a zaragatoa.
2. Rodar a ponta da zaragatoa FecalSwab™ na superficie de um quadrante da placa com o meio de cultura para obter o indculo primario.
3. Caso seja necessario inocular outras placas com meio de cultura, repor a zaragatoa FecalSwab™ no tubo com o meio de transporte

durante dois segundos, recolher novamente com a ponta da zaragatoa a suspenséo do meio de transporte e a amostra do doente e, a
seguir, repetir a Fase 2.

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

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

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

Fig. 4. Procedimentos para a inoculacéo das amostras FecalSwab™ no meio de cultura sélido com agar em placas de Petri.

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

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

Semear um indculo primario de amostra FecalSwab™ na superficie de uma placa de cultura de dgar adequada,
no primeiro quadrante.

Com uma ansa de inoculagao estéril, distribuir o indculo primario na superficie do segundo, terceiro e quarto
quadrante da placa de cultura agar.
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Processamento das amostras FecalSwab™ com sistemas automatizados

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

LIMITAGOES
1. Para a recuperacao de C. difficile, as amostras recolhidas devem ser refrigeradas a 2-8 °C e processadas dentro de 48 horas ou
conservadas a temperatura ambiente (20-25 °C) e processadas dentro de 24 horas.
2. No laboratério, utilizar luvas de latex e outros equipamentos de protegdo em conformidade com as precaugdes gerais para o

manuseamento de amostras clinicas. Durante o manuseio ou analise de amostras recolhidas em doentes, observar as outras
recomendacdes de nivel 2 de segurancga biolégica emitidas pelo CDC (8, 12-15).

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

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

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

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

FecalSwab™.

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

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

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

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

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis resistente a vancomicina (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689

A Copan realizou uma avaliagao do sobrecrescimento conforme descrito no documento CLSI M40-A2, na seguinte estirpe:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Todas as culturas bacterianas eram ATCC (American Type Culture Collection) e foram adquiridas no mercado.

A selecao destes organismos reflete também as enterobactérias patogénicas potencialmente interessantes obtidas a partir de amostras retais e
fecais que podem estar presentes em amostras recolhidas e analisadas num laboratério de microbiologia clinica.

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

Provas adicionais de vitalidade foram realizadas em E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) e Salmonella
typhimurium (ATCC® 14028) com matéria fecal, a fim de testar o dispositivo nas condicdes de utilizagéo previstas.

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

O sistema Copan FecalSwab™ conseguiu obter uma recuperagéo aceitavel de todos os organismos avaliados quer a baixa temperatura (2 - 8 °C),
quer a temperatura ambiente controlada (20 - 25 °C). Para os exames culturais em C. difficile, as amostras devem ser refrigeradas a 2-8 °C e
processadas dentro de 48 horas ou conservadas a temperatura ambiente (20-25 °C) e processadas dentro de 24 horas. A recuperagado considera-
se aceitavel quando uma contagem em placa permanece dentro de 2 log1o da concentragéo inicial de cada organismo testado.
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RESUMO DOS RESULTADOS RELATIVOS A RECUPERAGAO DE BACTERIAS EM PBS*
BAIXA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8 °C) (20-25 °C)
Organismo* UFC médias | UFC médias T=72h UFC médias | UFC médias T=48h
recuperadas | recuperadas | Redugdo log (-) ou | recuperadas | recuperadas | Redugéao log (-) ou
Tempo Oh Tempo 72h Aumento log (+) Tempo Oh Tempo 48h Aumento log (+)
Escherichia coli
ATCC 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Entera f lis r
a vancomicina (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCC 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70

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

BAIXA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8 °C) (20-25 °C)
Organismo* UFC médias UFC médias T = 48h Redugdo | UFC médias UFC médias T = 24h Redugido
recuperadas recuperadas log (-) ou recuperadas recuperadas log (-) ou
Tempo Oh Tempo 48h Aumento log (+) Tempo Oh Tempo 24 h Aumento log (+)
Clostridium difficile
ATCC 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

* os organismos foram diluidos em PBS e a suspenséo pura foi testada em estudos bas:

RESUMO DOS RESULTADOS RELATIVOS A RECUPERAGAO DE

eados em CLSI M40-A2

BACTERIAS EM MATERIA FECAL

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

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

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

RESUMO DOS RESULTADOS RELATIVOS AO ESTUDO SOBRE A HIPERPROLIFERAGAO A 4-8°C

Organismo*

BAIXA TEMPERATURA (4-8 °C)

UFC médias recuperadas

Tempo 0 h

UFC médias recuperadas
Tempo 48 h

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

Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427

3,79E+01

3,22E+01

-0,07

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

‘ Ver a tabela de simbolos como fundo das instrugdes para utilizagao
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DANSK

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

TILSIGTET BRUG

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

SAMMENFATNING OG PRINCIPPER

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

Copan FecalSwab™-system til indsamling, transport og konservering leveres i et sterilt indsamlings-kit, som omfatter en pakke med et rer fyldt med
2 ml FecalSwab™ transport- og konserveringsmedie og en podepind i almindelig starrelse med nylonflock til preveudtagning eller en rektal podepind
udstyret med plastikkrave, der hjeelper til at visualisere den maksimale dybde under prevetagning fra endetarmen. Flock-podepinden kan anvendes
til indsamle de kliniske rektal praver eller som til overfersel af faecesprever.

Nar praven er indsamlet, ber den straks anbringes i FecalSwab™ transportraret, hvor den kommer i bergring med transportmediet. Swabprever, der
indsamlet til bakterielle undersegelser med FecalSwab™ ber transporteres direkte til laboratoriet, helst inden for 2 timer efter samlingen (1-5,16, 17)
for at bevare organismernes optimale levedygtighed. Hvis omgaende levering eller behandling forsinkes, skal praver opbevares i keleskab ved 2-8
°C og behandles inden for 72 timer eller opbevares ved rumtemperatur (20-25 °C) og behandles inden for 48 timer. | tilfeelde af en undersegelse af
C. difficile-kulturer, bar prgverne kgles ned til 2-8 °C og behandles inden for 48 timer eller opbevares ved rumtemperatur (20-25 °C) og behandles
inden for 24 timer. Uafhaengige videnskabelige undersggelser om podepind-transportsystemer har vist, at levedygtigheden for visse bakterier er
bedre ved koleskabstemperatur end ved rumtemperatur (7, 9 - 10).

REAGENSER

FecalSwab™ transport- og konserveringsmedie
Kloridsalte

Natriumsalte

Fosfatbuffer

L-Cystein

Agar

Destilleret vand

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Til in vitro-diagnostisk brug.

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

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

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

forhindrer infektion af laboratoriepersonale. Alt smittefarligt, herunder praver, beholdere og medier, skal steriliseres efter deres anvendelse.
Overhold andre anbefalinger i CDC biosikkerhedsniveau 2 (8, 12-15).

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

6. Anvisningerne skal laeses og felges ngje.

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

8. Ubrugte produkter ma ikke resteriliseres.

9. Ma ikke genemballeres.

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

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

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

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

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

15. Mediet ma ikke indtages.

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

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

18. Faekalprgver ber ikke indeholde urin eller vand.
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OPBEVARING

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

Ma ikke inkuberes eller nedfryses inden brug. Forkert opbevaring vil resultere i et tab af virkningskraft. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er
trykt tydeligt pa den ydre kasse og pa hver enkelt indsamlingsenhed og etiketten pa prevetransportrgret.

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

PROVETAGNING, OPBEVARING OG TRANSPORT
Rektale podninger og feecespraver indsamlet til mikrobiologiske undersggelser, der omfatter isolering af patogene enteriske bakterier, ber indsamles
og handteres efter officielle manualer og retningslinjer (1-5).

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

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

PAKKENS INDHOLD

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

PAKRAEVET MATERIALE, DER IKKE MEDF@LGER

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

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

Tabel 1
Katalognr. Copan FecalSwab™ produktbeskrivelser Pakkestarrelse autfr?\r;:itstel:-ing Cafput :'I:i::p-
Steril engangsbrugs-prgvetagningspakke med: w/i_
- Rer med grant skruelag med indvendig konisk form, fyldt med 2 | 0 &nheder pr. Vi
470CE o . " pack” 10x50 NEJ JA
ml modificeret Cary-Blair-medie. enheder pr. zeske
- En podepind i almindelig starrelse med blad nylonfiberspids. pr-
Steril engangsbrugs-prevetagningspakke med: wyi
) . h 50 enheder pr. “Vi-
470CE.A - Rer meld.grrant skruelég med |pdvend|g konisk form, fyldt med 2 pack’ 10x50 JA JA
ml modificeret Cary-Blair-medie. enheder pr. zeske
- En podepind i almindelig starrelse med blad nylonfiberspids. pr-
Steril engangsbrugs-prevetagningspakke med: w/i_
- Rer med grent skruelag med indvendig konisk form, fyldt med 2 50 enhefier pr. Vi
4E020S.A e . . i h pack” 10x50 JA JA
ml modificeret Cary-Blair-medie. - En podepind i almindelig enheder pr. zeske
stgrrelse med blgd nylonfiberspids. pr.
Steril engangsbrugs-pose til prevetagning med:
- Provehylster med grent skruelag med indvendig konisk form, 50 enheder pr. “Vi-
4E048S fyldt med 2 ml modificeret Cary-Blair-medie. pack” 10x50 NEJ JA
- En podepind i almindelig sterrelse med blad nylonfiberspids og enheder pr. aeske
en indikator udformet som en plastikkrave pa podepindens skaft.

Provetagning

Korrekt provetagning fra patienten er yderst kritisk for vellykket isolering og identifikation af smitsomme organismer. Patienten skal advares imod
anvendelse af antacida, barium, bismuth, anti-diarré-medicin, antibiotika, histamin, NSAID eller olieagtige affaringsmidler far prgvetagningen (22, 23).

Ved indsamling af rektale podninger:
1. Abn kit-pakken, og fiern raret med mediet og den blade podepind (se figur 1a).

2. Brug den blgde podepind til at indsamle den kliniske preve. Prgvetageren ma kun rgre podepinden over den markerede brudpunktlinje
(omradet fra linjen til enden af podepinden), som illustreret i figur 2, som er den modsatte ende til nylonfiberspidsen. Provetagere ma ved
handtering af podepinden aldrig rere omradet under den afmaeerkerede brudpunktlinje, da dette vil fere til forurening af podepindens skaft
og den efterfalgende dyrkning og dermed til ugyldige testresultater.
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For podepinden 2,5 til 3,5 cm gennem endetarmens lukkemuskel, og drej forsigtigt (17). BEMARK: den rektale podepind er udstyret

med en plastikkrave pa skaftet, som angiver den maksimale dybde ved prgvetagning gennem endetarmen. Undga at fore den

rektale podepind dybere ind end denne indikator.

Traek den ud, og undersgg den for at sikre, at der er synlig affaring pa spidsen (16).

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

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

vatpinden og reret. En anden prove skal tages ved hjalp af et nyt Copan FecalSwab™ -kit.

Hold podepinden mellem tommel- og pegefinger, mas og bland feekalpreven mod siden af reret for at fordele og oplgse proven i

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

Knzek podepinden af i reagensglasset som falger:

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

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

- Lad den del af skaftet med knaekstedet hvile mod reagensg| ts kant

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

- Bortskaf swab-skaftets knaekkede ovre del.

Seet skruelaget pa roret, og luk det.

Ryst haetteglasset, indtil preven ser ensartet ud.

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

Til indsamling af feekalprever:

1.

@n

10.
11.

Bed patienten om at tage en faekalprove. Fzekalprgve ber ikke indeholde urin eller vand (23). Patienten ber have affgring i et rent, tort

baekken eller en saerlig beholder, der fastgeres pa toilettet til dette formal. BEMARK: Toiletpapir er ikke egnet til at indsamle affering,

da det kan vaere impraegneret med bariumsalte, som virker hammende pa nogle faekale patogener (18,23).

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

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

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

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

og den efterfalgende dyrkning og dermed til ugyldige testresultater.

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

omrader af afferingen ber udveelges og indsamles (16, 19, 20, 21).

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

igen i podepinden i feecespraven og dreje den, sa alle omrader af podepindens spids er i kontakt med preven. BEMARK: Podepinden

bor ikke anvendes som en pagaj eller ske, men som sonde. Prov IKKE at indsamle og overfore en stor mangde af faecesproven

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

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

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

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

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

konserveringsmediet, og serg for, at der ikke kommer affering pa ydersiden af roret.

Knzek podepinden af i reagensglasset som falger:

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

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

- Lad den del af skaftet med knaekstedet hvile mod reagensgl ts kant

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

- Bortskaf swab-skaftets knaekkede gvre del.

Seet skruelaget pa roret, og luk det.

Ryst haetteglasset, indtil praven ser ensartet ud.

Skriv patientens navn og data pa rerets etiket, og send preven til laboratoriet
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Fig. 1.b Handtering af FecalSwab™-systemet til indsamling, transport og konservering ifm. tagning af feecespraver

Fig. 2. Podepind med brudpunktslinjen og det omrade, podepinden skal holdes i

PODEPIND AF STANDARDFORMAT

Rear ikke podepinden i omradet Under pravetagning skal podepinden
under brudpunktlinjen holdes over brudpunktslinjen, pa dette
omrade

Stebt brudpunkt med farvet
indikator linje
PODEPIND MED PLASTIK-KRAVE

—_—— % >

Stebt brudpunkt med
farvet indikator linje

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

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

Nar FecalSwab™s haette skrues af og fjernes i testlaboratoriet, er podepinden forsvarligt fastgjort til heetten. Denne funktion ger det muligt for
medarbejderen at fierne podepinden bekvemt og udfgre forskellige mikrobiologiske analyser ved hjeelp af rerhaetten som handtag til at holde og
bevaege podepinden.
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Behandling af FecalSwab ™ -prgver i laboratoriet - bakteriologi

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

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

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

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

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

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

Bemaerk, at der i henhold til godkendte interne laboratorieprocedurer kan overfares forskellige maengder af suspensionen til hver dyrkningsplade ved
hjeelp af inokuleringslekker, volumetriske pipetter og sterile pipettespidser.

Fig. 4. Procedurer for inokulering af FecalSwab™-prgver pa fast agar i petriskale er som fglger.

1. Anvendelse af podepind til inokulering af prever 2. Anvendelse af pipette og sterile pipettespidser til inokulering af en prave pa 100 pl

Fig. 5. Procedure for at lave striber af FecalSwab™ -prgver pa agar-petriskale til primeer isolering (15

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

a
i /:’t “ kvadrant.
VoG
'///m 3 Anvend en steril bakteriologilgkke til podning med det primeere inokulum hen over overfladen af agar-
?I/ 3 dyrkningspladens anden, tredje og fierde kvadrant.

J
n\ a
Flerde.
e

Behandling af FecalSwab™ -prgver i automatiske systemer

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

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

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

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

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

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

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

RESULTATER

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

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

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

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

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689

Desuden omfatter Copan en evaluering af tilgroning som nzevnt i CLSI M40-A2 med fglgende stamme:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Alle bakteriekulturer var ATCC (American Type Culture Collection) og blev indkebt.

Udveelgelsen af disse organismer afspejler ogsa de patogene, enteriske bakterier af potentiel interesse fra rektale og feekalprover, der kan veere il
stede i praver indsamlet og analyseret i et typisk klinisk mikrobiologisk laboratorium.

Bakterielle levedygtighedsundersegelser udfgrtes pa inokuleret Copan FecalSwab™ pa to forskellige temperaturomrader, 2-8 °C og 20-25 °C,
svarende til hhv. kold temperatur og kontrolleret rumtemperatur. FecalSwab™ indsamlingspodepinde blev podet med 100 ul af specifikle
koncentrationer af organismesuspension. Podepindene blev derefter anbragt i rer med transportmedie og blev opbevaret i 0 timer, 6 timer, 24 timer,
48 timer og 72 timer (72 timer geelder kun for det kolde temperaturomrade pa 2-8 °C). Med passende tidsintervaller blev hvert indholdet af
transportreret pafert en passende agarplade.

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

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

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

SAMMENFATNING AF RESULTATER FOR BAKTERIEL GENVINDING | PBS *

KOLD TEMPERATUR KONTROLLERET RUMTEMPERATUR
(2-8 °C) (20-25 °C)
T=72t.
Organisme* i | Gennemsnitl Log e . T=48 t.
9 Gennemsnitlig ig CFU nedszttelse Gennemsnitlig | Gennemsnitlig Log nedszttelse
CFU genvundet envundet () eller CFU genvundet | CFU genvundet () eller
tid 0t. 9e! ! tid 0 t. tid 48 t. :
tid 72 t. Log egning Log egning (+)
(+)
Escherichia coli
ATCC 25922 1.07E+02 7.29E+01 -0.17 1.07E+02 5.72E+03 1.73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC 700728 8.99E+01 1.04E+02 0.06 8.99E+01 4.12E+03 1.66
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 1.38E+02 9.70E+01 -0.15 1.38E+02 9.72E+03 1.85
Shigella flexneri
ATCC 12022 1.27E+02 1.16E+02 -0.04 1.27E+02 9.67E+03 1.88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 2.00E+02 1.54E+02 -0.11 2.00E+02 1.58E+04 1.90
Enterococcus faecalis
vancomicin resistant (VRE) 1.68E+02 1.16E+02 -0.16 1.68E+02 2.26E+03 1.13
ATCC 51299

.
COPAN Page 53



®

FecalSwab

HPC032D Rev.04 Date 2019.02

Yersinia enterocolitica

ATCC 9610 1.17E+02 1.04E+02 -0.05 1.17E+02 9.78E+03 1.92
Campylobacter jejuni

ATCC 33291 2.14E+02 3.42E+01 -0.80 2.14E+02 4.28E+00 -1.70

* organismen blev fortyndet i PBS og

undersggt i ren suspension baseret pa CLS| M40-A2

KOLD TEMPERATUR KONTROLLERET RUMTEMPERATUR
(2-8 °C) (20-25 °C)
T=48 t.
Organisme* . Gennemsnitl Log Gennemsnitlig | Gennemsnitlig T=24t.
9 Gennemsnitlig ig CFU nedsattelse CFU CFU Log nedsattelse
CFU genvundet
tidot. ge_nvundet (=) elle_r gen_vundet ge[\vundet (=) el!er
tid 48 t. Log egning Tid 0 t. Tid 24 t. Log egning (+)
(+)

Clostridium difficile
ATCC 9689 4.42E+01 6.30E-01 -1.85 4.42E+01 5.30E-01 -1.92

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

SAMMENFATNING AF RESULTATER FOR BAKTERIEL GENVINDING | FAKAL MATRIX

KOLD TEMPERATUR KONTROLLERET RUMTEMPERATUR
(2-8 °C) (20-25 °C)
T=72t.
Organisme* Gennemsnitlig | Gennemsnitl Log Gennemsnitlig | Gennemsnitlig T=48 t.
CFU ig CFU nedsattelse CFU CFU Log nedsattelse
genvundet genvundet (=) eller genvundet tid | genvundet tid (=) eller
tid 0 t. tid 72 t. Log egning 0t 48t. Log egning (+)
(+)

Escherichia coli

ATCC 25922 1.23E+02 1.60E+02 0.11 1.23E+02 7.54E+03 1.79
Salmonella typhimurium

ATCC 14028 9.46E+01 1.43E+02 0.18 9.46E+01 6.38E+03 1.83

Vibrio parahaemolyticus

ATCC 17802 1.11E+02 1.36E+02 0.09 1.11E+02 7.36E+03 1.82
* organismen blev fortyndet i faekal matrix og suspensionen undersggt i undersegelser baseret pa CLSI M40-A2

SAMMENFATNING AF STUDIERESULTATER FOR BAKTERIEL OVERVAKST VED 4-8 °C
KOLD TEMPERATUR
(4-8 °C)
Organisme* Gennemsnitlig | Gennemsnitlig T=48t.
CFU genvundet | CFU genvundet Log neis:la:::telse S
Tid 0 t. Tid 48 t. .
Log @gning (+)

Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3.79E+01 3.22E+01 -0.07
* organismen blev fortyndet i PBS og undersggt i ren suspension baseret pa CLSI M40-A2

Se tabelen med symbolerne nederst i brugsanvisningen

Q
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NORSK

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

TILTENKT BRUK

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

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

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

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

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

REAGENSER

FecalSwab™ transport- og bevaringsmedium
Kloridsalter

Natriumsalter

Fosfatbuffer

L-cystein

Agar

Destillert vann

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

1. For in vitro-diagnostisk bruk.

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

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

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

smitte av laboratoriepersonell. Steriliser alt biofarlig avfall, inkludert prgver, beholdere og medie etter deres bruk. Overhold andre CDC
biosikkerhetsniva 2-anbefalinger (8, 12 - 15).

5. Det ma antas at alle prgvene inneholder smittsomme mikroorganismer og materialer som brukes til @ behandle dem ma vurderes som potensielt
smittefarlige. Derfor ma de handteres med ngdvendige forholdsregler og kasseres i henhold til laboratorieregler for smittefarlig avfall.

6. Anvisninger ma leses og falges naye.

7. Roretiketten viser en maksimal fyllingslinje. Hvis den innsamlede praven overstiger maksimumslinjen, skal vattpinnen og reret kasseres.
En ny prove skal samles inn ved bruk av et nytt Copan FecalSwab ™-sett.

8. Ubrukte produkter skal ikke resteriliseres.

9. Skal ikke pakkes pa nytt.

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

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

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

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

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

15. Mediet ma ikke svelges.

16. Ikke bruk FecalSwab™-mediet for forhandsfukting eller -blatiegging av vattpinneapplikatoren fgr innsamling av prgven eller for skylling
eller fukting av provetakingssteder

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

18. Avferingspraven skal ikke inneholde urin eller vann.
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OPPBEVARING

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

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

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

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

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

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

MEDFQ@LGENDE MATERIALER

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

N@DVENDIG MATERIALE SOM IKKE FGLGER MED

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

BRUKSANVISNING
Copan FecalSwab™ innsamlings-, transport- og bevaringsystemet er tilgjengelig i produktkonfigurasjonene angitt i tabellen nedenfor.

Tabell 1
Katalognr. Beskrivelser av Copan FecalSwab™-produkter Pakkestorrelse Egnet f9r Hettelnnsa.mll
automasjon ngsfunksjon
Steril provetakingspakke for engangsbruk som inneholder: 50 o
. . . enheter per ‘Vi-
470CE - Rer med grenn skrgkork og innvendig konisk form fylt med 2 ml pack’. 10 x 50- NEI JA
modifisert Cary-Blair-medium. enheter per boks
- Vattpinneapplikator av vanlig sterrelse med nylonfiberspiss. P
Steril provetakingspakke for engangsbruk som inneholder: Wi
470CE.A - Rer med grenn skrukork og innvendig konisk form fylt med 2 mi 50 :gt,et% ;))(eerYI JA JA
- modifisert Cary-Blair-medium. eﬁhete'r o boks
- Vattpinneapplikator av vanlig sterrelse med nylonfiberspiss. P
Steril provetakingspakke for engangsbruk som inneholder: Wil
- Rer med grenn skrukork og innvendig konisk form fylt med 2 ml 50 enh’eter per Vi
4E020S.A e : - - . h ) pack’. 10 x 50- JA JA
modifisert Cary-Blair-medium. En vattpinneapplikator av vanlig
" enheter per boks
storrelse med nylonfiberspiss.
Steril provetakingspakke for engangsbruk som inneholder:
- Rer med grenn skrukork og innvendig konisk form fylt med 2 mi 50 enheter per ‘Vi-
4E048S modifisert Cary-Blair-medium. pack’. 10 x 50- NEI JA
- En vattpinneapplikator av vanlig sterrelse med vattert enheter per boks
nylonfiberspiss og plastringindikator pa skaftet.

Provetaking

Riktig prevetaking fra pasienten er meget kritisk for vellykket isolering og identifisering av smittsomme organismer. Pasienten ma advares mot bruk
av antacida, barium, vismut, antidiaré-medisiner, antibiotika, histamin, steroide antiinflammatoriske legemidler eller oljeaktige avfaringsmidler for
innsamling av preven (22, 23).

For innsamling av rektal vattpinneprgve:
1. Trekk apen sett-pakken og ta ut mediergret og vattpinnapplikatoren med nylonfiber (se figur 1a).
2. Bruk vattpinnen med nylonfiber til & samle inn den kliniske prgven. Operatgren ma bergre vattpinneapplikatoren kun over den markerte
stoppunkt-linjen (omradet fra linjen til enden av vattpinneskaftet), som illustrert i figur 2, som er den motsatte enden av nylonfiberspissen.
Til alle tider ved handtering vattpinneapplikatoren, ma operateren ikke bergre omradet under den merkede stoppunkt-linjen, da dette vil
fare til forurensning av applikatorskaftet og den pafelgende kulturen, og dermed ugyldiggjere testresultatene.
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Sett vattpinnen med nylonfiber inn gjennom endetarmsapningen 2,5 til 3,5 cm og roter forsiktig (17). OBS: den vatterte rektalpinnen har

en plastring pa skaftet. Dette er en indikator pa maksimaldybde for rektalprovetaking. lkke for pinnen lengre inn enn til

indikatoren.

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

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

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

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

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

og senk prgven i bevaringsmediet mens paser a ikke smeore avfering pa utsiden av roret.

Bryt vattpinnen av roret slik:

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

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

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

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

- Kast den avbrutte gvre delen av vattpinnen.

Sett skrukorken pa reret og skru.

Rist hetteglasset til praven vises homogen.

Fig 1a. Prosedyre for FecalSwab™-prgvetaking. Transport- og bevaringssystem for rektal vattpinne-prevetakin

For prgvetaking av avfgringsprgve:

1.

@ N

10.
11.

La pasienten ta en avfgringsprove. Avfaringspraven skal ikke inneholde urin eller vann (23). Pasienten skal overfare avfgringspraven til

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

avferingspreven fordi det kan vaere impregnert med bariumsalter, som er en inhibitor for enkelte fekale patogener (18,23).

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

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

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

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

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

Samle en liten mengde avfgringspreve ved & sette hele spissen av vattpinnen med nylonfiber inn i avfgringspreven og roter (18). Du ma

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

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

sett vattpinnen med nylonfiber inn i avfgringspreven pa nytt og roter mens du paser at hele omradet av vattpinnespissen er i kontakt med

preven. OBS: vattpinnen skal ikke brukes som en spatel eller skje, men som en sonde. Du ma IKKE prove a samle inn og overfgre

en overdreven mengde av avfgringspreve i transportmediergret. Vattpinnespissen trenger kun & vare lett belagt med

prevemateriale.

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

er angitt pa etiketten ikke overskrides. OBS: Hvis den innsamlede prgven overstiger maksimumslinjen, skal vattpinnen og roret

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

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

og senk preven i bevaringsmediet mens paser a ikke smere avfering pa utsiden av roret.

Bryt vattpinnen av rgret slik:

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

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

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

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

- Kast den avbrutte gvre delen av vattpinnen.

Sett skrukorken pa rgret og skru.

Rist hetteglasset til praven vises homogen.

Skriv pasientens navn og demografi pa reretiketten og send prgven til laboratoriet
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Fig 1.b Prosedyre for FecalSwab™ innsamlings-, transport- og bevaringssystemets innsamling av avferingsprgve

/(f

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

VATTERT PINNE | STANDARD ST@RRELSE

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

g % )

Stept stoppunkt med farget
indikatorlinje

VATTERT PINNE MED PLASTRING

-——— % >

Stept stoppunkt med farget
indikatorlinje

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

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

S

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

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

Kulturundersgkelser av vattpinnepraver for tilstedevaerelsen av bakterier innebzerer rutinemessig bruk av fast agar-kulturmedium i petriskalplatene.
Prosedyren for inokulering av FecalSwab™-praver pa fast agar i petriskaler er som falger.

OBS: Bruk gummihansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forholdsregler ved handtering av kliniske prever. Overhold andre CDC
biosikkerhetsniva 2-anbefalinger (8, 12 - 15).
Vortex-bland FecalSwab ™-rgret som inneholder vattpinneprgven i 5 sekunder for a jevnt spre og senke pasientprgven i mediet

1. Skru av FecalSwab™-hetten og fiern vattpinneapplikatoren.
2. Rull spissen av FecalSwab™-applikatoren pa overflaten av en kvadrant av kulturmedieplaten for & tilveiebringe det primaere inokulum.
3. Hvis det er nadvendig a inokulere ytterligere kulturmedieplater, returner FecalSwab ™-applikatoren til transportmediumrgret i to sekunder

og lad applikatorspissen med transportmedium/pasientpreve-suspensjon pa nytt, gjenta deretter trinn nr. 2.

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

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

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

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

1. Slik bruker du vattpinnen til & inokulere praven 2. Slik bruker du pipette og sterile pipettespisser til & inokulere 100 ul av praven

Fig 5. Prosedyre for smering av FecalSwab ™ -prgver pa agarpetriskaler for primaer isolasjon (15

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

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

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

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

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

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

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

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

6. Rektal provetaking og avferingsprevetaking skal utferes ved hjelp av Copan-vattpinnen med nylonfiber som medfalger FecalSwab™-
posen.

RESULTATER

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

Testprosedyrene som anvendes for bestemmelse av bakteriell levedyktighet var basert pa de kvalitetskontrollmetodene som er beskrevet i CLSI
M40-A2 (6). FecalSwab™-systemet har en tiltenkt bruk begrenset til enteriske, patogene bakterier, derfor er dets bruksomradet begrenset til fekal-
Javferingsprave. Av denne grunn ble bakteriell utvinning-studiene gjennomfert med falgende mikroorganismer, beskrevet og definert i CLSI M40-A2,
Kvalitetskontroll av mikrobiologiske transportsystemer: Godkjent standard og inkludert kun felgende enteriske, patogene bakteriestammer fra avsnitt
9.3.1 av CLSI M40-A2-dokumentet, spesielt:

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

| tillegg inkluderte Copan testing av ytterligere klinisk relevante enteriske, patogene bakterier. De spesifikke bakteriestammene som brukes i disse
studiene er listet opp her:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Vancomycin-resistent enterococcus faecalis (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689

| tillegg inkluderte Copan en evaluering av overvekst per CLSI M40-A2-dokumentet med felgende stamme:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Alle kulturer av bakteriene var ATCC (American Type Culture Collection) og ble oppnadd kommersielt.
Valget av disse organismene gjenspeiler ogsa de enteriske, patogene bakteriene av potensiell interesse fra rektale og avferingsprever som kan veaere
til stede i de innsamlede prgvene og analysert i et typisk klinisk mikrobiologilaboratorium.

Bakteriell levedyktighet-studier ble utfert pa inokulert Copan FecalSwab™ opprettholdt ved to forskjellige temperaturomrader , 2-8 °C og 20-25 °C,
tilsvarende kald temperatur og kontrollert romtemperatur, henholdsvis. FecalSwab™-vattpinneprever ble inokulert med 100 pl av spesifikke
konsentrasjoner av organismesuspensjon. Vattpinner ble deretter plassert i transportmedierer og ble opprettholdt i O timer, 6 timer, 24 timer, 48 timer og
72 timer (72 timer gjelder kun for 2—8 °C kaldt temperaturomrade). Ved passende tidsintervaller ble hvert transportrer penslet pa passende agarplate.

Ekstra levedyktighetstester ble utfert pa E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) og Salmonella typhimurium
(ATCC® 14028) med fekal matrise for & teste enheten under betingelsene for den tiltenkte bruken.

TESTRESULTATER
Levedyktighetsresultater males for hver testorganisme ved 48 timers tidspunkt nar rerene oppbevares ved kontrollert romtemperatur (20-25 °C), eller
ved 72 timers tidspunkt nar de oppbevares ved lav temperatur (2-8 °C), og sammenlignes med akseptkriteriene.

Copan FecalSwab™-systemet var i stand til & opprettholde akseptabel utvinning av alle organismer evaluert ved bade kald temperatur (2—-8 °C) og
kontrollert romtemperatur (20-25 °C). Ved C. difficile-kulturundersgkelse, ma prgvene oppbevares i kjgleskap ved 2-8 °C og behandles innen 48
timer eller oppbevares ved romtemperatur (20-25 °C) og behandles innen 24 timer. Akseptabel utvinning er definert som et kimtall som forblir innen
2 loggno etter den forste mikroorganisme -konsentrasjonen for hver testet mikroorganisme.

SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIELL UTVINNING | FEKAL PBS*

KALD TEMPERATUR KONTROLLERT ROMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25 °C)
Te721 T=48
Organisme* Gjenng;nusnittlig Gjenng:\l.jsnittlig Loggreduksj Gjenng:‘l;nittlig Gjenng?ljnittli Loggre(d)uk
- - g - g - sjon (-
utvinningstid utvinningstid Lc:,n (;:::ﬁ: utvinningstid utvinningstid eller
0 timer 72 timer gg(ﬂ 9 0 timer 48 timer Loggeknin
g (+)
ij%”g’z"gggaz‘:°" 1,07E+02 7,29E+01 0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Bscherichia coll O157:HT 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 412E+03 1,66
i?’é"g:jg;gy phimurium 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
i’.l’."gg’qazg;’z‘"e’ i 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
Aroa e 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
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Vancomicin-resistent
enterococcus faecalis (VRE)
ATCC 51299

1,68E+02

1,16E+02 -0,16

1,68E+02

2,26E+03 1,13

Yersinia enterocolitica
ATCC 9610

1,17E+02

1,04E+02 -0,05

1,17E+02

9,78E+03 1,92

Campylobacter jejuni
ATCC 33291

2,14E+02

3,42E+01 -0,80

2,14E+02

4,28E+00 -1,70

* Organismen ble fortynnet i PBS, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert pa CLSI M40-A2

KALD TEMPERATUR KONTROLLERT ROMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25 °C)
. seers . eer T=48 t . Leers T=24 1t
Organisme* G]enng:lus-nlttllg Gjenng'l:nlinlttllg Loggreduksj | Gjennomsnittlig GJ;T::S:?;':“' Loggreduksj
utvinningstid 0 | utvinningstid 48 | °" () eller | utvunnet CFU CFU on () eller
. . Loggekning Tid 0 timer ) N Loggekning
timer timer +) Tid 24 timer *)
Clostridium difficile
ATCC 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

* Organismen ble fortynnet i PBS, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert pa CLSI M40-A2

SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIELL UTVINNING | FEKAL MATRISE

KALD TEMPERATUR KONTROLLERT ROMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25 °C)
. - . . T=72t . o . e T=48 t
Organisme* Gjennomsnittlig Gjennomsnittlig Loggreduksi Gjennomshnittlig | Gjennomsnittlig Loggreduksj
CFU- CFU- on (-) eller CFU- CFU- on (-) eller
utvinningstid utvinningstid Loggaknin utvinningstid utvinningstid Logagknin.
0 timer 72 timer gg(+) 9 0 timer 48 timer gg(ﬂ 9
ischhceg‘s’g;"zc°” 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
i"’T’(’:"é’qjg;gyph"""""'" 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
WP barahaemolyticus 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* Organismen ble fortynnet i fekal matrise, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert pa CLSI M40-A2
SAMMENDRAG AV RESULTATENE FOR BAKTERIELL OVERVEKST-STUDIE VED 4-8 °C
KALD TEMPERATUR
(4-8 °C)
Organisme* Gjennomsnittlig utvunnet Gjennomsnittlig utvunnet T=48 timer
CFU CFU Loggreduksjon (-) eller
Tid 0 timer Tid 48 timer Loggekning (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
* Organismen ble fortynnet i PBS, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert pa CLSI M40-A2
Se symboltabellen neders i bruksanvisningen
Q
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SVENSKA

Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem for tarmbakterier
Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem &r avsett for insamling av prover med provsamlingspinnar i &ndtarmen och
fecesprover och for att bibehalla livskraften hos patogena tarmbakterier vid transport fran insamlingsplatsen till testlaboratoriet. FecalSwab ™-prover
bearbetas i laboratoriet med hjalp av standardrutiner for odling i kliniska laboratorier.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Tarminfektioner kan orsakas av olika typer av bakterier. Med sa manga patogener och behovet av att begransa kostnaderna kan lakarens asikter
och praktikens riktlinjer hjalpa laboratoriet att avgéra vilka tester som ar lampliga for att detektera diarréns sjukdomsorsak. Mikrobiologilaboratorierna
bor granska den lokala epidemiologin for bakteriell enterokolit och implementera rutinmassiga metoder for avféringsodling som medger uppfangning
och detektering av alla viktigare patogener som orsakar de flesta fallen i deras geografiska omrade. Alla mikrobiologilaboratorier bor rutinméssigt
testa for narvaro av Salmonella spp., Shigella spp. och Campylobacter spp. i alla avforingsodlingar (2). En av rutinerna i diagnosen av tarminfektioner
involverar insamlingen och den sakra transporten av andtarmsprover tagna med provsamlingspinnar och avféringsprover. Detta kan astadkommas
med hjalp av Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem. Copan FecalSwab™ innehaller ett modifierat Cary-Blair-medel,
som ar ett icke-nutritivt transport- och konserveringsmedel som innehaller klorsalter, natriumsalter, fosfatbuffert, L-cystein, agar och vatten. Medlet
ar avsett att bevara livskraften hos patogena tarmbakterier vid transport till testlaboratoriet.

Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem levereras i ett sterilt insamlingskit som bestar av en férpackning som innehaller
ett ror fyllt med 2 ml med FecalSwab™ transport- och konserveringsmedel och en nylonflockad provsamlingspinne i normalstorlek eller en flockad
provsamlingspinne med plastring for indikering av max rektalt provtagningsdjup. Applikatorn fér den flockade provsamlingspinnen kan anvandas for
att samla in det kliniska andtarmsprovet eller som ett 6verféringsverktyg for avforingsprover.

Nar provet har samlats in ska det omedelbart placeras i FecalSwab™-transportroret, dar det kommer i kontakt med transportmedlet. Prover tagna
med provsamlingspinnar for bakteriella undersokningar som samlats in med FecalSwab™ ska transporteras direkt till laboratoriet, helst inom tva
timmar fran provtagningen (1-5, 16, 17) for att bibehalla optimal livskraft for organismerna. Om leverans eller bearbetning inte kan ske omedelbart
ska proverna férvaras kylda vid 2-8 °C och bearbetas inom 72 timmar eller férvaras vid rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 48 timmar. |
fallet med undersékning av odlingar av C. difficile ska proverna forvaras kylda vid 2-8 °C och bearbetas inom 48 timmar eller forvaras vid
rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 24 timmar. Oberoende vetenskapliga studier om transportsystem for provsamlingspinnar har pavisat
att livskraften for vissa bakterier ar éverlagsen vid kylning jamfort med rumstemperatur (7, 9 - 10).

REAGENSER

FecalSwab™ transport- och konserveringsmedel
Klorsalter

Natriumsalter

Fosfatbuffert

L-cystein

Agar

Destillerat vatten

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
1. For diagnostiskt bruk in vitro

2. Denna produkt &r avsett endast fér engangsbruk. Ateranvéndning kan ge upphov till risken for infektion och/eller felaktiga resultat.

3. Vidta godkanda forsiktighetsatgarder for biologiskt farligt material och anvand godkénda aseptiska tekniker. Far endast anvandas av
vederborligen utbildad och behdrig personal.

4. Alla prover och material som anvands for att bearbeta dem ska betraktas som potentiellt smittosamma och hanteras pa ett satt som

forhindrar infektion hos laboratoriepersonalen. Sterilisera allt biologiskt farligt avfall inklusive prover, behallare och medel efter
anvandningen. Folj CDC:s dvriga rekommendationer for biologisk sékerhet pa niva 2 (8, 12-15).

5. Man maste utga ifran att alla prover innehaller smittosamma mikroorganismer och material som anvands for att bearbeta dem ska betraktas
som potentiellt smittosamma. De maste darfér hanteras med lamplig forsiktighet och kasseras i enlighet med laboratoriets bestdammelser
for smittosamt avfall.

6. Anvisningar ska lasas och noga féljas.

7. Linjen for maximal pafylining visas pa rorets etikett. Om det insamlade provet Overstiger linjen for maximal pafylining, kassera
provsamlingspinnen och réret. Ett andra prov ska samlas in med ett nytt Copan FecalSwab ™-kit.

8. Omsterilisera inte oanvanda produkter.

9. Forpacka inte pa nytt.

10. Det ar inte lampligt att samla in och transportera andra mikroorganismer an patogena tarmbakterier.

11. Inte lampligt till nagon annan tillampning &n den avsedda anvéandningen.

12. Anvandningen av denna produkt tillsammans med ett snabbdiagnoskit eller med diagnostiska instrument ska valideras i férvag av anvandaren.

13. Anvand inte provsamlingspinnen om den ar synligt skadad (dvs. om pinnes spets eller skaft &r sénder).

14. Anvand inte 6verdrivet vald eller tryck vid insamling av prover med provsamlingspinnen fran patienter eftersom detta kan resultera i att
pinnens skaft gar av.

15. Inmundiga inte medlet.

16. Anvand inte FecalSwab ™-medlet for att fukta eller biéta pinnapplikatorn fore insamling av provet eller for att skdlja eller fukta provtagningsstallena.

17. Resultaten av analysen kan paverkas om patienten anvéander antacida, barium, vismut, ldkemedel mot diarré, antibiotika, histamin, icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel eller feta laxermedel fére provsamling.

18. Avforingsproven ska inte innehalla urin eller vatten.

.
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FORVARING

Denna produkt ar klar att anvanda och ingen ytterligare beredning kravs. Produkten ska forvaras i den ursprungliga behallaren vid 5-25 °C fram till
anvandningen. Varm inte upp for mycket.

Far inte inkuberas eller frysas fore anvandningen. Inkorrekt férvaring resulterar i forlorad effekt. Far inte anvéndas efter utgangsdatumet, vilket ar
tydligt tryckt pa ytterkartongen och pa varje enskild insamlingsenhet och provtransportrorets etikett.

FORSAMRING AV PRODUKTEN
Copan FecalSwab™ ska inte anvéandas om (1) det finns tecken pa skada eller kontaminering pa produkten, (2) det finns tecken pa lackage, (3)
utgangsdatumet har passerats, (4) férpackningen &r dppen eller (5) det finns andra tecken pa férsamring.

PROVSAMLING, FORVARING OCH TRANSPORT
Andtarmsprover tagna med provsamlingspinnar och avféringsprover som insamlats till mikrobiologiska undersékningar som bestar av isoleringen av
patogena tarmbakterier ska samlas in och hanteras i enlighet med publicerade handbdcker och riktlinjer (1-5).

For att bibehalla optimal livskraft for organismerna ska prover som samlats in med FecalSwab™ transporteras direkt till laboratoriet, helst inom 2
timmar efter insamling (1-5, 16, 17). Om leverans eller bearbetning inte kan ske omedelbart ska proverna forvaras kylda vid 2—8°C och bearbetas
inom 72 timmar eller férvaras vid rumstemperatur (20-25°C) och bearbetas inom 48 timmar. | fallet med undersékning av odlingar av C. difficile ska
proverna forvaras kylda vid 2-8 °C och bearbetas inom 48 timmar eller forvaras vid rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 24 timmar.

Specifika krav for leverans och hantering av prover ska ske helt enligt lokala bestammelser (12—15). Leverans av prover inom vardinrattningar ska
ske i enlighet med institutionens interna riktlinjer. Alla prover ska bearbetas sa fort de tas emot pa laboratoriet.

MATERIAL SOM TILLHANDAHALLS

Det finns (50) FecalSwab™ insamlingskit i en “Vi-Pak” hyllférpackning och det finns 10 x 50 enheter i en kartong. Varje insamlingskit bestar av en
férpackning som innehaller ett plastrér med skruvlock och konformad eller rund botten fyllt med 2 ml FecalSwab™ transport- och konserveringsmedel
och en provsamlingspinne med spets flockad med mjuk nylonfiber.

MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE TILLHANDAHALLS

Lampliga material for isolering och odling av patogena tarmbakterier. Till dessa material hor plattor eller rér fér odlingsmedel och inkuberingssystem.
Las referenshandbdcker for laboratorier angaende rekommenderade protokoll for odlings- och identifieringstekniker for patogena tarmbakterier i
kliniska prover tagna med provsamlingspinnar (1-5).

BRUKSANVISNING
Copan FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem tillhandahalls i de produktkonfigurationer som anges i tabellen nedan.

Tabell 1
Lamplig for Lockets
Katalognr. Beskrivningar for Copan FecalSwab ™ -produkter Forpackningsstorlek Pig To! infangningsfu
automatisering nktion
Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller:
- Gront rér med skruvlock med invandig konform fylld med 2 ml 50 enheter per “Vi-
470CE modifierat Cary-Blair-medel. pack” 10x50 enheter NEJ Ja
- En applikatorpinne av normal storlek med flockad per kartong
nylonfiberspets.
Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller:
- Gront rér med skruvlock med invandig konform fylld med 2 ml 50 enheter per “Vi-
470CE.A modifierat Cary-Blair-medel. pack” 10x50 enheter Ja Ja
- En applikatorpinne av normal storlek med flockad per kartong
nylonfiberspets.
Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller: Wi
AE020SA |~ Gront runt rér med skruvlock fyllt med 2 ml modifierat Cary-Blair- 2%;,”:15;:5?;}1;; Ja Ja
- medel. En applikatorpinne av normal storlek med flockad P or karton
nylonfiberspets. P 9
Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller:
- Gront ror med skruvlock och konform, med 2 ml modifierat 50 enheter per “Vi-
4E048S Cary-Blair-medel. pack” 10x50 enheter NEJ Ja
- En applikatorpinne av normal storlek med flockad per kartong
nylonfiberspets och indikatorring av plast pa skaftet.
Provsamling

Korrekt insamling fran patienten &r av yttersta vikt for framgangsrik isolering och identifiering av smittosamma organismer. Patienten ska avradas
fran anvandningen av antacida, barium, vismut, ldkemedel mot diarré, antibiotika, histamin, icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel eller feta
laxermedel innan provet insamlas (22, 23).

Foér insamling med provsamlingspinne i &ndtarm:
Dra av forslutningen pa kitets forpackning och ta ut réret med medel och den flockade applikatorpinnen (se figur 1a).

2. Anvand den flockade provsamlingspinnen for att samla in det kliniska provet. Anvandaren far endast rora vid applikatorpinnen ovanfér den
markta brytlinjen (omradet fran linjen till anden pa pinnens skaft) enligt bilden i figur 2, som &r motsatt &nde mot nylonfiberspetsen.
Anvéandaren far aldrig vid hantering av applikatorpinnen vidréra omradet nedanfér den mérkta brytlinjen eftersom detta leder till
kontaminering av applikatorns skaft och darmed odlingen, sa att testresultaten blir ogiltiga.
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3. Forin den flockade provsamlingspinnen 2,5 till 3,5 cm genom analdppningen och vrid forsiktigt (17). OBS: Den flockade pinnen for rektal

provtagning har forsetts med en plastring pa skaftet som anger max provtagningsdjup. Pinnen ska inte féras in ldngre dn
plastringen.

4. Dra ut och undersok for att sakerstélla att det finns fecesmaterial synligt pa spetsen (16).

5. Overfér efter insamling provsamlingspinnen till réret med konserveringsmedel och kontrollera visuellt att linjen fér maximal pafylining (“MAX
FILL") som indikeras pa etiketten inte Gverskrids. OBS: Om det insamlade provet 6verstiger linjen for maximal pafylining, kassera
provsamlingspinnen och réret. Ett andra prov ska samlas in med ett nytt Copan FecalSwab ™ -kit.

6. Hall i provsamlingspinnens skaft mellan tummen och fingret, mosa och blanda avféringsprovet mot rorets sida for att jamnt férdela och
suspendera provet i konserveringsmedlet samtidigt som du noga undviker att smeta avforing pa rorets utsida.

7. Bryt av provsamlingspinnen i provroret pa foljande satt:

- Halliréret med en hand med rérets 6ppning riktad bort fran ansiktet.
- Tatagi yttersta &nden av provsamlingspinnens skaft med den andra handens tumme och pekfinger
- Luta den del av skaftet som brytpunkten sitter pa mot rorets kant.
- BOj provsamlingspinnens skaft med 180 graders vinkel sa att det bryts vid brytpunkten. Om nédvandigt, vrid provsamlingspinnen nagot
for att avsluta brytningen och avldgsna provsamlingspinnens 6vre del.
- Kassera provsamlingspinnens avbrutna dvre del.
8. Sétt pa skruvlocket pa roret och dra at.
9. Skaka pa ampullen tills provet ser homogent ut.

Fig 1a. Anvandning av FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem for insamling med provsamlingspinne i &ndtarm

Foér insamling av avféringsprov:

1.

wN

10.
11.

Lat patienten gora ett avforingsprov: Avféringsprovet ska inte innehalla urin eller vatten (23). Patienten ska lamna avféringen i ett rent, torrt
backen eller en specialbehallare monterad pa toaletten till detta &ndamal. OBS: Toalettpapper ar inte lampligt for insamling av
avforingen eftersom det kan vara impregnerat med bariur Iter, vilka ha vissa fi f g (18, 23).

Dra av forslutningen pa kitets forpackning och ta ut réret med medel och den flockade applikatorpinnen (se figur 1.b.).

Anvéandaren far endast réra vid applikatorpinnen ovanfér den markta brytlinjen (omradet fran linjen till &nden pa pinnens skaft) enligt bilden
i figur 2, som ar motsatt ande mot nylonfiberspetsen. Anvandaren far aldrig vid hantering av applikatorpinnen vidrora omradet nedanfor
den markta brytlinjen (omradet fran linjen till spetsen pa den nylonflockade provsamlingspinnen) eftersom detta leder till kontaminering av
applikatorns skaft och darmed odlingen, sa att testresultaten blir ogiltiga.

Samla in en liten mangd avféring genom att fora in hela spetsen pa den flockade provsamlingspinnen i avforingsprovet och vrid pa det
(18). Blodiga, slemmiga och vattniga omraden pa avféringen ska valjas och prov ska tas pa dem (16, 19, 20, 21).

Dra efter insamling ut provsamlingspinnen och undersok den for att sakerstélla att det finns fecesmaterial synligt pa spetsen (16). Om sa inte ar fallet,
for in den flockade provsamlingspinnen igen i avféringsprovet och vrid forsiktigt och var noga med att pinnens spets har kontakt med provet. OBS:
provsamlingspinnen ska inte anvandas som en skovel eller sked utan som en sond. Forsok INTE att samla in och dverfora for mycket
fecesprov till roret med transportmedel. Endast provsamlingspinnens spets behover tickas med provmaterialet.

Overfor efter insamling provsamlingspinnen till réret med konserveringsmedel och kontrollera visuellt att linjen fér maximal pafylining (“MAX
FILL") som indikeras pa etiketten inte 6verskrids. OBS: Om det insamlade provet 6verstiger linjen for maximal pafylining, kassera
provsamlingspinnen och réret. Ett andra prov ska samlas in med ett nytt Copan FecalSwab ™ -kit.

Hall i provsamlingspinnens skaft mellan tummen och fingret, mosa och blanda avféringsprovet mot rorets sida for att jamnt férdela och
suspendera provet i konserveringsmedlet samtidigt som du noga undviker att smeta avforing pa rorets utsida.

Bryt av provsamlingspinnen i provréret pa foljande satt:

- Halliréret med en hand med rorets 6ppning riktad bort fran ansiktet.

Ta tag i yttersta anden av provsamlingspinnens skaft med den andra handens tumme och pekfinger

Luta den del av skaftet som brytpunkten sitter pa mot rérets kant.

- BGj provsamlingspinnens skaft med 180 graders vinkel sa att det bryts vid brytpunkten. Om nédvandigt, vrid provsamlingspinnen nagot
for att avsluta brytningen och avldgsna provsamlingspinnens 6vre del.

Kassera provsamlingspinnens avbrutna 6vre del.

Satt pa skruvlocket pa roret och dra at.

Skaka pa ampullen tills provet ser homogent ut.

Skriv patientens namn och uppgifter pa rorets etikett och skicka provet till laboratoriet
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Fig 1.b Anvéndning av FecalSwab™ insamlings-, transport- och konserveringssystem fér insamling av avféringsprov

'@) 74

Fig 2. Provsamlingspinne med brytlinje och omrade dar applikatorn ska hallas

FLOCKAD PINNE AV STANDARD FORMAT

Vidrér inte applikatorn i Hall applikatorn under provinsamling
omradet nedanfor brytlinjen ovanfor brytlinjen, i detta omrade

: ? )

Gijuten brytpunkt med
fargad indikeringslinje

e

FLOCKAD PINNE MED PLASTRING

) : :

Gjuten brytpunkt med
fargad indikeringslinje

Anvandaren far endast hantera den del av provsamlingspinnens applikatorskaft som ar ovanfor brytlinjen enligt fig. 2. Nar provet har tagits med
provsamlingspinnen fran patienten eller fran avforingsprovet och linjen for maximal pafylining kontrollerats bryts pinnens applikatorskaft vid den
mérkta brytlinjen i FecalSwab™-réret med transportmedel. Anvéndaren kasserar sedan handtagsdelen av provsamlingspinnen. Rorets skuvlock sétts
sedan tillbaka och dras at ordentligt. Nar locket skruvas pa pa roret flyttas dnden pa det avbrutna pinnskaftet in i en trattformad gjuten
dockningsbehallare i locket (se fig. 3). Denna gjutna trattform tar emot anden pa det avbrutna applikatorskaftet och sakrar den sakert i dockan med
ett friktionsgrepp.

Fig 3. Infangning av avbruten applikatorpinne av FecalSwab ™-rérets lock

| testlaboratoriet, nar FecalSwab ™-locket skruvas av och avlédgsnas sitter applikatorpinnen sakert fast i locket. Med denna funktion kan anvéndaren
bekvamt avlagsna provsamlingspinnen och utféra olika mikrobiologiska analyser med hjélp av rérets lock som handtag for att halla i och manipulera
provsamlingspinnen.
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Bearbeta FecalSwab ™ -prover i laboratoriet - Bakteriologi

FecalSwab™-prover ska bearbetas for bakteriologisk odling med hjalp av rekommenderade odlingsmedel och laboratorietekniker, vilka beror pa
provernas typ och organismen som ska undersdkas. Rekommenderade odlingsmedel och tekniker for isolering och identifiering av bakterier fran
kliniska prover tagna med provsamlingspinne anges i publicerade mikrobiologiska handbdcker och riktlinjer (1-5).

Odlingsundersokningar av prover tagna med provsamlingspinne for nérvaro av bakterier innebar vanligtvis anvandningen av fast agarodlingsmedel i
petriskalar. Proceduren med inockulering av FecalSwab™-prover i fast agar i petriskalar ar enligt foljande.

Obs: Anvand latexhandskar och andra skydd i dverensstammelse med allmanna férsiktighetsatgarder vid hantering av kliniska prover. Félj CDC:s
ovriga rekommendationer for biologisk sékerhet pa niva 2 (8, 12—15).

Vortexblanda FecalSwab™-réret som innehaller pinnprovet i 5 sekunder for att jamnt férdela och suspendera patientprovet i medlet.
Skruva loss FecalSwab™-locket och avliagsna pinnapplikatorn.
2. Rulla spetsen pa FecalSwab™-applikatorn pa ytan pa en kvadrant pa odlingsmedelplattan som primar inockuleringssubstans.
3. Om det ar nddvandigt att inokulera ytterligare odlingsmedelsplattor, satt tillbaka FecalSwab™-applikatorn i réret med transportmedel i tva
sekunder och fyll pa pinnapplikatorns spets pa nytt med transportmedel/patientprovsuspension och upprepa sedan steg nr 2.

| ovan beskrivna procedur anvands FecalSwab™-applikatorn som en inockuleringsstav for att Overféra suspensionen med patientprov i
transportmedel till ytan pa en odlingsplatta sa att den primara inockuleringsméngden skapas (se fig. 4-1).

Alternativt kan anvandaren vortexblanda FecalSwab™-réret med provsamlingspinnen inuti i 5 sekunder och sedan éverfora volymer pa 100 pl av
suspensionen pa varje odlingsplatta med hjalp av en volymetrisk pipetteringsapparat och sterila pipettspetsar (se fig. 4-2). Standardtekniker for
laboratorier ska sedan anvandas for att styrka den primara inockuleringsméngden med patientprov éver ytan pa odlingsplattan (se fig. 5).
Observera att foliande godkénda interna laboratorieprocedurer kan olika volymer med suspension 6verforas till varje odlingsplatta med hjalp av
inockuleringsslingor, volymetrisk pipetteringsapparat och sterila pipettspetsar.

Fig 4. Procedur for inockulering av FecalSwab™-prover i fast agar i petriskalar

1. Anvanda provsamlingspinnen for att inockulera prov 2. Anvanda pipetteringsapparat och sterila pipettspetsar for att inockulera
100 pl med prov

Fig 5. Procedur for att stryka FecalSwab ™-prover i petriskalar med agar fér primar isolering (15)

Sprid en primar inockuleringsmangd med FecalSwab™-prov pa ytan pa en Iamplig agarodlingsplatta i den férsta
kvadranten.

Anvéand en steril bakteriologisk slinga for att stryka den priméara inockuleringsméngden éver ytan pa den andra,
tredje och fjarde kvadranten pa agarodlingsplattan.

Bearbeta FecalSwab™-prover med automatiska system

Copan FecalSwab™ kod 470CE.A och 4E020S.A &r kompatibel och kan bearbetas med automatiserade system for plantering och strykning pa
traditionella odlingsmedelsplattor som Copan WASP® och WASPLab®. Se anvisningarna fran tillverkaren av det automatiska systemet angaende
bearbetning med FecalSwab™.

BEGRANSNINGAR

1. For uppfangning av C. difficile ska FecalSwab™-proverna forvaras kylda vid 2-8 °C och bearbetas inom 48 timmar eller forvaras vid
rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 24 timmar.

2. Anvand latexhandskar och andra skydd i laboratoriet i 6verensstammelse med allmanna forsiktighetsatgarder vid hantering av kliniska
prover. Folj CDC:s 6vriga rekommendationer for biologisk sakerhet pa niva 2 (8, 12—15) vid hantering eller analys av patientprover.

3. Skicket, tidpunkten och volymen av de prover som insamlas for odling &r viktiga variabler for att uppna tillforlitliga odlingsresultat. Folj de
rekommenderade riktlinjerna for provinsamling (1-5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab™ &r avsedd att anvédndas som insamlings- och transportmedel fér patogena tarmbakterier. FecalSwab™ kan inte anvandas
som beriknings-, selektiv- eller differentialmedel.

5. Prestandatestning med Copan FecalSwab™ utférdes med laboratoriestammar spikade pa en provsamlingspinne enligt de testprotokoll
som baseras pa de som beskrivs i CLSI M40-A2(6).

6. Insamling fran andtarm och insamlingen av avforingsprover ska utféras med hjalp av Copans flockade provsamlingspinne som finns i

FecalSwab™-pasen.

RESULTAT
De uppnadda resultaten beror till stor del pa korrekt och tillracklig provinsamling liksom pa snabb transport och bearbetning i laboratoriet.

@COPAN Page 66



®

FecalSwab
HPC032D Rev.04 Date 2019.02

PRESTANDAEGENSKAPER

De testprocedurer som anvands for att avgora bakteriella livskraftsprestanda baserades pa de kvalitetskontrollmetoder som beskrivs i CLSI M40-A2
(6). Anvandningen av FecalSwab™-systemet begransas till patogena tarmbakterier och darfor ar dess tillampning pa faltet begransad till feces-
Javforingsprover. Av den anledningen utfordes studierna dver bakterieuppfangning med féljande mikroorganismer, som beskrivs och definieras i CLSI
M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard och inkluderade endast féljande patogena tarmbakteriestammar
i stycke 9.3.1 i dokumentet CLSI M40-A2, framfor allt:

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

Dessutom inkluderade Copan testning av ytterligare kliniskt relevanta patogena tarmbakterier. De specifika bakteriestammar som anvandes i dessa
studier anges har:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Dessutom inkluderade Copan en utvardering av 6vervaxt enligt dokumentet CLSI M40-A2 med féljande stam:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Alla bakterieodlingar var enligt ATCC (American Type Culture Collection) och inférskaffades i handeln.

Urvalet av dessa organismer aterspeglar ocksa de patogena tarmbakterier som potentiellt var av intresse fran dndtarms- och avféringsprover som
kan vara narvarande i prover som samlas in och analyseras pa ett typiskt kliniskt mikrobiologiskt laboratorium.

Studier av bakteriell livskraft utférdes med inockulerade Copan FecalSwab™ som forvarades i tva olika temperaturintervaller, 2-8 °C and 20-25 °C,
som motsvarar lag temperatur respektive kontrollerad rumstemperatur. FecalSwab™-provsamlingspinnar inockulerades med 100 pl med specifika
koncentrationer av organismsuspension. Provsamlingspinnarna lades i transportmedelrér och forvarades i 0 timmar, 6 timmar, 24 timmar, 48 timmar
och 72 timmar (72 timmar géller endast det laga temperaturintervallet 2—8 °C). Vid de lampliga tidsintervallerna bearbetades varje transportrér med
applicering med provsamlingspinne pa lamplig agarplatta.

Ytterligare livskrafttester utférdes pa E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) och Salmonella typhimurium (ATCC®
14028) med fecesmatris i syfte att testa enheten under forhallandena fér avsedd anvandning.

TESTRESULTAT
Livkraftsprestanda mattes for varje testorganism vid 48 timmar nar roren férvarades vid kontrollerad rumstemperatur (20-25 °C) eller vid 72 timmar
vid forvaring i lag temperatur (2—8 °C) och jamférs med acceptanskriterierna.

Copan FecalSwab™-systemet kunde bibehalla acceptabel uppfangning av alla organismer som utvarderades vid bade lag temperatur (2—8 °C) och
kontrollerad rumstemperatur (20-25 °C). | fallet med unders6kning av odlingar av C. difficile ska proverna forvaras kylda vid 2-8 °C och bearbetas
inom 48 timmar eller férvaras vid rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 24 timmar. Acceptabel uppfangning definierades som ett antal pa
plattan inom 2 log1o av den initiala mikroorganismkoncentrationen for varje testad mikroorganism.

SAMMANFATTNING AV RESULTAT FOR BAKTERIELL UPPFANGNING | PBS*

LAG TEMPERATUR KONTROLLERAD RUMSTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25 °C)
Organism* Genomsnittlig Genomsnittlig T=72 timmar Genomsnittlig Genomsnittlig T=48 timmar
CFU CFU Logminskning CFU CFU Logminskning (-)
uppfangad tid | uppfangad tid () eller uppfangad tid | uppfangad tid eller
0 timmar 72 timmar Logokning (+) 0 timmar 48 timmar Logdkning (+)

Escherichia coli
ATCC 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enterococcus faecalis
vancomicin resistant (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCC 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70

* organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2

.
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LAG TEMPERATUR KONTROLLERAD RUMSTEMPERATUR
(2-8 °C) (20-25 °C)
Organism* Genomsnittlig | Genomsnittlig | T=48 timmar | Genomsnittlig | Genomsnittlig T=24 timmar
Logminskning CFU Logminskning
uppfangad tid | uppfangad tid (-) eller uppfangad uppfangad (-) eller

0 timmar 48 timmar Logokning (+) Tid 0 timmar Tid 24 timmar Logokning (+)

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

ATCC 9689

* organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2

SAMMANFATTNING AV RESULTAT FOR BAKTERIELL UPPFANGNING | FECESMATRIS

LAG TEMPERATUR KONTROLLERAD RUMSTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25 °C)
Organism* Genomsnittlig | Genomsnittlig E:?J:;::\?’: Genomsnittlig | Genomsnittlig T=48 timmar
CFU CFU 9 0 eller CFU CFU Logminskning (-)
uppfangad tid | uppfangad tid L% Sknin uppfangad tid | uppfangad tid eller
0 timmar 72 timmar g(ﬂ 9 0 timmar 48 timmar Logokning (+)
Escherichia coli
ATCC 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* organismen spaddes i fecesmatris och suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2
SAMMANFATTNING AV RESULTAT STUDIE AV BAKTERIELL OVERVAXT VID 4-8 °C
LAG TEMPERATUR
(4-8 °C)
Organism* Genomshnittlig CFU Genomsnittlig CFU T=48 timmar

uppfangad uppfangad Logminskning (-) eller
Tid 0 timmar Tid 48 timmar Logokning (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
* organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2.
Se symbolférteckningen i slutet av bruksanvisningen
Q
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TURKGE

Copan FecalSwab™ - Enterik Bakteri numune alma, tagima ve saklama sistemi
Kullanim talimatlari

KULLANIM AMACI

Copan FecalSwab™ Numune Alma, Tasima ve Saklama sistemi, rektal sirintllerin ve diski 6rneklerinin alinmasi ve patojen enterik bakterilerin
canliliginin numunenin alindigi yerden analiz laboratuvarina tasinmasi sirasinda korunmasi igin kullaniimaktadir. Laboratuvarda, FecalSwab™ ile
toplanan numuneler kdiltir igin standart klinik laboratuvar proseddrleri kullanilarak islenmektedir.

OZET VE PRENSIPLER

Enterik enfeksiyonlar farkli bakteri tlrlerinden kaynaklanabilir. Genis patojen spektrumu ve maliyetleri sinirlama ihtiyaci nedeniyle, hekim talimatlar
ve uygulama kilavuzlari laboratuvarin diyarenin etiyolojik nedenini belilemede hangi testlerin uygun oldugunu anlamasina yardimci olabilir.
Mikrobiyoloji laboratuvarlari yerel bakteriyel enterokolit epidemiyolojisini incelemeli ve bulunduklari cografi bélgede olgularin goguna neden olan tim
major patojenleri geri kazanmaya ve saptamaya imkan verecek rutin diski kultird yontemleri uygulamalidir. Tim mikrobiyoloji laboratuvarlari tim
disgki kulturleri Gzerinde Salmonella spp., Shigella spp. ve Campylobacter spp. varligi igin rutin testler yiritmek zorundadir (2). Enterik enfeksiyonlarin
tanisinda rutin proseddrlerden biri rektal striinti numunelerinin ve digki numunelerinin toplanmasi ve giivenle tasinmasidir. Bu, Copan FecalSwab™
Toplama, Tasima ve Saklama sistemi kullanilarak yapilabilir. Copan FecalSwab™, klorir tuzlari, sodyum tuzlari, fosfat tamponu, L-sistein, agar ve
su bazli bir koruyucu ortam olan degistirilmis bir Cary-Blair kiltir ortami igerir. Ortam, test laboratuvarina aktarma sirasinda enterik patojenik
bakterilerin canliligini korunmasi amaciyla tasarlanmistir.

Copan FecalSwab™ Toplama, Tasima ve Saklama Sistemi, 2 ml FecalSwab™ tasima ve saklama ortami ile doldurulmus bir tiip ve numune alimi
icin standart formatta bir naylon pamuklu tamponu veya rektal numune alimi igin maksimum derinligi gériintiilemeye yardimci olan plastik halkali bir
g6stergeye sahip pamuklu bir tamponu iceren bir ambalajdan olusmaktadir. Pamuklu tampon, digski numuneleri igin tagima araci veya klinik ortamda
rektal numune toplama igin kullanilabilir.

Numune, alindiktan sonra, tasima ortami ile temas edecedi FecalSwab™ tasima tipiine hemen koyulmalidir. Bakteri analizi igin FecalSwab™ ile
toplanan tamponlar, organizmalarin optimum canlihigini korumak amaciyla tercihen alindiktan sonraki 2 saat icinde (1-5,16, 17) olmak tizere dogrudan
laboratuvara taginmalidir. Ekpres teslimat veya isleme alma gecikirse, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 72 saat iginde isleme alinmali
veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 48 saat icinde isleme alinmalidir. C. difficile kiltir analizi icin, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali
ve 48 saat icinde isleme alinmali veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 24 saat iginde isleme alinmalidir. Suriintli tagima sistemi lizerinde yapilan
bagimsiz bilimsel galismalar, bazi bakterilerin canliliginin oda sicakligindan ziyade buzdolabi sicakliginda daha uzun oldugunu géstermistir (7, 9 - 10).

REAKTIFLER

FecalSwab™ tasima ve saklama ortami
Klor(r tuzlar

Sodyum tuzlari

Fosfat tamponu

L-sistein
Agar
Distile su
UYARILAR VE ONLEMLER
1. In vitro ortamda tani amach kullaniimalidir.
2. Bu drlin sadece tek kullanimiiktir; tekrar kullanimi ¢apraz kontaminasyon riski ve/veya hatali sonuglarin elde edilmesine neden olabilir.
3. Onaylanmis biyolojik tehlike onlemlerini alin ve aseptik teknikler kullanin. Uriin sadece egitim almis ve kalifiye personel tarafindan
kullanilmalidir.
4. Tim numuneler ve numunelerin islenmesi igin kullanilan materyaller, potansiyel olarak enfeksiyéz kabul edilmeli ve laboratuvar personelinin

enfeksiyon riskine maruz kalmasini 6nleyecek sekilde ele alinmalidir. Kullanimdan sonra, numuneler, kaplar ve ortamlar da dahil olmak tizere
biyolojik tehlike yaratan tim atiklari sterilize edin. Diger CDC Biyoglivenlik Seviye 2 6nerilerini dikkate alin (8, 12 - 15).

5. Tum numunelerin enfeksiyéz mikroorganizmalar icerdigi varsayilmalidir ve bu numuneleri igslemek icin kullanilan materyaller potansiyel
olarak enfeksiy6z kabul edilmelidir. Dolayisiyla, bunlar kullanim sonrasinda uygun énlemler ile taginmali ve tehlikeli atiklar igin laboratuvar
dlzenlemelerine gére imha edilmelidir.

6. Talimatlari dikkatlice okuyun ve izleyin.

7. Tup etiketinde, bir maksimum dolum gizgisi vardir. Eger toplanan numune ve gubugu iceren ortam hacmi maksimum dolum gizgisini
aslyorsa, tamponu ve tiipl atin. Yeni bir Copan FecalSwab™ kiti kullanarak ikinci bir numune alin.

8. Kullaniimamis driinleri tekrar sterilize etmeyin.

9. Tekrar ambalajlamayin.

10. Enterik patojenik bakteriler digindaki mikroorganizmalarin toplanmasi ve taginmasi icin uygun degildir.

11. Uriin, 8ngérilen kullanim amaci diginda baka uygulamalar igin uygun degildir.

12. Bu drlintin bir hizl tani kiti veya bir baska tani araci ile birlikte kullanimi, kullanim 6éncesinde kullanici tarafindan valide edilmelidir.

13. Tamponu gozle gortlir bir hasar gérmisse (6rnegin, tampon ucu veya gubugu kirllmigsa) kullanmayin.

14. Hastalardan tamponlarin ¢ikartiimasi sirasinda, tamponu asir zorlamayin veya bastirmayin; aksi takdirde, tamponun gubugu kazayla kirilabilir.

15. Ortami yutmayin.

16. FecalSwab™ ortamini, numune alimindan énce tampon aplikatériinii nemlendirmek veya islatmak igin veya numune alma boélgelerini
yikamak veya durulamak igin kullanmayin.

17. Hastanin numune alimindan 6nce antasit, baryum, bizmut, anti-diyareal ilaglar, antibiyotikler, histamin, steroid disi anti-inflamatuvar ilaglar
veya yagdli laksatifler kullanmasi analiz sonuglarini degistirebilir.

18. Digki 6rnegdi idrar veya su igermemelidir.

.
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SAKLAMA

Bu iiriin kullanima hazirdir ve baska higbir hazirlik gerektirmemektedir. Uriin, kullanilana kadar orijinal ambalajinda 5 - 25°C’'de saklanmalidir. Asiri
1sitmayin. Kullanmadan énce enkiibe etmeyin veya dondurmayin. Hatali saklanmasi durumunda, etkinligi kaybolacaktir. Dis kutu tzerinde, her bir
toplama Unitesi Uizerinde ve numune tasima tlipu etiketinin Gzerinde agik¢a basiimis olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

URUNUN HASAR GORMESI
Copan FecalSwab™ (1)irlinde gozle gorllir hasar veya kontaminasyon bulgusu varsa, (2) sizinti bulgusu varsa, (3) son kullanma tarihi gegmisse,
(4) ambalaji agilmissa veya (5) baska bozulma bulgulari varsa kullaniimamalidir.

NUMUNE ALMA, SAKLAMA VE TASIMA
Patojen enterik bakterilerin izolasyonunu éngéren mikrobiyolojik analiz igin alinan rektal tamponlar ve digki ornekleri, yayinlanmis kilavuzlarda ve
rehberlerde agiklananlara gore alinmali ve taginmalidir (1 - 5).

Organizmalarin optimum canhligini korumak igin, FecalSwab™ ile toplanan numuneleri, tercihen alindiktan sonraki 2 saat icinde (1-5,16, 17) olmak
lizere dogrudan laboratuvara tasiyin. Ekpres teslimat veya isleme alma gecikirse, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 72 saat iginde
isleme alinmali veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 48 saat icinde isleme alinmahdir. C. difficile kiltir analizi igin, numuneler 2-8°C’de
buzdolabinda saklanmali ve 48 saat iginde isleme alinmali veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 24 saat iginde isleme alinmalidir.

Numunelerin sevkiyati ve tasinmasi icin spesifik gereklilikler, yerel diizenlemelere tamamen uygun olmalidir (12 - 15). Numunelerin tibbi kurumlar
icinde sevkiyati, kurumun kurum i¢i kilavuzlarina uygun olmalidir. Tim numuneler, laboratuvarda teslim alinir alinmaz isleme alinmalidir.

TEDARIK EDILEN MATERYALLER

Bir “Vi-Pak” paketi, elli (50) FecalSwab™ numune alma kiti igermekte ve bir kutu 10 x 50 Unite icermektedir. Her toplama kiti, 2 ml FecalSwab™
tasima ve saklama ortami ile doldurulmus konik veya yuvarlak tabanli, vidali tapali bir tiip ve yumusak naylon liften pamuklu bir uca sahip numune
alma tamponu iceren bir ambalajdan olusmaktadir.

GEREKLIi OLAN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MATERYALLER

Enterik patojenik bakterilerin izolasyonu ve kiltiirii icin uygun materyaller. Bu materyaller, kiiltir ortami plaklarini veya tiiplerini ve enkiibasyon
sistemlerini icermektedir. Klinik tamponlardan elde edilen patojen enterik bakterileri tanimlama teknikleri ve onerilen kiiltir protokolleri igin referans
laboratuvar kilavuzlarina bakiniz (1 - 5).

KULLANIM TALIMATLARI
Copan FecalSwab™ toplama, tagima ve saklama sistemi, asagidaki tabloda belirtilen {iriin konfigiirasyonlarinda mevcuttur.

Tablo 1
Katalog No. Copan FecalSwab™ Uriin agiklamasi Ambalalin Otomasyona Yakalama
boyutlari uygun tapasi
Numune alimi igin asagida belirtilenleri igeren steril ve tek
kullanimlik torba: Kutu basina 10 x 50
470CE - 2 ml degistiriimis Cary-Blair ortam ile doldurulmus konik i¢ (inite “Vi-pack” igin HAYIR EVET
sekle ve yesil vidali tapaya sahip tip. 50 Unite
- Pamuklu naylon lif uca sahip standart formatta tampon.
Numune alimi igin asagida belirtilenleri igeren steril ve tek
kullanimlik torba: Kutu bagina 0 x 50
470CE.A |- 2 ml degistiriimis Cary-Blair ortam ile doldurulmus konik i¢ Gnite “Vi-pack” igin EVET EVET
sekle ve yesil vidall tapaya sahip tiip. 50 Unite
- Pamuklu naylon lif uca sahip standart formatta tampon.
Numune alimi igin agsagida belirtilenleri iceren tek kullanimlik steril
torba: Kutu bagina 0 x 50
4E020S.A |- 2 ml degistirilmis Cary-Blair ortam ile doldurulmus yuvarlak (inite “Vi-pack” igin EVET EVET
sekle ve yesil vidali tapaya sahip tip. 50 Unite
- Pamuklu naylon lif uca sahip standart formatta tampon.
Numune alimi igin asagida belirtilenleri iceren tek kullanimlik steril
O degistiimis Gary-Blair ortam fle dofdurulmus konik sekle | <UlU Basina 0 x 50
4E048S cgistirimis Lary-blair o i § tinite “Vi-pack” iin HAYIR EVET
ve yesil vidali tapaya sahip ttip. 50 Ginite
- Cubuk Uzerinde plastik halkall bir géstergeye ve pamuklu
naylon lif uca sahip standart formatta tampon.

Numune alma

Hastadan numune alimi igin dogru yoéntemin kullaniimasi, enfeksiy6z organizmalarin basariyla izole edilmesi ve tanimlanmasi igin son derece
onemlidir. Hastaya numune alimindan énce, antasit, baryum, bizmut, anti-diyareal ilaglar, antibiyotikler, histamin, steroid dis anti-inflamatuvar ilaglar
veya yagli laksatifler kullanmamasi séylenmelidir (22, 23).

Rektal tamponlarin alinmasi:

1. Kit paketini soyarak agin ve pamuklu tamponu ve ortami igeren tiipl gikartin (bkz. Sekil 1a).

2. Klinik numune almak i¢in pamuklu tamponu kullanin. Operatér tampon gubugunu sadece Sekil 2'de gosterildigi gibi isaretli kirma ¢izgisinin
tizerinden (bu ¢izgi ve tamponun gubugunun ucu arasinda kalan alan) veya naylon lif ucun zitti ugtan dokunmalidir. Tampon aplikatoriini
eline aldiginda, operatér kirma noktasini gosteren gizginin altinda kalan alana asla dokunmamalidir. Aksi takdirde, aplikatér cubugu
kontamine olarak test sonuglarinin gegerliligini yitrmesine neden olacaktir.
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Pamuklu tamponu anal sfinktere 2,5 ila 3,5 cm derinlikte sokun ve nazikge dondirin (17). NOT: Pamuklu rektal tampon gubugu
uzerinde, rektal numune alimi igin maksimum derinligi gosteren bir plastik halka bulunur. Rektal tamponu bu gosterge
cizgisinden 6teye sokmayin.
Ugta gozle gordlir diski materyali oldugundan emin olmak igin tamponu gikartip inceleyin (16).
Numune alimindan sonra, tamponu saklama ortamini igeren tlipe aktarin ve etiket tizerinde belirtilen maksimum dolum gizgisinin (“MAX.
FILL") asiimadigindan ¢iplak gozle inceleyerek emin olun. NOT: Eger toplanan numune ve gubugu igeren ortam hacmi maksimum dolum
cizgisini asiyorsa, tamponu ve tlpi atin. Yeni bir Copan FecalSwab™ Kkiti kullanarak ikinci bir numune alin.
Tampon gubugunu bagparmaginiz ve igsaret parmaginiz arasinda tutarak, diski numunesini, tiptn disini numune ile kirletmemeye dikkat ederek,
numuneyi saklama ortamina esit sekilde dagitmak ve stispanse etmek icin digki numunesini tiip duvarlarina dogru bastirarak karigtirin.
Tamponu asagida belirtilen sekilde tlp iginde kirin:
Tupd, agzini kendi yuzinlzden uzada yonlendlrerek bir elinizde tutun.
- Diger elinizin bagparmagi ve isaret parmagi ile cubugun ucunu sikistirin.
- Cubugun kirma noktasinin bulundugu tarafini tiiptin kenarina yaslayin.
- Tamponun gubugunu, kirma noktasindan kiracak sekilde 180 ° agl ile bikin. Gerekirse, tamponun gubugunu tamamen kirilana kadar
nazikge dondiriin ve gubugun Ust kismini gikartin.
- Tamponun gubugunun kirik kismini atin.
Vidali tapayi tiipe takin ve kapatin.
Tupu, numune homojen goriinene kadar ¢alkalayin.

Sekil 1a. Rektal tampon alimi icin FecalSwab™ numune alma, tasima ve saklama sisteminin kullanimi

Diski numunelerinin alinmasi:

1.

wn

10.
11.

Hastadan diski numunesi vermesini isteyin. Diski 6rnegdi idrar veya su igermemelidir (23). Hasta diskisini hastane tipi temiz ve kuru bir
kaba veya amaca uygun tuvalet lizerine takilmis 6zel bir kaba yapmalidir. NOT: Tuvalet kagidi bazi fekal patojenleri baskilayabilen
baryum tuzlari igerebileceginden digki alimi igin uygun degildir (18, 23).
Kit paketini soyarak agin ve pamuklu tamponu ve ortami igeren tiipl gikartin (bkz. Sekil 1.b).
Operator tampon gubugunu sadece Sekil 2'de gosterildigi gibi isaretli kirma cizgisinin tizerinden (bu gizgi ve tamponun gubugunun ucu
arasinda kalan alan) veya naylon lif ucun zitti ugtan dokunmalidir. Tampon aplikatériini eline aldiginda, operator kirma noktasini gésteren
¢izginin altinda kalan alana (veya ¢izgi ile pamuklu naylon tampon ucu arasindaki alana) asla dokunmamalidir. Aksi takdirde, aplikator
gubugu ve bunu takiben kiiltiir kontamine olarak test sonuglarinin gegerliligini yitirmesine neden olacaktir.
Pamuklu tamponu diski numunesine tamamen sokarak ve tamponun ucunu dondirerek az miktarda diski numunesi alin (18). Diskilarin
kan, mukus veya su iceren kisimlari secilmeli ve buralardan numune alinmahdir (16, 19, 20, 21).
Numune alimindan sonra, ugta gézle gorillr diski materyali oldugundan emin olmak igin tamponu inceleyin (16). Bu sonu¢ vermezse,
pamuklu tamponu yeniden digki numunesine sokun ve tampon ucunun tim alaninin numune ile temas ettiginden emin olarak déndrtin.
NOT: Tamponu bir palet veya bir kasiktan ziyade bir sonda gibi kullanin. Tagima ortamini iceren tiipe asin miktarda diski 6rnegi
toplamaya ve aktarmaya CALISMAYIN. Tamponun ucunun numunesi alinan materyal ile kaplanmasi yeterlidir.
Numune alimindan sonra, tamponu saklama ortamini iceren tiipe aktarin ve etiket Gizerinde belirtilen maksimum dolum gizgisinin (“MAX.
FILL") asilmadigindan giplak gozle inceleyerek emin olun. NOT: Eger toplanan numune ve gubugu iceren ortam hacmi maksimum
dolum ¢izgisini agiyorsa, tamponu ve tiipii atin ve yeni bir Copan FecalSwab™ kiti kullanarak ikinci bir numune alin.
Tampon ¢ubudunu basparmaginiz ve isaret parmagdiniz arasinda tutarak, digki numunesini, tiptin disini numune ile kirletmemeye dikkat
ederek, numuneyi saklama ortamina esit sekilde dagitmak ve siispanse etmek igin digski numunesini tiip duvarlarina dogru bastirarak
karistirin.
Tamponu asagida belirtilen sekilde tip iginde kirin:
- Tipd, agzini kendi yiiziiniizden uzaga yonlendirerek bir elinizde tutun.
- Diger elinizin bagparmagi ve isaret parmagi ile cubugun ucunu sikistirin.
- Cubugun kirma noktasinin bulundugu tarafini tiiplin kenarina yaslayin.
- Tamponun gubugunu, kirma noktasindan kiracak sekilde 180 ° agl ile bikiin. Gerekirse, tamponun gubugunu tamamen kirilana kadar
nazikge dondirin ve gubugun st kismini gikartin.
Tamponun gubugunun kirik kismini atin.
Vldall tapayi tlipe takin ve kapatin.
Tupd, numune homojen goriinene kadar galkalayin.
Hastanin adini ve demografik bilgilerini tiipln etiketine yazin ve numuneyi laboratuvara génderin.
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ekil 1.b Diski numunelerinin alinmasi icin FecalSwal numune alma, tasima ve saklama sisteminin kullanimi:
kil 1.b Disk | | FecalSwab™ | t Kl t kull

'@) 74

ekil 2. Cubugun tutulmasi icin alan ve kirma noktasi gdsterge cizgisi iceren numune alma tamponu
STANDART FORMATTA PAMUKLU TAMPON
Tamponun kirma noktasi gésterge Numune alimi sirasinda, tamponu kirma noktasi

gizgisinin altinda kalan alana gosterge cizgisinin Gzerinde kalan alandan tutun
okunmayin

d—L\/\)
I

Renkli gosterge cizgisi
basili kirma noktasi

PLASTIK HALKALI PAMUKLU TAMPON

-_—— % >

Renkli gésterge gizgili
basili kirma noktasi

Operatér, Sekil 2'de gosterildigi gibi, tampon cubugunun sadece kirma noktasi gosterge gizgisi lizerinde kalan kismina dokunmalidir. Tamponu
hastadan veya digki numunesinden gikardiktan ve maksimum dolum gizgisini kontrol ettikten sonra, tampon aplikatér gubugunu tasima ortamini
iceren FecalSwab™ tiipl icinde kirma noktasi gdsterge gizgisinden kirin. Tamponun tutmak igin kullanilan kismini atin. Ardindan, vidal tapay tipe
takin ve iyice kapatin. Yapanin tiip izerine vidalanmasi, tamponun kirik gubugunun ucunun tapanin iginde yer alan huni seklindeki kaliplanmis yuvaya
ilerlemesine neden olur (bkz. Sekil 3). Bu kaliplanmis huni formu, tamponun kirilan gubugunun ucunu yakalar ve bunu sirtliinmeye bagli kavrama ile
yerine saglam sekilde sabitler.

Sekil 3. FecalSwab™ tiipiiniin tapasinin tamponun kirilan cubugunu kavramasi

.

Analiz laboratuvarinda, FecalSwab™ tapasi sokillp ¢ikartildiginda, aplikatér cubugu tapaya sikica bagl kalir. Bu 6zellik, operatériin tamponu rahatga
cekmesine ve tiip tapasini tamponu kavramak ve hareket ettirmek icin bir tutma yeri gibi kullanarak gesitli mikrobiyolojik analizleri gergeklestirmesine izin verir.
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FecalSwab™ numunelerinin mikrobiyoloji laboratuvarinda islenmesi

FecalSwab™ numuneleri, analiz edilecek organizma icin ve numune tipi igin uygun laboratuvar teknikleri ve 6nerilen kiltir ortamlari kullanilarak
bakteriyolojik kiltiire tabi tutulmaldir. Onerilen kiiltir ortamlari ve Klinik tamponlardan bakteri izolasyonu ve tanimlama teknikleri igin, yayinlanan
mikrobiyoloji kilavuzlarina ve rehberlere bakiniz (1 - 5).

Bakteri varliginin tespiti igin kullanilan tamponlarin kiltir analizlerinde, rutinde Petri kaplarinda kati agar kultir ortamlari kullanilir. FecalSwab™
numunelerinin Petri kabi zerinde kati agar ortama inokilasyonunda kullanilan prosedir asagidaki gibidir.

Not: Klinik numunelerin manipiilasyonu igin lateks eldiven ve genel dnlemlere uygun diger koruyucu tertibatlari kullanin. Diger CDC Biyoglivenlik
Seviye 2 onerilerini dikkate alin (8, 12 - 15).

Numuneyi iceren FecalSwab™ tiipline, hastanin numunesi ortamda esit sekilde dagilana ve slspanse olana kadar 5 saniye boyunca vorteks
uygulayin.
1. FecalSwab™ tlpunin tapasini sokiin ve tamponu gikartin.
2. FecalSwab™ tamponunun ucunu, primer inokulum elde etmek igin kltiir ortamini igeren plakanin dértte birlik bir kisminin yiizeyi tizerinde dondurtin.
3. Baska kdltur ortami kaplarinin inokiile edilmesi gerekirse, FecalSwab™ tamponunu tasima ortamini igeren tiipe iki saniye tekrar sokarak
tamponun ucuna hastanin numunesi/tasima ortami sispansiyonu yiikleyin ve ardindan 2. adimi tekrar edin.

Yukarida agiklanan prosedirde, FecalSwab™ tamponu hastanin numunesi ve tagima ortami siispansiyonunun bir kiltlr kabi yiizeyine aktariimasi
ve bu sayede primer inokulumun elde edilmesi icin bir palet gibi kullanilir (Bkz. Sekil 4-1). Alternatif olarak, operatér FecalSwab™ tiipline tampon
takili haldeyken 5 saniye vorteks uygulayabilir ve ardindan, bir volumetrik pipet ve steril pipet uglari kullanarak her kiltir kabina 100ul’lik sispansiyon
hacimlerini aktarabilir (bkz. Sekil 4-2). Bu noktada, kiiltir kabinin yilizeyinden hasta numunesinin primer inokulumunu siyirmak igin standart
laboratuvar teknikleri kullaniimalidir (bkz. Sekil 5). Onaylanan kurum igi laboratuvar prosedirlerinin inokulum 6zelerinin, volumetrik pipetlerin ve steril
pipet uglarinin kullaniimasiyla her kiiltir kabina farkl stispansiyon hacimlerinin aktarilmasini 6ngérebilecegini unutmayin.

Sekil 4. Petri kaplarinda kati agar lizerine FecalSwab™ numunelerinin inokiilasyonu icin prosediirler

1. Tamponu kullanarak numuneyi inokile edin 2. Bir pipet ve steril pipet uglarini kullanarak 100ul numune inokiile edin

ekil 5. Primer izolasyon icin Petri kaplarinda agar iizerine FecalSwal numunelerinin ekim proseduri
kil 5. P I Petri kaplarind. FecalSwab™ | k d 15

FecalSwab™ numunesinin bir primer inokulumunu uygun agar kiltiir kabi ylizeyinde birinci kadrana ekin.

a
Bitnc 6L el Steril bir inokulum 6zesi kullanarak, primer inokulumu agar kulttr kabinin ikinci, t¢tincti ve dérdiincl kadraninin

ylizeyine siriin.
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Otomatik sistemler ile FecalSwab™ numuneleri lenmesi
Copan FecalSwab™ 470CE.A ve 4E020S.A kodlu Uriinler gecimlidir ve Copan WASP® ve WASPLab® gibi geleneksel kiiltir kaplari tizerine ekim
ve siirme igin otomatik sistemlerle birlikte kullanilabilir. FecalSwab™ numunelerinin islenmesi igin, otomatik sistem ureticilerinin talimatlarina bakiniz.

SINIRLILIKLAR
1. C. difficile geri kazanimi icin, FecalSwab™ ile toplanan numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 48 saat iginde isleme alinmali
veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 24 saat iginde isleme alinmaldir.
2. Laborauvarda, klinik numunelerin manipilasyonu icin lateks eldiven ve genel 6nlemlere uygun diger koruyucu tertibatlar kullanin. Hastalardan alinan
numunelerin manipllasyonu veya analizi sirasinda, diger CDC Biyogtivenlik Seviye 2 &nerilerini dikkate alin (8, 12 - 15).
3. Kdltiir icin toplanan numunenin kosullari, zamanlamasi ve hacmi, kiltlr igin glivenilir sonuglarin elde ediimesinde anlamh degiskenlik
gosterir. Numune toplama igin énerilen kilavuzlari izleyin (1 -5, 7, 9, 10).
4. FecalSwab™, patojen enterik bakteriler icin numune toplama ve tasima ortami olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir. FecalSwab™
zenginlestirme ortami veya segici veya ayirt edici ortam olarak kullanilamaz.
5. Copan FecalSwab™ ile performans testleri, CLSI M40-A2 belgesinde agiklananlara dayal analiz protokollerine gore, bir numuneye inokile
edilen laboratuvar suslari kullanilarak yiritilmistir (6).
6. Diski numunelerinin ve rektal tamponlarin alinmasi, FecalSwab™ torbasinda yer alan Copan pamuklu tamponu kullanilarak gerceklestirilmelidir.
SONUCLAR

Elde edilen sonuglar biiylik élgiide dogru ve uygun numune aliminin yani sira laboratuvara zamaninda tagima ve zamaninda analiz etmeye baglidir.
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PERFORMANS OZELLIKLERI

Bakterilerin canlilik performansini beliremek icin benimsenen analiz prosedirleri, CLSI M40-A2'de agiklanan kalite kontrol yontemlerini temel alir (6).
FecalSwab™ sistemi, sadece patojen enterik bakteriler icin kullaniimak tizere tasarlandigindan, alan uygulamasi rektal/fekal numuneler ile sinirlidir. Bu nedenden
dolayi, bakteri geri kazanimi galismalari CLSI M40-A2, Mikrobiyolojik Tasima Sistemlerinin Kalite Kontrolii: Onaylanmis Standart kapsaminda agiklanan ve
belirlenen prosedirler kullanilarak ve CLSI M40-A2 belgesinde Par. 9.3.1'de belirtildigi gibi sadece asagidakileri iceren organizmalar tizerinde ylritilmustir:

Escherichia coli
Salmonella typhimurium
Shigella flexneri

ATCC® 25922
ATCC® 14028
ATCC® 12022

Ayrica, Copan klinik agidan anlamli diger patojen enterik bakteriler igin de test gergeklestirmistir. Bu tlir calismalarda kullanilan spesifik bakteri suslari
asagidaki gibidir:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Vankomisine direncli Enterococcus faecalis (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689

Copan, asagida belirtilen suslar tizerinde, CLSI M40-A2 belgesinde belirtildigi gibi asiri ireme degerlendirmesi de ylritmustir:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427
Tim bakteri kiiltirleri ATCC (Amerikan Tipi Kiiltir Toplama) olmustur ve piyasadan temin edilmistir.

Bu organizmalarin segilmesi ayni zamanda, tipik bir klinik mikrobiyoloji laboratuvarinda alinan ve analiz edilen numunelerde mevcut olabilecek rektal
ve fekal numunelerden elde edilen 6nemli olabilecek patojen enterik bakterileri de yansitmaktadir.

Bakterilerin canliligina iliskin ¢alismalar, inokule edilen ve iki farkli sicaklik araliginda saklanan FecalSwab™ numuneleri Gzerinde yUritilmastir:
siraslyla dusik sicakliga ve kontrollli oda sicakligina karsilik gelen 2 - 8°C ve 20 - 25°C. FecalSwab™ numune alma tamponlari, spesifik
konsantrasyonlarda 100pl organizma siispansiyonu ile inokiile edilmistir. Ardindan, tamponlar tasima ortamini igeren tliplere koyulmus ve 0 saat, 6
saat, 24 saat, 48 saat ve 72 saat saklanmistir (72 saat sadece 2 - 8°C soduk sicaklik araliginda uygulanabilir). Uygun zaman araliklarinda, her tagima
tpl numune uygun bir agar plak lzerine aktarilarak analiz edilmistir.

Ek canlilik testleri, Grini 6ngorilen kullanim kosullarinda test etmek amaciyla fekal matriksle E. coli O157:H7 ATCC® 700728, Vibrio
parahaemolyticus (ATCC® 17802) ve Salmonella typhimurium (ATCC® 14028) (izerinde gergeklestirilmistir.

TEST SONUGCLARI
Canlilik, tiipler kontrollii oda sicakhidinda (20 - 25°C) saklanmissa 48 saatte veya tipler diisiik sicaklikta saklanmissa (2 - 8°C) 72 saatte analiz
edilecek her organizma tizerinde 6lcilir ve ardindan, kabul edilebilirlik kriterleri ile karsilastirilir.

Copan FecalSwab™, gerek dislik sicaklikta (2 - 8°C) gerekse kontrollii oda sicakliginda (20 - 25°C) deg@erlendirilen tlim organizmalarda kabul
edilebilir bir geri kazanim elde edebilmistir. C. difficile kiltur analizi igin, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 48 saat iginde isleme
alinmali veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 24 saat icinde isleme alinmalidir. Kabul edilebilir geri kazanim, test edilen her mikroorganizma igin
baslangictaki mikroorganizma konsantrasyonunun 2 log10 degeri i¢inde kalan bir plak sayimi olarak tanimlanir.

PBS MATRIKSINDE BAKTERI GERi KAZANIMI ILE ILGILi SONUGLARIN OZETi*

DUSUK SICAKLIK KONTROLLU ORTAM SICAKLIGI
(2-8 °C) (20-25 °C)
i . Zaman 0 Zaman 72 T =72 saat Z:;“aat,:‘eo Zaman 48 | T =48 saat
Organizma saatte geri | saatte geri | Log azalmasi eri saatte geri | Log azalmasi
kazanilan kazanilan (-) kazganllan kazanilan (-)
ortalama ortalama veya Log ortalama ortalama veya Log
CFU CFU artigi (+) CFU CFU artisi (+)
Escherichia coli
ATCC 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 | 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 | 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 | 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 | 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 | 1,58E+04 1,90
Vankomisine direngli Enterococcus faecalis (VRE)
ATCC 51299 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 | 2,26E+03 1,13
Yersinia enterocolitica
ATCC 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 | 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCC 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 | 4,28E+00 -1,70

* Organizma PBS’de seyreltilmistir ve saf slispansiyon CLSI M40-A2'ye dayali galismalarda test edilmistir
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DUSUK SICAKLIK KONTROLLU ORTAM SICAKLIGI
(2-8°C) (20-25 °C)
Organizma* Zaman 0 saatte Zaman 48_ T =48 saat Zaman 0 saatte Zaman 24_ T = 24 saat
N saatte geri Log azalmasi (-) " saatte geri Log azalmasi (-)
geri kazanilan K \ L rt geri kazanilan K I L r
ortalama CFU azanilan veya Log artisi ortalama CFU azanilan veya Log artisi
ortalama CFU (+) ortalama CFU (+)

Clostridium difficile
ATCC 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

* Organizma PBS’de seyreltiimistir ve saf stispansiyon CLSI M40-A2'ye dayali ¢calismalarda test edilmistir

FEKAL MATRIKSTE BAKTERI GERI KAZANIMI iLE iLGILI SONUGLARIN OZETi*

DUSUK SICAKLIK KONTROLLU ORTAM SICAKLIGI
(2-8 °C) (20-25 °C)
_ Zaman 0 _
Organizma* Zaman 0 saatte | Zaman 72 saatte T=72saat saatte geri Zaman 48 T =48 saat
. . Log azalmasi (-) saatte geri Log azalmasi (-)
geri kazanilan geri kazanilan veya Log artisi kazanilan kazanilan veya Log artisi
ortalama CFU ortalama CFU *) ortal:auma ortalama CFU *)
Escherichia coli
ATCC 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* Organizma fekal matrikste seyreltiimistir ve stispansiyon CLSI M40-A2'ye dayali calismalarda test edilmistir
4-8°C’DE BAKTERI ASIRI UREMESI GALISMASIYLA ILGILi SONUGLARIN OZETi
DUSUK SICAKLIK
(4-8 °C)
Organizma* Zaman 0 saatte geri | Zaman 48 saatte geri T = 48 saat
kazanilan ortalama kazanilan or Log | (=)
CFU CFU veya Log artisi1 (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
* Organizma PBS’de seyreltiimistir ve saf stispansiyon CLSI M40-A2'ye dayali calismalarda test edilmistir
Kullanim talimatlarinin sonunda bulunan sembol tablosuna bakin
Q
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YKPATHCBKA

Copan FecalSwab™ Cuctema 360py, TpaHCNOpTyBaHHs Ta 36epiraHHA
eHTepobakTepin,

IHCTpyKUiA No 3acTocyBaHHIO

MNPU3HAYEHHSA

Cuctema 360py, TpaHcnopTyBaHHs Ta 36epiraHHsa eHTepobakTepiii Copan FecalSwab™ npusHaveHa ans 36opy pektanbHux npob Ta dekanbHux
3paskiB Ta 36epiraHHs XWUTTE3AATHOCTI KULLKOBUX NaToreHHWx 6akTepil nig vyac TpaHcnopTyBaHHA 3 AinsHku 36opy Ao nabopartopii. Y nabopaTtopii
3pasku FecalSwab™ o6pobnsitoTe 3aBAsKK CTaHAAPTHUM KNiHIYHUM nabopaTopHUM npoueaypaM Ans KyNbTUBYBaHHS.

PE3IOME TA NPUHLUUNU

KuLukoBi iHbeKuii MoXyTb ByTV BUKNMKaHI pidHUMK TUnamm GakTepin. 3 Takok BENWKOO KiNbKICTIO MaToreHiB Ta HeobXiAHICTO 0BMexXyBaTU KOLWTH,
poromora nikapsi Ta NpakTUYHI KepiBHULTBA MOXYTb [OMOMOrTM naGopaTopii BU3HauYMTK, siki BUNPOOYBaHHA € HeOobXiAHUMU ANs BUSIBMEHHS
eTionoriyHoro areHTy Aiapei. Mikpo6ionoriyHi nabopaTtopii MalTb OrnsHYTU MicLeBy enigemionorito 6akTepianbHOr0 eHTEPOKONITy Ta 3A4INCHUTU
LOAEHHI MeTOAM KyNbTUBYBaHHS BUMOPOXHEHD, L0 A03BOMSATbL BiAHOBUTY Ta BUSIBUTM YCi BaXIIMBI NATOreHn, siki CNpUYMHAIOTL GinbLUicTb BUNaakis
y reorpadiyHiii 30Hi. Yci MikpoGionoriyni nabopaTopii MaloTb LWoAeHHO npoBoAuTM BunpobyBaHHA Ha HasBHiCTb Salmonella, Shigella Ta
Campylobacter B ycix KynbTypax BWMOpOXHeHb (2). OpHieto i3 LWoAeHHUX npoueayp Yy AiarHocTvui KMWKOBMX iHdekuin € 36ip Ta Gesneuxe
TpaHCnopTyBaHHs 3paskiB pekTanbHux nNpob abo 3paskiB BUMNOPOXHEHb. Lle MoxHa 34incHUTV 3aBAsiku cucTeMi 360py, TPaHCMOpTyBaHHS Ta
36epiraHHs Copan FecalSwab™. Copan FecalSwab™ Bkntoyae MmoaudikoBaHe cepeposuile Kepi-brepa, Wo € He XWBUNbHUM CepefoBULLEM Ans
TpaHCMopTyBaHHs Ta 36epiraHHs 3 XNOPUAHUMU COMNSIMU, HATPIEBUMM consiMu, chocaTHUM Bydepom, L-uucTeiHom, arapom Ta Bogor. CepefosuiLe
npu3HayeHe Ans NiATPYMaHHS XUTTE3OATHOCTI KULLKOBUX NaTOreHHUX 6akTepii nig Yac nepeBeseHHs Ao nadopaTopii.

Cuctema 360py, TpaHCNopTyBaHHs Ta 36epiraHHst Copan FecalSwab™ nocravaeTtbes y cTepunbHOMY HaGopi, WO MICTUTL YNakoBky 3 Npobipkoto 3
2 Mn cepefoBuLL@ AN TPAHCMNOPTYBaHHs Ta 36epiraHHs FecalSwab™ Ta npoBy 3BuyaiiHoro poamipy Ans 36opy 3paskis 3 HeiinoHy abo npoby Ans
360py 3paskiB 3 NNACTUKOBMM KiNbLIEBUM MapKePOM Ha PyKOATL, O Aornomarae nobauntn MakcumarbHy rmnbuHy ans 36opy pektanbHux 3paskis.
AnnikaTtop Ans 36opy Npo6 MoXxHa BUKOPUCTOBYBATM Anst 360py KNiHIYHOTO PeKTarnbHOro 3paska abo B AKOCTI IHCTPYMEHTY Anst NepeMilLleHHs 3paskiB
BUMOPOXHEHb.

Ak Tinbku 3pasok 3ibpanu, oro cnif HeraHo NOMICTUTK Y NpobipKy Ans TpaHcnopTyBaHHs FecalSwab™, ae BiH BCTYNae B KOHTAKT 3 TPAHCMOPTHUM
cepeposuLlem. 3paskv Nnpob Ansa 6akTepianbHUX JocnimpkeHb, 3ibpaHi 3aBasku FecalSwab™, cnia TpaHcnopTyBaTh 6e3nocepeHbo fo nabopatopii,
6axaHo NpoTAroM 2 roauH 3 MoMeHTy 36opy (1-5, 16, 17) Ans NiATPMMaHHS ONTUMarbHOI XUTTE3AATHOCTI OpraHiamMiB. FKLIO HeraHe BianpaBneHHs
abo obpobka BigknazdeHi, To 3pa3ku cnif 3aMopo3nT Npu Temnepatypi 2-8°C npotsirom 72 rogvH abo 36epiraTv npu kiMHaTHIn TemnepaTypi (20-
25°C) Ta 06pobuTi npoTarom 48 roauH. Y BUnagky aocnigxeHHs kyneTtypu C. difficile, 3pasku cnig 3amopoautu npu Temnepatypi 2-8°C ta 06pobutn
npoTsirom 48 roauH abo 36epiratv Npy kKiMHaTHI TemnepaTypi (20-25°C) Ta 06pobuTK NpoTsirom 24 roanH. HeaanexHi HaykoBi JOCNIAKEeHHS cucTeM
TpaHCMopTyBaHHs NPo6 nokasanu, Wo XUTTE3AATHICTb Aeskux GakTepii BULLA NPU HWU3bKI TemMnepaTypi y NOPIBHSAHHI 3 KIMHATHOK TemnepaTypor
(7, 9-10)

PEATEHTU

CepepoBuLle TPAHCMOPTYBaHHsA Ta 36epiraHHs FecalSwab™
XnopwaHi coni

Harpiesi coni

docaTHuit bycep

L-unctein

Arap

[vctunboBaHa Boaa

HOHEPEH)KEHHFI TA 3ACTEPEXEHHSA
[ins BUKOPUCTaHHS y AjarHocTuui in vitro.

2. Lle# npoayKT Npu3HaYeHwit Tinbkv ANs pa3oBOro BUKOPUCTAHHS; MOBTOPHE BUKOPUCTAHHSI MOXE MPU3BECTU [0 PU3NKY iHtekuii Ta/abo
HETOYHWX pe3ynbTaTiB.

3. [luB. cxBaneHi 3acTepexeHHs Woao 6ioHebe3nekn Ta acenTuyHx meTogais. MpaloBaTh 3 NPOAYKTOM Tiflbk AOCBIAYEHWUM Ta
kBanidgikoBaHWM npavjiBHUKaM.

4. Yci 3paskv Ta maTepianu, Lo BUKOPUCTOBYIOTLCS Ans 06po6K1, MOXyTb ByTU NOTEHLIMHO iH(PEKLiHUMK Ta 3 HUMW Crif npaLBaTi

obepexHo, Wob YHUKHYTW iHiKyBaHHS npauiBHWKiB nabopatopii. CTepunisyBatu yci GioHebGesneuHi Biaxoaw, y ToMy yucni 3pasku,
KOHTeWHepn Ta cepefoBuLia Nicns BUKOpUCTaHHSA. [vB. iHWi pekomeHaauii Biosafety Level 2 LleHTpiB 3 koHTponto Ta npodinakTuku
3axsoptoBaHb 3 CLUA (8, 12-15).

5. Cnip npunycTUTK, WO YCi 3pa3ku, Lo MICTATb iHEKUilHI MikpoopraHiamu Ta MaTepianu Ans 06pobku, MoXyTb 6yTV NOTEHLINHO IHDEKLINHUMM.
Tomy, 3 HUMK cnif, NpaLtoBaTV 06epexHO Ta yTUNi3yBaTy iX 3riAHO 3 NaGOPaTOPHUMM MOSOXKEHHSMY LLOAO IHDEKLIAHMX BiOXOAIB.

6. Cnif yBaXHO yutaTh IHCTpYKLi.

7. EtukeTka Ha npobipui nokasye MakcumarbHy MiHilo 3anoBHeHHs. AKLO 3ibpaHuii 3pa3ok nepeBuLLye MakCUMarnbHy NiHil0 3anOBHEHHS,
BUIHATY npoby Ta npobipky. [pyruit 3pa3ok cnig 36upatn HoBum Habopom Copan FecalSwab™.

8. He cTtepunisyBaTti NOBTOPHO HEBUKOPUCTaHi Mpobu.

9. He nepeynakoByBatu.

10. He npusHayenuii ans 36opy Ta TPaHCNOPTYBaHHA MiKpOOPraHi3miB, OKPiM KULLKOBKX NaToreHHux 6akTepin.

11. He npusHayeHuii Ans iHWOro 3aCTOCYBaHHS, OKPIM MPSAMOro NpU3HaYeHHs.

12. BuikoprcTaHHs LbOro NpoaykTy y KoMGiHaLi 3 AiarHOCTU4YHUM Habopom abo AiarHOCTUYHUMY IHCTPYMEHTaMuW Chif NiATBepANTU
KOPUCTYBa4eM nepes BUKOPUCTAHHSIM.

13. He BukopuvcToByBaTH, siKLo Npoba nolukoaxeHa (To6To, SIKLLO HAaKOHEYHWK Npobu abo pykosiTka Npobu 3namaxa).

14. He cnig HaamipHo HanpyxyBaTi abo TUCHYTV Npw 360opi 3paskiB Npo6 naLieHTiB, 60 Lie Moxe NPU3BECTU A0 3namyBaHHS PyKOSITKM Npobu.

15. He koBTaT! pianHy cepenoBuLLa.

.
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16. He BukopucToByBaTu cepefoBuLe FecalSwab™ ans nonepeaHboro 3ModyBaHHs annikatopa Ans 36opy npob nepea 36opom 3pasky abo
Ans npomvBaHHs abo nonvBaHHA AiNsiHOK 360py 3pa3skiB

17. BukopuctaHHsa nauieHTom aHTauugie, 6apito, 6icmyTy, nikapcbkux 3acobis Bif Aiapei, aHTUBIOTUKIB, ricTamiHy, HecTepoigHoro npenapaty
npoTtusananbsHoi Aii abo MacnsHux NpoHocHKX nepef 36opomM Npob Moxe BMNWHYTY Ha pe3ynbTaTi aHaniay.

18. 3pa3ok BUMOPOXHEHb HE Mae MICTUTU cevy abo Boay.

3BEPIFAHHA

Lle# npoaykT € rotoBUM Ta He noTpebye nopanbLuUoi niaroToBkuW. MpoaykT cnif 36epirati B opuriHanbHOMY KOHTeHepi npy Temnepatypi 5-25°C oo
BMKOpPUCTaHHS. He neperpisat.

He iHkyGyBaTV abo 3amopoxyBaTu nepes BUKOPUCTaHHAM. HenpasunbHe 36epiraHHsi npuaBese [0 BTpaTh edekTUBHOCTI. He BukopucToByBaTh
nicnsi 3akiHYeHHs1 TePMiHy NPUAATHOCTI, KW 3a3HaYeHUN Ha 30BHILLHI CTOPOHI KOPOBKM Ta Ha KOXHIl OKpeMiit oguHuLi Ans 36opy Ta eTukeTui
npoGipku Ans TpaHCNOPTYBaHHS 3paska.

MOLWKOMXEHHSA MPOAYKTY
He BukopuctoByBat Copan FecalSwab™, skwo (1) € nowkomkeHHs abo 3abpyaHeHHs npoaykTy, (2) € BuTikaHHs, (3) 3akiH4MBCst TEPMiH
npugaTtHocTi, (4) ynakoBka Biakputa abo notukomxeHa abo (5) € iHLi NOLIKOAKEHHS.

3b6IP, 35EPIFCAHHA TA TPAHCNOPTYBAHHSA 3PA3KIB
3pasku pekTanbHKUX Npo6 Ta 3pasku BUMOPOXHEHb, 3iGpaHi Ans MikpoGionoriYHMX AOCNIMKEHb, WO BKMOYAOTb i30M15L0 KULLKOBUX MaTOrEHHWX
6akTepilt cnig 36upaTty Ta nNpauoBaTh 3 HUMW, KEpYYMCh onybnikoBaHUMK NiapyyYHUKamm Ta kepiBHUUTBamm (1-5).

[ns niaTpUMaHHa ONTUManbHOI XUTTE3LATHOCTI OpraHiaMiB, Cnig TpaHcnopTyBaTu 3pa3sku, 3ibpaHi 3aBasku FecalSwab™, GesnocepegHbo [0
na6opartopii, 6axaHo NpoTsArom 2 roauH 3 MOMeHTY 36opy (1-5, 16, 17). Akwo HeraiHa nepepaya abo o6pobka BiaknageHa, 3pasky 3aMOPOXYHTh
npv Temnepartypi 2-8°C a6o 06pobnstoTe NpoTsrom 72 roauH abo 36epiratoTe Npy kiMHaTHIR Temnepatypi (20 - 25°C) Ta 06pobnstoTe npoTsrom 48
roavH. Y Bunaaky aocnimkeHHs kyneTypu C. difficile, 3pasku cnig 3amopoauty npu Temnepatypi 2-8°C Ta 06pobuTu npotsirom 48 roauH abo 36epiratn
npw KiMHaTHin Temnepatypi (20-25°C) Ta 06pobuTi NpoTsArom 24 roavH.

Okpemi BUMOrv ANns nepeBe3eHHst Ta poboTu 3i 3pa3kaMi MaroTb MOBHICTIO BiAMNOBIAATU MiCLIeBUM nonoxeHHsM (12-15). MNepeBe3eHHs 3paskiB y
Mexax MeauyHUX 3aknazis Mae BiAnoBigaTv BHYTPILLHIM kepiBHULTBAM 3aknaay. Yci 3pasku cnig 06pobuTu skoMora LBKALLE, KON BOHW HaAdinayTh
Ao nabopatopii.

MATEPIAIN, LLO MNOCTAYAKOTbCA

Marnecst (50) Habopis FecalSwab™ B ynakosui «Vi-Pak» Ta no 10 x 50 oguHuupe y kopobui. KoxHuin Habip MiCTUTL ynakoBKy 3 MnacTUKOBOKO
npoBipKoIo 3 KPULLKOO, LLO BiAKPYHYETLCS, 3 KOHIYHUM abo KpyrnvMM AHOM 3 2 M cepeaoBULLa AN TPaHCMOPTyBaHHS Ta 36epiraHHa FecalSwab™
Ta npo6oto Ans 360py 3paskiB 3 HAKOHEYHWMKOM, 3MOYEHVM Y M'siKil (pibpi 3 HelMnoHy

HEOBXIAHI MATEPIAW, LLIO HE MOCTAYAIOTbCA

HeobxiaHi maTtepiany Ans i30/110BaHHS Ta KynbTUBYBaHHSA KWLLKOBWX NaToreHHux G6aktepii. Lli MaTepianu BknioyaroTs nnactuHmn abo npobipku ans
KynbTypHOrO cepeaoBULLa Ta iHKyBaLiiiHi cuctemu. [ve. naGopaTopHi NiAPYYHUKA y CMIMCKY BUKOPVUCTAHUX [KEPEN ANS OTPUMaHHS PEKOMEH [JOBaHNX
NPOTOKONIB Ta iAeHTUdIKaLiiHNX METOAIB ANS KULLKOBUX NaTOreHHUX 6akTepii 3 KniHiyHMx 3paskis npob (1-5).

IHCTPYKL|Ii MO BUKOPUCTAHHIO
Cuctema 360py, TpaHCMopTyBaHHs Ta 36epiraHHa Copan FecalSwab™ pocTtynHa y koHdirypauisix NpofyKTy, BKazaHux y Tabnuui Hkye.

Tabnvus 1
. DyHKUiA
Howep 3a Onwucu npoaykty Copan FecalSwab™ Po3wmip ynakoBku Niaxoau. A(.).. (b)i/Kcaui'l'
KaTanorom aBTOMaTu3auii KpULLKI
CTepunbHa ynakoBKa 3i 3pa3koM /715t OIHOTO BUKOPUCTAHHS MICTUTb:
- BeneHy NpoBipKy 3 KPULLKOI, LLO BUKPYYYETHCS, 3 BHYTPILLHBOK 50 oanHnub y 'Vi-pack’
470CE KOHiYHO chopmoto 3 2 Mn MoaudikoBaHoro cepeposuLla Kepi-brepa. no 10x50 oauHuue y HI TAK
- OauH annikatop Anst 36opy Npo6 3BMYaHOMO poamipy 3 Kopo6Li
HaKOHEYHUKOM i3 HEMNOHOBOI (iGpU.
CTepurnbHa ynakoBKa 3i 3pa3koM /715t OAHOTO BUKOPUCTAHHS! MICTUT:
- BeneHy nNpoBipKy 3 KPULLKO, L0 BUKPYYYETHCS, 3 BHYTPILLHBOK 50 oauHnub y 'Vi-pack’
470CE.A KOHI4HOK chopmoto 3 2 Mn MoawndikoBaHoro cepeaosuuia Kepi-briepa. no 10x50 oauHuLb y TAK TAK
- OpauH annikatop Anst 36opy Npo6 3BMYaHOrO po3mipy 3 Kopobui
HaKOHEYHKOM i3 HelifloHoBOI ibpu.
CTepunbHa ynakoBKa 3i 3pa3koM /715t OHOTO BUKOPUCTAHHS MICTUTb:
- BeneHy NpoBipky 3 KPULLKOH, L0 BUKPYYYETHCS, 3 BHYTPILLHBOK 50 oauHnub y 'Vi-pack’
4E020S.A KOHiYHO chopmoto 3 2 Mn MoawudikoBaHoro cepenosuila Kepi-brnepa. no 10x50 oauHuupe y TAK TAK
- OawH annikatop Anst 36opy Npo6 3BMYaAHOrO Po3Mipy 3 kopobui
HaKOHEYHVKOM i3 HeArIoHOBOI hibpu.
YnakoBka 3i 3pa3koM [Ansi OJHOrO BUKOPUCTAHHS MICTUTb:
- TMoninponineHosy seneHy NpoBipky 3 KPULLKOK, L0 BUKpydyeTses, | 50 oamHuup y 'Vi-pack’
4E048S 3 BHYTPILLHBLOI KOHIYHO chopmoto 3 2 Mn cepeaosuLla FecalSwab™. no 10x50 oauHuLb y HI TAK
- OpwH annikaTtop Ans 360py Npo6 3 HAKOHEYHUKOM i3 HEeNOHOBOT Kopo6uLji
Gibpu Ta NNACTUKOBUM KifbLIEBUM MapKepoM Ha PYKOATL
) )
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36ip 3paskiB

HanexHwii 36ip 3paskiB nawjieHTa € HaA3BUYaNHO KPUTUYHUM [1s1 YCNiLLHOrO i30M0BaHHS Ta ifeHTudikaLii iHdekuiiHnx opraniami. MauieHTa cnig
nonepeauTn He NpuitMaTn aHTpaumau, 6apii, GicmyT, nikapcbki 3acobu Bia Aiapei, aHTUBIOTVKK, ricTaMiH, HECTePOIAHWIA NpenapaT NpoTu3ananbHoT
Aii a6o macnsiHi NpoHocHI nepes 36opom 3pasky (22, 23).

[ns 360py pekTanbHUx npob:

1. BiakpuTun ynakosky Habopy Ta BUiHSTM Npobipky i3 cepeaoBuLla Ta ansnikatop Anst 36opy npo6 (aus. PucyHok 1a).

2. BuikopucTtaTu npoby Ans 36opy kniHiYHoro 3paska. OnepaTtop Mae TopkaTuch annikatopa Ans 36opy npo6 Tinbku Haf, BkazaHow
rPaHNYHOI NiHIEHD (AINSHKOK 3 NiHIT A0 KiHLA PYKOSITKM NPoBK), Sk nokasaHo Ha MarntoHKy 2, Lo 3HaXOAUTLCS HaNpoTU HaKOHeYHKa 3
HeiinoHoBoi ibpu. LLlopady npautotoum 3 annikatopom Ans 36opy Npo6, onepaTop He Mae TOPKaTUCh AINSHKM Nif 3a3HaYeHO
rpaHUYHOLO MiHieto, Tak K Lie npuaBeae A0 3abpyaHeHHs pyKoaTKW annikatopa Ta KynbTypH i, TaKUM YUHOM, HEAINCHUX pe3ynbTaTis

BUNPOGYBaHHS.

3. Momictuti Npoby y cohinkTep AoxuHoW Big 2,5 Ao 3,5 cm Ta o6epexHo noeepHyTv (17). MIPUMITKA: pektanbHa npoba mae
nnacTUKoBe KinbLie Ha PYKOATLI, WO € MapKkepoM Ans 1bHOI rMUGMHK ANA 360py pekTanbHUX 3pa3kiB. He nomiwatu
pekTanbHy NpoGy no3a UMM MapKepoMm.

4. BuiiHATY Ta ornsiHyTL, o6 BNEBHUTUCH, L0 HA HAKOHEYHUKY € dhekanbHuii maTtepian (16).

5. Micns 36opy, nepemicTuTi Npoby Ao Npobipku i3 cepefoBuLLeM Ans 36epiraHHsa Ta BidyanbHO NepeBipuTy, WO MaKcuMarbHa miHis

3anoBHeHHs («MAKC. BAMOBHEHHS»), wo BkasaHa Ha eTukeTui, He nepesulleHa. MPUMITKA: fkwo 3i6paHuit 3pa3ok nepeBuLLye
MaKcUMarbHy niHil0 3anoBHEeHHs, BUWHATU Npo6y Ta npo6ipky. [pyrui 3pa3ok cnig 36upaTt HoBMM Ha6opom Copan
FecalSwab™.

6. Tpumatoun pyKkosiTKy NpoGM MiX BEMUKUMW ManbLsimMu, PO3MillaTii 3pa3ok BUMOPOXHEHb NPOTU CTOPOHW MPOGIpKU Ans PiBHOro
PO3XOAXKEHHS Ta BiKNAcTU 3pa3ok y cepeoBuLLe AN 36epiraHHs, HaMaralyMch He po3masaTi BUNOPOXHEHHS Mo NpobipLyi.

7. Poznamaty npo6y y npobipLi HaCTyMHUM YMHOM:

- TpumaTtu npo6ipKy B OAHiii pyui, oTBOPOM Tpy6u noaani Bia o6nmyys.

- |HLWO0 pyKoIo B3SITU PYKOATKY NPO6YK 3a KiHeLb BENVKUMYU NanbLsaMu.

- MpUTynUTK YaCcTUHY PYKOSITKM 3 FPaHNYHOI TOUKOK A0 o6oaka npobipku.

- Haxunutu pykositky npo6u nig kytom 180 rpaaycis, WWo6 3namaTty Ha rpaHnyHin Touui. Mpu HeobxiaHoCTi, oGepexHo noBepTaTh

PYKOSITKY NPO6M Ans 3aBEPLUEHHS 3naMyBaHHs Ta NpuGpaTi BEPXHIO YacTUHY PYKOSTKW Npobu.

- BigkuHyTV 3namaHy BEpXHIO YaCTWHY PYKOSTKU Mpo6u.
8. PO3MiCTUTN KpWLLKY, LLO BiAKPYYYETbCS, Ha NMPOBIpLI Ta 3aTArHyTy.
9. MoTpycuTi NpoBipKy A0 OAHOPIAHOCTI 3paska.

PucyHok 1a. 3piicHeHHs 360py pekTanbHux Npo6. Cuctema 36opy. TPaHCMOPTYBaHHA Ta 36epexeHHs pekTanbHux npob

[ns 360py 3pa3kiB BUNOPOXHEHHS:

1. OTpumaTy 3pa3ok BUMOPOXHEHHSI MauieHTa. 3pa3ok BUMOPOXHEHHS HE Mae MICTUTU cedy Ta Boay (23). MMauieHT mae po3micTUTH

BUNOPOXHEHHS Y YNACTY, CyXy Yalliky abo cneuianbHuil KOHTeliHep, BMOHTOBaHWiA Ao TyaneTy ans uiei metn. MPUMITKA: TyaneTtHui nanip

He NoTpibeH ANs 360py BUNOPOXKHEHb, TOMY LIO BiH MOXe GYTU HAacCUYEHUM XNIOpMAOM Gapito, WO € CTPUMYIOUUM ANA AeAKUX

cekanbHUxX natoreHiB (18,23).

Biakputu ynakoBky Habopy Ta BUIAHATM Npobipky i3 cepeaoBuila Ta annikatop Ans 36opy npob (aus. PucyHok 1.b).

Onepatop Mae TopkaTuCh annikatopa Ans 36opy npob Tinbku Hag BKa3aHO rPaHUYHO0 NiHIEHO (AINAHKOLO 3 MiHiT A0 KiHUSA PyKOSTKM Npobun),

SIK NokasaHo Ha PUCYHKy 2, L0 3Hax0AUTbCA HaNpoTW HakOHEeYHKKa 3 HelnoHoBoi dibpu. Lopasy npautotoun 3 annikatopom Ansi 36opy

npo6, onepaTtop He Mae TopkaTUCh AiNSHKY Mif 3a3HAYEHOK0 rPaHNYHOIO NIHIEID (AINSHKOK 3 NiHii 4O HAaKOHeYHWKa Npobu 3 HEMMOHY), Tak

SK Le npusseae Ao 3abpyAHeHHs pyKoATKW annikaTopa Ta KynbTypy i, TakuM YMHOM, HeAiNCHWUX pe3ynbTaTiB BUNPODYBaHHS.

4. 3ibpaTtn HEBENWKY KiNbKiCTb BUMOPOXHEHb, PO3MILLO4M YBECH HAKOHEYHWK NPobK A0 3paska BUMNOPOXHEHb Ta NokpyTuTh (18). Kpos'sHi,
cnuabki abo BOASHI BUNOPOXHEHHS cnif, 3ibpatu Ta Bigidpatu (16, 19, 20, 21).

@nN
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Micns 36opy ornsiHyTV Npoby, LWo6 BNEBHUTUCH, L0 HA HAKOHEYHUKY € dekanbHuM maTtepian (16). Akwo oro Hema, 3HOBY MOMICTUTU
npoby A0 3pa3ka BUNOPOXXHEHHS Ta MOBEPTaTH, AMBNSYNCS, W06 ycs AinsHka HakoHeuHuka npobu 6ina B koHTakTi 3i 3paskom. MPUMITKA:
npoby He cnif BUKOPMCTOBYBaTW sIK nonaTtky a6o noxky. HE Hamaratucb 36upatm Ta nepemicTUTU HagMipHY KinbKicTb
thekanbHOro 3paska A0 Npobipku TpaHCNOpTHOro cepepoBuila. TiNbKM HAaKOHEYHUK NMPOGU HeOOGXiAHO HaKPUTU MaTepianom
3paska.

Micna 36opy, nepemicTuT Npoby Ao Npobipku i3 cepepoBulemM Ans 30epiraHHs Ta BidyanbHO MEPEBIPUTY, LLO MakcumarbHa niHis
3anoBHeHHs («MAKC. 3ANIOBHEHHSA»), wo BkasaHa Ha eTukeTLi, He nepesulleHa. MPUMITKA: fkwo 3i6paHuin 3pa3ok nepeBULlye
MaKcuMMarnbHy fiHil0 3anoBHEHHs, BUAHATU Npoby Ta npobGipKy, Apyrui 3pa3ok HeoGXiAHO 3i6paTn 3aBAsikM Habopy Copan
FecalSwab™.

Tpvmatoum pykosTky npobu MK BENUKUMW NanbusiMW, PO3MILLATW 3pasok BUMOPOXHEHb MNPOTU CTOPOHW MpPOGipkM Anst piBHOrO
PO3XOKEHHS Ta BiAKNACTM 3pa3ok y cepefoBuLLie Ansi 36epiraHHsi, HaMaraumcb He po3MasaTi BUNMOPOXHEHHS Mo NpobipLyi.

PosnamaTtu npoby y npobipui HacTynHUM YMHOM:

- TpumaTtu npobipky B OfHi pyui, oTBOpom Tpybu noaani Bif o6nuyust.

IHLLOIO PYKOIO B3ATW PYKOSITKY MPOGU 3a KiHeLb BENUKMMM NanbLsMu.

MpUTYNUTY YaCTUHY PYKOSAITKM 3 rpaHUYHOI0 TOYKOIO Ao o6ogka npobipku.

Haxunutu pykosTky npo6u nig kytom 180 rpaaycis, o6 3namaT Ha rpaHuyHin Touui. Mpu HeobxigHoCTi, 06epexxHO noBepTaTH PYKOSTKY
npo6y Anst 3aBepLUEHHS 3namMyBaHHs! Ta MpUbpaTh BEPXHIO YaCTUHY PYKOSITKM NpoGu.

- BigkuHyTn 3namaHy BEPXHIO HaCTUHY PyKOSITKM Npobu.

MiLHO 3aKpyTUTU KPULLIKY Ha NpoGipLi.

MoTpycnT donakoH A0 OAHOPIAHOCTI 3paska.

Hanucatu MIB nauieHTa Ta gemorpadiyHi AaHi Ha eTukeTLi Npobipky Ta BianpaBuTH 3pasok Ao nabopaTopii

PucyHok 1b. Cuctema 36opy, TpaHcnopTyBaHHS Ta 36epexxeHHs 3paskiB BUNopoxHeHb FecalSwab™

PucyHok 2. 36ip npobu, 1110 Nokasye rpaHnyHy MiHilo Ta AiNgHKY AN TPUMaHHS aniikatopa

3B/YAVHA NPOBA
He TopkaTuck annikatopa Mia vac 36opy 3paskis, TpUMaTH
niA rpaHNyHoI0 annikatop Haza rpaHNIHOK
niHieo niHieto, y Uin AinaHui

! ¥ )

T

CdhopmoBaHa rpaHvyHa Touka 3 KOrbOPOBOIO JiHiEl0

MPOBA 3 MNTACTUKOBUM KINIbLIEM

==} : )

'

CdhopmoBaHa rpaHvWyHa Touka 3 KOrbOpPOBOIO iHiEl0

Onepatop Mae npautoBaTt Tiflbkv 3 HaCTUHOIO annikaTtopa Ansa 36opy npob Haj rpaHUYHO MiHIEKD, Ik MokasaHo Ha PucyHky 2. Micnsa 36opy 3paska
npobu naujeHTa abo 3paska BUMOPOXHEHHS Ta NepeBipkM MakCUManbHOI NiHii 3anoBHEHHS, pykosATka annikatopa Ans 36opy npob 3namyeTbes no
BKa3aHii rpaHuyHii nidii y npobipui FecalSwab™ TpaHcnopTHoro cepepoBuuia. MoTim onepatop BUIMMae pykosTky npobu. Kpuiky npo6ipku, Lwo
BUKPYYYETLCS, NOTIM NepeMiLLyIOTb Ta MiLIHO 3aKpinioTh. BUKpydyBaHHS KpuLLKy Ha NpobipLi pyxae kiHelb 3namaHoi pykosiTki npobu Jo Tapw i3
3aKpinneHHsIM BOPOHKM y KpuwiLi (avie. PucyHok 3). Lis BopoHka nokpuBae KiHellb 3namaHoi pyKosiTkv ansikatopa Ta 3akpinmntoe 1oro y Aoui TepTsaMm.

.
COPAN Page 79



FecalSwab HPC032D Rev.04 Date 2019.02

PucyHok 3 MokpuTTa 3namaHoro annikatopa Ans 36opy npob kpuuikoto npobipku FecalSwab™

B nabopaTopii npu BUKpy4yBaHHi Ta 3HiMaHHi kpuwkn FecalSwab™, annikatop ans 36opy npo6 HaAiiHO NPUKPINMIOETLCS A0 KpULLKK. Lis
BMacTUBICTb JO3BOISIE ONepaTopy 3py4HO 3HIMaTh Npoby Ta 3aicHIOBaTH Pi3Hi MikpoGionoriiHi aHanian 3 KpULLIKO NPoGipKM SK PyHKOo Ans
TPUMaHHs Ta poboTu 3 Npoboto.

O6po6ka 3paskiB hekanbLHMX NPo6 B naboparo

3paskn FecalSwab™ cnig 06pobuTn Ans GakTepionoriyHoro KyrnbTWBYBaHHS 3 PeKOMeHOOBaHUM CepefoBULLEM KynbTypu Ta nabGopaTopHUMU
MeToAamu, Aki 3anexaTtb BiA TUNy 3pas3ka Ta OpraHiamy B AOCRiMKEHH. [ns oTpumaHHs iHopMmaLii nNpo pekoMeHgoBaHe cepeaoBulle
KynbTUBYBaHHS Ta METOAIB i30MBaHHsA Ta ifeHTudikauii 6akTepiit i3 3paskiB kniHiYHUX Npo6, AvB. ony6nikoBaHi MikpoGionoriyHi NiapyYHUKKU Ta
KepiBHuUTBA (1-5).

[ocnipxeHHs KynbTypu 3paskiB Npob Ha HasBHICTL GakTepiii 3a3BUYal BKIOHYAE BUKOPUCTaHHSA cepedoBuLLa KynbTypu TBEPAOro arapy y valukax
MeTpi. Mpoueaypa ans iHokynauii 3paskis FecalSwab™ Ha TBepaomy arapi y Yalukax eTpi BUrnsjae HacTynHUM YMHOM:

MpumiTka: OaaraTu naTekcHi pykasuui Ta iHWi BUAW 3aXWCTy, WO BiANOBIAAOTb MipaM 3axUCTy npu poboTi 3 kniHiYHMMK 3paskamu. [uBs. Biosafety
Level 2 LleHTpiB 3 koHTpoOnto Ta NpochinakTuky 3axsoptoBaHb 3 CLUA (8,12-15).

PoamiwysaTyn npobipky FecalSwab™ 3i 3paskom npobu NpoTsrom 5 cekyHp, AN piBHOrO PO3XOKEHHS Ta BiAKNaCcTW 3pa3ok nawieHTa y cepefioBuLle

1. Binkpytutu kpuiwky FecalSwab™ Ta BUitHATK annikatop Ans 36opy npo6.

2. MokpyTuTn HakoHeuHuK annikaTtopa FecalSwab™ no noeepxHi ogHOro kKBagpaHTa NNacTWHU cepefoBuLLA KynbTypu Ans 3abeaneyeHHs
NepBUHHOTO iHOKynsiTa.

3. Akwo HeobxigHO iHOKyMOBaTW [OA4ATKOBI MNacTWHU cepefdoBULL@ KynbTypu, MoBepHyTW annikatop FecalSwab™ po npo6Gipku

TPaHCMOPTHOrO CepeaoBMLLA Ha 2 CeKyHAM Ta 3aMiHUTU HAKOHeYHWK annikatopa Ans 36opy npob Ha CycreHsilo TPaHCMOPTHOro
cepepoByLLa/3paska nawieHTa, a notim nosToputi Kpok Ne 2.

Mpouepypa, onucaHa Bulle, yTunisye annikatop FecalSwab™ sk GakTepionoriyHa neTns Ans TPaHCMOPTyBaHHA CycrneHsii 3paska nauieHta y
TPaHCMNOPTHOMY CEPELIOBULLI HA MOBEPXHi NMACTUHMN KYNbTypy, CTBOPHOKOYM NEPBUHHUI IHOKYNSIHT (AMB. PucyHok 4-1).

Ak BapiaHT, onepaTop Moxe poamillyBaTu Npobipky FecalSwab™ 3 npoGoto ycepeauHi npotsrom 5 cekyHa, a notim nepemictutit 100 Mkn cycnensii
Ha KOXHY MNacTuHy KynbTypu BONIOMETPUYHO MINETKOK Ta CTEPUIbHUMU HAaKOHEYHVWKaMu nineTku (aue. PucyHok 4-2). CtaHaapTHI nabopaTopHi
MeTOAM Crif, 3aCTOCOBYBaTU AnNsi NepEMILLEHHSI MEPBUHHOTO iHOKyNsATa 3paaka nauieHTa no NoBEPXHi NNacTuHu KynbTypu (ave. PucyHok 5).
B3a3HauunTy, WO HaCTYMHI cxBaneHi BHyTpiLLHi nabopaTopHi npoLeaypw, pidHi 06’eMu cycneHsii MoXHa nepemillyBaTyi Ha KOXHY MNacTuHy KynbTypu
6akTepionoriyHot NeTneto, BOMOMETPUYHOIO MINETKOK Ta CTEPUNBHUMW HAKOHEYHUKAMM MIMEeTK.

PuicyHok 4. Mpouenypu Ans iHokynauii 3paskis FecalSwab™ Ha TBepaomy arapi y Yaiukax [eTpi

1. BukopucTaHHsi npobu Ans iHOKyMioBaHHS 3pa3ska 2. BKOpPUCTaHHA NiNeTKu Ta CTepUIbHUX HAKOHEYHUKIB MineTku Ans iHokynioBaHHa 100 mMkn 3paska

PucyHok 5. Mpouenypa po3miulenHs 3paskis FecalSwab™ Ha yawkax MeTpi ara 19 NEPBMHHOrO i30MntoBaHHA (15

Po3amicTTn nepBrHHUI iHOKYNSAT 3pa3ka FecalSwab™ Ha nosepxHi BiANOBIAHOI NNACTUHK KynNbTypy arapy B
nepLIOMy KBaJpaHTi.

3a 40NoMOoroto cTepunbHoOi GakTepionoriYHoi NeTni NepemMicTUT iHOKYNST Mo NOBEPXHi APYroro, TPETbOro Ta
YeTBEPTOro KBaJPAHTIB NNACTUHW KynbTypu arapy.

Page 80



®

FecalSwab
HPC032D Rev.04 Date 2019.02

O6po6ka 3paskiB hekanbHMX NPO6 3 aBTOMaTU4HUMMU CUCTEMaMK

Copan FecalSwab™ koay 470CE.A ta 4E020S.A € cymicHoto Ta ii MOXHa 06po6nsaTi aBToMaTUYHUMK CUCTEMaMU AMNs HAaCa[)KEHHS Ta PO3MILLEHHS
Ha TpaauLUIiiHUX NNacTUHax cepeaoBuLL KynbTypy, Takux sk Copan WASP® ta WASPLab®. [Ius. iHcTpykuii BUpoBHMKa 3 aBTomaTuaaLii ans 06po6ku
FecalSwab™.

OBMEXEHHA
1. [ns BigHoBnenHs C. difficile, 3pasku FecalSwab™ cnig 3amopoxysaTu npu Temnepatypi 2-8°C Ta 06pobnstv npotsirom 48 roauH abo
36epiraTi nNpu kKiMHaTHIN TemnepaTtypi (20-25°C) Ta 06po6NnaTV NPOTAroM 24 roguH.
2. B naGopatopii oasrati natekcHi pykaBuui Ta iHLWWI BUAM 3axuCTy, WO BIANOBIAATL Mipam 3axvcTy npu poBoTi 3 KNiHIYHUMK 3paskamu.
[ue. iHwWi pekomeHaauii Biosafety Level 2 LieHTpiB 3 KOHTpoMto Ta npodinakTuku 3axsoptoBaHb 3 CLUA (8,12-15) npu poboTi abo aHanisi
3pa3kiB naujieHTa.

3. YMoBKW, TepMiHM Ta 06’eM 3paskiB, 3i6paHUX ANs KyNbTUBYBaHHS, € 3HAYHUMKU MOKa3HWKaMW B OTPUMAHHI HaAiiHUX pe3ynbTaTiB
KynbTVBYBaHHs. [IvB. pekomeHaoBaHi kepiBHULTBa Ansa 36opy 3paskie (1-5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab™ npusHayeHuii sik cepefoBuLle Ans 36opy Ta TPaHCMOPTYBaHHSA KMLIKOBUX natoreHHux 6akrepin. FecalSwab™ He moxHa
BUKOPWCTOBYBATY Ik cepefoBuLLe 36arayeHHsl, 36opy Ta iH.

5. HocnimkeHHsi 3 Copan FecalSwab™ 3giicHioBanock 3 nabopatopHumu WwtTamamMu Ha npobi nicns NpoTokomniB AOCMIAKEHHSA Ha OCHOBI
npoTokonis, BkasaHux y CLSI M40-A2(6).

6. 36ip pekTanbHUX 3paskiB Ta 3paskiB BUNOPOXKHEHHS crif 3AilicHioBaTh 3 npoboto Copan, Lo BKoYeHa Ao ynakosku FecalSwab ™.

PE3YIIbTATU

OTpvMaHi peaynbTaTi fyxe 3anexaTb Bif HaneXHoro Ta npasunbHOro 36opy 3pa3kiB Ta BYaCHOTO TPAHCMOPTYBaHHs Ta 06pobku y nabopaTopii.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

Mpoueaypy ANs BUHAYEHHS XKUTTE3AATHOCTI GaKTepiii 34iNCHIOBANUCh Ha OCHOBI METOZIB KOHTPOIHO SKOCTI, onncaHux B CLSI M40-A2 (6).
Mpu3aHayeHHs cuctemun FecalSwab™ obmexeHe KULLKOBUMYM NaTOreHHUMK BakTepisiMu, Tomy, ii 3acTocyBaHHsI obMexeHe dekanbHUMm
3paskamu/3paskamu BUNOPOXKHEHHS. 3 L€l NPUYMHM, AOCTIAXKEHHS BiAHOBNEHHS 6akTepilt 3AilicHIoBanuCh 3 HACTYMHUMK MiKpoOopraHiamamu,
onucanumu Ta BusHaveHumn B CLSI M40-A2, Konmporb skocmi cucmem mpaHcrnopmyeaHHsi MikpoopaaHiamie: CxeaneHull cmaHOapm Ta
BKITHOYEHI TiNbKU HACTYMHI LUTAaMU KULLKOBUX NaTOreHHWX BakTepiii i3 na(garpad)y 9.3.1 nokymeHTy CLSI M40-A2, 3okpema:

Escherichia coli ATCC" 25922
Salmonella ATCC® 14028
typhimurium ATCC® 12022

Shigella flexneri
Kpim Toro, Copan BKkrnouvB AOCRIAXKEHHS A0AATKOBUX KNiHIYHO perieBaHTHUX KULLKOBUX NaToreHHWx 6aktepiit. Okpemi wramu GakTepin, wo
BUKOPUCTOBYIOTBCS Y LIMX AOCTIIKEHHAX, NepeniyeHi TyT.

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Kpim Toro, Copan BKIO4MB OLiHIOBAHHS 3pOCTaHHS 3rigHO 3 foKyMeHTOM CLSI| M40-A2 3 HacTynHWUM LUTamoMm:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Ycima kynbTypamu 6aktepint 6ynu ATCC (36ip ameprKaHCbKUX KymnbTyp) Ta BOHU Bynv OTpUMaHi 3 KOMEpPLIiIMHOK METOH.

36ip uux opraHiamiB Takox Bigobpaxae i naToreHHi 6akTepii NOTEHLINHOO iHTepecy 3 pekTanbHUX 3pa3skiB Ta 3paskiB BUMOPOXHE HHS, LLO MOXYTb
ByTV HasBHI y 3pa3skax, 3ibpaHux Ta NpoaHaniaoBaHuUX y 3BUYaNHIiA KNiHiYHiA MikpoGionoriyHi nabopaTopii.

[LocnipxeHHs xuTTE3aaTHOCTI GakTepin 3aiicHioBanuch 3 iHokynsuieto Copan FecalSwab™ y aBox pisHux gianasoHax Temnepatypu, 2 - 8°C 1a 20 -
25°C, BiAnoBigHO [0 XONOAHOI TemMnepaTypu Ta KOHTPOSIbOBaHOI kiMHaTHOI Temnepatypu. Mpobu FecalSwab™ 6Gynu iHokynsoBai 3 100 mkn
KOHLIeHTpaLiit cycneHsii opraHiamis. MoTiM npobu poamicTunu y npobipkn TpaHCMOPTHOrO cepeaoBuLLa Ta Tpumanu npotsrom 0, 6, 24, 48 Ta 72
roavH (72 roaviHu Tinbkv ANs AianasoHy XxonoaHoi Temnepatypu 2 - 8°C). B HeobOxiaHWiA nepiog, koxHy Npob6ipky Ans TpaHcnopTyBaHHS o6pobnsny,
npoTMpatoyn BiANOBIAHY NNACTUHY arapy.

[opatkoBi BUNpoByBaHHS XUTTE3AATHOCTI 3ailicHIoBanuce 3 E. coli O157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) Ta Salmonella
typhimurium (A TCC® 14028) 3 chekanbHO MaTpULLEto ANs AOCHIMKEHHS NpUnaay 3rigHO 3 yMOBaMU NPU3HAYEHHS.

PE3YNIbTATU BUNPOBYBAHHA

XKutTesnaTHicTb BUMIpIOBaNy ANt KOXHOrO OpraHiamy npoTsrom 48 rofuH, konv Npobipku TpUManu nNpy KOHTPONbOBaHI KiMHaTHI Temnepatypi (20
- 25°C) abo npoTsirom 72 roAuH, Konu Npobipkv TpuManum npy xonoAHiv Temnepatypi (2 - 8°C), Ta nopiBHIOBaNM 3 KPUTEPISIMU NPUAHATTS.

Cuctema Copan FecalSwab™ 3morna nigTpumaTn BiAHOBNEHHSI NPUNHSATTS YCiX OpraHiaMiB, oUiHEeHUX Npu xonopHi TemnepaTtypi (2 - 8°C) Ta
KOHTPOSbOBAHIV KiIMHaTHIN TemnepaTypi (20 - 25°C). Y Bunaaky gocnipxeHHs kynbtypu C. difficile, 3pasku cnig 3amopo3uti npu Temneparypi 2-8°C
Ta 06pobuTn npoTsrom 48 roguH abo 36epiraTv Npu KiMHaTHIN TemnepaTypi (20-25°C) Ta 06pobuTtn npoTsirom 24 roavH. BigHOBNEHHS NPUAHATTS
BU3HAYaEeTbCA SIK KiNbKICTb MikpoopraHiamiB Ha valukax eTpi, wo 3anuwaeTtbes y Mexax 2 log10 KoHLEeHTpaLii novaTKoBUX MiKpoopraHiamiB ans
KOXHOrO MiKpoOpraHiamy.
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PE3IOME PE3Y/IbTATIB BAKTEPIONONYHOro BIAHOBIMEHHSA Y HATPIN-®OC®ATHOMY BY®EPI*
KOHTPOJIbOBAHA KIMHATHA
XOHOHHI\(Z'I'_ELVCI;I')IEPATVPA TEMMEPATYPA
(20-25°C)
" T=72ron CepeaHsa ﬂotaizisb:;)iﬂue
OpraHiam* CepepaHs CepeaHs TNorapudmiyne L CepeaHs
H H TpuBanicTb H 3MeHLLUeHHs (-)
TpUBanicTb TpUBanicTb 3MeHLeHHs (-) BinHoBNeHHs | TPVIBANICTL 260
BiQHOBNEHHA BiQHOBNEHHA abo A KYO 0 BiAHOBNEHHA norapudpmiuHe
KYO 0 ron KYO 72 rop norapudmiyHe KYO 48 ropn ap
9 rog 36inbLleHHs
36inbLleHHs (+) *)
Escherichia coli
ATCC 25922 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Entera f: lis v
resistant (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCC 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70
* opraHiam 6yno po34ynHeHo y HaTpin-chocaTHoMy Bycbepi Ta unCTiii cycneHsii y AocnimkeHHi Ha ocHosi CLSI M40-A2
XONOAHA KOHTPOJ/IbOBAHA KIMHATHA
TEMMEPATYPA (2-8°C) TEMMEPATYPA (20-25°C)
T =48 ron T=24ron
Opraniav* Cepe.q_uﬂ Cepe.q:Hﬂ TNorapudmiyne Cepe.q:Hﬂ Cepen_u;l TNorapudmiune
TP Tb TP Tb (=) TpUBanicTb TpuBanicTb 3MeHwWeHHs (<)
BiAHOBIEHHS BiQHOBNEHHA abo BiQHOBNEHHA BiQHOBNEHHA 60 norapndmiune
KYO 0 rog KYO 48 rog norapudmiuHe KYO 0 rog KYO 24 rop N P
. 36inbLlweHHs (+)
36inbLlueHHs (+)
Clostridium difficile
ATCC 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
* opraHiam 6yno po3unHeHo y HaTpiii-hocchaTHoMy Bydbepi Ta UnCTin cycnensii y JocnimkeHHi Ha ocHosi CLSI M40-A2
PE3IOME PE3Y/IbTATIB EAKTEPIONIOMNYHOIrO BIAHOBAEHHSA Y ®EKAJBHIA MATPULII
XONOAHA KOHTPOJ/IbOBAHA KIMHATHA
TEMMEPATYPA (2-8°C) TEMMEPATYPA (20-25°C)
T=72ron T=48r0a
Opraniam* Cepe.q_Hﬂ Cepen:rm TNorapudmiyne Cepen:Hﬂ Cepe.q_uﬂ TNorapudmiune
TP Tb TP Tb (=) TpUBanicTb TpuBanicTb 3MeHwWeHHs (<)
BiAHOBIEHHS BiOHOBNEHHA abo BiQHOBNEHHA BiQHOBNEHHA a6o norapudmiune
KYO 0 rog KYO 72 rop norapudmivHe KYO 0 rog KYO 48 rog 36inbu.|2HHa *)
36inbLleHHs (+)
Escherichia coli
ATCC 25922 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
* opraHiam 6yrno po3unHeHo y chekarnbHil MaTpuui Ta cycneHaii y gocnigkeHHi Ha ocHosi CLSI M40-A2
Q
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PE3IOME PE3YJNbTATIB JOCNIAXEHHA BAKTEPIONOINYHOIO 3POCTAHHSA MPU TEMMNEPATYPI 4-8°
XOJIOOHA TEMMEPATYPA (4-8°C)
T=48ropn
CepepnHs TpuBanicTe | CepeaHsi TpuBanictb TNorapudgmiyxe

OpraHiam* BigHoBneHHs KYO BiAHOBnNeHHA KYO 3MeHLeHHs (-) abo

0ropn 48 ron norapudmivHe

36inbLlUeHHs (+)

Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
* opraHiam 6yno po34nHeHo y HaTpiit-octaTHomy Bydepi Ta uncTii cycneHaii y qocnipkeHHi Ha ocHosi CLSI M40-A2.

[uB. rnocapiit CUMBOIB B KiHLi NUCTKa-BkNaavwa

YNoBHOBaXeHWii NpeCTaBHIK:
DOl XapyeHko,

Byn. €.4Yasaap 11/100, m.Kuis, 02140

Ten.: +380 67 155 2779, s.kharchenko@yahoo.com
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Index of Symbols / Tabella dei Simboli / Tabla de simbolos / Symboltabelle / Table des Symboles / Tabela de simbolos / Tabel med symboler /
Symboltabell / Symbolférteckning / Sembollerin Tablosu / Tabnuusa cumBonis

Symbol / Simbolo / Simbolo /
Symbol / Symbole / Simbolos /
Symbol / Symbol / Symbol /
Sembol / Cumon

Meaning / Significato / Signification / Bedeutung / Sens / Significado / Betyder / Betydning / Betydelse
1 Anlami / 3HaueHHs

Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Hersteller / Fabricant / Fabricante / Producent / Produsent /
Tillverkare / UreticiBupo6Huk

In vitro diagnostic device / Dispositivo Diagnostico in Vitro / Dispositivo de diagndstico in vitro / In-vitro-
Diagnostikum / Dispositif de diagnostic in vitro/ Dispositivo de diagndstico in vitro / diagnostisk medicinsk
anordning in vitro / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Medicinsk anordning / fér in vitro-diagnostik /
MepaunyHuii BUpi6 Ans giarHocTukw in vitro

Identification number of notified body / Numero di identificazione dell’organismo notificato / Identificacion
del organismo notificado / Identifizierung der benannten Stelle / Identification de I'organisme notifié /
c E 0123 Identificagéo do organismo notificado / Identifikationsnummer for det bemyndigede organ / Identifisering
av godkjenningsorganet / Det anmalda organets identifieringskod / Onayli kurumun tanimlama numarasi
/ |peHTUdikaLiiH1in HoMep YNOBHOBaXEHOro opraHy

Sterilized using irradiation / Sterilizzato usando radiazioni ionizzanti / Esterilizado usando radiaciones
ionizantes / Sterilisiert mit ionisierenden Strahlungen / Stérélisé a I'aide de radiations ionisantes /
Esterilizado por radiagéo ionizante / Sterilisationsmade: Bestraling / Sterilisert ved bruk av ioniserende
straling / Steriliserad med stralning / Isinlama kullanilan yéntem / CtepunisoBaHuin 3aBasku
OMNPOMIHEHHIO

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / Nao voltar
a utilizar / Brug det ikke igen / M& ikke gjenbrukes / Ateranvand inte / Tekrar kullanmayin / He
BUKOPUCTOBYBAaTW NMOBTOPHO

Catalogue number / Numero di catalogo / Nimero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue
/ Numero do catalogo / Katalognummer / Katalognr / Katalognummer / Katalog numarasi / Homep 3a
KaTanorom

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung /
Limites de temperature / Limites de temperatura / Temperaturgreenser / Temperaturgrenser /
Temperaturgranser / Sicaklik limitleri / TemnepaTypHi 06MexeHHs

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade /
Anvendes fer / Ma brukes innen / Sista férbrukningsdag / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go

Consult Instructions for Use / Consultare le istruzioni per I'uso / Consulte las instrucciones de uso /
Gebrauchsanweisung beachten / Consulter les instructionsdutilisation / Consultar as instrucdes de
utilizagdo / Se brugsvejledningen / Se instruksjoner for bruk / Las bruksanvisningen / Kullanma
talimatlarina bakiniz / KopuctyBaTuch iHCTPYKLiSIMU MO BUKOPUCTAHHIO

Peel / Strappare per aprire / Desprender / Abziehen / Décoller / Destacar / Riv op for at abne / Riv opp for
& apne / Dra for att 6ppna / Agmak igin yirtin / Bigkpusatn TyT

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Codigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung)
/ Code de lot (Lot) / Codigo do lote (Lote) / Serienummer (parti) / Lot-nummer (parti) / Partinummer (lotto)
/ Lot (seri) kodu / Kog 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 / Indhold tilstreekkeligt til <n> praver / Innhold tilstrekkelig for <n> praver / Innehaller tillrackligt for
<n> tester / <n> test icin yeterli icerik / NMpuaaTHWA ANa NpoBeAeHHs <nN> KiNbKOCTi BUNPo6yBaHb
Maneggiare con cura / Handle with care / Manipuler avec soin / Tratar con cuidado / Manusear com
cuidado / Handtag med omhu / Behandles forsiktig / Hanteras varsamt / Dikkatlice muamele edin /
OBepexHo noBoanUTUCS

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 / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada / Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget / Maikke brukes hvis emballasjen er skadet / Anvand inte vid skadad
férpackning / Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayin / He BukopuctoByBaTtH, SKLLO yNakoBKa NOLUKOKEHA
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