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Copan eNAT® Collection and Preservation System
Instructions for use

INTENDED USE

Copan eNAT® System is intended for the transport and preservation of clinical specimens to be analyzed by nucleic acids amplification techniques.
eNAT® medium stabilizes and preserves RNA/DNA for prolonged time periods and is compatible with commercial nucleic acid extraction and
amplification platforms.

SUMMARY AND PRINCIPLES

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

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

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

CODE DESCRIPTION

606C 12x80mm tube containing 2 mL of eNAT® transport and preservation medium

608C 12x80mm tube containing 1 mL of eNAT® transport and preservation medium

eNAT® Collection kit comprises:
- 12x80 mm screw cap tube containing 1 ml of eNAT® transport and preservation medium

6E021S - one regular applicator FLOQSwabs®
- one 2 ml Pasteur pipet
REAGENTS
Guanidine thiocyanate
Tris-EDTA
HEPES
Detergent

REQUIRED MATERIALS THAT ARE NOT INCLUDED
Collection device for formats different from the kit. Appropriate materials for molecular testing according to recommended protocols as per laboratory
reference manuals. Urine cup for urine collection.

STORAGE OF THE PRODUCT

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

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Single-use in vitro diagnostic device for professional use.

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

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

The use of this product in association with diagnostic instrumentation should be previously validated by the user.

Do not use if the product is visibly damaged

eNAT® contains a cell lysing agent, so a pelleting procedure is not recommended for nucleic acid concentration.

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

eNAT® was tested for microbial viability inactivation of Gram positive bacteria, Gram negative bacteria, yeasts and molds. However universal

precautions for safe handling of biological fluids should be practiced at all times.

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

10. Check the version of the operating instructions. The correct version is the one supplied with the device or available in electronic format, and can
be identified by the e-IFU indicator on the packaging label.

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

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

13.

ONOOTAWNE

Danger
Contains Guanidine thiocyanate.
e H302 Harmful if swallowed

e H314 Causes severe skin burns and eye damage
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e H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects
e P264 Wash hands thoroughly after handling
e P273 Avoid release to the environment
« P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse mouth. Do not induce vomiting
P303+P361+P353+P310 IF ON SKIN (or hair): remove/Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water/shower.
Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.
P305+P351+P338+P310 IF IN EYES: rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses if present and easy to do —
continue rinsing. Immediately call a POISON CENTER/doctor
e EUHO032 Contact with acids liberates very toxic gas
MSDS available on request from Copan ltalia S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia Italy.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
Proper specimen collection from the patient is extremely critical for the successful identification of infectious organisms. For specific guidance
regarding specimen collection procedures, consult published standard collection manuals®®. Qualified medical personal only shall collect clinical
specimens using proper sampling devices.

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

1. Open the kit package and remove the test tube. Take the swab out of its pouch and collect the specimen from the patient (Fig. 1). In order to
prevent the risk of contamination, make sure that the swab tip comes into contact only with the sampling site. Note: valid for kit version.
After collecting the specimen, unscrew and remove the cap from eNAT® tube making sure not to spill the medium.

Insert the specimen into the tube.
If a swab is used for the collection follow the below procedure.
Suggested procedure for Copan swab:

- for swab with breaking point: insert the swab into the tube until the breaking point reaches the level of the opening of the tube (Fig. 2).

Bend and break the swab at the breaking point holding the tube away from the face. If needed gently bend the swab shaft up to 180

degrees angle and rotate the swab shaft to complete the breakage (Fig. 3a and Fig.3b). Discard the upper part of the swab shaft.

- for swab without breaking point: insert the swab into the tube and cut off the excess part of the shaft.

4.  Replace the cap on the tube and close tightly (Fig. 4).

NOTE: For swab other than Copan swab different procedure may apply.

Write patient information on the tube label or apply patient identification label (Fig. 5).

Send the sample to the test laboratory.
N

2.
3.

oo

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3a

Urine specimen collection (REF 6E021S)
1. Open the eNAT® sample collection pouch. Remove the eNAT® tube and discard the pouch containing the FLOQSwabs®.
Take the Pasteur pipet making sure not to touch the tip. Do not lay the pipet down on a surface.
2. Ask the patient to collect the first 20 to 30 ml of voided urine (the first part of the stream) into a urine cup (not supplied with the kit).
3. Unscrew and remove the cap from eNAT® tube making sure not to spill the medium.
4.  Transfer urine from the cup into the collection tube
NOTE: In order to avoid excessive medium dilution, the volume of liquid specimen to be added to eNAT® medium should never exceed 1:3
ratio. Maximum fill volume is 6ml.
Two suggested procedures:
1. Transfer 2 ml of urine from the cup into the collection tube by using the Pasteur pipet provided with the eNAT® Collection Kit. The Pasteur
pipet has a scale with a mark at every 0.5 ml step. Squeeze the bulb in order to aspirate 2 ml of urine. Make sure to dispose volume exceeding
2 ml back into the cup. Take special care not to introduce contamination in the medium tube.
2. Transfer 3 ml of urine from the cup into the collection tube by using the Pasteur pipet provided with the eNAT® Collection Kit. The Pasteur
pipet has a scale with a mark at every 0.5 ml step. Squeeze the bulb in order to aspirate 2 ml of urine. Dispense 2 ml urine into collection
tube. Make sure to dispose volume exceeding 2 ml back into the cup. Repeat squeezing the bulb in order to aspirate 1 ml of urine. Dispense
1 ml urine into collection tube. Make sure to dispose volume exceeding 1 ml back into the cup. Take special care not to introduce
contamination in the medium tube.
5. Replace the cap on the tube and close tightly.
Mix the urine with the transport medium by vortexing the tube 5 seconds.
6.  Write patient information on the tube label or apply patient identification label. Send the sample to the test laboratory.

Fig 4 Fig.5
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ID Code

Date.

N

Use in the laboratory

Processing eNAT® specimens for molecular testing in the laboratory.

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

Specimens preserved in eNAT® medium may need to be extracted and purified before amplification, depending on the extraction mthod used. eNAT
medium has been tested with automated platforms like, for example, NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics),
QIAsymphony (Qiagen)® Microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® and other manual extraction methods based on silica
columns and magnetic beads. Other extraction methods may also be applicable prior validation by the user. For the complete list of the extraction and
purification methods tested with eNAT, contact Copan Italia Customer Care (customercare@copangroup.com).

-®

The following steps must be performed:
1.  Wear gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other CDC Biosafety
Level 2 recommendations” 91011,
2. When working with NAAT assays, care should be taken to prevent carry over contamination. Spatial separation of working areas and
unidirectional workflow are essential

VORTEXING METHOD:

3. Vortex eNAT® specimen tube for 10 s
NOTE 1: if the sample appears too mucousy, the specimen may remain mainly attached to the swab, extend the vortex time in order to break
down mucus clamps and to the sample from the swab.

NOTE 2: If some foam appears in the tube after vortexing, wait a few seconds before opening it.

4. Unscrew the cap and transfer the appropriate amount of sample (e.g. 200ul-400ul or as per the protocol in use for the extraction) directly into
the extraction buffer tube. When opening the eNAT® tube take care not to spill the medium. NOTE: If using automated systems, refer to the
instructions for use of the instrument.

5. Continue as per extraction and amplification kits procedures.

If unable to use the vortexing method, use the following alternative protocol:

MANUAL SHAKING METHOD:

1. Hold the eNAT® tube from the cap making sure that it is closed tightly.

2. Shake the tube 4 times downward with rapid movements of the wrist (see picture)
NOTE: Inverting the tube up and down is not recommended. If the sample appears too
mucousy, the specimen may remain mainly attached to the swab, it is recommended to
extend the shaking times in order to break down mucus clamps and to easier release the
sample from the swab

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

4.  Continue as per extraction and amplification kits procedures.

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

QUALITY CONTROL

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

NUCLEIC ACIDS PRESERVATION

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

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

ORGANISM REF NUMBER ANALYTE TYPE
INFLUENZA AVIRUS ATCC® VR-822 RNAVIRUS
INFLUENZA B VIRUS ATCC® VR 786 RNAVIRUS
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNAVIRUS
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HERPES VIRUS TYPE | ATCC® VR-539 DNA VIRUS
CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA
CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA
NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAM NEGATIVE BACTERIUM
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAM NEGATIVE BACTERIUM
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 GRAM NEGATIVE BACTERIUM
MRSA ATCC® 43300 GRAM POSITIVE BACTERIUM
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 GRAM POSITIVE BACTERIUM
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Biomed culture PROTOZOAN

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

MICROBIAL VIABILITY INACTIVATION
eNAT® allows to inactivate microbial viability in a short time after inoculum.
Starting from an initial strain concentration of = 10° CFU (or IFU)/ ml, bacteria, yeasts and viruses are completely inactivated in < 30 minutes.
Molds are completely inactivated in < 1 hour.
Viability inactivation testing with Copan eNAT® was conducted using highly concentrated laboratory strains.

. ® Starting spiked s ) Growth after
Strain ATCC Type concentration Growth after 15 Growth after 30 1 hour
Streptococcus ® 6
pneumoniae ATCC® 6305 >10° CFU/ml No growth No growth No growth
Streptococcus ATCC® 12386 " >107 CFU/mI No growth No growth No growth
agalatiae Gram positive
iﬁ?gﬂ;""mccus ATCC® 6538 bacteria >107 CFU/m No growth No growth No growth
Peptostreptococcus | atce® 97337 >107 CFU/ml No growth No growth No growth
anaerobius
Escherichia coli ATCC® 25922 >107 CFU/ml No growth No growth No growth
Pseudomonas ATCC® 27853 >107 CFU/mI No growth No growth No growth
aeruginosa
Shigella sonney ATCC® 9290 Gram negative >107 CFU/ml No growth No growth No growth
Salmonella ® bacteria 7
typhimurium ATCC® 14028 >10" CFU/ml No growth No growth No growth
Haemophilus ® 6
influenzae ATCC® 10211 >10° CFU/ml No growth No growth No growth
Neisseria ® o
gonorthoeae ATCC" 43069 >10° CFU/mI No growth No growth No growth
Candida albicans ATCC® 10231 >10° CFU/ml No growth No growth No growth
- Fungi
Aspergillus ATCC® 16404 >10° CFU/m 140 CFU/100 uL 9 CFU/100 uL No growth
brasiliensis
I Intracellular
Chlamydia ATCC® VR-880 | Gram negative >10% IFU/MI No IFU detected | No IFU detected No IFU
trachomatis b A detected
acteria
Influenza B ATCC® VR-786 >10° IFU/mI No IFU detected | No IFU detected et
RNA virus No IFU
Influenza A ATCC® VR-822 >10° IFU/mI No IFU detected No IFU detected
detected
Herpes simplex ® \/;. . 5 No IFU
virus type 1 ATCC® VR-539 DNA virus >10° IFU/ml No IFU detected No IFU detected detected

Legend: CFU= colony forming unit, IFU= infectious units

Results obtained will largely depend on the correct and adequate sampling as well timely transport and processing in the laboratory.

Please refer to symbol table at the end of the instructions for use
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Sistema di prelievo e conservazione Copan eNAT®
Istruzioni per l'uso

USO PREVISTO

Il sistema Copan eNAT® & destinato al trasporto e alla conservazione di campioni clinici da analizzare mediante tecniche di amplificazione degli acidi
nucleici.

Il terreno eNAT® stabilizza e conserva RNA/DNA per periodi di tempo prolungati ed & compatibile con le piattaforme di estrazione e amplificazione
degli acidi nucleici in commercio.

SOMMARIO E PRINCIPI

| campioni clinici conservati e trasportati nel terreno eNAT® possono essere sottoposti a procedure operative standard di laboratorio clinico per il
rilevamento degli acidi nucleici di virus, batteri, clamidia, protozoi e micoplasmi in saggi di amplificazione molecolare.

L'obiettivo primario delle tecniche di amplificazione degli acidi nucleici € eseguire lo screening di una vasta gamma di malattie infettive, per cui & necessario
conservare l'integrita degli acidi nucleici dei campioni clinici durante il trasporto e la conservazione®. Il terreno eNAT® contiene un detergente e un agente
denaturante delle proteine per prevenire la proliferazione microbica, per cui eNAT® non & destinato all'uso in tecniche basate su coltura.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
eNAT® & disponibile nelle configurazioni riportate nella tabella visibile nella lingua inglese.

REAGENTI
Guanidina tiocianato
Tris-EDTA

HEPES

Detergente

MATERIALI NECESSARI NON INCLUSI
Dispositivo di prelievo per i formati diversi dal kit. Materiali adeguati ai test molecolari secondo i protocolli raccomandati dai manuali di riferimento di
laboratorio. Contenitore per il prelievo di urina.

CONSERVAZIONE DEI PRODOTTI

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

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Dispositivo monouso diagnostico in vitro per uso professionale.

2. llterreno eNAT® non & destinato all'uso esterno o interno su persone o animali.

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

4.  L'utilizzo di questo prodotto in associazione a strumentazione diagnostica deve essere validato dall'utilizzatore prima dell’'uso.

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

6. Il terreno eNAT® contiene un agente per la lisi cellulare, la procedura di pellettizzazione non & consigliata per la concentrazione degli acidi
nucleici.

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

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

9. I reagentiinutilizzati, i rifiuti e i campioni devono essere smaltiti nel rispetto delle normative locali.

10. Verificare la versione delle istruzioni per I'uso. La versione corretta & quella fornita con il dispositivo oppure disponibile in formato elettronico
ed identificata dall'e-IFU indicator sull'etichetta imballo.

11. Evitare il contatto del terreno eNAT® con la cute. In caso di contatto, lavare immediatamente con abbondante acqua.

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

13.

Pericolo
Contiene: Guanidina Tiocianato
* H302 Nocivo se ingerito
e H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari
e H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata
e P264 Lavare accuratamente le mani dopo l'uso
e P273 Non disperdere nell'ambiente
* P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso
P301+P330+P331 IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito.
P303+P361+P353+P310 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle [o fare una doccia]. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico.
P305+P351+P338+P310 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali
lenti a contatto se e agevole e continuare a sciacquare. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI / un medico
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e EUHO032 A contatto con acidi libera gas molto tossici
La scheda di sicurezza (MSDS) ¢ disponibile su richiesta da Copan ltalia S.p.A., via F. Perotti 10, 25125 Brescia.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

1.  Aprire il confezionamento del kit ed estrarre la provetta. Estrarre il tampone dalla relativa busta e prelevare il campione dal paziente (Fig. 1).
Per evitare il rischio di contaminazione, accertarsi che la punta del tampone entri in contatto solo con il sito di campionamento. Nota: valido
per la versione in kit.

2. Dopo aver prelevato il campione, svitare e togliere il tappo della provetta eNAT® facendo attenzione a non versare il terreno.

3. Inserire il campione nella provetta.

Se viene utilizzato un tampone per la raccolta, applicare la seguente procedura.
Procedura consigliata per il tampone Copan:
- per tamponi con punto di rottura: inserire il tampone nella provetta finché il punto di rottura si trovera a livello dell'apertura della
provetta (Fig. 2). Piegare e spezzare il tampone in corrispondenza del punto di rottura dirigendo la provetta lontano dal viso. Se necessario,
piegare delicatamente I'asta del tampone fino a 180° e ruotare I'asta del tampone per completare la rottura (Fig. 3a e Fig.3b). Smaltire la
parte superiore dell'asta del tampone.
- per tamponi senza punto di rottura: inserire il tampone nella provetta e tagliare la parte eccedente dell’asta.
4. Riposizionare il tappo sulla provetta e chiuderla ermeticamente (Fig. 4).
NOTA: | tamponi non forniti da Copan possono richiedere una procedura diversa.
5. Scrivere i dati del paziente sull’etichetta della provetta o applicare I'etichetta identificativa del paziente (Fig. 5).
6. Inviare il campione al laboratorio di analisi.

Vedere immagini disponibili nella lingua inglese.
Prelievo di campioni di urina (REF 6E021S)

1. Aprire la busta di prelievo campioni eNAT®. Estrarre la provetta eNAT® ed eliminare la busta contenente FLOQSwabs®.
Estrarre la pipetta Pasteur facendo attenzione a non toccare la punta. Non appoggiare la pipetta su una superficie.

2 Chiedere al paziente di raccogliere i primi 20 o 30 ml di urina (la prima parte della minzione) in un contenitore apposito (non fornito nel kit).

3. Svitare e togliere il tappo della provetta eNAT® facendo attenzione a non versare il terreno.

4.  Trasferire I'urina dal contenitore alla provetta di prelievo.
NOTA: per evitare la diluizione eccessiva del terreno, il volume del campione liquido da aggiungere al terreno eNAT® non deve mai superare
il rapporto 1:3. Il volume massimo di riempimento & 6 ml.
Due procedure suggerite:
1. Trasferire 2 ml di urina dal contenitore alla provetta di prelievo con la pipetta Pasteur fornita nel kit di prelievo eNAT®. La pipetta Pasteur
€ dotata di una scala con un indicatore ogni 0,5 ml. Premere il bulbo per aspirare 2 ml di urina. Se il volume supera 2 ml, riportare la parte in
eccesso nel contenitore. Prestare particolare attenzione a non contaminare la provetta con il terreno.
2. Trasferire 3 ml di urina dal contenitore alla provetta di prelievo con la pipetta Pasteur fornita nel kit di prelievo eNAT®. La pipetta Pasteur
€ dotata di una scala con un indicatore ogni 0,5 ml. Premere il bulbo per aspirare 2 ml di urina. Dispensare 2 ml di urina nella provetta di
prelievo. Se il volume supera 2 ml, riportare la parte in eccesso nel contenitore. Premere nuovamente il bulbo per aspirare 1 ml di urina.
Dispensare 1 ml di urina nella provetta di prelievo. Se il volume supera 1 ml, versare nuovamente la parte in eccesso nel contenitore. Prestare
particolare attenzione a non contaminare la provetta con il terreno.

5. Riposizionare il tappo sulla provetta e chiuderla ermeticamente.
Miscelare I'urina con il terreno di trasporto su vortex per 5 secondi.

6. Scrivere i dati del paziente sull’etichetta della provetta o applicare I'etichetta identificativa del paziente. Inviare il campione al laboratorio di
analisi.

Vedere immagini disponibili nella lingua inglese.
Uso in laboratorio

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

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

| campioni conservati nel terreno eNAT® potrebbero necessitare di estrazione e purificazione prima dell’amplificazione, a seconda del metodo di
analisi impiegato. Il terreno eNAT® & stato testato con piattaforme automatizzate come, ad esempio, NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott
m2000 system (Abbot Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen)®" microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® e con altri metodi di
estrazione manuali basati su colonnine di silice o biglie magnetiche. Possono essere applicati altri metodi di estrazione previa validazione da parte
dell'utilizzatore. Per la lista completa dei metodi di estrazione e purificazione testati con eNAT, contattare il servizio clienti di Copan ltalia
(customercare@copangroup.com).

| seguenti passaggi devono essere effettuati:

1. Indossare guanti e altri dispositivi di protezione conformi alle precauzioni generali per la manipolazione dei campioni clinici. Osservare le
altre raccomandazioni per la biosicurezza di livello 2 del CDC(#910.11),
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2.

Quando si lavora con saggi NAAT, € necessario adottare le opportune precauzioni al fine di evitare contaminazioni crociate. A tal fine, la
separazione fisica delle aree di lavoro e il flusso di lavoro unidirezionale sono essenziali®?.

METODO DI AGITAZIONE SU VORTEX:

3.

METODO DI AGITAZIONE MANUALE:
1.
2.

4.

Vortexare la provetta con il campione eNAT® per 10 secondi
NOTA 1: se il campione ha un aspetto troppo mucoso, potrebbe rimanere in gran parte aderente al tampone. Prolungare il tempo di agitazione
su vortex per rompere i grumi di muco e staccare il campione dal tampone.

NOTA 2: se compare della schiuma nel tubo dopo il vortex, aspettare qualche secondo ad aprire il tubo.

Svitare il tappo e trasferire la quantita adeguata di campione (ad es. 200-400 ul o secondo il protocollo in uso per I'estrazione) direttamente
nella provetta con il tampone di estrazione. Nell'aprire la provetta eNAT®, fare attenzione a non versare il terreno. NOTA: In caso di utilizzo
con automazioni fare riferimento alle Istruzioni per l'uso dello strumento.
Continuare secondo le procedure dei kit di estrazione e amplificazione.

Se non é possibile utilizzare il vortex, impiegare il seguente protocollo alternativo:

Tenere la provetta eNAT® dal tappo, accertandosi che sia ben chiusa.

Agitare la provetta 4 volte verso il basso con rapidi movimenti del polso (vedere la figura).
NOTA: si sconsiglia di capovolgere la provetta in alto e in basso. Se il campione ha un
aspetto troppo mucoso, potrebbe rimanere in gran parte aderente al tampone. Si
raccomanda di prolungare i tempi di agitazione per rompere i grumi di muco e staccare
piu faciimente il campione dal tampone.

Svitare il tappo e trasferire la quantita adeguata di campione (ad es. 200-400 ul o secondo —_—
il protocollo in uso per l'estrazione) direttamente nella provetta con il tampone di
estrazione.

NOTA: In caso di utilizzo con automazioni fare riferimento alle Istruzioni per l'uso dello
strumento.

Continuare secondo le procedure dei kit di estrazione e amplificazione.

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

CONTROLLO QUALITA

ATTIVITA ANTIMICROBICA
Il terreno eNAT® & testato di routine per quanto riguarda I'attivita antimicrobica contro una serie di batteri (E. coli, S. aureus e C. albicans). Per questi tre
ceppi, si ottiene I'inattivazione completa della vitalita microbica entro 30 minuti, a partire da =10° CFU/ml vitali inoculate in 1 ml di terreno eNAT®.

PRESTAZIONI

CONSERVAZIONE DEGLI ACIDI NUCLEICI
Il terreno eNAT® conserva gli acidi nucleici fino a 4 settimane a temperatura ambiente e a 4°C e fino a 6 mesi da -20°C a -80°C.
| test sono stati effettuati usando ceppi di laboratorio e non campioni umani. | ceppi testati comprendono:

ORGANISMO NUMERO RIF. TIPO ANALITA

VIRUS INFLUENZA A ATCC® VR-822 RNA VIRUS

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

HERPES VIRUS TIPO | ATCC® VR-539 DNA VIRUS

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CLAMIDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CLAMIDIA

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

MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MICOPLASMI
TRICHOMONAS VAGINALIS Coltura Biomed PROTOZOO

| risultati ottenuti dipendono in gran parte dal prelievo corretto e adeguato del campione, come pure dalla tempestivita con cui si eseguono il trasporto
e le analisi in laboratorio.
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INATTIVAZIONE DELLA VITALITA MICROBICA
eNAT® permette di inattivare la vitalitd micorbica in breve tempo dopo l'inoculo,
Partendo da una concentrazione iniziale del ceppo di = 10° CFU (or IFU) / ml, batteri, lieviti e virus sono completamente inattivati in < 30 minuti.
Le muffe sono completamente inattivate in < 1 ora.
Il test di inattivaizone della vitalita con Copan eNAT® & stato condotto usando elevate concentrazioni di ceppi di laboratorio:

#2 eNAT*

Concentrazione
® - iniziale - , - , |Crescita dopo
Ceppo ATCC Tipo dell'organismo Crescita dopo 15’ | Crescita dopo 30 Lora
inoculato
Streptococcus ATCC® 6305 >10° CFU/mI Assenza di crescita | Assenza di crescita| ASsenzadi
pneumoniae crescita
Streptococcus agalactiae | ATCC® 12386 . >107 CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Assenzla di
Batteri Gram- crescita
N positivi . . . . i
Staphylococcus aureus ATCC® 6538 >107 CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Aif’:';;taad'
Peplostreptococcus ATCC® 27337 >10" CFU/mI Assenza di crescita | Assenza di crescita| /SSenza di
anaerobius crescita
Escherichia coli ATCC® 25922 >10" CFU/mI Assenza di crescita | Assenza di crescita Ai?eegé?adl
Pseudomonas ATCC® 27853 >10" CFU/mI Assenza di crescita | Assenza di crescita| ASSenzadi
aeruginosa crescita
Shigella sonney ATCC® 9290 . >107 CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Assenza di
Batteri Gram- crescita
N negativi i
Salmonella typhimurium | ATCC® 14028 K >107 CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Ai?:g;taad'
Haemophilus influenzae ATCC® 10211 >10° CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Ai?eegé?adl
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 >10° CFU/ml Assenza di crescita | Assenza di crescita Ai?sgczi?adl
Candida albicans ATCC® 10231 >10° CFU/mI Assenza di crescita | Assenza di crescita Aif’:';;taad'
Funghi pm
Aspergillus brasiliensis | ATCC® 16404 >10° CFU/mI 140 CFU/100 uL 9 CFU/100 uL Aif:gcznaa !
Chlamydia trachomatis ATCC® VR-880 Batteri |ntrace|l_u|_ar| >10° IFU/mI Nes_suna IFU Nes_suna IFU Nes_suna IFU
Gram-negativi rilevata rilevata rilevata
Influenza B ATCC® VR-786 >10° IFU/mI Nessuna IFU Nessuna IFU- | Nessuna IFU
. rilevata rilevata rilevata
RNAvirus N IFU N IFU N IFU
® 5 essuna lessuna essuna
Influenza A ATCC® VR-822 >10° IFU/ml rilevata rilevata rilevata
\_/|rus Herpes simplex ATCC® VR-539 DNA virus >10° IFU/mI Nes_suna IFU Nes_suna IFU Nes_suna IFU
tipo 1 rilevata rilevata rilevata

Legenda: CFU= unita formanti colonia IFU= unita infettanti

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

e le analisi in laboratorio.

Vedere la tabella dei simboliin fondo alle istruzioni per I'uso
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Sistema de recogida y conservacion de muestras Copan eNAT®
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El Sistema Copan eNAT® esta disefiado para transportar y conservar muestras clinicas para su andlisis mediante técnicas de amplificacion de acidos
nucleicos.

El medio eNAT® estabiliza y conserva el ARN/ADN durante periodos de tiempo prolongados y es compatible con las plataformas comerciales de
extraccion y amplificacion de acidos nucleicos.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

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

El objetivo fundamental de las técnicas de amplificacién de acidos nucleicos es detectar una amplia variedad de enfermedades infecciosas, por lo que
debe preservarse la integridad de los &cidos nucleicos durante el transporte y el almacenamiento®. EI medio eNAT® contiene un detergente y un
desnaturalizante de proteinas para evitar la proliferacién microbiana, por lo que eNAT® no est4 disefiado para su uso en técnicas basadas en cultivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El sistema eNAT® se encuentra disponible en la versién que se indica en la tabla incluida en el texto en inglés.

REACTIVOS
Tiocianato de guanidina
Tris-EDTA

HEPES

Detergente

MATERIALES NECESARIOS QUE NO ESTAN INCLUIDOS
Dispositivo de recogida para los formatos distintos del kit. Materiales apropiados para el andlisis molecular conforme a los protocolos recomendados
por los manuales de referencia del laboratorio. Recipiente para la recogida de orina.

CONSERVACION DEL PRODUCTO

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

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Dispositivo de un solo uso de diagndstico in vitro para uso profesional.

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

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

4.  Elusuario debe verificar previamente que el producto puede utilizarse con instrumentos de diagndstico.

5. No utilizar si el producto esté visiblemente dafiado.

6. eNAT® contiene un agente lisante celular, por lo que no se recomienda un procedimiento de recubrimiento para la concentracién de acido
nucleico.

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

8. Se ha analizado la inactivacién de la viabilidad microbiana del sistema eNAT® para bacterias gram positivas, bacterias gram negativas,
levaduras y mohos. No obstante, en todo momento hay que tomar las medidas de precaucién generales para la manipulacién segura de
fluidos biolégicos.

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

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

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

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

13.

Peligro
Contiene: tiocianato de guanidina
e H302 Nocivo en caso de ingestion
« H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves
e H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos
e P264 Lavarse las manos cuidadosamente después de su manipulacién
e P273 Evitar su liberacion al medio ambiente
e P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion
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e P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTA: enjuagarse la boca. NO provocar el vomito
e P303+P361+P353+P310 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o con el cabello): quitarse inmediatamente todas las prendas
contaminadas. Enjuagar la piel [0 ducharse]. Ponerse en contacto inmediatamente con un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA/un médico
P305+P351+ P338+P310 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar
las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado. Llamar inmediatamente a un CENTRO
DE TOXICOLOGIA/médico

e EUHO032 En contacto con &cidos, libera gases muy téxicos
Las fichas de datos de seguridad estan disponibles previa peticién a Copan ltalia S.p.A., via F. Perotti 10, 25125 Brescia, Italia.

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

1.  Abrir el envase del kit y extraer el tubo. Extraer el hisopo de la bolsa correspondiente y tomar la muestra del paciente (Fig. 1). Para evitar el
riesgo de contaminacion, asegurarse de que la punta del hisopo entre en contacto solo con el lugar de recogida de la muestra. Nota: valido
para la version en el kit.

Después de tomar la muestra, desenroscar y quitar la tapa del tubo eNAT®; asegurarse de no derramar el medio.
3. Introducir la muestra en el tubo.
Si se ha usado un hisopo para la recogida, seguir el procedimiento que se indica a continuacion.
Procedimiento recomendado para hisopo Copan:
- para hisopo con punto de rotura: introducir el hisopo en el tubo hasta que el punto de rotura se encuentre al mismo nivel que la
abertura del tubo (Fig. 2). Doblar y romper el hisopo por este punto mientras se sujeta el tubo lejos de la cara. En caso necesario, doblar
con cuidado la varilla del hisopo hasta un &ngulo de 180 grados y girarla hasta que se rompa completamente (Fig. 3a y Fig.3b). Desechar
la parte superior de la varilla del hisopo.
- para hisopo sin punto de rotura: introducir el hisopo en el tubo y cortar la parte sobrante de la varilla.
4. Volver a colocar la tapa en el tubo y apretarla (Fig. 4).
NOTA: Para hisopos distintos de los hisopos Copan podrian aplicarse otros procedimientos.
5. Anotar la informacién del paciente en la etiqueta del tubo o colocar la etiqueta de identificacién del paciente (Fig. 5).
6.  Enviar la muestra al laboratorio de anélisis.

N

Consultar las imagenes disponibles en el texto en inglés.

Recogida de muestras de orina (REF 6E021S)

1. Abrir el envase del sistema de recogida de muestras eNAT®. Extraer el tubo eNAT® y descartar el envase que contiene el hisopo
FLOQSwabs®.
Sujetar la pipeta de Pasteur con cuidado de no tocar la punta. No apoyar la pipeta en ninguna superficie.

2.  Pedir al paciente que recoja los primeros 20 o 30 ml de la orina evacuada (la primera parte del chorro) en un recipiente para orina (no se
incluye en el kit).

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

4.  Transferir la orina del recipiente al tubo de recogida.
NOTA: Para evitar una dilucién excesiva del medio, el volumen de la muestra liquida que se agregara al medio eNAT® nunca debe superar
la proporcién 1:3. El volumen méximo es de 6 ml.
Se sugieren dos procedimientos:
1. Transferir 2 ml de orina del recipiente al tubo de recogida utilizando la pipeta de Pasteur incluida en el kit de recogida de muestras eNAT®.
La pipeta de Pasteur tiene una escala con una marca cada 0,5 ml. Presionar el bulbo para aspirar 2 ml de orina.
Devolver el volumen sobrante al recipiente. Manipular con extremo cuidado para no introducir contaminacién en el tubo del medio.
2. Transferir 3 ml de orina del recipiente al tubo de recogida utilizando la pipeta de Pasteur incluida en el kit de recogida de muestras eNAT®.
La pipeta de Pasteur tiene una escala con una marca cada 0,5 ml. Presionar el bulbo para aspirar 2 ml de orina. Dispensar 2 ml de orina en
el tubo de recogida de muestras. Devolver el volumen sobrante al recipiente. Presionar el bulbo de nuevo para aspirar 1 ml de orina.
Dispensar 1 ml de orina en el tubo de recogida de muestras. Devolver el volumen sobrante al recipiente. Manipular con extremo cuidado
para no introducir contaminacion en el tubo del medio.

5.  Volver a colocar la tapa en el tubo y apretarla.
Agitar el tubo con un vértex durante 5 segundos para mezclar la orina con el medio de transporte.

6.  Anotar la informacién del paciente en la etiqueta del tubo o colocar la etiqueta de identificacién del paciente. Enviar la muestra al laboratorio
de anélisis.

Consultar las imagenes disponibles en el texto en inglés.
Uso en el laboratorio

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

Las muestras recibidas en el laboratorio para la deteccién de acidos nucleicos deben procesarse en cuanto se reciban en el laboratorio. En caso de
demoras, consultar las condiciones adecuadas de conservacion de las muestras. El medio eNAT® conserva los acidos nucleicos hasta cuatro semanas
a temperatura ambiente y a 4°C%Y, y hasta 6 meses de -20°C a -80°C.
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Podria ser necesario extraer y purificar las muestras conservadas en el medio eNAT® antes de la amplificacién, dependiendo del método de
extraccién empleado. EI medio eNAT® ha sido probado con plataformas automatizadas tales como NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott
m2000 system (Abbot Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen)® microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® y con otros métodos
de extracciéon manuales basados en columnas de silice o esferas magnéticas. Podria haber otros métodos de extraccion aplicables, previa
verificacién por parte del usuario. Para obtener una lista completa de los métodos de extraccion y de purificacién probados con eNAT, ponerse en
contacto con Copan ltalia (customercare@copangroup.com).

Realizar los pasos siguientes:
1. Como medida de precaucion general, utilizar guantes de latex y otro equipo proteccién adecuado para manipular muestras clinicas. Respetar
otras recomendaciones de bioseguridad de nivel 2 de CDC#10.11),
2. Cuando se trabaje con analisis NAAT, tomar precauciones para evitar la transferencia de contaminantes. Es fundamental separar las areas
de trabajo y mantener un flujo de trabajo unidireccional®?.

METODO DE AGITADO CON VORTEX:

3. Agitar con un vortex el tubo de muestra eNAT® durante 10 segundos.

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

4.  Desenroscar la tapay transferir la cantidad de muestra adecuada (por ejemplo, 200-400 ul o conforme al protocolo vigente para la extraccion)
directamente en el tubo de tampén de extraccién. Al abrir el tubo eNAT® prestar atencién para que no se derrame el medio. NOTA: En caso
de que se utilizaran sistemas automaticos, consultar las instrucciones de uso del aparato.

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

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

METODO DE AGITADO MANUAL:

1. Sostener el tubo eNAT® por la tapa; asegurarse de que esta bien apretada.

2. Agitar el tubo 4 veces hacia abajo con movimientos rapidos de la mufieca

(veése la ilustracion).
NOTA: No se recomienda invertir el tubo arriba y abajo. Si la muestra tiene un aspecto
demasiado mucoso, es posible que siga adherida al hisopo. Se recomienda ampliar el
tiempo de agitado con vortex para romper las adherencias mucosas y separar la muestra
del hisopo.

3. Desenroscar la tapa y transferir la cantidad de muestra adecuada (por ejemplo, 200-400
ul o conforme al protocolo vigente para la extraccion) directamente en el tubo de tampén
de extraccion.

NOTA: En caso de que se utilizaran sistemas automaticos, consultar las instrucciones
de uso del aparato.

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

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

CONTROL DE CALIDAD

ACTIVIDAD ANTIMICROBIANA

Se han realizado anélisis rutinarios de la actividad microbiana del medio eNAT® con un panel de bacterias (E. coli, S. aureus y C. albicans). En un
plazo de 30 minutos se obtiene una inactivacién completa de la viabilidad microbiana para estas tres cepas, a partir de 210° UFC viables inoculadas
en 1 ml de medio eNAT®.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

CONSERVACION DE ACIDOS NUCLEICOS

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

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

ORGANISMO N.° DE REFERENCIA TIPO DE ANALITO

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

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

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

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 BACTERIA GRAM NEGATIVA
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 BACTERIA GRAM NEGATIVA
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PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 BACTERIA GRAM NEGATIVA
MRSA ATCC® 43300 BACTERIA GRAM POSITIVA
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 BACTERIA GRAM POSITIVA

MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Cultivo de Biomed PROTOZOO

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

INACTIVACION DE LA VIABILIDAD MICROBIANA
eNAT® permite inactivar la viabilidad microbiana en un breve periodo de tiempo después del inéculo.
A partir de una concentracién inicial de cepas de 2 10° UFC (o IFU)/ml, las bacterias, levaduras y virus se inactivan completamente en < 30 minutos.
Los mohos se inactivan completamente en < 1 hora.
Las pruebas de inactivacion de la viabilidad con eNAT® de Copan se han realizado usando cepas de laboratorio altamente concentradas.

® " Concentracién L s . , Crecimiento
Cepa ATCC Tipo inicial Crecimiento tras 15 Crecimiento tras 30 tras 1 hora
Streptococcus ® 5 - . R - Ningdn
pheumoniae ATCC” 6305 >10° UFC/ml Ningun crecimiento Ningun crecimiento crecimiento
Streptococcus ® 7 - . R - Ningdn
agalactiae ATCC” 12386 Bacterias Gram >10" UFC/ml Ningun crecimiento Ningun crecimiento crecimiento
Staphylococcus ® positivas . - . o . Ningtin
aureus ATCC" 6538 >10" UFC/ml Ningln crecimiento Ningun crecimiento crecimiento
Peptostreptococcus ATCC® 27337 >10" UFC/ml Ningun crecimiento Ningun crecimiento Ningdn
anaerobius crecimiento
- . ® 7 - . I . Ningdn
Escherichia coli ATCC" 25922 >10" UFC/ml Ningln crecimiento Ningun crecimiento e
crecimiento
Pseudomonas ® 7 - . R - Ningdn
aeruginosa ATCC” 27853 >10" UFC/ml Ningun crecimiento Ningun crecimiento crecimiento
. N S . A . Ningan
Shigella sonne ATCC® 9290 >10" UFC/ml Ningun crecimiento Ningln crecimiento e
9 v Bacterias Gram N 9 crecimiento
negativas ingu
Salmonella ATCC® 14028 E >10" UFC/ml Ningun crecimiento Ningun crecimiento Ningdn
typhimurium crecimiento
Haemaphilus ATCC® 10211 >10° UFC/ml Ningun crecimiento Ningun crecimiento Ningdn
influenzae crecimiento
. . ® 6 - . R . Ningun
Neisseria gonorrhoeae| ATCC® 43069 >10° UFC/ml Ningun crecimiento Ningun crecimiento crecimiento
Candida albicans ATCC® 10231 >10° UFC/ml Ningun crecimiento Ningun crecimiento Ningdn
crecimiento
Hongos —
Aspergillus brasiliensis| ATCC® 16404 >10° UFC/ml 140 UFC/100 pL 9 UFC/100 pL Ningdn
crecimiento
. Bacterias Gram .
Chlamydia ® \/p. . 5 . . Ninguna IFU
trachomatis ATCC® VR-880 _ Negativas >10° IFU/ml [ Ninguna IFU detectada| Ninguna IFU detectada detectada
intracelulares
Gripe B ATCC® VR-786 . , ) Ninguna IFU
. >10° IFU/ml  [Ninguna IFU detectada| Ninguna IFU detectada detectada
Virus ARN -
Gripe A ATCC® VR-822 >10° IFU/ml | Ninguna IFU detectada | Ninguna IFU detectada Ninguna IFU
detectada
Virus del herpes ® \/p. . 5 . . Ninguna IFU
simple tipo 1 ATCC® VR-539 Virus ADN >10° IFU/ml  [Ninguna IFU detectada| Ninguna IFU detectada detectada

Leyenda: UFC= unidad formadora de colonias, IFU= unidad infecciosa

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

Consulte la tabla de simbolos incluida al final de las instrucciones de uso
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Entnahme- und Konservierungssystem Copan eNAT®
Gebrauchsanweisung

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Das System Copan ENAT® dient zum Transportieren und Konservieren klinischer Proben, die fiir die Analyse durch Nukleinsauren-Amplifikation
vorgesehen sind.

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

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

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

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
eNAT® ist in den Produktkonfigurationen erhaltlich, die in der Tabelle im englischen Sprachteil angegeben sind.

REAGENZIEN
Guanidinthyocianat
Tris-EDTA

HEPES

Detergens

NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE ERFORDERLICHE MATERIALIEN
Entnahmevorrichtung fiir andere Formate als das Kit. Geeignete Materialien fir molekulare Tests gemaR empfohlener Protokolle in einschlagigen
Laborhandbiichern. Urinbecher fur die Urinsammlung.

LAGERUNG DES PRODUKTS

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

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1.  Einwegartikel fur In-vitro-Diagnose fiir den Gebrauch durch medizinische Fachkréafte.

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

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

4 Die Verwendung dieses Produkts in Verbindung mit diagnostischer Geratetechnik muss vorher durch den Benutzer Gberprift werden.

5. Nicht verwenden, wenn das Produkt sichtbare Schéden aufweist.

6. eNAT® enthalt ein Zell-Lysemittel, weshalb fir die Nukleinsaurekonzentration kein Pelletierungsverfahren empfohlen wird.

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

8 eNAT® wurde auf Inaktivierung der mikrobiellen Lebensfahigkeit grampositiver Bakterien, gramnegativer Bakterien, Hefen und Schimmelpilze
getestet. Universelle VorsichtsmaBnahmen zur sicheren Handhabung biologischer Flussigkeiten sind jedoch zu jeder Zeit einzuhalten.

9.  Nicht verwendete Reagenzien, Abfélle und Proben sind gemaR vor Ort geltender Vorschriften zu entsorgen.

10. Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung, die mit dem Gerat geliefert wird oder in elektronischem Format vorliegt und durch den e-IFU-
Indikator auf dem Verpackungsetikett gekennzeichnet ist.

11. Kontakt von eNAT® Medium mit Haut, Augen und Schleimhauten vermeiden. Wenn ein Kontakt stattgefunden hat, sofort mit groRen Mengen
Wasser auswaschen.

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

13.

Gefahr

Enthalt: Guanidinthiocyanat
e H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
e H314 Verursacht schwere Hautverbrennungen und schwere Augenverletzungen
e H412 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung
e P264 Nach der Handhabung Hande griindlich waschen
e P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
e P280 Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen
P301+P330+P331 BEI VERSCHLUCKEN: Mund aussptilen. KEIN Erbrechen herbeifiihren
P303+P361+P353+P310 BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar): Sofort alle kontaminierten Kleidungsstiicke ausziehen. Die Haut
mit Wasser abspllen [oder duschen]. Sofort eine GIFTZENTRALE/einen Arzt zu Rate ziehen
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e P305+P351+ P338+P310 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spulen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Maglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/ Arzt anrufen.
« EUHO032 Entwickelt bei Kontakt mit Saure hochgiftige Gase
Das entsprechende Materialsicherheitsdatenblatt (MSDS) ist auf Anfrage bei Copan ltalia S.p.A., via F. Perotti 10, 25125 Brescia, Italia, erhaltlich.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die sachgeméafie Probenentnahme beim Patienten ist fir die erfolgreiche Isolierung und Identifizierung infektioser Organismen entscheidend. Spezifische
Anleitungen furr die bei der Probenentnahme anzuwendenden Verfahren sind in den veréffentlichten Standardhandbiichern zur Probenentnahme enthalten.
Proben diirfen nur von qualifiziertem medizinischem Personal mit ordnungsgemaBen Probenentnahmevorrichtungen entnommen werden®3.

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

1.  Die Packung des Kits 6ffnen und das Rohrchen entnehmen. Den Tupfer aus seinem Beutel nehmen und die Probe am Patienten entnehmen
(Abb. 1). Zur Vermeidung von Kontaminationsgefahr sicherstellen, dass der Tupfer nur mit der Probenahmestelle in Kontakt kommt.
Anmerkung: gtltig fur Kit-Version.

2. Nach Entnahme der Probe die Verschlusskappe vom eNAT®-Réhrchen abschrauben und abnehmen; dabei darauf achten, dass das Medium
nicht verschiittet wird.

3. Die Probe in das Réhrchen geben.

Falls ein Tupfer fir die Gewinnung der Probe verwendet wird, ist nachstehendes Verfahren zu befolgen.
Empfohlenes Verfahren fiir Copan-Tupfer:
- fur Tupfer mit Sollbruchstelle: Den Abstrichtupfer soweit in das Rohrchen einfiihren, bis sich die Sollbruchstelle auf der Hohe der
Rohrchenoffnung befindet (Abb. 2). Den Abstrichtupfer biegen und abbrechen, wobei das Réhrchen vom Gesicht weg zu halten ist. Bei
Bedarf den Tupferschaft bis zu einem Winkel von 180 Grad biegen und drehen, um das Stabchen vollstandig abzutrennen (Abb. 3a und
3b). Das obere Stiick des Tupferschafts entsorgen.
- fur Tupfer ohne Sollbruchstelle: den Tupfer in das Rohrchen einfiihren und den tberstehenden Abschnitt abschneiden.
4.  Die Verschlusskappe auf das Rohrchen aufsetzen und fest aufschrauben (Abb. 4).
HINWEIS: Fur Tupfer anderer Hersteller gelten moglicherweise andere Verfahren.
5.  Patienteninformationen auf das Réhrchenetikett schreiben oder Patientenidentifikationsaufkleber aufkleben (Abb. 5).
6. Die Probe an das Testlabor einsenden.

Siehe die im englischen Sprachteil enthaltenen Abbildungen.
Entnahme von Urinproben (REF 6E021S)

1. Den eNAT® Probensammlungsbeutel 6ffnen. Das eNAT® Réhrchen herausnehmen und den Beutel mit dem FLOQSwabs® entsorgen.
Die Pasteur-Pipette herausnehmen; dabei darauf achten, dass die Spitze nicht beriihrt wird. Die Pipette nicht auf einer Flache ablegen.

2. Bitten Sie den Patienten, 20 bis 30 ml Spontanurin (der erste Teil des Urinstroms) in einen (nicht im Lieferumfang des Kits enthaltenen)
Urinbecher abzulassen.

3. Die Verschlusskappe vom eNAT® Rohrchen abschrauben und abnehmen; dabei darauf achten, dass das Medium nicht verschiittet wird.

4. Urin aus dem Urinbecher in das Probenréhrchen transferieren.
HINWEIS: Zur Vermeidung einer ilberm&Rigen Medienverdiinnung darf das Volumen der dem eNAT® Medium beigefiigten Fliissigprobe nie
das Verhaltnis 1:3 tibersteigen. Das maximale Fullvolumen betragt 6 ml.
Zwei vorgeschlagene Verfahren:
1. 2 ml Urin aus dem Urinbecher mithilfe der im Lieferumfang des ENAT® Entnahmekits enthaltenen Pasteur-Pipette transferieren. Die Pasteur-
Pipette besitzt eine Skalierung in 0,5-ml-Schritten. Driicken Sie auf den Pipettenballon, um 2 ml Urin abzusaugen. Volumen von tber 2 ml ist
zurtick in den Urinbecher zu dispensieren. Besonders darauf achten, dass das Mediumrohrchen nicht verunreinigt wird.
2. 3 ml Urin aus dem Urinbecher mithilfe der im Lieferumfang des ENAT® Entnahmekits enthaltenen Pasteur-Pipette transferieren. Die
Pasteur-Pipette besitzt eine Skalierung in 0,5-ml-Schritten. Driicken Sie auf den Pipettenballon, um 2 ml Urin abzusaugen. 2 ml Urin in das
Probenrohrchen dispensieren. Volumen von tber 2 ml ist zurtick in den Urinbecher zu dispensieren. Driicken Sie mehrmals auf den
Pipettenballon, um 1 ml Urin anzusaugen. 1 ml Urin in das Probenréhrchen dispensieren. Volumen von tiber 1 mlist zurtick in den Urinbecher
zu dispensieren. Besonders darauf achten, dass das Mediumréhrchen nicht verunreinigt wird.

5. Die Verschlusskappe auf das Rohrchen aufsetzen und fest aufschrauben.
Den Urin durch 5 Sekunden langes Vortexen mit dem Transportmedium mischen.

6. Patienteninformationen auf das Rohrchenetikett schreiben oder Patientenidentifikationsaufkleber aufkleben. Die Probe an das Testlabor
einsenden.

Siehe die im englischen Sprachteil enthaltenen Abbildungen.
Gebrauch im Labor

Verarbeitung von eNAT® Proben fiir molekulare Tests im Labor.

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

In eNAT® Medium konservierte Proben missen je nach verwendeter Extraktionsmethode vor der Amplifikation méglicherweise extrahiert und
gereinigt werden. eNAT® Medium wurde mithilfe des folgenden Protokolls mit automatisierten Plattformen wie zum Beispiel NUCiSENS® easyMAG®
(Biomereux), Abbott m2000-System (Abbot Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen)® Microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)®
und anderen manuellen Verfahren auf der Grundlage von Kieselgelsaulen und magnetischen Beads getestet. Vor der Validierung durch den Benutzer
gelten mdglicherweise auch andere Extraktionsverfahren. Wenden Sie sich zwecks der vollstandigen Liste der mit eNAT getesteten Extraktions- und
Aufreinigungsmethoden an den Kundendienst von Copan ltalia (customercare@copangroup.com).
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Die folgenden Schritte miissen ausgefiihrt werden:
1. Handschuhe und andere den allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen fiir den Umgang mit klinischen Proben entsprechende Schutzkleidung
tragen. Andere Vorgaben der CDC-Biosicherheitsstufe 2 sind einzuhalten 891010,
2. Beim Arbeiten mit NAAT-Assays ist Kontaminationsverschleppung zu verhindern. Eine raumliche Trennung von Arbeitsbereichen sowie
unidirektionale Arbeitsablaufe sind unerlasslich.?.

VORTEXVERFAHREN:

3. eNAT® Probenrshrchen 10 s lang vortexen.

HINWEIS 1: Ist der Abstrich zu mukds, kann er am Abstrichtupfer haften bleiben. In einem solchen Fall ist die Vortexzeit zu verlangern,
damit sich mukése Ballungen auflésen und sich der Abstrich vom Tupfer 10st.
HINWEIS 2: Wenn nach der Verwirbelung Schaum in dem Réhrchen erscheint, vor dem Offnen einige Sekunden warten.

4.  Die Verschlusskappe abschrauben und die entsprechende Probenmenge (z. B. 200 ul-400 ul bzw. gemaR des fur die Extraktion geltenden
Protokolls) direkt in das Extraktionspufferréhrchen transferieren. Beim Offnen des eNAT® Réhrchens darauf achten, das Transportmedium
nicht zu verschitten. HINWEIS: Bei der Verwendung von automatischen Systemen beziehen Sie sich auf die Gebrauchsanweisungen fiir
das Instrument.

5.  Weiter geman den Verfahren der Extraktions- und Amplifikationskits fortfahren.

Wenn kein Vortexen maglich ist, kann nach dem folgenden Alternativprotokoll verfahren werden:

MANUELLES SCHUTTELN:

1. Das eNAT® Rohrchen an der Verschlusskappe halten und sicherstellen,
dass es fest verschlossen ist.

2. Das Rohrchen viermal mit schnellen Bewegungen des Handgelenks (siehe Bild)

nach unten schitteln.
HINWEIS: Ein Umdrehen des Rohrchens wird nicht empfohlen. Ist der Abstrich zu mukés,
kann er am Abstrichtupfer haften bleiben. In einem solchen Fall wird empfohlen, die
Schiittelzeit zu verlangern, damit sich mukdse Ballungen auflésen und sich der Abstrich
einfacher vom Tupfer lst.

3.  Die Verschlusskappe abschrauben und die entsprechende Probenmenge (z. B. 200 ul-
400 ul bzw. gemaR des fur die Extraktion geltenden Protokolls) direkt in das S Stoep
Extraktionspufferrohrchen transferieren.
HINWEIS: Bei der Verwendung von automatischen Systemen beziehen Sie sich auf die
Gebrauchsanweisungen fiir das Instrument.

4. Weiter geman den Verfahren der Extraktions- und Amplifikationskits fortfahren.

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

QUALITATSKONTROLLE

ANTIMIKROBIELLE WIRKSAMKEIT

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

LEISTUNGSDATEN

NUKLEINSAUREKONSERVIERUNG

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

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

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

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAMNEGATIVES BAKTERIUM
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAMNEGATIVES BAKTERIUM
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 GRAMNEGATIVES BAKTERIUM
MRSA ATCC® 43300 GRAMPOSITIVES BAKTERIUM
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 GRAMPOSITIVES BAKTERIUM
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MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MYCOPLASMA
TRICHOMONAS VAGINALIS Biomed-Kultur PROTOZOEN

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

INAKTIVIERUNG DER MIKROBIELLEN LEBENSFAHIGKEIT
eNAT® erméglicht die Inaktivierung der mikrobiellen Lebensfahigkeit kurze Zeit nach der Inokulation.
Ausgehend von einer anfanglichen Stammkonzentration von 210° KBE (oder EBE)/m| werden Bakterien und Hefen in < 30 Minuten vollstandig
inaktiviert.Schimmelpilze werden in < 1 Stunde vollstandig inaktiviert.
Tests zur Inaktivierung der Lebensfahigkeit mit Copan eNAT® wurden mit hochkonzentrierten Laborstammen durchgefiihrt.

Spitzen-

hp | e | s || MRS

Beginn tunde
s;ff;?gﬁg;us ATCC® 6305 >10° KBE/mlI Kein Wachstum Kein Wachstum Wa}éﬁisrtlum
_:;i‘;?;:”“s ATCC® 12386 Gramposiive | 210 KBEIMI_| KeiWechstum | Kein wachstum e
aSltjarlgLrjlzlococcus ATCC® 6538 Bakterien 5107 KBE/ml | Kein Wachstum | Kein Wachstum Waréﬁisr:um
Peptostieptococcus ATCC® 27337 >107KBE/mI | KeinWachstum | Kein Wachstum | K€t
Escherichia coli ATCC® 25922 >107 KBE/mI | Kein Wachstum | Kein Wachstum | a’éﬁ'sr:u "
:::euugc:g(r)nsgnas ATCC® 27853 >107 KBE/mlI Kein Wachstum Kein Wachstum Wa}éﬁisrtlum
Shigella sonney ATCC® 9290 Gramnegative >107 KBE/ml Kein Wachstum Kein Wachstum Waréﬁ;rlum
tsyi)lgi]r?lz?illlf:n ATCC® 14028 Bakterien >107 KBE/ml | Kein Wachstum | Kein Wachstum Wa}éﬁlsrtlum
mﬁg‘&‘g'“s ATCC® 10211 >10°KBE/mI | Kein Wachstum | Kein Wachstum Wa’éﬁisrt'um
'g\lglisr?hri:eae ATCC® 43069 >10° KBE/mI Kein Wachstum Kein Wachstum W aﬁﬁisr:u m
Candida albicans ATCC® 10231 . >10° KBE/mlI Kein Wachstum Kein Wachstum Wa}éﬁisrtlum
pspergilus ATCC® 16404 Pize s1okeem | CHOKBEAO | okeEnoou | Kein
ot arectvRem | gamegane | oesem | CTem | NemE | TR

Bakterien

Influenza B ATCC® VR-786 . >10° EBE/mI Kiir'?f;nEnE:E KS&ZIEEE KS&ZIEEE
Influenza A ATCC® VR-822 RNAVIus 10° EBE/MI Keine EBE Keine EBE Keine EBE

Legende: KBE= koloniebildende Einheiten, EBE= Infektionseinheiten

Die Zuverlassigkeit des Untersuchungsergebnisses hangt weitgehend von der korrekten und adéquaten Probenahme sowie dem zeitnahen
Transport und der schnellen Verarbeitung im Labor ab.

Siehe Symboltabelle am unteren Rand der Gebrauchsanweisung.

EIFU002R01 Date 2021.06

Page 17



%3 eNAT' Copan

Systéme de prélévement et de conservation eNAT® de Copan
Mode d'emploi

UTILISATION PREVUE

Le systtme eNAT® de Copan est congu pour le transport et la conservation des échantillons cliniques qui doivent étre analysés par les techniques
d'amplification des acides nucléiques.

Le milieu eNAT® stabilise et préserve 'ARN/ADN pendant de longues périodes. Il est, en outre, compatible avec les plateformes commerciales
d’amplification et d’extraction des acides nucléiques.

RESUME ET PRINCIPES

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

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

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le milieu eNAT® est disponible dans les configurations de produit indiquées dans le tableau visible dans la partie en anglais.

REACTIFS

Thiocyanate de guanidine
Tris-EDTA

HEPES

Détergent

MATERIELS NECESSAIRES NON FOURNIS
Dispositif de préléevement pour les formats différents dul kit. Matériels appropriés pour les tests moléculaires, conformément aux protocoles
recommandés dans les manuels de laboratoire de référence. Verre de recueil d’urine pour prélévement urinaire.

CONSERVATION DU PRODUIT

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

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

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

1. Dispositif de diagnostic in vitro a usage unique pour une utilisation professionnelle.

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

3. Respecter les précautions approuvées sur les risques biologiques et les techniques aseptiques. A utiliser exclusivement par du personnel
ayant la formation et les qualifications appropriées.

4. L'utilisation de ce produit conjointement avec tout instrument de diagnostic doit étre préalablement validée par I'utilisateur.

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

6. eNAT® contient un agent de lyse cellulaire, par conséquent une procédure de granulation est déconseillée pour la concentration d'acide
nucléique.

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

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

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

10. Vérifier la version du mode d'emploi. La version correcte est celle fournie avec I'appareil ou disponible au format électronique et identifiable
grace a l'indicateur e-IFU sur I'étiquette de I'emballage.

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

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

13.

!

—_— S

<

Danger
Contient du thiocyanate de guanidine.
* H302 Nocif en cas d'ingestion
* H314 Provoque des brllures de la peau et des Iésions oculaires graves
e H412 Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme
e P264 Se laver soigneusement les mains apres la manipulation
o P273 Eviter le rejet dans I'environnement
* P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage
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P301+P330+P331 EN CAS D'INGESTION: se rincer la bouche. NE PAS provoquer de vomissements
P303+P361+P353+P310 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): enlever immédiatement tous les vétements contaminés.
Se rincer la peau [ou prendre une douche]. Contacter immédiatement un CENTRE ANTIPOISON/un médecin
P305+P351+ P338+P310 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les
lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON/un médecin

e EUHO032 Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxique
La Fiche de Données de sécurité (FDS) est disponible sur simple demande auprés de Copan ltalia S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia, Italie.

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Le préléevement de I'échantillon chez le patient doit étre effectué correctement car c’est un point capital pour I'identification des germes pathogénes.
Se reporter aux manuels de prélévement standard publiés pour toute directive spécifique relative aux procédures de prélévement des échantillons®,
Le prélévement d'échantillons cliniques doit étre exclusivement réalisé par le personnel médical qualifié a I'aide des dispositifs d’échantillonnage
adaptés.

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

1. Ouvrir le sachet du kit et sortir le tube. Sortir 'écouvillon de son sachet et prélever I'échantillon du patient (Fig. 1). Afin d'éviter tout risque de
contamination, s'assurer que la pointe de I'écouvillon n’entre en contact qu'avec le site d’échantillonnage. Remarque: valable pour la
version en kit.

Aprés avoir prélevé I'échantillon, dévisser et 6ter le bouchon du tube eNAT® en veillant & ne pas renverser le milieu.
Insérez |'échantillon dans le tube.

Si vous utilisez un écouvillon pour le préléevement, procédez comme indiqué ci-dessous.

Procédure suggérée pour I'écouvillon Copan:

- écouvillon avec point de rupture: insérer I'écouvillon dans le tube jusqu’a ce que le point de rupture atteigne le niveau de I'ouverture

du tube (Fig. 2). Plier et casser I'écouvillon a hauteur du point de rupture en éloignant le tube de votre visage. Si nécessaire, plier

délicatement la tige de I'écouvillon jusqu'a un angle de 180 degrés et tourner I'écouvillon pour terminer la rupture (Fig. 3a et Fig. 3b). Jeter
la partie brisée de la tige de I'écouvillon.

- écouvillon sans point de rupture: insérer I'écouvillon dans le tube et couper la partie excédentaire de la tige.

4.  Reboucher le tube en le fermant hermétiquement (Fig. 4).

REMARQUE: Une procédure différente peut s'appliquer pour des écouvillons d'autre origine que Copan.
5. Noter les informations sur le patient sur I'étiquette du tube ou appliquer I'étiquette d’identification du patient (Fig. 5).
6.  Envoyer I'échantillon au laboratoire d’essai.

wnN

Voir les figures fournies dans la partie en anglais.
Prélévement d’échantillon urinaire (REF 6E021S)

1. Ouvrir le sachet de prélévement d’échantillons eNAT®. Retirer le tube eNAT® et jeter le sachet contenant le FLOQSwabs®.
Se munir de la pipette Pasteur en veillant & ne pas toucher la pointe. Ne pas déposer la pipette sur une surface.

2. Demander au patient de recueillir les 20 a 30 premiers ml d'urine (la premiere partie du jet urinaire) dans un verre de recueil d’'urine (non
fourni avec le kit).

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

4.  Transférer I'urine recueillie dans le verre dans le tube de prélévement.
REMARQUE: Afin d'éviter une dilution excessive du milieu, le volume d'échantillon liquide a ajouter au milieu eNAT® ne doit jamais dépasser
un ratio de 1:3. Le volume de remplissage maximum est de 6 ml.
Les deux procédures suggérées sont les suivantes:
1. Transférer 2 ml d'urine recueillie dans le verre dans le tube de prélevement a 'aide de la pipette Pasteur fournie avec le kit de prélévement
eNAT®. La pipette Pasteur a une graduation avec une marque a chaque incrément de 0,5 ml. Presser la poire pour aspirer 2 ml d'urine. Tout
volume dépassant 2 ml doit étre redéposé dans le verre. Veiller tout particulierement & ne pas introduire de contamination dans le tube
contenant le milieu.
2. Transférer 3 ml d’urine recueillie dans le verre dans le tube de préléevement a I'aide de la pipette Pasteur fournie avec le kit de prélevement
eNAT®. La pipette Pasteur a une graduation avec une marque a chaque incrément de 0,5 ml. Presser la poire pour aspirer 2 ml d'urine.
Verser 2 ml d’urine dans le tube de prélévement. Tout volume dépassant 2 ml doit étre redéposé dans le verre. Presser de nouveau la poire
pour aspirer 1 ml d'urine. Verser 1 ml d'urine dans le tube de prélevement. Tout volume dépassant 1 ml doit étre redéposé dans le verre.
Veiller tout particulierement a ne pas introduire de contamination dans le tube contenant le milieu.

5. Reboucher le tube en le fermant hermétiquement.
Mélanger I'urine et le milieu de transport en passant le tube dans le vortex pendant 5 secondes.

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

Voir les figures fournies dans la partie en anglais.

Utilisation en laboratoire

Traitement des échantillons eNAT® pour test moléculaire en laboratoire.

Les échantillons regus en laboratoire pour la détection des acides nucléiques doivent étre traités des réception. En cas de retard, se reporter aux
conditions de conservation des échantillons appropriées. Le milieu eNAT® conserve les acides nucléiques jusqu'a 4 semaines & température
ambiante et & 4°C® et jusqu'a 6 mois de -20 a -80°C.

Les échantillons conservés en milieu eNAT® peuvent devoir étre extraits et purifiés avant amplification, en fonction de la méthode d'extraction utilisée.
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Le milieu eNAT® a été testé avec des plateformes automatisées telles que NUucliSENS® easyMAG® (Bioméreux), le systéme Abbott m2000 (Abbot
Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen)®, Microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® et avec d'autres méthodes d'extraction
manuelles utilisant des colonnes de silice ou des billes magnétiques. D'autres méthodes d'extraction peuvent également étre applicables sous
réserve de validation préalable par I'utilisateur. Pour obtenir une liste compléte des méthodes d'extraction et de purification testées avec eNAT,
contacter le service clientéle de Copan Italia. (customercare@copangroup.com).

Il est nécessaire de respecter les étapes suivantes:
1.  Porter des gants et prendre toutes les précautions universellement adoptées pour la manipulation des échantillons cliniques. Observer les
autres recommandations de biosécurité de 2éme niveau du Centre pour le contréle et la prévention des maladies (CDC)(" 91011,
2. Lors des tests d'amplification de l'acide nucléique (NAAT), la plus grande prudence doit étre employée afin d'éviter tout transfert de
contamination. La séparation spatiale des zones de travail et un flux de travail unidirectionnel sont essentiels®?.

METHODE DE VORTEX:

3. Passez le tube d’échantillon eNAT® dans le vortex pendant 10 secondes.

REMARQUE 1: SiI'échantillon semble trop muqueux, il est probable que I'échantillon reste encore fixé a I'écouvillon. Dans ce cas, prolonger
le temps de vortex afin de décomposer les concentrations de mucus et de détacher I'échantillon de I'écouvillon.
REMARQUE 2: si de la mousse apparait dans le tube apres le vortexage, attendre quelques secondes avant d'ouvrir le tube.

4. Dévisser le bouchon et transférer le volume d'échantillon requis (par exemple, 200 ul - 400 ul ou le volume indiqué dans le protocole
d’extraction) directement dans le tube tampon d'extraction. En ouvrant le tube eNAT®, prendre soin de ne pas renverser le milieu.
REMARQUE : En cas d'utilisation avec des systémes automatisés, se reporter aux instructions d'utilisation de l'instrument.

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

S'il savere impossible d'utiliser la méthode de vortex, un autre protocole est possible:

METHODE D’AGITATION MANUELLE:
1. Tenir le tube eNAT® par le bouchon aprés s'étre assuré qu'il est hermétiquement fermé.
2. Secouer le tube quatre fois vers le bas avec de rapides mouvements du poignet (voir
image).
REMARQUE: Il est déconseillé de secouer le tube de haut en bas. Sil'échantillon semble
trop muqueu, il est probable que I'échantillon reste encore fixé a I'écouvillon. Dans ce
cas, prolonger le temps d’agitation manuelle afin de décomposer les concentrations de
mucus et de détacher facilement I'échantillon de I'écouvillon. —
3.  Déuvisser le bouchon et transférer le volume d'échantillon requis (par exemple, 200 ul -
400 ul ou le volume indiqué dans le protocole d’extraction) directement dans le tube
tampon d'extraction.
REMARQUE: En cas d'utilisation avec des systéemes automatisés, se reporter aux instructions d'utilisation de I'instrument.
4.  Suivre les procédures des kits d’extraction et d’amplification.
Le protocole d'agitation manuelle a été validé avec des échantillons vaginaux. L'utilisation de ce protocole avec d'autres types d'échantillons doit
étre préalablement validée par I'utilisateur. D'autres méthodes d'extraction pourraient également étre applicables sous réserve de validation
préalable.
Veuillez contacter Copan Italia pour obtenir la liste actualisée des kits évalués.

CONTROLE QUALITE

ACTIVITE ANTIMICROBIENNE

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

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

CONSERVATION DES ACIDES NUCLEIQUES

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

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

ORGANISME NUMERO DE REFERENCE TYPE D’ANALYTE

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

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

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

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

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

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

INACTIVATION DE LA SURVIVANCE MICROBIENNE

eNAT® permet d'inactiver la survivance microbienne dans un délai rapide aprés I'inoculum.

En commengcant par une inoculation initiale de souches = 10° CFU/ml, les bactéries, les levures et les virus sont complétement inactivés en < 30
minutes. Les moisissures sont complétement inactivées en < 1 heure.

Les essais d'inactivation de survivance avec Copan eNAT® ont été effectués en utilisant des souches de laboratoire hautement concentrées.

Concentration Croissance Croissance Croissance
Souche ATCC® Type d'inoculation 2 ! 2 g N
de départ aprés 15 aprés 30 apres 1 heure
Streptocopcus ATCC® 6305 >10° CFU/mI Pgs de Pgs de Pgs de
pneumoniae croissance croissance croissance
Streptococcus ATCC® 12386 >107 CFU/mI Pas de Pas de Pas de
ag Bactéries Gram croissance croissance croissance
ositives
Staphylococcus ATCC® 6538 p >107 CEU/mI Pgs de Pgs de Pgs de
aureus croissance croissance croissance
Peptostrgptococcus ATCC® 27337 >107 CFU/mI Pgs de Pgs de Pgs de
anaerobius croissance croissance croissance
. . ® 2 Pas de Pas de Pas de
Escherichia coli ATCC® 25922 >10" CFU/ml croissance croissance croissance
Pseudomonas ATCC® 27853 >107 CFU/mI Pas de Pas de Pas de
aeruginosa croissance croissance croissance
Shigella sonney ATCC® 9290 _ >107 CFU/mI Pas de Pas de Pas de
Bactéries Gram croissance croissance croissance
négatives
Salmonella ATCC® 14028 9 >107 CFU/ml Pas de Pas de Pas de
typhimurium croissance croissance croissance
Haemophilus ATCC® 10211 >10° CFU/mI Pas de Pas de Pas de
influenzae croissance croissance croissance
Neisseria ® 6 Pas de Pas de Pas de
gonorrhoeae ATCC™ 43069 >10° CFU/mI croissance croissance croissance
Candida albicans ATCC® 10231 >10° CFU/mI Pas de Pas de Pas de
Fungi croissance croissance croissance
Aspergillus ® 5 Pas de
brasiliensis ATCC" 16404 >10° CFU/ml 140 CFU/100 uL 9 CFU/100 uL croissance
. Bactéries Gram
Chlamydia ® \/p. PO 5 Aucune Aucune Aucune
trachomatis ATCCTVR-880 | négatives PL0PIFUME | erection dIFU | détection d'IFU | détection d'IFU
intracellulaires
Grippe B ATCC® VR-786 >10% IFU/MI Aucune Aucune Aucune
X . détection d'IFU détection d'IFU détection d'IFU
Virus a ARN A A A
. ® 5 ucune ucune ucune
Grippe A ATCC™ VR-822 PL07IFUMI | erection dIFU_ | détection d'IFU__| détection d'IFU
Virus Herpes ® \/;. e 5 Aucune Aucune Aucune
simplex de type 1 ATCCT VR-539 Virus a ADN >10° IFU/mi détection d'IFU détection d'IFU détection d'IFU

Légende: CFU = unité formant colonie, IFU = unités infectieuses

Les résultats obtenus dépendront, dans une large mesure, du prélévement correct et adéquat des échantillons, ainsi que du transport et du traitement
en laboratoire dans les délais nécessaires.

Voir le tableau des symboles a la fin du mode d'emploi
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Sistema de Colheita e Conservacdo Copan eNAT®
Instrugdes para utilizagéo

UTILIZAGAO PREVISTA

O Sistema Copan eNAT® destina-se & transporte e conservacéo de amostras clinicas para serem analisadas através de técnicas de amplificagéo
de &cidos nucleicos.

O meio eNAT® estabiliza e preserva o ARN/ADN, por periodos prolongados e é compativel com as plataformas comerciais de extragéo e
amplificacé@o de &cido nucleico.

RESUMO E PRINCIPIOS

As amostras clinicas armazenadas e transportadas no meio eNAT® podem ser processadas, utilizando procedimentos operacionais padrdo de
laboratoérios clinicos, para a dete¢do de &cidos nucleicos de Virus, Bactérias, Clamidia, Protozoarios e Micoplasma através de ensaios de
amplificacdo molecular.

O objetivo principal das técnicas de amplificagéo dos &cidos nucleicos é efetuar o rastreio de uma ampla gama de doencas infecciosas, preservando a
integridade dos acidos nucleicos das amostras clinicas durante o transporte e armazenamento®. O meio eNAT® contém um detergente e um desnaturante
de proteina para impedir a proliferagéo microbiana, portanto 0 eNAT® no se destina a ser utilizado em técnicas de cultura.

DESCRICAO DO PRODUTO
O eNAT® est4 disponivel nas configuragées do produto indicadas no quadro visivel na versao inglesa.

REAGENTES
Tiocianato de guanidina
Tris-Acetato-EDTA
HEPES

Detergente

MATERIAIS NECESSARIOS NAO INCLUIDOS
Dispositivo de colheita para os formatos que diferem do kit. Materiais adequados para teste molecular de acordo com os protocolos recomendados
assim como pelos manuais de referéncia do laboratério. Recipiente para recolha de urina.

ARMAZENAMENTO DO PRODUTO

Este produto estd pronto para uso e ndo € necessaria nenhuma preparagdo adicional. O produto deve ser transportado e armazenado na sua
embalagem original a 5°C - 25°C até a sua utilizagdo. Nao sobreaquecer. Nao incubar ou congelar antes de utilizar.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
1. Dispositivo de utilizagdo unica de diagndstico in vitro para uso profissional.
2. O meio eNAT® ndo se destina a uso externo ou interno em seres humanos ou animais.
3. Observar as precaucdes de risco bioldgico aprovadas e as técnicas asséticas. A ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado
e qualificado.
4. A utilizagéo deste produto em associacdo com a instrumentacéo de diagndstico deve ser previamente validada pelo utilizador.
5. Nao utilizar se o produto estiver visivelmente danificado
6. O eNAT® contém um agente lisante de células, por isso ndo é recomendado um procedimento de granulagéo para concentragéo de acido
nucleico.
Antes do transporte, certifique-se que a tampa de rosca do tubo eNAT® esta bem fechada.
O eNAT® foi testado para a inativagao da viabilidade microbiana das bactérias Gram-positivas, bactérias Gram-negativas, leveduras e fungos
No entanto, devem ser sempre tomadas precaucdes universais para 0 manuseamento seguro de fluidos biolégicos.
9.  Eliminar os reagentes néo utilizados, residuos e amostras, de acordo com a legislacéo local.
10. Ver as instrugdes de utilizacao fornecidas com o dispositivo ou disponiveis em formato eletrénico e identificadas pelo indicador e-IFU na etiqueta da
embalagem.
11. Evitar o contacto do meio eNAT® com pele e membranas mucosas. Caso se verifique o contacto, lavar imediatamente com &gua abundante.
12. O meio eNAT® contém tiocianato de guanidina. Evitar o contacto direto entre o tiocianato de guanidina e hipoclorito de sédio (lixivia) ou
outros reagentes altamente reativos tais como acidos e bases. Estas misturas podem libertar gases nocivos.

o~

13.

Perigo
Contém tiocianato de guanidina
e H302 Nocivo por ingestao
e H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves
e H412 Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros
e P264 Lavar bem as méos apés o manuseamento
e P273 Evitar a libertagdo para o ambiente
e P280 Usar luvas de protecgao/vestuario de proteccao/protec¢do ocular/proteccao facial
e P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. NAO induzir o vomito
e P303+P361+P353+P310 EM CASO DE CONTACTO COM A PELE (ou com o cabelo): retirar imediatamente toda a roupa contaminada.
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Enxaguar a pele [ou tomar um duche]. Contactar imediatamente um CENTRO ANTIVENENOS/um médico
e P305+P351+ P338+P310 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos.
Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS/médico
e EUHO032 Em contacto com &cidos liberta gases muito téxicos
Fichas de Dados de Seguranca (MSDS) disponiveis mediante pedido a S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia Italia

DETERIORAGAO DO PRODUTO
O eNAT® néo deve ser utilizado se (1) ha evidéncia de dano ou contaminagéo do produto, (2) ha sinais de fugas, (3) a data de validade ja passou
ou (4), existem outros sinais de deteriorag&o.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

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

N&o utilizar o meio eNAT® para humedecer ou molhar previamente o dispositivo de colheita de amostra antes de recolher a amostra ou
para enxaguar ou irrigar o local de colheita.

1.  Abrir a embalagem do kit e remover o tubo. Retirar a zaragatoa do respetivo saco e recolher a amostra do doente (Fig. 1). Para evitar o risco
de contaminacéo, certificar-se de que a ponta da zaragatoa entre em contato exclusivamente com o local de amostra. Nota: valido para a
versdo em kit.

2. Depois de recolher a amostra, desenroscar e retirar a tampa do tubo eNAT® tendo ateng&o em n&o derramar o meio.

3. Inserir a amostra no tubo.

Se utilizar uma zaragatoa para fazer a colheita, seguir o procedimento seguinte.
Procedimento sugerido para a zaragatoa Copan:
- para uma zaragatoa com ponto de rutura: inserir a zaragatoa no tubo até o ponto de rutura alcancar o nivel de abertura do tubo (Fig.
2). Dobrar e partir a zaragatoa no ponto de rutura, mantendo o tubo afastado do rosto. Se necessario, dobrar cuidadosamente a haste da
zaragatoa até um angulo maximo de 180 graus e rodar a haste para concluir a rutura (Fig. 3a e Fig. 3b). Descartar a parte superior da
haste da zaragatoa.
- para uma zaragatoa sem ponto de rutura: inserir a zaragatoa no tubo e cortar o excesso de haste.
4.  Voltar a colocar a tampa no tubo e fechar com forga (Fig. 4).
NOTA: se utilizar uma zaragatoa diferente da zaragatoa Copan, podem aplicar-se procedimentos diferentes.
5. Escrever as informagdes do doente no rétulo do tubo ou colocar a etiqueta de identificagdo do doente (Fig. 5).
6.  Enviar a amostra para os testes de laboratério

Ver imagens disponiveis na verséo inglesa.

Colheita de amostras de urina (REF 6E021S)

1. Abrir a bolsa de colheita de amostras eNAT®. Retirar o tubo eNAT® e eliminar o saco que contém o FLOQSwabs®.
Pegar na pipeta Pasteur tendo cuidado para ndo tocar na ponta. N&o deitar a pipeta numa superficie.

2.  Pedir ao doente para recolher os primeiros 20 a 30 ml de urina (a primeira parte do fluxo) num recipiente para recolha de urina (néo fornecido
com o kit).

3. Desenroscare retirar a tampa do tubo eNAT® tendo atengéo em nao derramar o meio.

4.  Transferir a urina do recipiente para o tubo de colheita
NOTA: De modo a evitar a diluicio excessiva do meio, o volume da amostra liquida a ser adicionado ao meio de eNAT® nunca deve exceder
a proporgéo de 1:3. O volume de preenchimento méaximo é de 6 ml.
Dois procedimentos sugeridos:
1. Transferir 2 ml de urina do recipiente para o tubo de colheita utilizado a pipeta Pasteur fornecida com o Kit de Colheita eNAT®. A pipeta
Pasteur possui uma escala com marca a cada 0,5 ml. Apertar bulbo para aspirar 2 ml de urina. Certificar-se de eliminar volumes superiores
a 2 ml de volta ao recipiente. Ter especial cuidado para que o tubo do meio néo fique contaminado.
2. Transferir 3 ml de urina do recipiente para dentro do tubo de colheita utilizando uma pipeta Pasteur fornecida com o Kit de Colheita eNAT®.
A pipeta Pasteur possui uma escala com marca a cada 0,5 ml. Apertar o bulbo para aspirar 2 ml de urina. Distribuir 2 ml de urina no tubo de
colheita. Certificar-se de eliminar volumes superiores a 2 ml de volta ao recipiente. Repetir apertando o bolbo, a fim de aspirar 1 ml de urina.
Distribuir 1 ml de urina no tubo de colheita. Certificar-se de devolver ao copo volumes superiores a 1 ml. Ter especial cuidado para que o
tubo do meio néo fique contaminado.

5.  Voltar a colocar a tampa no tubo e fechar com forga.
Agitar em vértex o tubo durante 5 segundos, misturando a urina com o meio de transporte.

6.  Escrever as informagdes do doente no rétulo do tubo ou colocar a etiqueta de identificagdo do doente. Enviar a amostra para os testes de
laboratorio.

Ver imagens disponiveis na verséo inglesa.
Uso em laboratério

Processamento de amostras eNAT® para teste molecular em laboratério.

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

Os espécimes preservados no meio eNAT® podem precisar ser extraidos e purificados antes da amplificagéo, em funcéo do método de extragéo
utilizado. O meio eNAT® foi testado com plataformas automatizadas como, por exemplo, NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system
(Abbot Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen)®, microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® e com outros métodos de extracéo
manual baseados em colunas de silica ou esferas magnéticas. Outros métodos de extracdo também podem ser aplicados ap6s validacéo prévia
pelo utilizador. Para obter uma lista completa dos métodos de extragéo e purificacéo testados com o eNAT, contactar o servico de apoio ao cliente
da Copan Itélia (customercare@copangroup.com).
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Devem ser efetuados os seguintes passos:

1. Ao manusear amostras clinicas, utilizar luvas e outros meios de protecdo compativeis com precaugdes universais. Observar outras
recomendagdes de Biosseguranga do Nivel 2 (CDC) ("89.10.11),

2. Ao trabalhar com ensaios NAAT, devem ser tomadas precaucdes para evitar contaminacéo cruzada. A separagdo espacial das areas de
trabalho e o fluxo de trabalho unidirecional s&o essenciais®?.

METODO DE AGITAGAO EM VORTEX:

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

4. Retirar a tampa e transferir a quantidade apropriada de amostra (por exemplo 400 - 200 ul ou conforme o protocolo em uso para a extragao)
diretamente no tubo do tampéo de extrag&o. Ao abrir o tubo eNAT®, tomar as precaugdes necessarias para ndo derramar o meio.
NOTA: Em caso de utilizagdo com automatismos, consultar as Instrucdes de utilizagdo do instrumento.

5. Continuar conforme os procedimentos dos kits de extragéo e amplificacéo.

Se nao for possivel utilizar o método de agitagdo em vortex, utilizar o seguinte protocolo alternativo:

METODO DE AGITAGAO MANUAL:

1. Segurar o tubo eNAT® a partir da tampa, certificando-se de que esta bem fechada.

2. Agitar o tubo 4 vezes virado para baixo, com movimentos rapidos do pulso (ver imagem)
NOTA: Néo é recomendado virar o tubo para cima e para baixo. Se a amostra aparecer
demasiado mucosa, a mesma podera ficar agarrada em grande parte a zaragatoa.
Portanto recomenda-se aumentar o tempo de agitagdo a fim de reduzir a mucosidade e
desprender mais facilmente a amostra da zaragatoa.

3. Retirar a tampa e transferir a quantidade apropriada de amostra (por exemplo 400ul -200
ul ou conforme o protocolo em uso para a extragéo) diretamente no tubo do tampé&o de
extragao.

NOTA: Em caso de utilizagcdo com automatismos, consultar as Instrucdes de utilizacéo
do instrumento.

4.  Continuar conforme os procedimentos dos kits de extracdo e amplificacéo.

O protocolo de Agitacdo Manual foi validado utilizando amostras vaginais. A utilizagdo deste protocolo com outro tipo de amostras, deve ser
previamente validada pelo utilizador. Outros métodos de extragdo também podem ser aplicados apés validacéo prévia.
Para uma lista atualizada dos kits avaliados, entrar em contacto com Copan Italia.

CONTROLO DE QUALIDADE

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CONSERVACAO DOS ACIDOS NUCLEICOS

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

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

ORGANISMO NUMERO DE REF TIPO DE ANALISE

VIRUS DA INFLUENZA A ATCC® VR-822 VIRUS RNA

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

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

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 CHLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 CHLAMYDIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 BACTERIA GRAM NEGATIVA
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 BACTERIA GRAM NEGATIVA
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 BACTERIA GRAM NEGATIVA
MRSA ATCCP® 43300 BACTERIA GRAM POSITIVA
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 BACTERIA GRAM POSITIVA
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MYCOPLASMA
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MYCOPLASMA PNEUMONIAE

ATCC® 15331

MYCOPLASMA

TRICHOMONAS VAGINALIS

Cultura Biomed

PROTOZOARIOS

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

em laboratoério.

INATIVACAO DA VIABILIDADE MICROBIANA
O eNAT® permite inativar a viabilidade microbiana num curto periodo de tempo apés o inéculo.
A partir de uma concentragao inicial de estirpe = 10° CFU (ou IFU)/ ml, bactérias e leveduras sdo completamente inativadas em < 30 minutos. Os
fungos sédo completamente inativados em < 1 hora.
Os testes de inativagéo de viabilidade com Copan eNAT® foram conduzidos utilizando estirpes de laboratério altamente concentradas.

Inicio da : A ) .
Estirpe ATCC? Tipo concentragao | Crescimentoapds | Crescimento | Crescimento
fortificada P P
Streptococcus ATCC® 6305 >10° CFU/mI Sem crescimento | Sem crescimento Sem
pneumoniae crescimento
Streptococcus ® 7 . . Sem
agalatiae ATCC® 12386 Bactérias Gram- >10" CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento crescimento
Staphylococcus ATCC® 6538 positivas >10" CFU/mI Sem crescimento | Sem crescimento Sem
aureus crescimento
Peptostreptococcus ® 7 . . Sem
anaerobius ATCC" 27337 >10" CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento crescimento
- . ® 7 . . Sem
Escherichia coli ATCC® 25922 >10" CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento crescimento
Pseudomonas ATCC® 27853 >10" CFU/mI Sem crescimento | Sem crescimento Sem
aeruginosa crescimento
. ® 7 . . Sem
Shigella sonney ATCC® 9290 Bactérias Gram- >10" CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento crescimento
Salmonella ATCC® 14028 negativas >10" CFU/mI Sem crescimento | Sem crescimento Sem
typhimurium crescimento
Haemophilus ® 6 : : Sem
influenzae ATCC" 10211 >10° CFU/ml Sem crescimento Sem crescimento crescimento
Neisseria ® 6 . . Sem
gonorthoeae ATCC® 43069 >10° CFU/mlI Sem crescimento Sem crescimento crescimento
Candida albicans ATCC® 10231 >10° CFU/mI Sem crescimento | Sem crescimento Sem
fungos cresglmento
Aspergillus ® 5 em
brasiliensis ATCC" 16404 >10° CFU/ml 140 CFU/100 uL 9 CFU/100 uL crescimento
I Bactérias
Chlamydia ® 5 Nenhuma IFU Nenhuma IFU Nenhuma IFU
trachomatis ATCC™ VR-880 Intracelular_es >10” IFU/m| Detetada Detetada Detetada
Gram-negativas
® 5 Nenhuma IFU Nenhuma IFU Nenhuma IFU
Influenza B ATCC® VR-786 ) >10° IFU/mI Detetada Detetada Detetada
Virus RNA Nenhuma IFU Nenhuma IFU Nenhuma IFU
® . 5
Influenza A ATCC” VR-822 >10° IFU/ml Detetada Detetada Detetada
Virus herpes ® . 5 Nenhuma IFU Nenhuma IFU Nenhuma IFU
simplex tipo 1 ATCC™ VR-539 Virus DNA >10° IFU/mi Detetada Detetada Detetada

Legenda: CFU= unidade formadora de coldnias, IFU = unidades infeciosas

Os resultados obtidos dependem fortemente de uma amostra correta e adequada, bem como do transporte e processamento atempado em

laboratorio.

Ver atabela de simbolos como fundo das instru¢des para utilizagao
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Copan eNAT® Prgvetagnings- og praeserveringssystem
Brugsanvisning

TILSIGTET BRUG

Copan eNAT® system er beregnet til transport og preeservering af Klinisk prevemateriale, som skal analyseres af nukleinsyre-
amplifikationsteknologier.

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

SAMMENFATNING OG PRINCIPPER

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

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

PRODUKTBESKRIVELSE
eNAT® fas i produktkonfigurationerne angivet i tabellen | den engelske version.

REAGENSER
Guanidinthiocyanat
Tris-EDTA

HEPES
Rensemiddel

PAKRAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE ER INKLUDEREDE
Pragvetagningsenhed til formater, der er forskellige fra kittet. Passende materialer til molekyleere test ifglge anbefalede protokoller som angivet i
laboratoriets referencemanualer. Urinkop til urinpraver.

OPBEVARING AF PRODUKT

Dette produkt er klar til brug, og der er ikke brug for yderligere forberedelser. Produktet skal transporteres og opbevares i den originale beholder ved
5-25°C indtil brug. M& ikke overophedes. M4 ikke inkuberes eller nedfryses inden brug.

Forkert opbevaring vil resultere i et tab af virkningskraft. M& ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er trykt tydeligt pa den ydre kasse og pa etiketten
p& hvert enkelt transportheetteglas

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

In vitro diagnostisk enhed til professional brug som engangsbrug.

eNAT® medie er ikke til anvendelse eksternt eller internt p& mennesker eller dyr.

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

Anvendelsen af dette produkt i sammenhaeng med et diagnostisk instrument ber farst godkendes af brugeren.

Ma ikke anvendes, hvis produktet er synligt beskadiget.

eNAT® indeholder et cellelyseringsmiddel, sd en tabletprocedure anbefales ikke til koncentration af nukleinsyre.

Kontrollér far transport, at eNAT® rgret med skrueldg er helt lukket.

eNAT® blev testet for mikrobiel levedygtighed inaktivering af grampositive bakterier, gramnegative bakterier, geer- og skimmelsvampe. Dog

bar universelle foranstaltninger for sikker handtering af biologiske vaesker til hver en tid praktiseres.

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

10. Kontrollér versionen af brugsvejledningen. Den korrekte version er den, der leveres med enheden eller fas i elektronisk format og identificeres
ved e-IFU-indikatoren p& emballagemaerkatet.

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

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

13.

ONOUTAWNE

i

i/
il

Fare
Indeholder guanidinthiocyanat
e H302 Skadelig ved indtagelse
e H314 Forarsager alvorlige hudirritationer og alvorlige gjenskader
e H412 Skadelig for vandlevende organismer med langtidsvirkninger
o P264 Vask haenderne grundigt efter handtering
e P273 Undgé udslip til miljget
* P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
P301+P330+P331 VED KONTAKT MED HUDEN: | TILFALDE AF INDTAGELSE: skyl munden. Fremkald IKKE opkastning
P303+P361+P353+P310 | TILFALDE AF KONTAKT MED HUDEN (eller héret): alt tilsmudset tgj tages straks af. Skyl [eller brus] huden
med vand. Ring omg&ende til en GIFTINFORMATION/lzege
P305+P351+P338+P310 VED KONTAKT MED @JINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan ggres let. Fortseet skylning. Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/Izege
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« EUHO032 Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre
MSDS stilles til rddighed p& anmodning fra Copan ltalia S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia Itlay.

PRODUKTFORRINGELSE

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

BRUGSANVISNING
Korrekt prevetagning fra patienten er yderst kritisk for vellykket isolering og identifikation af smitsomme organismer. For specifik vejledning vedragrende procedurer
for pravetagning henvises til publicerede vejledninger om standard pravetagning®®. Kun kvalificeret medicinsk personale ma indsamle kliniske praver ved brug
af korrekte provetagningsenheder.
eNAT®-mediet m4 ikke anvendes til pd forh&nd at befugte eller ggre podepinden va&d for prevetagningen eller for at skylle eller rense
prgvetagningsstedet.
1. Abn kit-pakken og fiern prevetrgret. Tag podepinden ud af posen, og tag en prave fra patienten (Fig. 1). For at undga risiko for forurening
skal du sikre, at spidsen af podepinden kun kommer i kontakt med pragvetagningsstedet. Bemeerk: gyldig med kit-version.
Efter pravetagning skrues heetten af eNAT®-rgret, og veer papasselig med ikke at spilde mediet.
Placer prgven i rgret.
Hvis der anvendes en podepind til prevetagning, skal nedenstaende fremgangsmade falges.
Foreslaet fremgangsméde ved Copan-podepinde:
- ved podepinde med brudpunkt: Szet podepinden i rgret indtil brudpunktet nar dbningen pa reret (fig. 2). Bgj og knaek podepinden pa
brudpunktet, mens du vender den veek fra ansigtet. Bgj forsigtigt swabskaftet til en vinkel p& op til 180 grader, og drej swabskaftet, s& det
knaekkes helt (fig. 3a og fig. 3b). Bortskaf swabskaftets gvre del.
- ved podepinde uden brudpunkt: Skub podepinden ind i raret, og klip skaftets overskydende del af.
4. Seet laget pa roret, og luk det godt (Fig. 4).
BEMZAERK: Ved andre podepinde end Copan-podepinde kan en anden procedure veere ngdvendig.
5. Skriv patientoplysninger p& rermaerkatet eller fastseet patientidentifikationsmeerket (Fig. 5).
6.  Send prgven til testlaboratoriet.

w N

Se billederne i den engelske version.
Urinprevetagning (REF 6E021S)

1. Abn eNAT®-prgvetagningsposen. Fjern eNAT®-raret, og skil dig af med posen, som indeholder FLOQSwabs®.
Tag Pasteur-pipetten, mens du er papasselig med ikke at rgre ved spidsen. Leeg ikke pipetten pa en overflade.

2. Bed patienten om at indsamle det farste 20-30 ml morgenurin (den farste del af strélen) i en urinkop (ikke inkluderet i kittet).

3. Skru heetten af eNAT®-rgret, og veer p&passelig med ikke at spilde mediet.

4.  Overfer urinen fra koppen til prgvergret
BEM/ERK: For at undgd, at mediet fortyndes for meget, m& veeskemeengden, der tilfares eNAT®, aldrig overstige en 1:3-ratio. Maks.
péfyldningsvolume er 6 ml.
To forslaede procedurer:
1. Overfgr 2 ml urin fra kop til prevergr ved brug af Pasteur-pipetten, som leveres med eNAT® Collection Kit. Pasteur-pipetten har en skala
markeret for hver 0,5 ml. Tryk p& kuglen for at opsuge 2 ml urin. Husk, at skille dig af med maengden af urin over 2 ml tilbage i koppen. Veer
i seer forsigtig med ikke at introducere forurening i mediergret.
2. Overfar 3 ml urin fra kop til prevergr ved brug af Pasteur-pipetten, som leveres med eNAT® Collection Kit. Pasteur-pipetten har en skala
markeret for hver 0,5 ml. Tryk p& kuglen for at opsuge 2 ml urin. Overfgr 2 ml urin til prevergret. Husk, at skille dig af med maengden af urin
over 2 ml tilbage i koppen. Bliv ved med at trykke pa kuglen for at opsuge 1 ml urin. Overfer 1 ml urin til prevergret. Husk, at skille dig af med
maengden af urin over 1 ml tilbage i koppen. Veer i seer forsigtig med ikke at introducere forurening i mediergret.

5.  Seetlaget pa raret, og luk det godt.
Bland urinen med transportmediet ved at vortexe rgret i 5 sekunder.

6.  Skriv patientoplysninger p& rermaerkatet eller fastseet patientidentifikationsmaerket. Send prgven til testlaboratoriet

Se billederne i den engelske version.

Brug i laboratoriet

Behandling af eNAT® prgver til molekyleer test i laboratoriet.

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

Praver preeserveret i eNAT®-mediet bgr udtages og renses fer amplifikation, afheengig af den anvendte udtagningsmetode. eNAT® mediet er blevet
testet med automatiserede platforme som fx NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics), QIAsymphony
(Qiagen)™® Microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® og andre manuelle udvindingsmetoder p& basis af silikasgjler og
magnetiske perler. Andre udvindingsmetoder kan muligvis ogsa anvendes far godkendelse fra brugeren. En komplet liste af de udvindings- og
oprensninger, der er blevet testet med eNAT, f&s hos Copan ltalias kundeservice (customercare@copangroup.com).

Folgende trin skal udferes:
1. Anvend handsker og anden beskyttelse i et rimeligt forhold til universelle forholdsregler ved handtering af kliniske prgver. Overhold andre
anbefalinger i CDC's biosikkerhed, niveau 2(789101D
2. Nar der arbejdes mede NAAT-assayer, skal der udvises forsigtighed for at forhindre overfarelse af forurening. Rumlig adskillelse af
arbejdsomréder og dobbeltrettet arbejdsgang er altafgarende*?.

VORTEX-METODE:
3. Vortex eNAT®-pravergr til 10 s

BEMZRK 1: Hvis prgven er for slimet — prgven forbliver hovedsagligt siddende p& podepinden — s& forleeng vortextiden for at nedbryde
slimet og lgsne prgven fra podepinden.
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BEM/ERK 2: Hvis der opstar skum i reret efter vortexblandingen, vent nogle sekunder, inden det &bnes.

4. Skru laget af, og overfer den passende maengde af praven (fx 200ul-400ul eller ifglge den protokol, som anvendes til udvindingen) direkte
ind i udvindingsbufferraret. Veer forsigtig med at spilde mediet, nér du dbner eNAT®-rgret. BEMAERK: Hvis der anvendes automatiserede
systemer, se instruktionerne til brug af instrumentet.

5. Fortseet ifglge udvindings- og amplifikationskitprocedurer.

Hvis det ikke er muligt at anvende vortex-metoden, sa brug falgende alternative protokol:

MANUEL RYSTEMETODE:

1. Hold eNAT®-raret p& laget — sikr, at det er helt lukket.

2. Rystroret 4 gange nedad med hurtige bevaegelser i vristen (se billede)

BEMAERK: Det anbefales ikke at invertere rgret op og ned. Hvis pragven er for slimet —
preven forbliver hovedsagligt siddende p& podepinden — s& forleeng vortextiden for at
nedbryde slimet og lettere Igsne praven fra podepinden. —

3. Skru laget af, og overfgr den passende maengde af praven (fx 200ul-400ul eller ifalge

den protokol, som anvendes til udvindingen) direkte ind i udvindingsbufferraret.
BEMAERK: Hvis der anvendes automatiserede systemer, se instruktionerne til brug af
instrumentet.

4.  Fortseet ifglge udvindings- og amplifikationskitprocedurer.
Manuel rysteprotokol er godkendt til brug ved vaginale prover. Anvendelsen af denne protokol sammen med andre prgvetyper ber farst godkendes
af brugeren. Andre udvindingsmetoder kan muligvis ogsa anvendes for godkendelse.

Kontakt Copan ltalia for en opdateret liste med opdaterede kits.

KVALITETSKONTROL

ANTIMIKROBIEL AKTIVITET

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

PRASTATIONSKARAKTERISTIK

PRASERVERING AF NUKLEINSYRE

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

Preestationstest med Copan eNAT® blev udfert ved brug af laboratoriestammer spiddet p& en podepind. Test af ydeevne blev ikke udfert ved brug af
prover fra mennesker.

Testet stammer inkluderede:

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

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

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

De opndede resultater vil i hgj grad afhaenge af korrekt og tilstraekkelig pravetagning, samt rettidig transport og bearbejdning i laboratoriet.

INAKTIVITET AF MIKROBIEL LEVEDYGTIGHED

eNAT® muligger inaktiveringen af mikrobiel levedygtighed inden for kort tid efter inokulum.

Startende med en stammekoncentration p& 210° CFU (eller IFU)/ml er bakterier, geersvampe og vira fuldsteendigt inaktiverede p& <30 minutter.
Skimmelsvampe er fuldsteendigt inaktiverede pé <1 time.

Test af inaktivering af levedygtighed med Copan eNAT® blev udfart ved hjeelp af steerkt koncentrerede laboratoriestammer.

EIFUO002R01 Date 2021.06 Page 28



Copan #23 eNAT'

Stamme ATCC® Type Start af splc!det Vaekst gfter 15 Vaekst gfter 30 Vaek;t efter 1
koncentration min. min. time
g;r:l?rtrc]’gsigzus ATCC® 6305 >10° CFU/mI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen veekst
Streptococcus ® 7
agalatiae ATCC® 12386 Grampositive >10" CFU/mI Ingen vaekst Ingen veekst Ingen veekst
:ltjérlglf})sllococcus ATCC® 6538 bakterier >10" CFU/mI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen veekst
:sg;?zgﬁgtococcus ATCC® 27337 >10" CFU/mI Ingen veekst Ingen veekst Ingen veekst
Escherichia coli ATCC® 25922 >10" CFU/mI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
:esreuug;jiﬁg?sc;nas ATCC® 27853 >10" CFU/mI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen veekst
Shigella sonney ATCC® 9290 >10" CFU/mI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
Salmonella ® Gramnegative 7
typhimurium ATCC® 14028 bakterier >10" CFU/mI Ingen veekst Ingen veekst Ingen veekst
mzﬁ?&g‘;lus ATCC® 10211 >10° CFU/mI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen veekst
'g\lslisr?hn:eae ATCC® 43069 >10° CFU/mI Ingen vaekst Ingen veekst Ingen vaekst
Candida albicans ATCC® 10231 >10° CFU/mI Ingen vaekst Ingen vaekst Ingen vaekst
ﬁrsapse“'ig'r']':; ATCC® 16404 svampe >10° CFU/ml 140 CFU/100 pL 9 CFUM00 UL | Ingen vaekst
. Intracelluleere,
Chlamydia ATCC®VR-880 | gramnegative >10° IFU/mI Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
trachomatis bakterier registreret registreret registreret
Influenza B ATCC® VR-786 >10° IFU/m Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
) registreret registreret registreret
RNA-virus Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
Influenza A ATCC® VR-822 >10° IFU/mI 9 9¢ 9¢
registreret registreret registreret
Herpes simplex ATCC® VR-539 DNA-virus >10° IFU/mI Ingen IFU Ingen IFU Ingen IFU
virus type 1 registreret registreret registreret

Forklaring: CFU = kolonidannende enhed, IFU = infektigse enheder

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

Se tabelen med symbolerne nedersti brugsanvisningen

Copan eNAT® innsamlings- og bevaringssystem
Bruksanvisning

TILTENKT BRUK

Copan eNAT® system er beregnet for transport og bevaring av kliniske prgver som skal analyseres med nukleinsyre-amplifikasjonsteknikker.
eNAT® medium stabiliserer og bevarer RNA/DNA for lengre tidsperioder og er kompatibel med kommersiell nukleinsyreekstraksjon og
amplifikasjonsplattformer.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Kliniske prgver som lagres og transporteres i eNAT® medium kan behandles ved hjelp av standard kliniske laboratorieprosedyrer, for p&visning av
nukleinsyrer av virus, bakterier, klamydia, protozoer og mykoplasma med molekylaere amplifikasjonsanalyser.

Den primeere hensikten med nukleinsyre-amplifikasjonsteknikker er & screene for et bredt spekter av smittsomme sykdommer, s&
nukleinsyreintegriteten av kliniske prever under transport og oppbevaring m& bevares”. eNAT® medium inneholder et rengjaringsmiddel og et
proteindenatureringsmiddel for & forhindre mikrobiell spredning, og séledes er eNAT® ikke ment & bli brukt for kulturbaserte teknikker.

PRODUKTBESKRIVELSE
Konfigurasjonen av eNAT® finner du i tabellen i bruksanvisningen p& engelsk.

REAGENSER
Guanidintiocyanat
Tris-EDTA

HEPES
Rengjgringsmiddel

N@DVENDIGE, MEN IKKE MEDF@LGENDE, MATERIALER
Pravetakingustyr for andre format enn det som finnes i settet. Passende materialer for molekyleer testing i henhold til anbefalte protokoller som per
laboratoriereferanseh&ndbgker. Urinkopp for urinprevetaking.
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OPPBEVARING AV PRODUKTET

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

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

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

vaetaklngsutstyr i glass, engangsbruk — til profesjonell bruk.

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

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

Bruken av dette produktet i forbindelse med diagnostisk instrumentering skal pa forhand valideres av brukeren.

Skal ikke brukes hvis produktet er synlig skadet

eNAT® inneholder et cellelyseringsmiddel, s& en pelleteringsprosedyre anbefales ikke for nukleinsyrekonsentrasjon.

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

eNAT® ble testet for inaktivering av mikrobiell levedyktighet av grampositive bakterier, gramnegative bakterier, gjser og muggsopp. Men

generelle forholdsregler for sikker handtering av biologiske veesker skal praktiseres til enhver tid.

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

10. Se bruksanvisningen. Den korrekte versjonen er den som fglger med enheten eller som er tilgjengelig i elektronisk format og som identifiseres av
e-IFU-indikatoren pa emballasjeetiketten.

11.  Unnga kontakt av eNAT® mediet med hud og slimhinner. Hvis det oppstér kontakt, m& man vaske umiddelbart med store mengder vann.

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

13.

ONORAWNE

E3

Fare

Inneholder guanidintiocyanat
e H302 Farlig ved svelging
o H314 Forarsaker alvorlig hudskolding og gyeskade
e H412 Skadelig for vannlevende organismer med langvarige effekter
o P264 Vask hendene omhyggelig etter handtering
e P273 Unngé utslipp til miljget
« P280 Bruk vernehansker/verneklaer/ayevern/ansiktsvern
P301+P330+P331 VED EVENTUELL SVELGING: skyll munnen. IKKE fremkall brekninger
P303+P361+P353+P310 VED EVENTUELL KONTAKT MED HUDEN (eller med héaret): fiern straks alt forurenset tgy. Skyll huden [eller ta
en dusj]. Kontakt umiddelbart GIFTSENTRALEN/lege
P305+P351+P338+P310 HVIS | @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser hvis til stede og det enkelt lar seg
gjere — fortsett skyllingen. Ring GIFTSENTRALEN / doktoren din umiddelbart

e EUHO032 Ved kontakt med syrer frigjares sveert giftige gasser

HMS-datablad er tilgjengelig p& anmodning fra Copan Italia S.p.A. via F. Perotti 10, 25125 Brescia, Italia.

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

BRUKSANVISNING
Riktig provetaking fra pasienten er meget kritisk for vellykket identifisering av smittsomme organismer. For spesifikk veiledning om
prevetakingsmetoder, se publiserte h&ndbgker for standard pravetaking®?. Kvalifisert medisinsk personell skal samle inn kliniske praver ved bruk
av korrekte pragveenheter.
eNAT® medium skal ikke brukes for forhn&ndsfukting eller forh&ndsblgtlegging av prgvetakingsenheten far innsamling av prgven eller for
skylling eller fukting av pregvetakingsstedet.
1. Apne settet og ta ut rgret. Ta ut vattpinnen fra posen og ta prgve av pasienten (Fig. 1). For & unnga fare for kontaminering skal du sikre deg at
tuppen pé vattpinnen kun kommer i kontakt med det rgret pinnen skal oppbevares i. Merknad: gjelder kun for utstyr som kommer i sett.
Etter at du har tatt preven, skal du lgsne og fiern korken fra eNAT®-rgret mens du sikrer & ikke sgle mediet.
For prgven inn i roret.
Folg prosedyren nedenfor hvis vattpinnen brukes til innsamling.
Foreslatt prosedyre for Copan-vattpinne:
- for vattpinne med bruddpunkt: fgr vattpinnen inn i rgret til bruddpunktet n&r nivaet av rgrdpningen (Fig. 2). Bay og bryt vattpinnen ved
bruddpunktet mens du holder raret vekk fra ansiktet. Du kan ved behov bgye vattpinneskaftet forsiktig opp til 180 graders vinkel og roter
vattpinneskaftet for & fullfare bruddet (figur 3a og figur 3b). Kast den gvre delen av vattpinneskaftet.
- for vattpinne uten bruddpunkt: fgr vattpinnen inn i rgret og kutt av den overfladige delen av skaftet.
4. Sett korken pa raret og lukk tett (Fig. 4).
OBS: Det kan gjelde en annen prosedyre for andre enn Copan-vattpinner.
Skriv pasientinformasjonen pa rgretiketten eller p&far et pasientidentifikasjonsmerke (Fig. 5).
Send prgven til analyselaboratoriet.

2.
3.

oo
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Se bildene som finnes i den engelske delen av bruksanvisningen.
Urinprevetaking (REF 6E021S)

1. Apne eNAT® pravetakingsposen. Fiern eNAT®-rgret og kast posen med FLOQSwabs®.
Ta Pasteur-pipetten og pass pa sa du ikke bergrer tuppen Raret skal ikke legges ned pa en overflate.

2. Be pasienten om & samle de farste 20 til 30 ml av urinlatingen (den ferste delen av stremmen) i en urinkopp (felger ikke med settet).

3. Lasne og fiern korken fra eNAT® rgret mens du sikrer at du ikke sgler mediet.

4.  Overfer urinen fra koppen inn i prevetakingsraret
OBS: For & unngé overdreven mediefortynning, skal volumet av vaeskeprgven som skal tilsettes eNAT®-mediet aldri overstige et forhold p&
1:3. Maksimumsvolumet er 6 ml.
To foreslatte prosedyrer:
1. Overfgr 2 ml urin fra koppen inn i pravertakingsraret ved hjelp av Pasteur-pipetten som leveres med eNAT®-prgvetakingssettet. Pasteur-
pipetten har en skala med et merke for hvert 0,5 ml-trinn. Klem paeren for & suge 2 ml urin. Sikre at du fgrer volumet som overskrider 2 ml
tilbake i koppen. Vis forsiktighet for ikke & innfare forurensning i mellomraret.
2. Overfer 3 ml urin fra koppen inn i prgvetakingsgret ved hjelp av Pasteur-pipetten som falger med eNAT®-prgvetakingssettet. Pasteur-
pipetten har en skala med et merke for hvert 0,5 ml-trinn. Klem peeren for & suge 2 ml urin. Dlspenser 2 mlurin inn i prgvetakingsreret. Sikre
at du fgrer volumet som overskrider 2 ml tilbake i koppen. Klem p& peeren gjentatte ganger for & aspirere 1 ml urin. Tilsett prevetakingsraret
1 ml urin. Sikre at du farer volumet som overskrider 1 ml tilbake i koppen. Vis forsiktighet for ikke & innfare forurensning i mellomragret.

5.  Sett korken pa rgret og lukk tett.
Bland urinen med transportmediet ved & virvle raret i fem sekunder.

6.  Skriv pasientinformasjonen pa raretiketten eller pafer et pasientidentifikasjonsmerke. Send prgven til analyselaboratoriet.

Se bildene som finnes i den engelske delen av bruksanvisningen.
Bruk i laboratoriet

Behandling av eNAT® prgver for molekyleer testing i laboratoriet.

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

Praver som er bevart i eNAT®-medium, kan matte ekstraheres og renses fer amplifisering, avhengig av ekstraksjonsmediet som brukes. eNAT®
medium er testet med automatiserte plattformer som for eksempel NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics),
QIAsymphony (Qiagen)® Microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® og andre manuelle ekstraksjonsmetoder basert pa
silikakolonner og magnetiske kuler. Andre utvinningsmetoder kan ogsa veere gjeldende fgr validering av brukeren. For en komplett liste over
ekstraksjons- og rensemetoder som er testet med eNAT, kontakt Copan ltalia kundeservice (customercare@copangroup.com).

Du mé utfere de fglgende trinnene:
1. Bruk hansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forholdsregler ved handtering av kliniske prgver. Overhold andre CDC
biosikkerhetsnivéa 2-anbefalinger” #9101,
2. Nar du arbeider med NAAT-analyser, ma du utvise forsiktighet for ikke & fare over noen forurensning. Romlig separasjon av arbeidsomrader
og ensrettet arbeidsflyt er viktig™?.

VIRVLINGSMETODE:

3. Virvle eNAT®-pravergret i ti sekunder
OBS 1: Hvis praven synes & veere for slimete, kan det meste av prgven forbli p& vattpinnen. Deretter forleng virvlingstiden for & bryte ned
slimklumper, for s & hente prgvematerie fra vattpinnen.

OBS 2: Hvis det vises noe skum i raret etter sentrifugeringen, venter du et par sekunder fer du &pner den.

4.  Skru av korken og overfar passende mengde av prgven (f.eks. 200 ul-400 ul, eller i henhold til den protokollen som brukes for ekstraksjon)
direkte inn i ekstraksjon-bufferraret. Nar du &pner eNAT®-rgret, ma du sikre & ikke sgle mediet. OBS: Hvis du bruker automatiserte systemer,
se instrumentets bruksanvisning.

5.  Fortsett som per ekstraherlngs og amplifiseringsprosedyrene av settet.

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

MANUELL RISTEMETODE:

1. Hold eNAT®-rgret fra korken mens du sikrer at det er godt lukket.

2. Ristrgret fire ganger nedover med raske bevegelser av handleddet (se bilde)
OBS: Det anbefales ikke & snu rgret opp og ned. Hvis preven synes & veere for slimete,
kan det meste av prgven forbli pa vattpinnen. Det anbefales & forlenge ristetiden for &
bryte ned slimklumper, og for & enklere kunne frigjgre prevematerie fra vattpinnen.

3. Skru av korken og overfar passende mengde av prgven (f.eks. 200 ul—-400 ul, eller i henhold —
til den protokollen som brukes for ekstraksjon) direkte inn i ekstraksjon-bufferraret.
OBS: Huvis du bruker automatiserte systemer, se instrumentets bruksanvisning.

4.  Fortsett som per ekstraherings- og amplifiseringsprosedyrene av settet.

Manuell risting-protokollen har blitt validert ved bruk av vaginale prgver. Bruken av denne protokollen med annen type prever, ma veere tidligere
validert av brukeren. Andre ekstraheringsmetoder kan ogsa veere aktuelle fer validering.
For en oppdatert liste over evaluerte sett, ta kontakt med Copan ltalia.

KVALITETSKONTROLL

ANTIMIKROBIELL AKTIVITET

eNAT® medium er rutinemessig testet for antimikrobiell aktivitet mot et panel av bakterier (E. coli, S. aureus og C. albicans). En fullstendig mikrobiell
levedyktighetsinaktivering oppnas i lgpet av 30 minutter for disse tre stammene, med start fra 210° levedyktig CFU/ml inokulert i 1 ml av eNAT®-
mediet.
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YTELSESEGENSKAPER

NUKLEINSYREBEVARING

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

Ytelsestesting med Copan eNAT® ble utfert ved bruk av laboratoriestammer pafert en vattpinne. Ytelsestesting ble ikke utfert ved bruk av humane
prgver. Testede stammer inkluderer:

ORGANISME REF.NUMMER ANALYTTYPE

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

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

HERPESVIRUS TYPE | ATCC® VR-539 DNA-VIRUS

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 KLAMYDIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 KLAMYDIA

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

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

INAKTIVERING AV MIKROBIELL LEVEDYKTIGHET

eNAT® gjer det mulig & inaktivere mikrobiell levedyktighet pa kort tid etter inokulum.

Med utgangspunkt i en innledende stammekonsentrasjon p& = 105 CFU (eller IFU)/ml, blir bakterier, gjeer og virus fullstendig inaktivert p& < 30
minutter.Muggsopp blir fullstendig inaktivert etter < 1 time.

Testing av inaktivering av levedyktighet med Copan eNAT® ble utfert ved hjelp av hgykonsentrerte laboratoriestammer.

Tilsatt Vekst etter
Stamme ATCC® Type konsentrasjon Vekst etter 15’ Vekst etter 30’ 1time
ved oppstart
E;fﬁrfggg;us ATCC® 6305 >10° CFU/mlI Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
Streptococcus ® 7
agalatiae ATCC" 12386 Grampositive >10" CFU/mI Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
Sltjarlgﬂzlococcus ATCC® 6538 bakterier >107 CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
:ﬁgé(:(s]gaztococcus ATCC® 27337 >107 CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
Escherichia coli ATCC® 25922 >107 CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
Z::Euug;iigg‘lsc;nas ATCC® 27853 >10" CFU/mI Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
Shigella sonney ATCC® 9290 . >107 CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
Gramnegative
S%lm;ﬁ?iﬁq ATCC® 14028 bakterier >10" CFU/mlI Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
m:ﬁ?{:ﬁ:lus ATCC® 10211 >10° CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
gl(?lllzsr?tzlsleae ATCC® 43069 >10° CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
Candida albicans ATCC® 10231 >10° CFU/ml Ingen vekst Ingen vekst Ingen vekst
: sopp

Qrs;:”'ig'r!';i ATCC® 16404 >10° CFU/mI 140 CFU / 100 uL 9CFU/100uL | Ingen vekst
Chlamydia ATCCH VR 880 | Gramnegaive >10° IFU/mI Ingen IFU registrert | Ingen IFU registrert| M9eN 1PV
trachomatis 9 baktegrier 9 9 9 9 registrert
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Influenza B ATCC® VR-786 >10° IFU/mI Ingen IFU registrert | Ingen IFU registrert Inggn IFU
. registrert

RNA-virus ingen IFU

Influenza A ATCC® VR-822 >10° IFU/mI Ingen IFU registrert | Ingen IFU registrert ré]gistrert
Herpes simplex- ® \/p. i 5 . . Ingen IFU
virus type 1 ATCC" VR-539 DNA-virus >10° IFU/ml Ingen IFU registrert | Ingen IFU registrert registrert

Brosjyre: CFU = kolonidannende enhet, IFU = smittsomme enheter

Oppnadde resultater vil i stor grad avhenge av riktig og tilstrekkelig prevetaking, samt rettidig transport og behandling i laboratoriet.

Se symboltabellen neders i bruksanvisningen

Sistem za prikupljanje i éuvanje uzoraka Copan eNAT®
Uputstva za upotrebu

PREDVIDENA UPOTREBA

Sistem Copan eNAT® namenijen je transportu i skladistenju klini¢kih uzoraka koji se analiziraju tehnikama amplifikacije nukleinskih kiselina.
Medijum eNAT® stabilizuje i uva RNK/DNK tokom duZeg vremenskog perioda i kompatibilan je sa komercijalno dostupnim platformama za
ekstrakciju i amplifikaciju nukleinskih kiselina.

SAZETAK | NACELA

Klinigki uzorci koji se &uvaju i transportuju u medijumu eNAT® mogu se podvrgnuti standardnim klinigkim laboratorijskim postupcima za otkrivanje
nukleinskih kiselina virusa, bakterija, hlamidije, protozoa i mikoplazme u testovima molekularne amplifikacije.

Primarni cilj tehnika amplifikacije nukleinskih kiselina je ocitavanje Sirokog spektra zaraznih bolesti, stoga je neophodno ocuvati integritet nukleinskih
kiselina klini¢kih uzoraka tokom transporta i skladistenja®™. Medijum eNAT® sadrzi deterdZent i sredstvo za denaturisanje proteina kako bi se spregila
proliferacija mikroorganizama i stoga medijum eNAT® nije namenjen za upotrebu u tehnikama koje se zasnivaju na kulturi.

OPIS PROIZVODA
eNAT® je dostupan u konfiguracijama prikazanim u tabeli na engleskom jeziku.

REAGENSI
Gvanidin tiocijanat
Tris-EDTA
HEPES
Deterdzent

NEOPHODAN MATERIJAL KOJI NIJE UKLJUCEN
Uredaj za uzimanje uzoraka za razlicite formate kompleta. Materijali koji su prikladni za molekularne testove u skladu sa protokolima preporu¢enim
u referentnim laboratorijskim priruénicima. Posuda za urin za prikupljanje urina.

CUVANJE PROIZVODA

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

U sluéaju nepravilnog ¢uvanja, efikasnost ¢e biti kompromitovana. Nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe koji je jasno odStampan na
spoljasnjosti kutije i na etiketi svake bocice za transport uzoraka.

UPOZORENJA | MERE OPREZA
1.  Profesionalni in vitro dijagnosti¢ki uredaj za jednokratnu upotrebu.
2. Medijum eNAT® nije namenjen za unutradnju i spoljadnju upotrebu na ljudima ili Zivotinjama.
3 Preduzmite odobrene mere opreza o bioloSkim rizicima i koristite asepti¢ne tehnike. Proizvod moze koristiti samo obuceno i kvalifikovano
osoblje.
Upotreba ovog proizvoda u kombinaciji sa dijagnostickom opremom mora biti potvrdena od strane korisnika pre upotrebe.
Proizvod nemojte koristiti u sluc¢aju vidljivih o$tecenja.
eNAT® sadrzi sredstvo za liziranje ¢elija, pa se postupak peletiranja ne preporuduje za koncentraciju nukleinske kiseline.
Pre transportovanja, proverite da li je epruveta sa navojnim éepom eNAT® dobro zatvorena.
eNAT® je testiran na inaktivaciju odrZivosti mikroba kod gram-pozitivnih bakterija, gram-negativnih bakterija, kvasca i plesni. Ipak, univerzalne
mere opreza za sigurno rukovanje bioloskim te¢nostima moraju se uvek preduzeti.
9.  NeiskoriSteni reagensi, otpad i uzorci moraju se odlagati u skladu sa lokalnim propisima.
10. Proverite verziju uputstva za upotrebu. Ispravna verzija je ona koja se isporucuje sa uredajem ili je dostupna u elektronskom formatu i
oznacena je indikatorom ,e-IFU“ na etiketi pakovanja.
11. Izbegavajte kontakt medijuma eNAT® sa kozom i sluzokoZom. U sluéaju kontakta, odmah isperite sa puno vode.
12.  Medijum eNAT® sadrzi gvanidin tiocijanat. Izbegavajte direktan kontakt izmedu gvanidin tiocijanata i natrijum hipohlorita (izbeljivaga) ili drugih
visoko reaktivnih reagensa kao 5to su kiseline i baze. Ove smese mogu oslobadati Stetne gasove.

O N oA
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13.

Opasnost

Sadrzi gvanidin tiocijanat

H302 Opasno ako se proguta

H314 1zaziva teSke opekotine kozZe i oste¢enja ociju

H412 Steti vodenim organizmima s dugoroénim posledicama

P264 Temeljno operite ruke nakon koris¢enja

P273 Izbegavajte ispustanje u okolinu

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

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

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

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

EUHO032 Kontakt sa kiselinom oslobada veoma toksi¢ne gasove

Bezbednosni list (MSDS) dostupan je na zahtev od kompanije Copan lItalia S.p.A., via F. Perotti 10, 25125 BreSa.

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

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

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

Nemojte koristiti medijum eNAT® za prethodno vlazenje ili prethodno kvaSenje uredaja pre prikupljanja uzoraka ili za pranje ili vlazenje
mesta uzorkovanja.

1

4.

5.
6.

Otvorite ambalaZu paketa i izvucite epruvetu. Izvucite bris iz odgovarajuce kesice i uzmite uzorak brisa od pacijenta (slika 1). Da biste izbegli

rizik od kontaminacije, uverite se da vrh brisa dolazi u kontakt samo sa mestom uzimanja uzorka. Napomena: vazi samo za verziju u

kompletu.

Nakon uzimanja uzorka, odvrmite i uklonite &ep sa epruvete eNAT®, vodedi raduna da ne prospete medijum.

Ubacite uzorak u epruvetu.

Ako se za sakupljanje koristi bris sledite dole navedeni postupak.

Preporuceni postupak za Copan bris:
- za bris koji ima obelezenu tacku za lomljenje: ubacite bris u epruvetu dok obeleZzena tacka za lomljenje ne dostigne nivo otvora
epruvete (slika 2). Savijte i slomite bris na obelezZenoj tacki za lomljenje dok drzite epruvetu podalje od lica. Ako je potrebno lagano savijte
Stapi¢ brisa pod uglom od 180 stepeni i zarotirajte Stapi¢ brisa dok se potpuno ne pokida (slika 3a i slika 3b). Bacite gornji deo Stapi¢a
brisa.
- za bris koji nema obelezenu tacku za lomljenje: ubacite bris u epruvetu i isecite deo Stapica koji je viSak.

Vratite ¢ep na epruvetu i hermeticki je zatvorite (slika 4).

NAPOMENA: Za briseve koje nije proizvela kompanija Copan mozda je potreban drugaciji postupak.

NapiSite podatke o pacijentu na etiketu epruvete ili nalepite identifikacionu etiketu pacijenta (slika 5).

Posaljite uzorak u laboratoriju na analizu.

Pogledajte slike dostupne na engleskom jeziku.

Prikupljanje uzoraka urina (REF 6E021S)

1

2.
3.

Otvorite eNAT® kesicu za prikupljanje uzoraka. Izvadite epruvetu eNAT® i uklonite kesicu koja sadrzi FLOQSwabs®.

Izvadite pipetu Pasteur i pazite da ne dodirnete vrh. Nemojte stavljati epruvetu na neku povrsinu.

Zamolite pacijenta da sakupi prvih 20 ili 30 ml urina (prvi deo mokrenja) u posebnu posudu (nije isporu¢ena u kompletu).

Odvrnite i uklonite &ep sa epruvete eNAT®, vodeci raduna da ne prospete medijum.

Prenesite urin iz posude u epruvetu za prikupljanje uzoraka.

NAPOMENA: da bi se izbeglo prekomerno razredivanje medijuma, zapremina te¢nog uzorka koji se dodaje u medijum eNAT® ne sme nikada
prelaziti odnos 1:3. Maksimalna zapremina punjenja je 6 ml.

Dva predloZena postupka:

1. Prenesite 2 ml urina iz posude u epruvetu za prikupljanje uzoraka pipetom Pasteur koja je isporu¢ena u kompletu za prikupljanje uzoraka
eNAT®. Pipeta Pasteur ima skalu sa indikatorom na svakih 0,5 ml. Pritisnite usisni balongié¢ da biste aspirirali 2 ml urina. Ako zapremina
premasuje 2 ml, viSak te¢nosti vratite u posudu. Posebno obratite paznju da epruvetu ne kontaminirate medijumom.

2. Prenesite 3 ml urina iz posude u epruvetu za prikupljanje uzoraka pipetom Pasteur koja je isporu¢ena u kompletu za prikupljanje uzoraka
eNAT®. Pipeta Pasteur ima skalu sa indikatorom na svakih 0,5 ml. Pritisnite usisni balongi¢ da biste aspirirali 2 ml urina. Dispenzirajte 2 ml
urina u epruvetu za prikupljanje uzoraka. Ako zapremina premasuje 2 ml, viSak te¢nosti vratite u posudu. Stisnite ponovo usisni balon¢i¢ da
biste aspirirali 1 ml urina. Dispenzirajte 1 ml urina u epruvetu za prikupljanje uzoraka. Ako zapremina premasuje 1 ml, viSak te¢nosti ponovo
vratite u posudu. Posebno obratite paznju da epruvetu ne kontaminirate medijumom.
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5.  Vratite Cep na epruvetu i hermeticki je zatvorite.
U vorteksnoj cevi 5 sekundi muckaijte urin sa transportnim medijumom.
6. NapiSite podatke o pacijentu na etiketu epruvete ili nalepite identifikacionu etiketu pacijenta. PoSaljite uzorak u laboratoriju na analizu.

Pogledajte slike dostupne na engleskom jeziku.

Upotreba u laboratoriji

Obrada eNAT® uzoraka za molekularnu analizu u laboratoriju.

Uzorci koje dobija laboratorija za otkrivanje nukleinskih kiselina moraju biti obradeni po prijemu. U slu¢aju kasnjenja, pogledajte preporu¢ene uslove
guvanja uzoraka. Medijum eNAT® guva nukleinske kiseline do 4 nedelje na sobnoj temperaturi i na 4°C® i do 6 meseci na od -20°C do -80°C
Uzorci saéuvani u eNAT® medijumu ¢e mozda trebati da se ekstrahuju i preciste pre pojacanja, u zavisnosti od korig¢enog nacina ekstrakcije. eNAT®
je testiran sa automatizovanim platformama kao $to su, na primer, NucliSENS® easyMAG® (Biomereux), Abbott m2000 system (Abbot Diagnostics),
QIAsymphony (Qiagen)™® microlab NIMBUS (Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)® i sa drugim metodama ruéne ekstrakcije zasnovane na
silika stubovima ili magnetnim perlama. Druge metode ekstrakcije takode mogu biti primenljive pre validacije od strane korisnika.

Za potpunu listu metoda ekstrakcije i prociS¢avanja testiranih sa eNAT-om, kontaktirajte sluzbu za korisnike kompanije ,Copan ltalia“
(customercare@copangroup.com).

Moraju se obaviti sledec¢i koraci:
1. Nosite rukavice i drugu zastitnu opremu koja je u skladu sa opStim merama opreza za rukovanje klinickim uzorcima. Pridrzavajte se
preporuka 2. nivoa biolodke bezbednosti CDC-a(7#910.1),
2. Kada radite sa NAAT testovima potrebno je preduzeti odgovaraju¢e mere opreza kako bi se izbegla unakrsna kontaminacija. Prostorno
razdvajanje radnih podrugja i jednosmerni tok rada su od sustinske vaznosti®?.

METOD MUCKANJA U VORTEKSNOJ CEVI:

3. Snazno muckaijte (vorteksirajte) 10 sekundi epruvetu sa uzorkom eNAT®
NAPOMENA 1: ako je uzorak previse sluzav, u velikoj meri mozZe ostati zaleplien za bris. Produzite vreme muckanja kako biste razbili
grudvice sluzi i odvojili uzorak od brisa.

NAPOMENA 2: ako se nakon vrtloga u epruveti pojavi pena, sacekajte nekoliko sekundi da je otvorite.

4. Odvrnite ep i prenesite odgovarajucu koli¢inu uzorka (npr. 200-400 ul ili prema protokolu koji se koristi za ekstrakciju) direktno u epruvetu
sa brisom za ektrakciju. Prilikom otvaranja eNAT® epruvete pazite da ne prospete sredstvo. NAPOMENA: U sluéaju upotrebe sa
automatizacijom, pogledajte uputstva za upotrebu instrumenta.

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

Ako ne mozete da koristite vorteksnu cev, koristite sledeéi alternativni protokol:

METOD RUCNOG MUCKANJA:

1. Drzite epruvetu eNAT® za &ep i budite sigurni da je dobro zatvorena.

2. Promuckajte epruvetu 4 puta prema dole brzim pokretima ruénog zgloba (vidi sliku).
NAPOMENA: ne preporucuje se da epruvetu okre¢ete gore-dole. Ako je uzorak previSe
sluzav, u velikoj meri mozZe ostati zalepljen za bris. Preporucuje se da produzite vreme
muckanja kako biste razbili grudvice sluzi i lakSe odvojili uzorak od brisa.

3. Odvrnite ¢ep i prenesite odgovarajucu koli¢inu uzorka (npr. 200-400 ul ili prema protokolu
koji se koristi za ekstrakciju) direktno u epruvetu sa brisom za ektrakciju.

NAPOMENA: U slu¢aju upotrebe sa automatizacijom, pogledajte uputstva za upotrebu
instrumenta.

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

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

KONTROLA KVALITETA

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

PERFORMANSA

CUVANJE NUKLEINSKIH KISELINA

Medijum eNAT® &uva nukleinske kiseline do 4 nedelje na sobnoj temperaturi i na 4°C i do 6 meseci na od -20°C do -80°C.

Ispitivanja performansa medijuma Copan eNAT® izvrSena su upotrebom laboratorijskih sojeva na medijumu, a ne ljudskih uzoraka. Testirani sojevi
ukljucuju:

ORGANIZAM BROJ REF. VRSTA ANALITA
VIRUS INFLUENCE A ATCC® VR-822 RNK VIRUS
VIRUS INFLUENCE B ATCC® VR-786 RNK VIRUS
CITOMEGALOVIRUS ATCC® VR-977 DNK VIRUS
HERPES VIRUS TIP | ATCC® VR-539 DNK VIRUS
CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 HLAMIDIJA
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CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 HLAMIDIJA
NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 GRAM-NEGATIVNA BAKTERIJA
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 GRAM-NEGATIVNA BAKTERIJA

PSEUDOMONAS AERUGINOSA

ATCC® 27853

GRAM-NEGATIVNA BAKTERIJA

MRSA

ATCC® 43300

GRAM-POZITIVNA BAKTERIJA

STAPHILOCOCCUS AUREUS

ATCC® 6538

GRAM-POZITIVNA BAKTERIJA

MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MIKOPLAZME
MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MIKOPLAZME
TRICHOMONAS VAGINALIS Biomed kultura PROTOZOA

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

INAKTIVACIJU ODRZIVOSTI MIKROBA
eNAT® omoguéava inaktivaciju odrzivosti mikroba u kratkom vremenu nakon inokuluma.

Polaze¢i od poéetne koncentracije soja od = 10° CFU (ili IFU) / ml, bakterije, kvasci i virusi su potpuno inaktivirani za < 30 minuta. Plesni su
potpuno inaktivirane za < 1 sat.
Testiranje inaktivacije odrzivosti sa Copan eNAT® je sprovedeno kori$¢enjem visoko koncentrovanih laboratorijskih sojeva.

Pocetna Rast posle 1
Soj ATCC® Vrsta koncentracija Rast posle 15’ Rast posle 30’ sgta
sa skokovima
Streptococcus ATCC® 6305 >10° CFU/mI Nema rasta Nema rasta Nema rasta
pneumoniae
Streptococcus ® 7
agalatiae ATCC" 12386 Gram-pozitivne >10" CFU/mI Nema rasta Nema rasta Nema rasta
:ltjargﬂzlacoccus ATCC® 6538 bakterije >10" CFU/mI Nema rasta Nema rasta Nema rasta
Peptostreptococ ATCC® 27337 >10" CFU/mI Nema rasta Nema rasta Nema rasta
cus anaerobius
Escherichia coli ATCC® 25922 >10" CFU/mI Nema rasta Nema rasta Nema rasta
Pseudomonas ATCC® 27853 >10" CFU/mI Nema rasta Nema rasta Nema rasta
aeruginosa
Shigella sonney ATCC® 9290 Gram-negativne >10" CFU/ml Nema rasta Nema rasta Nema rasta
bakterije
Salmonella ® 7
typhimurium ATCC® 14028 >10" CFU/mI Nema rasta Nema rasta Nema rasta
Haemophilus ATCC® 10211 >10° CFU/mI Nema rasta Nema rasta Nema rasta
influenzae
Neisseria ATCC® 43069 >10° CFU/mI Nema rasta Nema rasta Nema rasta
gonorrhoeae
glzz::da{ﬂz ATCC® 10231 >10° CFU/mI Nema rasta Nema rasta Nema rasta
p gljivice
Aspergillus ATCC® 16404 >10° CFU/mI 140 CFU/I00UL | 9 CFU/100 uL Nema rasta
brasiliensis
" Meducelijske " .
Chlamydla_ ATCC® VR-880 gram-negativne >10° IFU/ml Nije otkriven IFU Nije otkriven IFU Nije otkriven
trachomatis bakterije IFU
Grip B ATCC® VR-786 >10° IFU/mI Nije otkriven IFU | Nije otkriven IFU | "€ I"F“S'"e"
RNA virus Nije otkriven
Grip A ATCC® VR-822 >10° IFU/mI Nije otkriven IFU Nije otkriven IFU ! IFU
Herpes simplex ATCC® VR-539 DNK virus >10° IFU/mI Nije otkriven IFU | Nije otkriven IFu | Nile Otkriven
virus vrsta 1 IFU

Legenda: CFU = jedinica za formiranje kolonije, IFU = zarazne jedinice

Dobijeni rezultati ¢e u velikoj meri zavisiti od taénog i adekvatnog uzorkovanja, kao i blagovremenog transporta i obrade u laboratoriji.

Pogledajte tabelu sa simbolima na kraju uputstava za upotrebu
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- YKPAIHCbKA
0o cuctemu 36opy Ta 36epiraHHa Copan eNAT®

IHCTPYKLisi no 3acTocyBaHHIO

MPU3HAYEHHA

Cuctema Copan eNAT® npusHayeHa Ans TpaHCMOPTyBaHHs i 36epiraHHs KMiHiYHMX 3paskiB Ans aHanisy metopamu amnnidikauii HykneiHoBux
kucnot.Cepenosuie eNAT® cTabinisye Ta 36epirac PHK/OHK BnpoaoBs Tpusanoro nepiogy i € CyMiCHUM 3 KOMEPUiHUMM eKCTpaKTaMm1 HyKneiHoBOT
KucnoTu i nnatcopmamu amnnidpikadlii.

PE3IOME TA NPUHLMNMU

Kniniuni 3pasku, Wwo 36epiraloTbcs Ta TpaHCMopTyloThes B cepenosuili eNAT®, MoxHa 0BpobnaTi 3 BUKOPUCTAHHAM CTaHA@PTHUX KAiHIYHUX
nabopaTopHVX Npoueayp ANs BUSIBIIEHHS HYKNETHOBUX KUCNOT BipyciB, BakTepiii, xnamiii, HainpocTilumx Ta Mikonnasamu 3a A0MOMOroH KiflbKICHUX
BM3HA4Y€Hb MONEKYNSAPHOI amnnicikaLlii.

OcHoBHa MeTa MeToAiB amnnidikaLlii HyKNeiHOBMUX KUCMOT nonsirae B TOMY, LWO6 NPOBECTU CKPUHIHT LUIMPOKOrO CNEKTPY IH(EKLIINHNX 3aXBOPOBaHb,
TOMy LiniCHICTb HYKNEiHOBMX KMCHOT KMiHIYHMX 3paskiB MiA Yac TpaHCnopTyBaHHs Ta aGepiraHHs nosuHHa 6yt s6epexera®. Cepenosuiie eNAT®
MICTUTb [eTepreHT Ta [eHaTypaHT 6inka ans sanobiraHHs nponicdepauii MikpoopraHiamis, omke, eNAT® He npuaHadeHWin Ans MeToAiB, Lo
6a3yloTbCst Ha KynbTypax.

Onuc rMPOAYKTY
eNAT® focTynHNi y BKa3aHNX y Tabnui ke KoHdirypaLisx npoayKTy:

Koo onuc
606C Mpo6ipka 12x80MM 3 2 mn cepeaosuiua eNAT® ans TpaHcnopTyBaHHs i 36epiraHHs
608C Mpo6ipka 12x80MM 3 1 mn cepenosuiua eNAT® ans TpaHCropTyBaHHs | 36epiraHHs

Habip ans 360py eNAT® MicTUTb:

-npoBipky 12x80 MM 3 KPULLKO, LU0 BUKPY4YeTbCs, 3 1 Mn cepeaosmia eNAT® ans TpaHcropTysaHHs i 36epiraHHs
-0amH annikatop FLOQSwabs® ctaHaapTHOro poamipy

-0paHy 2 mn nineTky Mactepa

6E021S

PEATEHTU
lyaHiaun-TiouiaHat
Bydep TE

HEPES

[eTepreHt

HEOBXIAHI MATEPIANW, AKI HE BKITIOYEHI A0 NEPENIKY
Bupi6 ans chopmaris, BiaMiHHMX BiA HaGopy. HanexHi maTepiany Ans MonekynspHoro BunpoGyBaHHS 3riAHO 3 peKOMEeHA0BaHUMK MPOTOKONaMu
BiAnoBigHO Ao nabopaTopHuX kepiBHULTB. Yaluka Ans 36opy ceui.

3BEPIFTAHHA NPOOYKTY

Lleit npoaykT rotoBuii O BUKOPUCTaHHS i He noTpebye nopanbLioi migrotoBku. MNpoAyKT cnig TpaHcnopTyBaTu Ta 36epiratv B opuriHanbHOMY
KOHTENHepi 3a TemnepaTypu 5-25°C fo BuKkopucTaHHs. He neperpiBatu. He iHkybyBaTh Ta He 3aMopoXXyBaTh nepes BUKOPUCTaHHAM.
HenpaswunbHe 36epiraHHs Np13BoAUTL [0 BTPATW ePeKTUBHOCTI. He BUKOPUCTOBYBATY MicNs 3aBEPLUEHHS TEPMiIHY NPUAATHOCTI, SKUI YiTKO BKa3aHUin
Ha 30BHILLHI KOPOBLIi i Ha eTUKETLI KOXHOT OKPeMOi TPaHCMOPTHOI MPOGIpKM 3paska.

3ACTEPE)KEHH$| TA 3AMOBDKHI 3AX0AU
O/JHOPESOBI/IVI Bl/lpl6 ansa ,D,IEI'HOCTMKM in vitro Tinbku ansa I'IpO(beCIMHOI’O BUKOPUCTAHHA.
2. Cepeposuile eNAT® He NpusHayeHe Ans 30BHILLHBOTO aB0 BHYTPILLHLOTO BUKOPUCTAHHS Yy Nioael abo TBapuH.
3. [uB. cxBaneHi 3acCTepexeHHs Ta acenTuyHi metoam Lwoao GioHeGeanekw. MpautoBaT 3 NPOAYKTOM Tinlbkv AOCBIAYEHUM Ta KBanichikoBaHUM
npauiBHUKaMm.
4.  BUMKOPUCTaHHS LbOro MpOAYKTY Yy KomGiHauii 3 AiarHocTuyHuMm HaBopom abo AjarHOCTUYHUMK IHCTPYMeHTaMu Ccrif niaTBepavuTU
KopucTyBa4eM nepes BUKOPUCTAHHSIM.

5. He BuKopucToByBaTK, AKLLO NPOAYKT NOLUKOMDKEHUA

6. Cepeposuiie eNAT® MICTUTb peyoBWHY AN Misvcy KMiTUH, TOMy Mpoueaypa neneTyBaHHs He PekoMeHAoBaHa AN KOHLEHTPYBaHHs
HYKINETHOBMX KMCIOT.

7.  Tepepn TpaHCMOPTyBaHHSAM, NEPEKOHATUCh, LLO KpULLIKa NPOBipku MiLIHO 3akpuTta

8. eNAT® 6yno nepeBipeHo Ha MIkpOBHY XMNTTE3AATHICTL NpU iHAKTUBALLi rpaM-NO3NTUBHUX GaKTepili, rpam-HeraTMBHUX BakTepiil, APKMDKIB i

rpubkis. OgHak, yHiBepcanbHi 3anobixHi 3axoaun ans 6eaneyHoi poboTu 3 GionoriYHMMK pigrHamy MatoTb 3AINCHIOBATUCH 3aBXaW.

9. YTunisyBaTv HEBMKOPUCTAHI peareHTu, BigXoau Ta 3pasku BiAnoBigHO A0 MICLEBKX MOMOXEHb.

10. [epesBipTe Bepcito iHCTPyKUii 3 ekcrnyaTauii. [paBunbHa Bepcia — Le Ta Bepcis, WO MocTa4aeTbCs 3 NpUcTpoem abo fJocTynHa B
eneKkTpoHHOMY chopmaTi Ta No3HaveHa iHamkatopom e-IFU Ha eTukeTLi ynakoBku

11.  YHuKkaTV KoHTaKTy cepeosuiia eNAT® 3i WKipoto, o4MMa abo CIM3OBUMN 0BONOHKaMM. Y BUNAAKY KOHTAKTy — HeraitHo NPOMMTU BEMMKOK
KinbKicTio Boau

12. Cepeposuiie eNAT® MiCTUTb ryaHiauH TiouiaHaT. He gonyckaTv NpsMOro KOHTaKTy MK ryaHiauHOM FiApoX/opiaoMm i FiNoXfopuTom HaTpito
(BiaGintoBayem) abo iHLWNX BUCOKOPEAKTUBHUX PEAreHTiB, TakuX sK KUCINOTH Ta OCHOBW. LIi cyMilli MOXyTb BUAINSATU TOKCUYHWIA ras.

EIFUO02RO01 Date 2021.06 Page 37



2 eNAT' Copan

13.
E?
He6eaneyHo!

MictuTb ryaHiamHy TiouiaHaT
e H302 Wkinnvueo B pasi KOBTaHHSA
e H314 Buknukae cunbHi Onikv LUKIPW Ta MOLUKOMXKEHHS OYeN.
e H412 Wkinnveo Ansi BOAHUX OpraHi3aMiB yNpoaoBX TpMBarnoro vyacy
e P264 PeTenbHo MuiiTe pyku nicns o6pobku
e P273 YHukanTe NoTpanisHHs B HABKONWLLHE cepeaoBuLLe
e P280 KopucTyiTecsi 3aXMCHUMU pyKaBuYkamu / 3aX1CHUM ofsarom / 3acobamu 3axucTty odert / 3acobamu 3axucty obnuyys
P301+P330+P331 Y PA3I KOBTAHHA: npomuitTe poTa. He Buknukaiite GrioBaHHs.
P303+P361+P353+P310 Y PA3I MOTPAMNAHHA B O4l: o6epexHo npomuBaiiTe BOAOH Kiflbka XBUIMH. 3HIMITb KOHTaKTHI MiH3W, SKLLO
BOHM € i Lie MOXHa nerko 3pobutw, i npofoBxyiiTe npommBatn. HeraiHo 3BepHiTbes 4o TOKCUKOIOMNYHOIO LIEHTPY / nikapsi.
P305+P351+P338+P310 MPW MOMAOAHUW B TTA3A: Y PA3I MOTPAMIAHHA B OYl: peTenbHO npomvBaiTe BOAOK KifbKa XBUIIUH;
3HIMITb KOHTaKTHi JiH3W (SKWO BOHW € Ta SKWO LEe MOXHa lerko 3pobuTu) i NpOAOBXYWTE NPOMMBATW; HEramHO 3BEPHITLCH B
TOKCUKONOTIYHWA LIEHTP / go nikaps.
e EUHO032 KoHTaKT i3 Kcnotamm npussoauTb A0 BUBINbHEHHS [ye TOKCUYHOrO rasy.

CepTudikat 6e3neyHocTi MaTepiany AocTynHWii 3a 3anutom Konad Itanis C.M.A 10, MepotTi, 25125 BpeLuis, ITanis.

NOLWKOMKEHHA NPOAYKTY
He BukopucToBysaTtn eNAT®, sikio (1) € nolukomkeHHs abo 3abpyaHeHHs NpoayKTy, (2) € BuTikaHHA, (3) 3akiHuMBCA TepMiH npuaaTHocTi, abo (4) e
iHLUI NMOLUKOMKEHHS.

IHCTPYKUIA 3 BAKOPUCTAHHA
HanexHuit 36ip 3pa3kiB naiieHTa € HaA3BMYaliHO BaXIMBUM ANst YCMILWHOT iaeHTUdikaLii iHdekuiiHuX opraHiamiB. [Ins oTpuMaHHsi cneuianbHoro
KepiBHULITBA CTOCOBHO MpoLiealyp 360py 3paskiB, AMB. ONyGrikoBaHi CTaHAAPTHI NOCIGHUKM Woao 360py®?. Tinbku YNOBHOBAXEHMI MeaNUHMI
repcoHan mMae 36yupaTi 3pa3ku, BUKOPUCTOBYIOUM HANEXHi Mpunaam Ansi 36opy 3paskis.
He pUCTOBYBaTH cep eNAT® gns nonepeaHLOro 3MOuYyBaHHs Npunagy Ans 36opy npo6 nepen 36opom 3pasky abo Ans
np a6o nor AiNAHKK 360py 3paskKiB.
1 Bigkputn Habip Ta BWIHSATM npobipky. BuitHsTM npoby 3 ynakoBku Ta 3ibpaTu 3pasok nauieHta (man. 1). Ana 3anobiraHHs pusuky
3abpyaHEHHSs1, NepeKoHaTHCh, WO KIHYMK NpoBu KOHTaKTYe nuLie 3 AinsHkoto Ans 36opy. Mpumitka: AiicHuin Ansa Bepcii Habopy.
2. Micns 36opy 3paska, BIAKPYTUTY Ta 3HATU KPULLKY 3 Npobipki eNAT®, nepekoHaBLUMCh, Lo CepeaoBuLLe He BUNUIOCh.
3. BcrasTe 3pasok y npoGipky.
SAkwo Ans 360py BUKOPUCTOBYETLCA Npoba, AOTPUMYNTECH HaBeJEeHOI HKYe npoLieaypu.
PekomeHpoBaHa npoueaypa Ana npobu Copan:
- AnsA npo6u 3 niHieto 3nomy: BctasTte npoby B npobipky, Wob niHist 3nomy posTaluoByBanacs Ha piBHi oTBopy npobipku (man. 2). 3irHiTe
Ta 3namainTte npoby no niwii 3nomy, Tprmatoun npobGipky nofani Bia 06nmnyys. AKWo HeobXiaHO, 06EPEXHO 3irHiTb CTPUXEeHb NPobu nig
KyTOM 180 i NOBEPHITL CTPMXKEHD, W06 3akiHuMTV NnepenamysaHHs (Man. 3a i man.3b). YTuniayinte BepxHio YacTUHY CTPYKHS Npobu.
- AnA npo6wu 6e3 niHii 3momMy: BcTasTe Npoby B NpobGipKy i 3piKTe HaAMULLKOBY YaCTUHY CTPXKHS.
4. 3aMiHUTU KpULLKY Ha TpybUi | MiLHO 3akpuTu (Man. 4).
MPUMITKA. [ins npo6 iHwwmx BUpoBHWKiB, okpiMm Copan, MoXe 3acTocoByBaTUCS iHLIa NpoLeaypa.
5. Banucatu iHdopmaLito Npo nauieHTa Ha eTukeTLi Npobipku abo HakneiTh eTukeTKy iAeHTUdikauii nauieHTa (man. 5).
6.  BianpaBuTy 3pasok fo naboparopii.

7¢

Man. 1 Man. 2 Man. 3a Man.4 Man.5

36|p 3pas3kiB ceyi (REF 6E021S)

BinkpuTi ynakosky ans 36opy 3paakis NAT®. Butardytu npo6ipky eNAT® Ta BuitHaTM ynakosky 3 FLOQSwabs®. BaaTu nineTky Mactepa, He
TOPKaKYMNCh HaKoHeYHWKa. He knacTu nineTky Ha NOBEPXHIO.

Monpocutu nauieHTa 3i6paTi nepLwi 20-30 M cevi (NepLuy YacTUHY) y YaluKy Ans 36opy ceuvi (He nocTa4aeTbCst pa3oM 3 Habopom).
BiaKpyTUTI Ta 3HATW KpULLKy 3 NpoBipkn eNAT®, nepekoHaBLIMCh, L0 CepeioBHLLE HEe BUMNIOCh.

MepemicTuTi cevy 3 Yalkm Ao npobipku Ans 36opy

MPUMITKA: 3aans yHUKHEHHS HaaMIPHOTO Po3BeaeHHs CepeaoBmLLa, KINbKICTb PiaKMX 3paskis, AofaHux Ao cepeaosuila eNAT®, He mae
nepeBuLLyBaTU cniBBiAHOWEHHS 1:3. MakcumanbHuii 06’eM 3anoBHEHHS - 6 M1,

Hon
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[1Bi 3anponoHoBaHi npoueaypu:
1. MepeMicTuTi 2 MA cedi 3 Yawkn y Npobipky Ans 360py, BUKOpUCTOBYouM nineTky MacTepa, Wo BxoAnTb Ao Habopy ans 36opy eNAT®.
MineTka MacTepa MICTUTb LUKany 3 nosHavkamu KoxHi 0,5 mn. CTUCHYTW konBy, Wob nornuHyTM 2 Mn cedi. MepekoHaThCh, LLO KiNbKiCTb
noHaz 2 Mn 3nuTa Hasap y vawky. He 3abpyaHuTty cepeosuLle Npobipku.
2. MepemicTTi 3 MN ceui 3 YalwkK y NpoBipKy Ans 360py, BUKOPUCTOBYloUM NineTky MacTtepa, Wo BXxoanTb A0 Habopy Ana 36opy eNAT®,
MineTka MacTepa mMicTUTBL LKany 3 no3Havykamm KoxHi 0,5 mn. CTucHyTM konby, Wwob nornuHyTM 2 Mn cedi. Bunutu 2 mn cevi y npo6ipky ans
360opy. MepekoHaTUCh, WO KiNbKiCTb NOHaA 2 M 3n1Ta Hasag y Yaluky. [ToBTOpUTY CTUCKaHHSA konbu, Wwob nornnHyT 1 mn cevi. Bunutn 1
M1 cedi y npobipky. MepekoHaTUCh, WO KiNbKiCTe NOHaA 1 Mn 3nuTa Hasaj y yaluky. He 3abpyaHutu cepeposuLle npoGipku.

5. 3amiHunTV KpULLKY Ha TPy6Li Ta MiLLHO 3aKpUTU.
3mianTe cevy 3 TPAHCMOPTHUM CepefoBULLEM, MPOKPYTUBLLM NPoBipKy 5 cekyHA,.

6. Banucatu iHcdopmaLiio Npo nauieHTa Ha eTukeTui npobipku abo Hakneitn eTukeTy igeHTUdikauii nauieHTa. Bignpasutu 3pasok go
na6opatopii

BukopucraHHa B nabopartopii

06po6ka 3paskis eNAT® ana monekynsipHoro BuNpo6yBaHHsA B naGoparopii.

Bpasku, oTpumaHi y nabopaTopii Ans BUSIBMEHHSI HyKNeiHOBUX KUCNOT, cnif o6pobuTtu nicns HapxomkeHHs Ao nabopatopii. Y Bunagky 3aTpumku,
03HaNOMUTUCL 3 YMOBaMU HanexHoro 3bepiraHHs 3paskis. Cepenosuiue eNAT® 36epirac HyKNeiHOBI KMCAOTW NPOTAIOM MakcuMym 4 TWKHIB 3a
KiMHaTHOT TemnepaTypu i ao 4°C™® Ta 1o 6 MicsLliB 3a TemMnepaTypu Big -20°C o -80°C.

3pasku, Wwo 36epirannca B cepeaosuwli eNAT®, MoxnMBo, MoTpibHO 6yae BUMYyYMTM W OYMCTUTM neped amnnidikauicto, 3anexHo Bia
BMKOPUCTOBYBaHOro Metofy BuriyueHHs. Cepenosuite eNAT® 6yno nepesipeHo 3a [OMOMOrO aBTOMAaTM30BAaHWX MAaTopM, TakuX ik,
nanpuknan, NUcliSENS® easyMAG® (Biomereux), cuctemmu Abbott m2000 (Abbot Diagnostics), QIAsymphony (Qiagen)®, microlab NIMBUS
(Hamilton)®, xTAG® Technology (Luminex)®, Ta iHWIMMIN METOAAMM PyYHOrO BUMYYEHHS 3a [OMOMOTOI KONOHOK i3 [IOKCUZIOM KpeMHilo abo
MarHiTHUX KynbOK. IHLUi MeToau BWITYYEHHS! TakoX MOXYTb 3aCTOCOBYBATWUCSl 3a YMOBW MOMepefHbOro NiATBepKEHHs kopucTyBayeMm. LLo6
oTpUMaTH NOBHUIA Nepenik METOAIB BUMYYEHHS 11 OYULLIEHHS], NepeBipeHnx 3a gonomoroto eNAT, 3BepHiTbCst A0 cnyx6u niaTpumky nokynuis Copan
Italia (customercare@copangroup.com).

HeobxiaHo BUKOHaTU HAcTynHi Aii:
1. OpsraTu naTekcHi pykaBuui Ta iHWi BMAW 3axucTy, LIO BiAMOBiAaloTe MipaM 3axucTy npu poboTi 3 kniHiYHUMKM 3paskamu. [uB. iHLwi
pekomeHpauii LIK3 wopo piHs GionoriuHoi 6e3nekn 2(7,8,9,10,11).
2. MMpautoroum 3 gocnigxkerHamn MAHK, cnig BXxuTun 3axogis Ans 3anobiraHHs 3a6pyaHEHHs! Npu nepemilleHHi. MpocToposuii po3noain poboumnx
30H i OAHOCTOPOHHIN poboynii MpoLiec Ayxe Baxnuei.(12).

METOA PO3MILYBAHHA:

3. Poamilysati npobipky 3i 3paskom eNAT® npotsirom 10 cekyHa
MPUMITKA 1: Akwo Ha 3pasky 3aHaaTo 6arato cnvdy, 3pa3ok MOXHa 3anuLUMTV NPUKPINIeHnM A0 Npobu, 36inbLUNTY Yac po3MillyBaHHsA
TOro, o6 PO3YMHUTU CMN3 Ta BUMHSATU 3pa3ok 3 Npobu.
MNPUMITKA 2: SAKwwio nicns BUXpOBOro nepemillyBaHHs y npobipLi 3'8BUTbCS NiHa, 3a4ekaiiTe Kinbka CeKyHf, NepL HiX BiAKPUTM NpoGipKy.

4. BigKpyTUTU KPULLKY Ta NEPEMICTUTM HEOOXIAHY KinbKicTb 3paska (Hanpuknad, 200 mMkn-400 mMkn abo 3rigHO 3 NMPOTOKONOM ANS BUAINEHHS)
6eanocepeaHbo ao 6ydepHoi npobipku. Biakpusaiite npobipky eNAT® 06epexHo, o6 He BUNUTI cepeaoBuLLe.
MPUMITKA. Y pasi BUKOpUCTaHHS 3 aBTOMaTU4HUMW CUCTEMaMK, 3BEPHITLCA A0 IHCTPYKLIT 3 ekcrinyaTauii npunagy.

5. TpopoBXuTK 3rigHO 3 NpoLieaypamv Habopis BUAINeHHs Ta amnnidikadii.

AKLLIO He MOXHa 3acTocyBaTW METOZ, PO3MILLyBaHHS, BUKOPUCTOBYBATU HACTYMHUI anbTePHATUBHWIA NPOTOKON:

PYYHU METO[, 360BTYBAHHA:

1. 3HATM KpULKY 3 Npobipkn eNAT®, nepeKkoHaBLIMCh, LU0 BOHa MILIHO 3aKpuTa.

2. 36oBTaty NpobipKy 4 pa3u AOHW3Y Pi3KUMU pyxamu 3an’acts (aue. KapTuHky)
MPUMITKA: MepeBepTtaTtvt NpobipKy 3ropy OHU3Y HE PEKOMEHL0BaHO. SIKLLIO Ha 3pasky
3aHaaTo GaraTto cnn3y, 3pasok MOXHA 3anMNTK  NPUKpINMeHM [0  npobu,
peKOMeH0BaHO 36iMbLLUNTY Yac PO3MILLYBaHHSI Afs TOTO, LWOG PO3UNHATY CIU3 Ta Neriue
BUIHSATM 3pa3ok 3 npobu

3. BigkpyTuTUW KpULLKY Ta NEPeMiCTUTH HeoBXiaHY KinbKicTb 3pa3ka
(Hanpuknag, 200 mkn-400 mkn abo 3rigHO 3 NPOTOKONOM ANS BUAiNeHHs) 6e3nocepeHbL0
no 6ydepHoi npobipku.

MPUMITKA: Y pasi BMKOPUCTAHHS 3 aBTOMAaTU4HUMU CUCTEMaMU, 3BEPHITbCS A0
iHCTpYKUIT 3 ekcrinyaTauii npunagy.

4.  TpodoBXuTu 3rigHO 3 NpoLieaypamu Habopis BUAINEHHs Ta aMmnnidikadii.

3ynuanTucs

MpoTokon Ans pyyHoro 360BTyBaHHA 6yB MiATBEPAXXEHUI 3aBASKY BariHanbHUM 3paskaM. BUKOpUCTaHHS LibOro MPOTOKOMY 3 iHLIMM TUMOM 3paskiB
cnig nonepeaHbO MIATBEPANTM KOpUCTyBadeM. IHLI MeToau BWAINEHHS MOXHA TaKoX 3acTocyBaTu nepef NiATBEPIKEHHAM. [1ns oTpumaHHs
OHOBIEHOrO Nepeniky oLiHeHX HabopiB, 3B'A3aTuCk 3 KonaH Itanis.
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KOHTPOIIb AKOCTI

AHTUMIKPOBHA AKTUBHICTb

Cepeposuile eNAT® 3a3Bnyail 4OCTIMKYETLCA HA aHTUMIKPOBHY aKTUBHICTbL Aesikux 6akTepiit (E. coli, S. aureus Ta C. albicans). MosHa iHakTUBaLis
KUTTE3AATHOCTI MIKPOOPraHiaMiB 3AiiCHI0ETbCS npoTsiroM 30 XBUAMH ANs UMX TPbOX LUTamiB, posnoynHaioun 3 210 xuTTespatHux KYO,
iHoKynboBaHmMx B 1 Mn cepeaosmiia eNAT®.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKN 3BEPIFAHHSA HYKNEIHOBUX KUCNOT

Cepeposuile eNAT® 3Bepirae HykneiHOBI KMCNOTW NPOTAFOM MakcMMyM 4 TWXHIB 3a KiMHaTHOI TemnepaTypu W Ao 4°C Ta fo 6 micsuis 3a
Temnepatypw Big -20°C go -80°C.

Bunpo6ysaHHs npoaykTueHocTi 3 Copan eNAT® agilicHioBanoch 3a [ONOMOrolo nabopaTopHWX LUTaMmiB, HaHeceHux Ha npoby. BunpoBysaHHs
NpoAyKTUBHOCTI He Byno NpoBeAeHo 3 BUKOPUCTaHHAM 3paskiB MioauHW. [locnipxyBaHi WTamu Bkitodanu B cebe:

OPrAHI3M PEECTPALIWHAA HOMEP TUN OOCNIMXYBAHOI PEYHOBUHU
BIPYC rPUMY A ATCC® VR-822 PHK-BIPYC

BIPYC rPUMy B ATCC® VR 786 PHK-BIPYC
LIMTOMEFANOBIPYC ATCC® VR-977 AOHK-BIPYC

BIPYC rPUMy TN 1 ATCC® VR-539 [OHK-BIPYC

CHLAMYDIA TRACHOMATIS ATCC® VR-880 XNAMIAIA

CHLAMYDIA PNEUMONIAE ATCC® VR-1360 XNAMIAIA

NEISSERIA GONORRHOEAE ATCC® 43069 FPAM-HEFATUBHA BAKTEPIA
BORDETELLA PERTUSSIS ATCC® 8467 FPAM-HEFATUBHA BAKTEPIA
PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC® 27853 FPAM-HEFATUBHA BAKTEPIA
METUNILUUH-CTIMKMAA 30NOTUCTN CTAGINTIOKOK ATCC® 43300 FPAM-NO3UTUBHA BAKTEPIA
STAPHILOCOCCUS AERUS ATCC® 6538 FPAM-NO3NTUBHA BAKTEPIA
MYCOPLASMA HOMINIS ATCC® 23114 MIKOMNA3MA

MYCOPLASMA PNEUMONIAE ATCC® 15331 MIKOMNA3SMA
TRICHOMONAS VAGINALIS BiomeaunyHa KynbTypa HAMPOCTIWNA

OTpuMaHi pesynbTaTh 6arato B YoMy 3anexaTb Bif HANEXHOro Ta aAeKBaTHOro 36opy 3pas3kis, @ TAKoX CBOEHACHOTO TPAHCMOPTYBaHHS Ta 0GpOGKK B
na6oparopii.

IHAKTUBALIA XUTTE3OATHOCTI MIKPOOPIAHI3MIB

eNAT® f03BONsie iHAaKTUBYBATM XMTTE3AATHICTb MIKDOOPraHiaMiB 3a KOPOTKMIA Yac Micns JoAaBaHHS B iHOKYNAT.

MoumnHalouM 3 BUXIAHOI KOHLEHTpaLi wTamis = 10° KYO (a6o 10)/mMn, 6akTepii, apbkmxi Ta Bipycy NOBHICTIO iHAKTUBYIOTLCA 3a < 30 XBUNMH. MPUBKM
NNiCHABK NOBHICTIO IHAKTUBYIOTLCA 3a < 1 roaunHy.

BunpobysaHHs iHaKTMBaLii XUTTeaisNbHOCTI 3a AonoMoroko cepeaosuila Copan eNAT® NpoBOANIOCS 3 BUKOPUCTAHHSM TaBopaTopHUX LTaMmis i3
BUMCOKOIO KOHLIEHTpaLJi€lo.

Mouatkosa PicT yepes 1
LWram ATCC® Tun KOHUeHTpaui |[PicT yepes 15 xB PicT yepes 30 xB ro P
51 HAHECEHHs A
s;ffr‘r?gﬁi;ce“s ATCC® 6305 >109KYO/Mn | PicT sincyTHiit PicT BiacyTHilt PicT BincyTHilt
Streptococcus ® 7 . . . . . . . . .
agalatiae ATCC" 12386 Ipam-noanTueHi >10" KYO/mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHil PicT BigcyTHin
tharlgrzlococcus ATCC® 6538 Gaxrepil >107 KYO/mn PicT BigcyTHiit PicT BigcyTHiit PicT BigcyTHiit
Peptostreptococcus ® 7 N . S . . -
anaerobius ATCC" 27337 >10" KYO/mn PicT BigcyTHIn PicT BigcyTHin Pict BiacyTHin
Escherichia coli ATCC® 25922 >107 KYO/mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHi PicT BigcyTHii
Pseudomonas ® 2 . . - . . - . . -
aeruginosa ATCC" 27853 >10" KYO/mn PicT BigcyTHIn PicT BigcyTHin Pict BiacyTHin
Shigella sonney ATCC® 9290 ) >107 KYO/mMn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHi PicT BigcyTHii
pam-HeraTuBHi
g%lmr?ﬂ?ilﬁw ATCC® 14028 Gakrepif >107 KYO/Mn | PicT sincyTHiit PicT BiacyTHilt PicT BincyTHilt
Haemophilus ® 6 . . . . . . . . .
influenzae ATCC" 10211 >10° KYO/mn PicT BigcyTHIn PicT BigcyTHin Pict BiacyTHin
Neisseria ® o . . . . . . . . -
gonorthoeae ATCC" 43069 >10° KYO/mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHi PicT BigcyTHin
Candida albicans ATCC® 10231 >10° KYO/mn PicT BigcyTHi PicT BigcyTHi PicT BigcyTHii
- rpubku

Qf;se“'ig'r']':; ATCC® 16404 >105KYO/Mn | 140 KYO/100 mkn 9 KYO/M00 mkn | PicT BigcyTHiit
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Chlamydia ATCC® VR-880 HHI rpam- >10° 10/mn 10 He BusBNIEHO 10 He BusiBNIEHO 10 He

trachomatis HeraTuBHi BUSABIEHO
GakTepii

Influenza B ATCC® VR-786 >10° 10/mn 10 He BusiIBNEHO 10 He BusiIBNEHO 10 ne
PHK-Bipyc BUSABNEHO

Influenza A ATCC® VR-822 >10° 10/mn 10 He BusiBNEeHO 10 He BusiBNEeHO 10 He
BUSIBIIEHO

B_|pyc Herpes ATCC® VR-539 AHK-Bipyc >10° |O/mn 10 He BusiIBNEHO 10 He BusiIBNEeHO 10 ve
simplex 1 Tuny BUSIBNIEHO

YMoBHi nosHaueHHs: KYO = konoHieyTBoptotoya oauHuus, |0 = iHdekuiiHa oguHuus

OTpumaHi pesynbtaTtv 6arato B YoMy 3anexartb Bif HanexHoro Ta aneksaTHoro 36opy 3paskis, a TakoX CBOEYACHOTO TPAHCMOPTYBaHHS Ta 06pO6Ku

B nabopartopii.

[vB. TabnuLo CMMBORIB B KiHLLi iHCTPYKLiT N0 3acTOCYBaHHIO

DOMM XapueHko,

YNOBHOBaXeHWIA NPeACTaBHUK:

Byn. €.4asaap 11/100, m.Kunis, 02140
Ten.: +38067 1552779,
s.kharchenko@yahoo.com
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Symbol / Simbolo / Simbolo
/ Symbole / Symbole /
Simbolos / Symbol /
Symbol / Simbol / CumBon

Meaning / Significato / Signification / Bedeutung / Sens / Significado / Betyder / Betydning / Znacenje /
3HayeHHs

o

Manufacturer / Fabbricante / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Tillverkare / Fabrikant / Producent / Proizvodac
/ BupoBHuk

q3

CE marking / Marchio CE / Marca CE / CE-Kennzeichnung / Marquage CE / Marcagdo CE / CE-meerke / EU-
merking / Oznaka CE / MapkyBaHHs CE

In vitro diagnostic device / Dispositivo diagnostico in vitro / Dispositivo de diagnéstico in vitro / Diagnosegerét in
vitro / Dispositif de diagnostic in vitro / Dispositivo de diagnéstico in vitro / In vitro diagnostisk enhed / In vitro
analyseutstyr / Dijagnosticki uredaj u epruveti / Bupi6 ans giarHoctuku in vitro

C€0123

Identification number of notified body / Numero di identificazione dell'organismo notificato / Identificacion del
organismo notificado / Identifizierung der benannten Stelle / Identification de I'organisme notifié / Identificagdo do
organismo notificado / Identifikationsnummer for det bemyndigede organ / Identifisering av godkjenningsorganet
/ Identifikacioni broj prijavljenog tela / lneHTudikauiiHniA HOMep YNOBHOBAXXEHOrO opraHy

[steRie[R ]

Sterilized using irradiation / Sterilizzato usando radiazioni ionizzanti / Esterilizado usando radiaciones ionizantes
| Sterilisiert mit ionisierenden Strahlungen / Stérélisé a I'aide de radiations ionisantes / Esterilizado por radiagdo
jonizante / Sterilisationsméade: Bestraling / Steriliseringsmetode med ioniserende straling / Sterilisano upotrebom
jonizujuceg zracenja / CTepunizoBaHuii 3aBAsiKU ONPOMIHEHHIO

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / N&o voltare a usar
/ Brug det ikke igen / Ma ikke gjenbrukes / Nemojte ponovo koristiti / He BUkopucToByBaTi NOBTOPHO

Catalogue number / Numero di catalogo / Nimero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue /
Referéncia do catalogo / Katalognummer / Katalognr / Katalo$ki broj / Homep 3a katanorom

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites de
temperature / Limites de temperatura / Temperaturgreenser / Temperaturgrenser / Opseg temperature /
TemnepaTypHe 06MeEXEeHHs

®
A
-

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade / Anvendes
for / M& brukes innen / Upotrebiti do / Bukopuctatv go

1]

elFU Indicator

Consult the operating instructions supplied with the device or available in electronic format, and which can be
identified by the e-IFU indicator on the packaging label / Consultare le istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo
oppure disponibili in formato elettronico ed identificate dall’e-IFU indicator sull’etichetta imballo / Consultar las
instrucciones de uso suministradas con el dispositivo o disponibles en formato electrénico e identificadas por el
indicador e-IFU de la etiqueta del embalaje / Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung, die mit dem Geréat
geliefert wird oder in elektronischem Format vorliegt und durch den e-IFU-Indikator auf dem Verpackungsetikett
gekennzeichnet ist / Voir le mode d'emploi fourni avec I'appareil ou disponible au format électronique et
identifiable grace a l'indicateur e-IFU sur I'étiquette de I'emballage / Ver as instrugdes de utilizacdo fornecidas
com o dispositivo ou disponiveis em formato eletrénico e identificadas pelo indicador e-IFU na etiqueta da
embalagem / Se brugsvejledningen, der falger med enheden eller er tilgeengelig i elektronisk format og
identificeret ved e-IFU-indikatoren p& emballagemeerkatet / Se bruksanvisningen eller e-bruksanvisningen hvis
«elFU-indikator» er til stede / Pogledajte uputstva za upotrebu koja su isporu¢ena sa uredajem ili su dostupna u
elektronskom formatu i oznacena indikatorom ,e-IFU* na etiketi pakovanja / [uB. ApykoBaHi iHCTpyKuii 3
BUKOPUCTaHHS abo iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS B enekTpoHoMy chopmarTi, SIKLLO HasiBHa no3Hayka "elFU Indicator”

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Codigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung) / Code
de lot (Lot) / Codigo do lote (Lote) / Serienummer (parti) / Batch-nummer (parti) / Serijski (lot) broj / Koa cepii
(naprii)

Contains sufficient for <n> tests / Contenuto sufficiente per <n> test / Contenido sufficiente para <n> pruebas /
Ausreichend fir <n> Tests / Contenu suffisant pour <n> tests / Contémo sufficiente para <n> testes / Indhold
tilstraekkeligt til <n> prgver / Innhold tilstrekkelig for <n> test / Sadrzaj dovoljan za <br> testova / NpuaaTHwit Ans
NpoBEeAEHHA <n> KinbKkoCTi BUNPobyBaHb

Caution / Attenzione / Precaucion / Vorsicht / Attention / Cuidado / Forsigtig / Forsiktig / Paznja / YBATA

® >|d|g

Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en caso
de paquete dafiado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si 'emballage est abimé
/ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / M& ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / M& ikke
brukes hvis emballasjen er skadet / Nemojte koristiti ako je ambalaza os$te¢ena / He BukopucToByBaTy, SKLLO
ynakoBKa MoLLKODKEHa
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