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ENGLISH

Copan SLsolution™ - Presentation and guide to use of the product

See the explanation of the symbols at the bottom of this leaflet.

INTENDED USE

Copan SLsolution™ is a treatment reagent for fluidification of specimens collected from the respiratory tract prior to subsequent microbiological

analyses.

SUMMARY AND PRINCIPLES
Copan SLsolution™ consists of a test tube with screw cap containing a ready-to-use solution and is indicated for fluidification of specimens collected
from the respiratory tract, Mycobacterium spp excluded.
Copan SLsolution™ is packed so as to maintain a modified atmosphere that guarantees the stability and activity of the DTT reagent'? until the time
of use of the product.

PRODUCT DESCRIPTION
Copan SLsolution™ is available in different configurations as indicated below and supplied in a labelled and closed test tube with screw cap filled
with different volumes of reagent. The kit versions also include a sterile specimen transfer device, Pasteur pipette or sputum dipper.
The .A codes are compatible with the automated device.

REF Product description Packaging
Copan SLsolution™ kit: .
095CE - 20 12x80mm PP tapered-bottom test tubes with screw cap containing 1ml of reagent ?g tlt;oplzlt’spagrigi
- 20 Pasteur pipettes P
Copan SLsolution™ kit: .
095CE.A - 20 12x80mm PP tapered-bottom test tubes with screw cap containing 1ml of reagent ?g };I?Oplzlt’spagrigi
- 20 Pasteur pipettes p
Copan SLsolution™ kit: .
OEQ04N.A |- 50 12x80mm PET round-bottom test tubes with screw cap containing 1ml of reagent Seoxkg?) ’I)ft; paefksgf
- 50 Pasteur pipettes p
Copan SLsolution™ kit: )
OEOO3N - 50 12x80mm PET round-bottom test tubes with screw cap containing 1ml of reagent 50 kits per package
. 6 x 50 kits per box
- 50 Pasteur pipettes
Copan SLsolution™ kit: )
098CE.A - 20 12x80mm PP test tubes with screw cap containing 0.5ml of reagent 20 kits per package
. 10 x 20 kits per box
- 20 sputum dippers
Copan SLsolution™ kit: .
OUO20N.A |- 50 12x80mm PP test tubes with prehensile screw cap containing 1ml of reagent 50 kits per package
. 6 x 50 kits per box
- 50 sputum dippers
097CE Copan SLsolution™ in bulk: 30 test tubes per package
- 30 12x80mm PP tapered-bottom test tubes with screw cap containing 1ml of reagent 10 x 30 test tubes per box
097CE.A Copan SLsolution™ in bulk: 30 test tubes per package
) - 30 12x80mm PP tapered-bottom test tubes with screw cap containing 1ml of reagent 10 x 30 test tubes per box
099CE A Copan SLsolution™ in bulk: 30 test tubes per package
h - 30 12x80mm PP tapered-bottom test tubes with screw cap containing 0.5ml of reagent 10 x 30 test tubes per box
OE006N.A Copan SLsolution™ in bulk: 50 test tubes per package
' - 50 12x80mm PET round-bottom test tubes with screw cap containing 1ml of reagent 6 x 50 test tubes per box
OEO005N Copan SLsolution™ in bulk: 50 test tubes per package
- 50 12x80mm PET round-bottom test tubes with screw cap containing 1ml of reagent 6 x 50 test tubes per box
OE0O8N.A Copan SLsolution™ in bulk: 50 test tubes per package
' - 50 12x80mm PET round-bottom test tubes with screw cap containing 0.5ml of reagent 6 x 50 test tubes per box
0E007N Copan SLsolution™ in bulk: 50 test tubes per package
- 50 12x80mm PET round-bottom test tubes with screw cap containing 0.5ml of reagent 6 x 50 test tubes per box
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Copan SLsolution™ in bulk: 50 test tubes per package
OUO19N - 50 12x80mm PET round-bottom test tubes with prehensile screw cap containing 1ml of perp 9
6 x 50 test tubes per box
reagent
2U063S01 Copan Sputum Dipper in bulk: 100 sputum dippers per package
- 100 specimen transfer devices for prehensile cap 10 x 100 sputum dippers per box
096CS01 Copan Sputum Dipper in bulk: 100 sputum dippers per package
- 100 specimen transfer devices 10 x 100 sputum dippers per box
REAGENTS
The Copan SLsolution™ components are:
Components Quantity (g/l)
Saline matrix 46.45
DTT (DL-dithiothreitol) ™2 2.0

REQUIRED MATERIALS BUT NOT PROVIDED
Specimen collection device; primary specimen transfer device (included and provided only for the kit versions); microorganism culture and isolation
device.

STORAGE

This product is ready to use and requires no further preparation. The packed and never opened product, which has a clear/colourless appearance,
can be stored at a temperature of 5-25 °C until the expiration date. Do not incubate or freeze. Keep away from light sources. Do not use after the
expiration date. If incorrectly stored, its effectiveness will be compromised.

The codes 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A and 099CE.A must immediately be used or within 24 hours from opening storing the product
at 2-8 °C.

LIMITATIONS

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

2. Copan SLsolution™ is not suitable for recovery of Mycobacterium spp.

3 The performance tests on Copan SLsolution™ were conducted using laboratory strains inoculated in the Copan SLsolution™ test tube and
not human clinical specimens.

4.  If the specimen collected has a high viscosity, it may be necessary to vortex the test tube again in order to ensure complete fluidification. The
vortex time should be decided by the operator during use by visually checking specimen fluidification.

5. The sputum dipper, if provided, is not a quantitative specimen transfer device. The quantity transferred may vary depending on the manual
skill of the operator and the nature of the specimen.

WARNINGS

1. Single-use in vitro diagnostic device for professional use.
Always use Copan SLsolution™ with filling proportional to the amount of specimen available in order to always ensure a 1:1 ratio.®”8

3 Do not perforate the membrane in any way.

4 Do not immerse the transfer device in the reagent prior to sampling.

5. Do not aspirate the reagent from the test tube or pour it into the primary specimen.

6. Do not syringe biological material or other reagents into the test tube.

7 Always use a test tube rack for the non-self-supporting round-bottom version.

8. Do not use Copan SLsolution™ if the reagent is not clear/colourless (e.g. pink or yellow).

9. For the product codes 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A: after transferring the specimen, do not leave the transfer
device or parts of it in the Copan SLsolution™ test tube.

10. The use of this product in combination with diagnostic tests or diagnostic instrumentation should be validated by the end user before use.

11.  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.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Take the correctly identified Copan SLsolution™ test tube and unscrew the cap.

2. Transfer the specimen to the open test tube using a suitable transfer device, possibly provided in the kit version, respecting a ratio of about
1:1678

NOTE I: Only if using the sputum dipper provided with the product codes 2U063S01 and 0U020N.A, break the transfer device in the test tube:
A. Insert the sputum dipper in the test tube making sure that the tip touches the bottom.
B.  Break the sputum dipper with a decisive movement bending it 180° parallel to the test tube.
C. Discard the upper broken off part of the sputum dipper.

NOTE II: Only if using the sputum dipper provided with the product codes 098CE.A and 096CS01, do not break the transfer device in the test tube:
A. Insert the sputum dipper in the test tube making sure that the tip touches the bottom.
B.  Turn the sputum dipper in the reagent 5-10 times to allow the solution to come into contact with the specimen.
C. Remove the sputum dipper from the test tube checking that the specimen has been transferred into it. Repeat the procedure if necessary.
D. Discard the sputum dipper.
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3. Screw the cap back onto the Copan SLsolution™ test tube taking care that the sputum dipper (if used) is recovered from the prehensile part of the
cap.

4. Immediately vortex the test tube for 30 seconds at 2000-2500 rpm.

5. Leave the test tube at ambient temperature for at least 15 minutes and do not exceed a maximum time of 6 hours.

6. Homogenize the specimen by vortexing the test tube for at least 3 seconds at 2000-2500 rpm, checking that the specimen is actually suitable
for seeding.

7. Process the specimen according to the required internal procedures.

(o

NOTE Il

D

DISPOSAL
Dispose of all waste according to the national laws. Use precautions for infected material when necessary.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
A test on the survival of the respiratory pathogens listed below stored in Copan SLsolution™ for up to 6 hours at ambient temperature has shown
that the organisms remain vital:

STRAIN CFU AT TIME ZERO CFU AFTER 6 HOURS AT AMBIENT TEMPERATURE
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 496 167

Haemophilus influenzae ATCC 10211 420 88

Staphylococcus aureus ATCC 6538 485 270

Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 450 184

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 466 178

Moraxella catarrhalis ATCC 25238 501 137

Candida albicans ATCC 10231 475 260

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 433 321

¥ The tests were conducted using ATCC strains rehydrated in the laboratory and not clinical specimens or artificial matrices.

QUALITY CONTROL PROCEDURE

Starting from a fresh culture plate, prepare an inoculum equal to 0.5 McFarland of the organism under test in a test tube containing PBS.
Prepare appropriate dilutions in PBS test tubes until obtaining a suspension with a concentration from 4x102 to 6x102 CFU/100 l.

Using a micropipette, inoculate 100 pl of the chosen dilution in the Copan SLsolution™ test tube.

Vortex the inoculated test tube for 30 seconds at 2000-2500 rpm.

Pipette 100 pl of inoculated Copan SLsolution™ onto a culture plate with an appropriate culture medium and with the aid of a spatula, evenly
plate it on the entire surface of the culture medium.

Incubate the plate at 35 °C +2 °C for 24-48 hours in atmospheric conditions suitable for microorganism growth (specimen count at time zero
of treatment).

Leave the thus inoculated Copan SLsolution™ test tubes at ambient temperature (20-25 °C) for 6 hours.

Vortex the inoculated test tube for 30 seconds at 2000-2500 rpm.

Pipette 100 pl of inoculated Copan SLsolution™ onto a culture plate with an appropriate culture medium and with the aid of a spatula,
evenly plate it on the entire surface of the culture medium.

Incubate the plate at 35 °C +2 °C for 24-48 hours in atmospheric conditions suitable for microorganism growth (specimen count at 6 hours of
treatment).

ACCEPTABILITY LIMITS: reduction of the bacterial load not higher than 1 log+o after 6 hours at ambient temperature with respect to the count
obtained at time zero.
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Copan SLsolution™ - Presentazione e guida all’'uso del prodotto

Vedere la spiegazione dei simboli in fondo al foglietto illustrativo.

DESTINAZIONE D’USO
Copan SLsolution™ & un reagente di trattamento per la fluidificazione di campioni provenienti dal tratto respiratorio prima di successive analisi

microbiologiche.

SOMMARIO E PRINCIPI
Copan SLsolution™ & costituito da una provetta con tappo a vite, contenente una soluzione pronta all’'uso ed indicata per la fluidificazione dei
campioni collezionati dal tratto respiratorio, Mycobacterium spp esclusi.
Copan SLsolution™ & confezionato per mantenere un’atmosfera modificata che garantisce la stabilita e Iattivita del reagente DTT "2 fino all’utilizzo

del prodotto.

DESCRIZIONE PRODOTTO
Copan SLsolution™ & disponibile in diverse configurazioni sotto riportate, fornito in provetta etichettata e chiusa con tappo a vite, riempita con diversi
volumi di reagente. |l confezionamento in kit prevede anche il dispositivo di trasferimento del campione sterile, pipetta Pasteur o Sputum Dipper.

| codici .A sono compatibili con I'automazione.

ITALIANO

- 50 provette in PET 12 X 80 mm con fondo tondo e tappo a vite contenenti 0,5 ml di reagente

REF Descrizione del prodotto Confezionamento
Kit Copan SLsolution™: . .
095CE - 20 provette in PP 12 X 80 mm con fondo conico e tappo a vite contenente 1 ml di reagente 1200Xk'2t0pﬁi"t ct;r:fsaz:?;:e
- 20 pipette Pasteur P
Kit Copan SLsolution™: . .
095CE.A |- 20 provette in PP 12 X 80 mm con fondo conico e tappo a vite contenente 1 ml di reagente 1200Xk'2t0pﬁi"t ct;r:f;z‘:g\:e
- 20 pipette Pasteur P
Kit Copan SLsolution™: . .
OEO004N.A |- 50 provette in PET 12 X 80 mm con fondo tondo e tappo a vite contenente 1 ml di reagente g?( Ig:)':(?tr cg:izaz:z
- 50 pipette Pasteur P
Kit Copan SLsolution™: . .
0EO0O3N - 50 provette in PET 12 X 80 mm con fondo tondo e tappo a vite contenente 1 ml di reagente 50 kit per confezione
. 6 x 50 kit per cartone
- 50 pipette Pasteur
Kit Copan SLsolution™: 20 kit per confezione
098CE.A  [-20 provette in PP 12 X 80 mm e tappo a vite contenente 0.5 ml di reagente 10 x 20pkit er cartone
-20 Sputum Dipper P
Kit Copan SLsolution™: . .
OUO20N.A  |-50 provette in PET 12 X 80 mm e tappo a vite prensile contenente 1ml di reagente 50 kit per confezione
. 6 x 50 kit per cartone
-50 Sputum Dipper
097CE Copan SLsolution™ in bulk: 30 provette per confezione
- 30 provette in PP 12 X 80 mm con fondo conico e tappo a vite contenenti 1 ml di reagente 10 x 30 provette per cartone
097CE.A Copan SLsolution™ in bulk: 30 provette per confezione
) - 30 provette in PP 12 X 80 mm con fondo conico e tappo a vite contenenti 1 ml di reagente 10 x 30 provette per cartone
099CE A Copan SLsolution™ in bulk: 30 provette per confezione
) - 30 provette in PP 12x80mm con fondo conico e tappo a vite contenenti 0.5 ml di reagente 10 x 30 provette per cartone
OE006N.A Copan SLsolution™ in bulk: 50 provette per confezione
' - 50 provette in PET 12 X 80 mm con fondo tondo e tappo a vite contenenti 1 ml di reagente 6 x 50 provette per cartone
OE005N Copan SLsolution™ in bulk: 50 provette per confezione
- 50 provette in PET 12 X 80 mm con fondo tondo e tappo a vite contenenti 1 ml di reagente 6 x 50 provette per cartone
OE008N.A Copan SLsolution™ in bulk: 50 provette per confezione
' - 50 provette in PET 12 X 80 mm con fondo tondo e tappo a vite contenenti 0,5 ml di reagente 6 x 50 provette per cartone
0E007N Copan SLsolution™ in bulk: 50 provette per confezione

6 x 50 provette per cartone
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Copan SLsolution™ in bulk: 50 provette per confezione
OUO19N - 50 provette in PET 12x80mm con fondo tondo e tappo a vite prensile contenenti 1ml di P P
6 x 50 provette per cartone
reagente
2U063S01 Copan Sputum Dipper in bulk: 100 Sputum Dipper per confezione
- 100 dispositivi di trasferimento del campione per tappo prensile 10x100 Sputum Dipper per cartone
096CS01 Copan Sputum Dipper in bulk: 100 Sputum Dipper per confezione
- 100 dispositivi di trasferimento del campione 10x100 Sputum Dipper per cartone
REAGENTI
| componenti di SLsolution™ sono:
Componenti Quantita g/litri
Matrice salina 46.45
DTT (DL-ditiotreitolo) " 2.0

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Dispositivo per la raccolta del campione; dispositivo per il trasferimento del campione primario, incluso fornito solo per le versioni in kit; dispositivo
per la coltura e I'isolamento dei microorganismi.

CONSERVAZIONE
Questo prodotto & pronto all'uso e non necessita di ulteriori preparazioni. Il prodotto integro, mai aperto, che appare trasparente/incolore pud essere
conservato ad una temperatura di 5 - 25 °C fino alla data di scadenza. Non incubare o congelare. Tenere lontano da fonti luminose. Non utilizzare

dopo

la data di scadenza. In caso di conservazione errata, I'efficacia risultera compromessa.

Per i codici 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A, I'utilizzo deve essere immediato, oppure entro 24 ore dall’apertura stoccando il
prodotto a 2-8 °C.

LIMITAZIONI

1.

2.
3

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

Copan SLsolution™ non & idoneo al recupero di Mycobacterium spp.

| test delle prestazioni sono stati condotti su Copan SLsolution™ utilizzando ceppi di laboratorio inoculati nella provetta di SLsolution™, non
utilizzando campioni clinici umani.

Se il campione prelevato presenta una viscosita elevata, potrebbe essere necessario vortexare nuovamente la provetta per garantire la
completa fluidificazione. Il tempo di Vortex dovra essere definito dall'operatore in fase di utilizzo, verificando visivamente la fluidificazione del
campione.

Lo Sputum Dipper, se fornito, non & un dispositivo di trasferimento di campione quantitativo. A seconda della manualita dell’'operatore e della
natura del campione la quantita trasferita puo variare.

AVVERTENZE

1.
2.

©PNDO AW

Dispositivo monouso diagnostico in vitro per uso professionale.

Utilizzare sempre SLsolution™ con un riempimento proporzionato alla quantita di campione disponibile, in modo tale da garantire sempre il
rapporto 1:1.578-

Non perforare la membrana in alcun modo.

Non immergere il dispositivo di trasferimento nel reagente prima del campionamento.

Non aspirare il reagente dalla provetta o versarlo nel campione primario.

Non siringare materiale biologico o altri reagenti all'interno della provetta.

Usare sempre un porta provette per la versione con fondo tondo, non autoportante.

Non utilizzare SLsolution™ se il reagente non appare trasparente/incolore (ad esempio rosa o giallo).

Per i codici prodotto 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A: dopo il trasferimento del campione non lasciare il dispositivo
di trasferimento o parti di esso all'interno della provetta di SLsolution™.

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

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

ISTRUZIONI PER L’USO

1.
2.

Prendere la provetta di SLsolution™ correttamente identificata e svitare il tappo.
Trasferire il campione nella provetta aperta mediante dispositivo di trasferimento idoneo, eventualmente fornito nella versione in kit,
rispettando un rapporto di circa 1:1%7

NOTA I: Solo in caso di utilizzo di Sputum Dipper fornito con i codici di prodotto 2U063S01 e 0U020N.A, rompere il dispositivo di trasferimento nella

provetta:
A. Inserire lo Sputum Dipper nella provetta assicurandosi che la punta tocchi il fondo.
B.  Spezzare lo Sputum Dipper con movimento deciso piegandolo di 180° parallelamente alla provetta.

C.

Gettare la parte superiore spezzata dello Sputum Dipper.
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NOTA II: Solo in caso di utilizzo di Sputum Dipper fornito con i codici di prodotto 098CE.A e 096CS01, non rompere il dispositivo di trasferimento
nella provetta:

w >

® 00

o0

7.

Inserire lo Sputum Dipper nella provetta assicurandosi che la punta tocchi il fondo.

Procedere per 5-10 volte alla rotazione dello Sputum Dipper all'interno del reagente per permettere che la soluzione venga in contatto con il
campione.

Estrarre lo Sputum Dipper dalla provetta, verificando che il campione sia stato trasferito al suo interno. Se necessario ripetere la procedura.
Gettare lo Sputum Dipper.

Richiudere la provetta di SLsolution™ con il tappo, prestando attenzione che, nel caso di utilizzo di Sputum Dipper, questo, sia recuperato
dalla parte prensile del tappo.

Vortexare immediatamente la provetta per 30 secondi a 2000/2500 rpm.

Lasciare la provetta a temperatura ambiente per almeno 15 minuti, non superando il tempo massimo di 6 ore.

Omogenizzare il campione vortexando la provetta per almeno 3 secondi a 2000/2500 rpm, verificando che il campione sia effettivamente
idoneo alla semina.

Processare il campione secondo le procedure interne previste.

Vedere immagini disponibili nella lingua inglese

SMALTIMENTO
Lo smaltimento dei rifiuti deve essere effettuato in conformita alle leggi nazionali. Utilizzare le precauzioni per materiale infetto quando necessario.

CARATTERISTICHE DELLA PRESTAZIONI
Un test sulla sopravvivenza dei patogeni respiratori elencati di seguito, conservati in SLsolution™ fino a 6 ore a temperatura ambiente, ha evidenziato
che gli organismi rimangono vitali:

CEPPO CFU A TEMPO ZERO CFU DOPO 6 ORE A TEMPERATURA AMBIENTE
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 496 167

Haemophilus influenzae ATCC 10211 420 88

Stafilococcus aureus ATCC 6538 485 270

Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 450 184

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 466 178

Moraxella catharralis ATCC 25238 501 137

Candida albicans ATCC 10231 475 260

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 433 321

¥ | test sono stati effettuati usando ceppi ATCC reidratati in laboratorio e non usando campioni clinici o matrici artificiali.

PROCEDURA DI CONTROLLO QUALITA’

Partendo da una piastra di coltura fresca, preparare in una provetta contenente PBS, un inoculo pari a McFarland 0.5 dell'organismo in test;
eseguire le diluizioni appropriate in provette di PBS fino ad ottenere una sospensione con una concentrazione da 4x10% a 6x102 CFU/100 pl;
con una micropipetta, inoculare 100 pl della diluizione scelta nella provetta di SLsolution™;

vortexare la provetta inoculata per 30 secondi a 2000/2500 rpm;

pipettare 100 pl di SLsolution™ inoculato su una piastra di coltura con terreno appropriato e con l'ausilio di una spatola, piastrare
uniformemente su tutta la superficie del terreno;

incubare la piastra a 35 °C + 2 °C per 24/48 ore in condizioni atmosferiche adeguate per la crescita dei microrganismi (conteggio del campione
al tempo zero di trattamento);

lasciare le provette di SLsolution™ cosi inoculate, per 6 ore a temperature ambiente (20 + 25 °C);

vortexare la provetta inoculata per 30 secondi a 2000/2500 rpm;

pipettare 100 pl di SLsolution™ inoculato su una piastra di coltura con terreno appropriato e con l'ausilio di una spatola, piastrare
uniformemente su tutta la superficie del terreno;

incubare la piastra a 35 °C + 2 °C per 24/48 ore in condizioni atmosferiche adeguate per la crescita dei microrganismi (conteggio del campione
a 6 ore di trattamento).

LIMITI DI ACCETTABILITA: riduzione della carica batterica non superiore a 1 logio dopo 6 ore a temperatura ambiente rispetto alla conta ottenuta
al tempo zero.
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ESPANOL

Copan SLsolution™ - Presentacién y guia de uso del producto

Véase la explicacion de los simbolos al final del folleto ilustrativo.

USO PREVISTO

Copan SLsolution™ es un reactivo de tratamiento para la fluidificacion de muestras procedentes del tracto respiratorio antes de los andlisis
microbiolégicos posteriores.

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS
Copan SLsolution™ consta de una probeta con tapén de rosca que contiene una solucion lista para el uso e indicada para la fluidificacion de las
muestras tomadas del tracto respiratorio, excluidas las Mycobacterium spp.
Copan SLsolution™ est4 envasado para mantener una atmésfera modificada que garantiza la estabilidad y la actividad del reactivo DTT "2 hasta el

uso del producto.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Copan SLsolution™ esta disponible en distintas configuraciones, indicadas mas abajo, y se suministra en una probeta etiquetada y cerrada con
tapon de rosca, que contiene distintos volimenes de reactivo. El formato kit incluye también el dispositivo de transferencia de la muestra estéril,
pipeta Pasteur o Sputum Dipper.

Los cédigos .A son compatibles con la automatizacion.

REF. Descripcién del producto Envase
Kit de Copan SLsolution™:
095CE - 20 probetas de PP de 12 X 80 mm con fondo cénico y tapén de rosca, con 1 ml de 20 kits por envase
reactivo 10 x 20 kits por caja
- 20 pipetas Pasteur
Kit de Copan SLsolution™:
095CE.A - 20 probetas de PP de 12 X 80 mm con fondo cénico y tapén de rosca, con 1 ml de 20 kits por envase
! reactivo 10 x 20 kits por caja
- 20 pipetas Pasteur
Kit de Copan SLsolution™:
- 50 probetas de PET de 12 X 80 mm con base redonda y tapén de rosca, con 1 ml de 50 kits por envase
OEO04N.A ; . ;
reactivo 6 x 50 kits por caja
- 50 pipetas Pasteur
Kit de Copan SLsolution™:
- 50 probetas de PET de 12 X 80 mm con base redonda y tapén de rosca, con 1 ml de 50 kits por envase
OEO003N ; . A
reactivo 6 x 50 kits por caja
- 50 pipetas Pasteur
Kit de Copan SLsolution™: 20 kits por envase
098CE.A -20 probetas de PP de 12 X 80 mm y tapén de rosca, con 0,5 ml de reactivo [ X
K 10 x 20 kits por caja
-20 Sputum Dipper
Kit de Copan SLsolution™: N
OUO20N.A -50 probetas de PET de 12 X 80 mm y tapén de rosca prensil, con 1 ml de reactivo 65(1 gz)skpi)t(: egrvsj'z
-50 Sputum Dipper porcaj
Copan SLsolution™ a granel:
097CE - 30 probetas de PP de 12 X 80 mm con fondo cénico y tapén de rosca, con 1 ml de 30 probetas por envase
! 10 x 30 probetas por caja
reactivo
Copan SLsolution™ a granel: 30 probetas por envase
097CE.A - 30 probetas de PP de 12 X 80 mm con fondo conico y tapén de rosca, con 1 ml de 1 P P X
reactivo 0 x 30 probetas por caja
Copan SLsolution™ a granel: 30 probetas por envase
099CE.A -30 probetas de PP de 12 X 80 mm con fondo cénico y tapén de rosca, con 0,5 ml de 10 x 30 probetas por caja
reactivo
Copan SLsolution™ a granel: 50 probetas por envase
OEOO6N.A - 50 probetas de PET de 12 X 80 mm con base redonda y tapén de rosca, con 1 ml de 6 %0 b tp .
reactivo x 50 probetas por caja
Copan SLsolution™ a granel: 50 probetas por envase
OEO005N - 50 probetas de PET de 12 X 80 mm con base redonda y tapén de rosca, con 1 ml de P p N
X 6 x 50 probetas por caja
reactivo
Copan SLsolution™ a granel: 50 probetas por envase
0EOO8N.A - 50 probetas de PET de 12 X 80 mm con base redonda y tap6n de rosca, con 0,5 ml de P P .
X 6 x 50 probetas por caja
reactivo
Copan SLsolution™ a granel:
0EO007N - 50 probetas de PET de 12 X 80 mm con base redonda y tapén de rosca, con 0,5 ml de 20 pg)betis por envase
reactivo x 50 probetas por caja
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Copan SLsolution™ a granel: 50 probetas por envase
OUO19N - 50 probetas de PET de 12 X 80 mm con base redonda y tapén de rosca prensil, con 1 P P .
- 6 x 50 probetas por caja
ml de reactivo
20063501 Copan Sputum Dipper a granel: 100 Sputum Dipper por envase
- 100 dispositivos de transferencia de muestras para tapon prensil 10x100 Sputum Dipper por caja
096CS01 Copan Sputum Dipper a granel: 100 Sputum Dipper por envase
- 100 dispositivos de transferencia de muestras 10x100 Sputum Dipper por caja
REACTIVOS
Los componentes de SLsolution™ son:
Componentes Cantidad g/litros
Matriz salina 46,45
DTT (DL-ditiotreitol) 2 2,0

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
Dispositivo para recogida de la muestra; dispositivo para transferencia de la muestra primaria, incluido en el suministro solo para las versiones en
kit; dispositivo para cultivo y aislamiento de los microorganismos.

CONSERVACION

Este producto se suministra listo para el uso y no requiere ninguna otra preparaciéon. El producto integro, sin abrir, que se presenta
transparente/incoloro, puede conservarse a una temperatura de 5 a 25 °C hasta la fecha de caducidad. No incubar ni congelar. Mantener alejado de
fuentes luminosas. No utilizar tras la fecha de caducidad. Un modo de conservacion inadecuado conlleva pérdida de eficacia.

Para los codigos 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A y 099CE.A, el uso debe ser inmediato, o bien en las 24 horas tras la apertura
conservando el producto a 2-8 °C.

LIMITES DE USO

1. Las condiciones, los tiempos y el volumen de la muestra recogida para el cultivo son variables importantes para garantizar resultados de
cultivo fiables. Seguir las directrices recomendadas para la recogida de muestras.

2. Copan SLsolution™ no es un producto apropiado para la recuperacion de Mycobacterium spp.

3. Para comprobar las prestaciones de Copan SLsolution™ se han utilizado cepas de laboratorio inoculadas en la probeta de SLsolution™. No
se han utilizado muestras clinicas humanas.

4. Si la viscosidad de la muestra tomada es alta, podria ser necesario volver a agitar la probeta en vortex para garantizar la completa
fluidificaciéon de la muestra. El operador debera determinar el tiempo de agitado en vortex durante el uso, comprobando visualmente la
fluidificacién de la muestra.

5. Sputum Dipper, si se suministra, no es un dispositivo de transferencia de muestras cuantitativo. Dependiendo de la destreza del operador y
de la naturaleza de la muestra, la cantidad transferida puede variar.

ADVERTENCIAS

. Dispositivo de un solo uso para diagnéstico in vitro, para uso profesional.

Usar siempre SLsolution™ con un llenado proporcional a la cantidad de muestra disponible, para garantizar siempre la proporcién 1:1.678

No perforar la membrana de ningtin modo.

No introducir el dispositivo de transferencia en el reactivo antes del muestreo.

No aspirar el reactivo de la probeta ni verterlo en la muestra primaria.

No inyectar material biolégico u otros reactivos dentro de la probeta.

Usar siempre un portaprobetas para la version con base redonda, no autoportante.

No usar SLsolution™ si el reactivo no se presenta transparente/incoloro (por ejemplo, rosa o amarillo).

Para los cédigos de producto 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A y 099CE.A: después de transferir la muestra, no dejar el

dispositivo de transferencia ni ninguna de sus partes en el interior de la probeta de SLsolution™.

10. Elusuario final debe validar previamente el uso de este producto en asociacién con test de diagnostico o instrumentacién diagnéstica.

11.  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.

©COENOOH NS

INSTRUCCIONES DE USO
1. Tomar la probeta de SLsolution™ identificada correctamente y desenroscar el tapon.
2. Transferir la muestra a la probeta abierta mediante el dispositivo de transferencia adecuado, suministrado en la versién en kit, respetando
una proporcién de aprox. 1:1.%7%

NOTA |: Solo en caso de uso de Sputum Dipper suministrado con los cédigos de producto 2U063S01 y OU020N.A, romper el dispositivo de
transferencia en la probeta:

A.  Introducir Sputum Dipper en la probeta, asegurandose de que la punta toque el fondo.

B.  Romper el Sputum Dipper con un movimiento firme, doblandolo 180° paralelo a la probeta.

C. Desechar la parte superior rota del Sputum Dipper.

NOTA II: Solo en caso de uso de Sputum Dipper suministrado con los cédigos de producto 098CE.A y 096CS01, no romper el dispositivo de
transferencia en la probeta:

A. Introducir Sputum Dipper en la probeta, asegurandose de que la punta toque el fondo.

B. Girar el Sputum Dipper de 5 a 10 veces dentro del reactivo para permitir que la solucién entre en contacto con la muestra.
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C. Extraer el Sputum Dipper de la probeta, comprobando que la muestra se haya transferido a su interior. Si es necesario, repetir el
procedimiento.

D. Desechar el Sputum Dipper.

3. Volver a tapar la probeta de SLsolution™ con el tapén, con cuidado de recuperar el Sputum Dipper de la parte prensil del tapon en caso de
usarlo.

4.  Agitar de inmediato la probeta en vortex a 2000/2500 rpm durante 30 segundos.

5. Dejar la probeta a temperatura ambiente durante al menos 15 minutos, sin superar el tiempo maximo de 6 horas.

6. Homogeneizar la muestra agitando la probeta en vértex durante al menos 3 segundos a 2000/2500 rpm, comprobando que la muestra sea
adecuada para la siembra.

7.  Procesar la muestra segun los procedimientos internos previstos.

Véanse las imagenes disponibles en el texto en inglés.

ELIMINACION
La eliminacion de los residuos debe realizarse de conformidad con las leyes nacionales. Seguir las precauciones para material infectado cuando
sea necesario.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Un test de supervivencia de los agentes patdgenos respiratorios citados a continuacion, conservados en SLsolution™ hasta 6 horas a temperatura
ambiente, ha demostrado que los organismos siguen siendo viables:

CEPA UFC EN TIEMPO CERO UFC DESPUES DE 6 HORAS A TEMPERATURA AMBIENTE
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 496 167

Haemophilus influenzae ATCC 10211 420 88

Staphilococcus aureus ATCC 6538 485 270

Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 450 184

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 466 178

Moraxella catharralis ATCC 25238 501 137

Candida albicans ATCC 10231 475 260

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 433 321

¥ Los test se han realizado con cepas ATCC rehidratadas en el laboratorio. No se han usado muestras clinicas o matrices artificiales.

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

A partir de una placa de cultivo fresca, preparar en una probeta con PBS un inéculo de 0,5 en la escala McFarland del organismo que se va
a analizar.

Realizar las diluciones adecuadas en probetas de PBS hasta obtener una suspensién con una concentracion de 4x10? a 6x10% UFC/100 pl.
Con una micropipeta, inocular 100 pl de la dilucién escogida en la probeta de SLsolution™.

Agitar la probeta inoculada en vortex a 2000/2500 rpm durante 30 segundos.

Con una pipeta, transferir 100 pl de SLsolution™ inoculada a una placa de cultivo con medio adecuado y extender de manera uniforme sobre
toda la superficie del medio con una espatula.

Incubar la placa a 35 °C +2 °C durante 24/48 horas en condiciones atmosféricas adecuadas para el crecimiento de los microorganismos
(recuento de la muestra en tiempo cero de tratamiento).

Dejar las probetas de SLsolution™ inoculadas durante 6 horas a temperatura ambiente (20 + 25 °C).

Agitar la probeta inoculada en vértex a 2000/2500 rpm durante 30 segundos.

Con una pipeta, transferir 100 pl de SLsolution™ inoculada a una placa de cultivo con medio adecuado y extender de manera uniforme
sobre toda la superficie del medio con una espatula.

Incubar la placa a 35 °C +2 °C durante 24/48 horas en condiciones atmosféricas adecuadas para el crecimiento de los microorganismos
(recuento de la muestra tras 6 horas de tratamiento).

LIMITES DE ACEPTACION: reduccion de la carga bacteriana no superior a 1 log1o después de 6 horas a temperatura ambiente respecto al recuento
obtenido en tiempo cero.
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Copan SLsolution™ - Prasentation und Anleitung zur Verwendung des Produkts

Die Erklarung zu den Symbolen ist unten auf der Packungsbeilage aufgefiihrt.

ZWECKBESTIMMUNG
Copan SLsolution™ ist ein Aufbereitungsreagenz zur Verfliissigung von Atemwegsproben, bevor diese mikrobiologischen Analysen unterzogen

werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN
Copan SLsolution™ besteht aus einem Rohrchen mit Schraubverschluss, das eine gebrauchsfertige Losung zur Verflissigung der aus den
Atemwegen gesammelten Proben enthélt (nicht fiir Mycobacterium spp geeignet).
Copan SLsolution™ ist unter modifizierter Atmosphare verpackt, die die Stabilitat und Aktivitat des Reagenzes DTT"?2 bis zur Verwendung des
Produkts gewahrleistet.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Copan SLsolution™ ist in den nachstehend aufgefiihrten Konfigurationen erhaltlich und wird in etikettierten Rohrchen mit Schraubverschluss, die
unterschiedliche Reagenzvolumen enthalten, geliefert. Die Kit-Packung umfasst auch die sterile Vorrichtung zur Ubertragung der Probe, die aus
einer Pasteurpipette oder einem Sputum Dipper bestehen kann.

Die Artikel mit .A eignen sich zur Verwendung in einem automatisiertem System.

DEUTSCH

REF Produktbeschreibung Verpackung
Copan SLsolution™ Kit:
095CE - 20 PP-Réhrchen 12 x 80 mm mit konischem Boden und Schraubverschluss, die 1 ml 20 Kits pro Packung
Reagenz enthalten 10 x 20 Kits pro Karton
- 20 Pasteurpipetten
Copan SLsolution™ Kit:
095CE.A - 20 PP-Réhrchen 12 x 80 mm mit konischem Boden und Schraubverschluss, die 1 ml 20 Kits pro Packung
! Reagenz enthalten 10 x 20 Kits pro Karton
- 20 Pasteurpipetten
Copan SLsolution™ Kit:
- 50 PET-R&hrchen 12 x 80 mm mit rundem Boden und Schraubverschluss, die 1 ml 50 Kits pro Packung
OEOO04N.A )
Reagenz enthalten 6 x 50 Kits pro Karton
- 50 Pasteurpipetten
Copan SLsolution™ Kit:
- 50 PET-R&hrchen 12 x 80 mm mit rundem Boden und Schraubverschluss, die 1 ml 50 Kits pro Packung
OEOO3N )
Reagenz enthalten 6 x 50 Kits pro Karton
- 50 Pasteurpipetten
Copan SLsolution™ Kit: 20 Kits pro Packun
098CE.A -20 PP-Réhrchen 12 x 80 mm mit Schraubverschluss, die 0,5 ml Reagenz enthalten P 9
. 10 x 20 Kits pro Karton
-20 Sputum Dipper
Copan SLsolution™ Kit: X
OUO20N.A | -50 PET-R&hrchen 12 x 80 mm mit Greifverschiuss, die 1 ml Reagenz enthalten 50 Kits pro Packung
. 6 x 50 Kits pro Karton
-50 Sputum Dipper
Copan SLsolution™ in Bulk-Packung: .
097CE -'30 PP-R6hrchen 12 x 80 mm mit konischem Boden und Schraubverschluss, die 1 ml 30 Rehrchen pro Packung
10 x 30 Rohrchen pro Karton
Reagenz enthalten
Copan SLsolution™ in Bulk-Packung: 30 Réhrchen pro Packun
097CE.A - 30 PP-Rohrchen 12 x 80 mm mit konischem Boden und Schraubverschluss, die 1 mi 10 x 30 Rijhrch?an o Kangn
Reagenz enthalten P!
Copan SLsolution™ in Bulk-Packung: 30 Réhrchen pro Packung
099CE.A - 30 PP-R&hrchen 12x80 mm mit konischem Boden und Schraubverschluss, die 0.5 ml 10 x 30 Réhrchen pro Karton
Reagenz enthalten
Copan SLsolution™ in Bulk-Packung: 50 Réhrchen pro Packun
OEOO06N.A - 50 PET-Rohrchen 12 x 80 mm mit rundem Boden und Schraubverschluss, die 1 ml . P g
6 x 50 Réhrchen pro Karton
Reagenz enthalten
Copan SLsolution™ in Bulk-Packung: 50 Réhrch Pack
0E005N - 50 PET-R6hrchen 12 x 80 mm mit rundem Boden und Schraubverschluss, die 1 ml onrenen pro Fackung
6 x 50 Rohrchen pro Karton
Reagenz enthalten
Copan SLsolution™ in Bulk-Packung: 50 Réhrchen pro Packun
OEOO8N.A - 50 PET-R&hrchen 12 x 80 mm mit rundem Boden und Schraubverschluss, die 0,5 ml - P 9
6 x 50 Réhrchen pro Karton
Reagenz enthalten
Copan SLsolution™ in Bulk-Packung: .
0E007N - 50 PET-Réhrchen 12 x 80 mm mit rundem Boden und Schraubverschluss, die 0,5 m 50 Réhrehen pro Packung
6 x 50 Rohrchen pro Karton
Reagenz enthalten
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Copan SLsolution™ in Bulk-Packung:
OUO19N - 50 PET-Réhrchen 12 x 80 mm mit rundem Boden und Greifverschluss, die 1 ml
Reagenz enthalten

50 Réhrchen pro Packung
6 x 50 Réhrchen pro Karton

100 Sputum Dipper pro Packung
10x100 Sputum Dipper pro
Packung
100 Sputum Dipper pro Packung

20063501 Copan Sputum Dipper in Bulk-Packung:
- 100 Vorrichtungen zur Ubertragung der Probe fiir Greifverschluss

Copan Sputum Dipper in Bulk-Packung: "
096CS01 - 180 Vorprichtungé]r?zur Ubertragung dger Probe 10x100 Sgulum Dipper pro
ackung
REAGENZIEN
Bestandteile der SLsolution™:
Bestandteile Menge g/Liter
Salzmatrix 46,45
DTT (DL-Dithiothreitol) ' 2,0

ERFORDERLICHES, NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
Vorrichtung zur Entnahme der Probe; Vorrichtung zur Ubertragung der Primarprobe, nur in den Kit-Versionen inbegriffen; Vorrichtung zur Kultivierung
und Isolierung der Mikroorganismen.

AUFBEWAHRUNG

Dieses Produkt ist gebrauchsbereit und benétigt keine weiteren Vorbereitungen. Das unversehrte, nicht angebrochene Produkt erscheint
transparent/farblos und kann bei einer Temperatur von 5 - 25 °C bis zum Verfalldatum aufbewahrt werden. Nicht inkubieren oder einfrieren. Von
Lichtquellen fernhalten. Nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden. Bei falscher Aufbewahrung wird die Wirksamkeit beeintrachtigt.

Die Artikel 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A und 099CE.A nach dem Offnen der Verpackung sofort oder innerhalb von 24 Stunden
verwenden und bei 2-8 °C lagern.

EINSCHRANKUNGEN

1. Bedingungen, verstrichene Zeit und Volumen der fiir die Kultur gewonnenen Proben stellen signifikante Variablen fir die Erzielung
zuverlassiger Resultate bei der Kultur dar. Die empfohlenen Leitlinien fiir die Probenahme sind zu befolgen.

2. Copan SLsolution™ ist nicht geeignet fiir die Gewinnung von Mycobacterium spp..

3. Die Leistungstests an Copan SLsolution™ sind unter Verwendung von Laborstdmmen durchgefiinrt worden, die in die Réhrchen mit
SLsolution™ inokuliert wurden. Es kamen keine menschlichen klinischen Proben zum Einsatz.

4.  Falls die entnommene Probe eine hohe Viskositét aufweist, konnte es erforderlich sein, das Réhrchen erneut im Vortex zu mischen, um die
vollstandige Verflissigung zu garantieren. Der Anwender muss wahrend der Verwendung anhand einer visuellen Priifung der Verfliissigung
der Probe die Zeit im Vortex bestimmen.

5. Der Sputum Dipper (sofern mitgeliefert) dient nicht zur Ubertragung einer bestimmten Probenmenge. Die iibertragene Menge kann je nach
Handhabung des Anwenders und Art der Probe variieren.

HINWEISE
1 Einweg-Medizinprodukt zum Fachgebrauch als In-vitro-Diagnostikum.
2. SLsolution™ stets mit einer der verfiigbaren Probenmenge angemessenen Fiillmenge verwenden, sodass das Verhaltnis 1:17%
gewahrleistet ist.
In keiner Weise die Membran perforieren.
Die Vorrichtung zur Ubertragung nicht vor der Probenahme in das Reagenz eintauchen.
Das Reagenz nicht aus dem Rohrchen ansaugen oder in die Primarprobe geben.
Kein biologisches Material oder andere Reagenzien in das Réhrchen einspritzen.
Stets einen Reagenzglasstander fiir die Version mit rundem Boden verwenden, da diese nicht selbststehend ist.
SLsolution™ nicht verwenden, wenn das Reagenz nicht transparent/farblos erscheint (sondern z.B. rosa oder gelb).
Fir die Artikel 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A gilt: Nach Ubertragung der Probe die hierzu verwendete Vorrichtung
oder Teile davon nicht im Innern des Réhrchens mit SLsolution™ lassen.
10. Die Verwendung dieses Produkts in Verbindung mit Diagnosetests oder Diagnoseinstrumenten muss vor dem Einsatz durch den
Endanwender validiert werden.
11. 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.

©XNO O AW

GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Das korrekt identifizierte Réhrchen mit SLsolution™ nehmen und den Verschluss abschrauben.
2. Die Probe mit der geeigneten Vorrichtung zur Ubertragung, die eventuell in der Kit-Version enthalten ist, in einem Verhéltnis von ca. 1:1578
in das offene Rohrchen Ubertragen.

ANMERKUNG I: Lediglich bei Verwendung des mit den Artikeln 2U063S01 und 0UO20N.A mitgelieferten Sputum Dippers ist Folgendes zu beachten:
Diese Vorrichtung zur Ubertragung im Réhrchen abbrechen:

A.  Den Sputum Dipper in das Réhrchen stecken und sicherstellen, dass die Spitze den Boden beriihrt.

B.  Den Sputum Dipper mit einer entschlossenen Bewegung um 180° parallel zum Rohrchen knicken und abbrechen.

C. Den abgebrochenen oberen Teil des Sputum Dippers entsorgen.

ANMERKUNG II: Lediglich bei Verwendung des mit den Artikeln 098CE.A und 096CS01 mitgelieferten Sputum Dippers ist Folgendes zu beachten:

Diese Vorrichtung zur Ubertragung nicht im Réhrchen abbrechen:
A.  Den Sputum Dipper in das Réhrchen stecken und sicherstellen, dass die Spitze den Boden beriihrt.
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B.  Den Sputum Dipper 5- bis 10-mal im Reagenz drehen, damit die Lésung im Beriihrung mit der Probe kommen kann.

C. Den Sputum Dipper aus dem Réhrchen nehmen und sicherstellen, dass die Probe in das Innere lbertragen wurde. Den Vorgang bei Bedarf
wiederholen.

D. Den Sputum Dipper entsorgen.

3. Den Verschluss wieder auf das Réhrchen mit SLsolution™ aufschrauben. Dabei darauf achten, dass der eventuell verwendete Sputum
Dipper vom Greifverschluss aufgenommen wird.

4.  Die Probe sofort 30 Sekunden lang bei 2000/2500 RPM im Vortex mischen.

5.  Das Rohrchen mindestens 15 Minuten lang bei Umgebungstemperatur ruhen lassen. Die Hochstzeit von 6 Stunden nicht tiberschreiten.

6. Die Probe durch mindestens 3 Sekunden langes Mischen im Vortex bei 2000/2500 RPM homogenisieren. Sicherstellen, dass die Probe auch
wirklich zur Beimpfung geeignet ist.

7. Die Probe gemaR den laborinternen Verfahren aufbereiten.

Siehe die in der englischen Version verfiigbaren Bilder

ENTSORGUNG
Die Abfalle sind gemaR den nationalen Bestimmungen zu entsorgen. VorsichtsmaRnahmen fiir infektiéses Material ergreifen, sofern dies erforderlich ist.

EIGENSCHAFTEN UND LEISTUNGSMERKMALE
Ein Test in Bezug auf das Uberleben der nachstehend aufgelisteten Erreger von Atemwegserkrankungen, die bis zu 6 Stunden bei
Umgebungstemperatur in SLsolution™ aufbewahrt wurden, hat erwiesen, dass diese Organismen lebendig bleiben:

STAMM KBE BEI ZEITPUNKT NULL KBE NACH 6 STUNDEN BEI UMGEBUNGSTEMPERATUR
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 496 167

Haemophilus influenzae ATCC 10211 420 88

Staphilococcus aureus ATCC 6538 485 270

Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 450 184

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 466 178

Moraxella catharralis ATCC 25238 501 137

Candida albicans ATCC 10231 475 260

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 433 321

¥ Die Tests erfolgten mit im Labor rehydrierten ATCC-Stammen ohne Verwendung klinischer Proben oder kiinstlicher Matrizen.

VERFAHREN ZUR QUALITATSKONTROLLE

Ausgehend von einer frischen Nahrbodenplatte in einem Réhrchen mit PBS ein Inokulum des Testorganismus nach McFarland-Standard 0,5
vorbereiten.

Geeignete Verdiinnungen in Réhrchen mit PBS vornehmen, bis eine Suspension mit einer Konzentration von 4x102 bis 6x10? KBE/100 pl
erhalten wird.

Mit einer Mikropipette 100 pl der gewahlten Verdiinnung in das Réhrchen mit SLsolution™ inokulieren.

Das beimpfte Réhrchen 30 Sekunden lang bei 2000/2500 RPM im Vortex mischen.

100 pl beimpfte SLsolution™ auf eine Kulturplatte mit geeignetem Nahrboden pipettieren und mithilfe eines Spatels gleichméaRig auf der
gesamten Flache des Nahrbodens ausstreichen.

Die Platte bei 35 °C + 2 °C uiber 24/48 Stunden unter angemessenen atmospharischen Bedingungen fiir das Wachstum der Mikroorganismen
inkubieren (Zahlung der Probe bei Zeitpunkt Null der Aufbereitung).

Die Rohrchen mit der so beimpften SLsolution™ (iber 6 Stunden bei Umgebungstemperatur (20 + 25 °C) ruhen lassen.

Das beimpfte Réhrchen 30 Sekunden lang bei 2000/2500 RPM im Vortex mischen.

100 pl beimpfte SLsolution™ auf eine Kulturplatte mit geeignetem Nahrboden pipettieren und mithilfe eines Spatels gleichmaRig auf der
gesamten Flache des Nahrbodens ausstreichen.

Die Platte bei 35 °C + 2 °C liber 24/48 Stunden unter angemessenen atmosphérischen Bedingungen fiir das Wachstum der Mikroorganismen
inkubieren (Zahlung der Probe nach 6 Stunden Aufbereitung).

AKZEPTANZGRENZEN: Reduktion der Keimzahl von héchstens 1 log1o nach 6 Stunden bei Umgebungstemperatur gegeniiber der bei Zeitpunkt
Null erhaltenen Zahlung.
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Copan SLsolution™ - Présentation et guide pour Il'utilisation du produit

Voir les explications des symboles en fin de notice.

UTILISATION PREVUE
Copan SLsolution™ est un réactif de traitement pour la fluidification d'échantillons respiratoires avant les analyses microbiologiques.

SOMMAIRE ET PRINCIPES
Copan SLsolution™ consiste en un tube a essai avec bouchon a vis, contenant une solution préte a I'emploi et indiqué pour la fluidification des
échantillons prélevés dans les voies respiratoires, a I'exclusion des Mycobacterium spp.
Copan SLsolution™ est conditionnée de maniére & maintenir une atmosphére modifiée qui garantit la stabilité et I'activité du réactif DTT"? jusqu’a
I'utilisation du produit.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Copan SLsolution™ est disponible dans les configurations indiquées ci-dessous ; elle est fournie dans un tube a essai étiqueté et fermé par un
bouchon a vis, rempli de différents volumes de réactifs. Le conditionnement en kit comprend également le dispositif de transfert de I'échantillon
stérile, la pipette Pasteur ou le Sputum Dipper.

Les codes .A sont compatibles avec l'automate.

FRANGAIS

REF Description du produit Conditionnement
Kit Copan SLsolution™ :
- 20 tubes a essai PP 12 x 80 mm, avec fond conique et bouchon a vis, contenant 1 ml de 20 kits par boite
095CE P~ ’
réactif 10 x 20 kits par carton
- 20 pipettes Pasteur
Kit Copan SLsolution™ :
- 20 tubes a essai PP 12 x 80 mm, avec fond conique et bouchon a vis, contenant 1 ml de 20 kits par boite
095CE.A P~ !
réactif 10 x 20 kits par carton
- 20 pipettes Pasteur
Kit Copan SLsolution™ :
- 50 tubes a essai PET 12 x 80 mm, avec fond rond et bouchon a vis, contenant 1 ml de 50 kits par boite
OEO04N.A P :
réactif 6 x 50 kits par carton
- 50 pipettes Pasteur
Kit Copan SLsolution™ :
- 50 tubes a essai PET 12 x 80 mm, avec fond rond et bouchon a vis, contenant 1 ml de 50 kits par boite
OEOO3N P :
réactif 6 x 50 kits par carton
- 50 pipettes Pasteur
Kit Copan SLsolution™ : 20 kits par boite
098CE.A - -20 tubes a essai PP 12 x 80 mm, avec bouchon a vis, contenant 0,5 ml de réactif 10 x 20 kitg ar carton
- 20 Sputum Dipper P
Kit Copan SLsolution™ : . N
OUO20N.A - 50 tubes a essai PP 12 x 80 mm, avec bouchon préhenseur a vis, contenant 1 ml de réactif 50 k|t§ par boite
N 6 x 50 kits par carton
- 50 Sputum Dipper
Copan SLsolution™ en vrac : 30 tubes a essai par boite
097CE - 30 tubes a essai PP 12 x 80 mm, avec fond conique et bouchon a vis, contenant 1 ml de 10 x 30 tubes a essai par
réactif carton
Copan SLsolution™ en vrac : 30 tubes a essai par boite
097CE.A - 30 tubes a essai PP 12 x 80 mm, avec fond conique et bouchon a vis, contenant 1 ml de 10 x 30 tubes a essai par
réactif carton
Copan SLsolution™ en vrac : 30 tubes a essai par boite
099CE.A - 30 tubes a essai PP 12 x 80 mm, avec fond conique et bouchon a vis, contenant 0,5 ml de 10 x 30 tubes a essai par
réactif carton
Copan SLsolution™ en vrac : N ) N
OEOO6N.A - 50 tubes a essai PET 12 x 80 mm, avec fond rond et bouchon a vis, contenant 1 ml de 50 tubes a‘essal par boite
réactif 6 x 50 tubes a essai par carton
Copan SLsolution™ en vrac : 50 tubes & essai par boite
OEOO5N - 50 tubes a essai PET 12 x 80 mm, avec fond rond et bouchon a vis, contenant 1 ml de 6 x 50 tubes 3 P
reactif x 50 tubes & essai par carton
Copan SLsolution™ en vrac : 50 tubes a essai par boite
OEOO8N.A - 50 tubes a essai PET 12 x 80 mm, avec fond rond et bouchon a vis, contenant 0,5 ml de 6 x 50 tubes 2 p
réactif x 50 tubes & essai par carton
Copan SLsolution™ en vrac : 50 tubes 4 essai par boite
O0EO0O07N ;ésa?:ttitfjbes a essai PET 12 x 80 mm, avec fond rond et bouchon a vis, contenant 0,5 ml de 6 x 50 tubes & essai par carton
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1 ™ -
Copan SLsolution™ en vrac : 50 tubes & essai par boite

OUO19N - 50 tubes & essai PP 12 x 80 mm, avec fond rond et bouchon préhenseur a vis, contenant 1 A H
P 6 x 50 tubes a essai par carton
ml de réactif
h X 100 Sputum Dipper par boite
2U063s01 | Copan Sputum Dipper en vrac : 10 x 100 Sputum Dipper par

- 100 dispositifs de transfert de I'échantillon par bouchon préhenseur carton

100 Sputum Dipper par boite

Copan Sputum Dipper en vrac :

096CS01 - 100 dispositifs de transfert de I'échantillon 10'x 100 Sputum Dipper par
carton
REACTIFS
Le composants de SLsolution™ sont :
Composants Quantité gllitre
Matrice saline 46,45
DTT (DL-dithiothréitol) ™2 2.0

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
Dispositif de prélévement d'échantillons ; dispositif de transfert de I'échantillon primaire, uniquement fourni avec les versions en kit ; dispositif pour la
culture et l'isolement de microorganismes.

CONSERVATION

Ce produit est prét a I'emploi et ne nécessite aucune préparation supplémentaire. Le produit peut étre conservé a une température comprise entre 5
et 25 °C jusqu'a sa date de péremption, a condition d'étre intact, de n'avoir jamais été ouvert (il doit étre incolore/transparent). Ne pas incuber ni
congeler. Tenir a I'écart de sources lumineuses. Ne pas utiliser apres la date de péremption. De mauvaises conditions de conservation compromettent
l'efficacité du produit.

Les codes 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A, doivent étre utilisés immédiatement ou dans les 24 heures suivant I'ouverture
en stockant le produit a 2-8 °C.

RESTRICTIONS

1. Les conditions, le timing et le volume de I'échantillon prélevé pour la culture sont autant de variables importantes pour obtenir des résultats
de culture fiables. Suivre les directives préconisées en matiere de recueil d'échantillons.

2. Copan SLsolution™ ne convient pas a la récupération d'espéces appartenant au genre Mycobacterium.

3 Pour les tests de performance menés sur Copan SLsolution™, des souches de laboratoire, et non des échantillons cliniques humains, ont
été inoculées dans le tube de SLsolution™.

4.  Sil'échantillon prélevé présente une haute viscosité, il peut s'avérer nécessaire de passer a nouveau le tube au Vortex pour garantir une
fluidification compléte. Le temps de Vortex doit étre défini par I'opérateur en phase d'utilisation en s'assurant visuellement de la fluidification
de I'échantillon.

5. Le Sputum Dipper (s'il est fourni) n'est pas un dispositif de transfert de I'échantillon quantitatif. La quantité d'échantillon transféré peut varier
en fonction de la dextérité de I'opérateur et de la nature de I'échantillon.

MISES EN GARDE

Dispositif & usage unique pour diagnostic professionnel in vitro.

Toujours utiliser SLsolution™ avec un remplissage proportionnel a la quantité d'échantillon disponible, de sorte que le rapport soit toujours
1:1.578

3 Ne jamais percer la membrane.

4 Ne pas plonger le dispositif de transfert dans le réactif avant le prélevement de I'échantillon.

5. Ne pas aspirer le réactif du tube ni le verser dans I'échantillon primaire.

6.  Ne pas injecter avec une seringue de la matiére biologique ni d'autres réactifs a l'intérieur du tube.
7

8

9

N =

Toujours utiliser un porte-tubes pour la version avec fond rond, qui ne tient donc pas debout tout seul.
Ne pas utiliser SLsolution™ si le réactif n'est pas transparent/incolore (par exemple, s'il est rose ou jaune).
Pour les codes produit 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A : aprés le transfert de I'échantillon, ne pas laisser le dispositif
de transfert ou une partie de celui-ci a l'intérieur du tube de SLsolution™.

10. L'utilisation de ce produit avec des tests ou des instruments de diagnostic, doit étre préalablement validée par I'utilisateur final.

11. 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.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
1. Prendre le tube de SLsolution™ correctement identifié et dévisser le bouchon.
2. Transférer I'échantillon dans le tube ouvert a I'aide du dispositif de transfert approprié, éventuellement fourni dans la version en kit, en
respectant un rapport de l'ordre de 1:167%

REMARQUE | : uniquement en cas d'utilisation du Sputum Dipper fourni avec les codes produit 2U063S01 et OUO20N.A, casser le dispositif de
transfert dans le tube :

A. introduire le Sputum Dipper dans le tube a essai en s'assurant que sa pointe touche bien le fond du tube.

B. Casser le Sputum Dipper d'un geste franc en le pliant & 180 ° parallélement au tube.

C.  Jeter la partie supérieure cassée du Sputum Dipper.

REMARQUE Il : uniquement en cas d'utilisation du Sputum Dipper fourni avec les codes produit 098CE.A et 096CS01, ne pas casser le dispositif de
transfert dans le tube :
A. introduire le Sputum Dipper dans le tube a essai en s'assurant que sa pointe touche bien le fond du tube.
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B.  Faire tourner 5 & 10 fois le Sputum Dipper dans le réactif pour permettre a la solution d'entrer en contact avec I'échantillon.
C. Retirer le Sputum Dipper du tube en vérifiant que I'échantillon a bien été transféré a l'intérieur. Si nécessaire, répéter la procédure.
D. Jeter le Sputum Dipper.
3. Refermer le tube de SLsolution™ a I'aide du bouchon ; en cas d'utilisation du Sputum Dipper, veiller a ce qu'il soit récupéré par la partie de
préhension du bouchon.
4. Mettre immédiatement le tube sur un Vortex, pendant 30 secondes a 2 000/2 500 tr/min.
5. Laisser le tube a température ambiante pendant au moins 15 minutes, mais sans jamais dépasser le temps maximum de 6 heures.
6.  Homogénéiser I'échantillon en plagant le tube sur un vortex pendant au moins 3 secondes a 2000/2500 tr / min, en vérifiant que I'’échantillon

convient bien a I'ensemencement.
7.  Traiter I'échantillon selon les procédures internes du laboratoire.

Voir les illustrations dans la partie en anglais

ELIMINATION
Les déchets doivent étre éliminés conformément aux réglementations nationales. Si nécessaire, prendre les précautions prévues pour les pour
produits infectieux ou potentiellement infectieux.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Un test de survie des agents pathogénes respiratoires a révélé que les organismes énumérés ci-aprés, conservés jusqu'a 6 heures a température
ambiante dans un SLsolution™, restent viables :

SOUCHE UFC A TEMPS ZERO UFC AU BOUT DE 6 HEURES A TEMPERATURE AMBIANTE
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 496 167

Haemophilus influenzae ATCC 10211 420 88

Staphilococcus aureus ATCC 6538 485 270

Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 450 184

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 466 178

Moraxella catharralis ATCC 25238 501 137

Candida albicans ATCC 10231 475 260

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 433 321

¥ Les tests ont été effectués en utilisant des souches ATCC réhydratées en laboratoire et n'utilisent pas d'échantillons cliniques ou de matrices
artificielles.

PROCEDURE DE CONTROLE DE LA QUALITE

. A partir d'une plaque de culture fraiche, préparer, dans un tube rempli de PBS, un inoculum McFarland 0,5 de I'organisme a tester ;

. effectuer les dilutions appropriées dans des tubes de PBS jusqu'a obtenir une suspension avec une concentration allant de 4x10? & 6x10?
UFC/100 pl ;

. avec une micropipette, inoculer 100 pl de la dilution choisie dans le tube de SLsolution™ ;

. mettre le tube inoculé sur un Vortex pendant 30 secondes, a 2 000/2 500 tr/min ;

. avec une pipette, transférer 100 pl de produit SLsolution™ inoculé sur une plaque de culture avec un milieu approprié et, a l'aide d'une
spatule, étaler uniformément sur toute la surface du milieu ;

. incuber la plaque a 35 °C * 2 °C pendant 24/48 heures, dans des conditions atmosphériques appropriées pour permettre la croissance des
micro-organismes (comptage de I'échantillon au temps zéro du traitement) ;

. laisser les tubes de SLsolution™ ainsi inoculés pendant 6 heures a température ambiante (20 + 25 °C) ;

. mettre le tube inoculé sur un Vortex pendant 30 secondes, a 2 000/2 500 tr/min ;

. avec une pipette, transférer 100 pl de produit SLsolution™ inoculé sur une plaque de culture avec un milieu approprié et, a I'aide d'une
spatule, étaler uniformément sur toute la surface du milieu ;

. incuber la plaque a 35 °C * 2 °C pendant 24/48 heures, dans des conditions atmosphériques appropriées pour permettre la croissance des
micro-organismes (comptage de I'échantillon aprés 6 heures de traitement).

LIMITES D'ACCEPTABILITE : réduction de la charge bactérienne non supérieure & 1 log1o, au bout de 6 heures a température ambiante par rapport
au comptage immédiat.
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PORTUGUES

Copan SLsolution™ — Apresentagao e guia de utilizagdo do produto

Consultar a explicagdo dos simbolos no fim do folheto informativo.

UTILIZAGAO PREVISTA

A Copan SLsolution™ ¢é um reagente de tratamento para fluidificagdo de amostras provenientes do trato respiratério antes das posteriores analises
microbiolégicas.

SUMARIO E FUNDAMENTOS

A Copan SLsolution™ ¢é constituida por um tubo de ensaio com tampa de rosca, contendo uma solugédo, pronta a usar, indicada para fluidificar

amostras recolhidas do trato respiratdrio, excluindo Mycobacterium spp.

A Copan SLsolution™ esta embalada para manter uma atmosfera modificada que garanta a estabilidade e atividade do reagente DTT'? até &

utilizagédo do produto.

DESCRIGAO DO PRODUTO

A Copan SLsolution™ esta disponivel nas varias configuragdes a seguir apresentadas e é fornecida em tubos de ensaio rotulados e fechados com
tampa de rosca, contendo volumes de reagente diferentes. O formato em kit também inclui o dispositivo para transferéncia da amostra estéril, pipeta

Pasteur ou Sputum Dipper.
Os cddigos .A sdo compativeis com automatizagéo.

REF Descrigdo do produto Acondicionamento
Kit Copan SLsolution™:
095CE - 20 tubos de ensaio em PP de 12 x 80 mm com fundo cénico e tampa de rosca, contendo 20 kits por embalagem
1 ml de reagente 10 x 20 kits por caixa
- 20 pipetas Pasteur
Kit Copan SLsolution™:
095CE.A - 20 tubos de ensaio em PP de 12 x 80 mm com fundo coénico e tampa de rosca, contendo 20 kits por embalagem
’ 1 ml de reagente 10 x 20 kits por caixa
- 20 pipetas Pasteur
Kit Copan SLsolution™:
- 50 tubos de ensaio em PET de 12 x 80 mm com fundo redondo e tampa de rosca, contendo 50 kits por embalagem
OEO04N.A ; A
1 ml de reagente 6 x 50 kits por caixa
- 50 pipetas Pasteur
Kit Copan SLsolution™:
- 50 tubos de ensaio em PET de 12 x 80 mm com fundo redondo e tampa de rosca, contendo 50 kits por embalagem
OEO003N ] >
1 ml de reagente 6 x 50 kits por caixa
- 50 pipetas Pasteur
Kit Copan SLsolution™: 20 kits por embalagem
098CE.A -20 tubos de ensaio em PP de 12 x 80 mm com tampa de rosca, contendo 0,5 ml de reagente por 9
. 10 x 20 kits por caixa
-20 Sputum Dippers
Kit Copan SLsolution™:
-50 tubos de ensaio em PET de 12 x 80 mm com tampa de rosca de compressao, contendo 50 kits por embalagem
0UO20N.A } ¢
1 ml de reagente 6 x 50 kits por caixa
-50 Sputum Dippers
Copan SLsolution™ a granel:
097CE - 30 tubos de ensaio em PP de 12 x 80 mm com fundo cénico e tampa de rosca, contendo 30 tubos por embalagem
10 x 30 tubos por caixa
1 ml de reagente
Copan SLsolution™ a granel:
097CE.A - 30 tubos de ensaio em PP de 12 x 80 mm com fundo coénico e tampa de rosca, contendo 30 tubos por embalag_em
10 x 30 tubos por caixa
1 ml de reagente
Copan SLsolution™ a granel:
099CE.A - 30 tubos de ensaio em PP de 12x80 mm com fundo cénico e tampa de rosca, contendo 30 tubos por embalagem
10 x 30 tubos por caixa
0,5 ml de reagente
Copan SLsolution™ a granel: 50 tubos por embalagem
0EOO06N.A - 50 tubos de ensaio em PET de 12 x 80 mm com fundo redondo e tampa de rosca, contendo P 9
6 x 50 tubos por caixa
1 ml de reagente
Copan SLsolution™ a granel: 50 tubos por embalagem
OEOQ05N - 50 tubos de ensaio em PET de 12 x 80 mm com fundo redondo e tampa de rosca, contendo P g
6 x 50 tubos por caixa
1 ml de reagente
Copan SLsolution™ a granel: 50 tubos por embalagem
OEOO8N.A - 50 tubos de ensaio em PET de 12 X 80 mm com fundo redondo e tampa de rosca, contendo p 9
6 x 50 tubos por caixa
0,5 ml de reagente
Copan SLsolution™ a granel: 50 tubos por embalagem
0EOO07N - 50 tubos de ensaio em PET de 12 X 80 mm com fundo redondo e tampa de rosca, contendo P 9
6 x 50 tubos por caixa
0,5 ml de reagente
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Copan SLsolution™ a granel: 50 tubos por embalagem
OUO19N - 50 tubos de ensaio em PET de 12x80 mm com fundo redondo e tampa de rosca preénsil, 6 P 9
x 50 tubos por caixa
contendo 1 ml de reagente
100 Sputum Dippers por
20063501 Copan Sputum Dipper a granel: embalagem
- 100 dispositivos de transferéncia de amostra para tampa preénsil 10x100 Sputum Dippers por
caixa
100 Sputum Dippers por
096CS01 Copan Sputum Dipper a granel: embalagem
- 100 dispositivos de transferéncia de amostra 10x100 Sputum Dippers por
caixa
REAGENTES
Os componentes da SLsolution™ sdo:
Componentes Quantidade gl/litros
Matriz salina 46,45
DTT (DL-ditiotreitol) 2,0

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO
Dispositivo para colheita da amostra; dispositivo para transferéncia da amostra primaria (incluido e fornecido apenas nas versdes em kit); dispositivo
para cultura e isolamento de microrganismos.

CONSERVAGAO

Este produto esta pronto a usar e ndo necessita de preparagtes posteriores. O produto intacto, por abrir, que se apresenta transparente/incolor,
pode ser conservado a uma temperatura de 5 — 25 °C até ao termo da sua validade. Nao incubar ou congelar. Manter afastado de qualquer fonte
de luz. Nao utilizar apos o prazo de validade. No caso de conservagao inadequada, a eficacia ficard comprometida.

Para os codigos 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A, a utilizagdo deve ser imediata, ou o mais tardar até 24 horas apés a
abertura conservando o produto a 2-8 °C de temperatura.

LIMITAGOES

1.

2.
3.

As condigdes, planificagdo e volume da amostra colhida para cultura sdo variaveis significativas para garantir resultados de cultura fiaveis.
Seguir as diretrizes recomendadas para a colheita das amostras.

A Copan SLsolution™ n&o ¢ indicada para recolher Mycobacterium spp.

Os testes de desempenho na Copan SLsolution™ foram realizados utilizando estirpes de laboratdrio inoculadas no tubo de SLsolution™,
sem utilizar amostras clinicas humanas.

Se a amostra apresentar uma viscosidade elevada, pode ser necessario agitar de novo o tubo em vértice, a fim de garantir a fluidificagao
total. O tempo de agitagdo em vortice devera ser definido pelo operador durante a utilizagdo, verificando visualmente a fluidificagdo da
amostra.

O Sputum Dipper, se fornecido, ndo € um dispositivo de transferéncia de amostra quantitativo. A quantidade transferida pode variar,
dependendo da destreza do operador e da natureza da amostra.

ADVERTENCIAS

[

©CPEND O AL

©

1.

Dispositivo para diagnéstico in vitro, de uso Unico, para uso profissional.

Utilizar sempre a SLsolution™ com um enchimento proporcional a quantidade de amostra disponivel, de forma a garantir sempre uma
proporgao de 1:1.87%

Nao perfurar nunca a membrana!

N&o mergulhar o dispositivo de transferéncia no reagente antes da amostragem.

Né&o aspirar o reagente do tubo nem verté-lo na amostra primaria.

Na&o injetar material bioldgico ou outros reagentes dentro do tubo.

Usar sempre um porta-tubos para a versdo com fundo redondo, ndo autoportante.

Néo utilizar a SLsolution™ se o reagente nao estiver transparente/incolor (por ex. cor de rosa ou amarelo).

Para os codigos do produto 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A: apo6s transferir a amostra, ter o cuidado de ndo deixar
o dispositivo de transferéncia ou partes dele dentro do tubo da SLsolution™.

A utilizagdo deste produto associado a testes de diagnéstico ou a instrumentos de diagnéstico deve ser validada previamente pelo utilizador
final.

Ver as instrugdes de utilizagao fornecidas com o dispositivo ou disponiveis em formato eletrénico e identificadas pelo indicador e-IFU na
etiqueta da embalagem.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1.
2.

Segurar no tubo de SLsolution™ devidamente identificado e desapertar a tampa.
Transferir a amostra para o tubo aberto, utilizando um dispositivo de transferéncia adequado, eventualmente fornecido na versdo em kit,
respeitando uma proporgao aproximada de 1:1%7%

NOTA [: Apenas no caso de utilizagdo do Sputum Dipper fornecido com os cédigos de produto 2U063S01 e OUO20N.A, guebrar o dispositivo de
transferéncia no tubo:

A
B.
C.

Introduzir o Sputum Dipper no tubo, assegurando-se de que a ponta toca no fundo.
Partir o Sputum Dipper com um movimento brusco, dobrando-o 180° paralelamente ao tubo de ensaio.
Eliminar a parte superior partida do Sputum Dipper.
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NOTA II: Apenas no caso de utilizagdo do Sputum Dipper fornecido com os cddigos de produto 098CE.A e 096CS01, ndo gquebrar o dispositivo de
transferéncia no tubo:

o ow>

[

o0

7.

Introduzir o Sputum Dipper no tubo, assegurando-se de que a ponta toca no fundo.

Rodar 5-10 vezes o Sputum Dipper dentro do reagente, para permitir que a solugdo entre em contacto com a amostra.

Retirar o Sputum Dipper do tubo, tendo o cuidado de se assegurar de que a amostra foi transferida para o interior deste. Se necessario,
repetir o procedimento.

Eliminar o Sputum Dipper.

Fechar novamente o tubo de SLsolution™ com a tampa, prestando atengéo para que, no caso de utilizagdo do Sputum Dipper, ele seja
recuperado pela parte preénsil da tampa.

Agitar, imediatamente, o tubo de ensaio em vértice, durante 30 segundos a 2000/2500 rpm.

Deixar o tubo a temperatura ambiente, durante pelo menos 15 minutos, ndo excedendo o tempo maximo de 6 horas.

Homogeneizar a amostra, agitando o tubo em vértice, durante pelo menos 3 segundos a 2000/2500 rpm, assegurando-se de que a amostra
seja efetivamente adequada para a sementeira.

Processar a amostra segundo os procedimentos internos previstos.

Ver as imagens disponiveis no texto em inglés

ELIMINAGAO
A eliminagéo dos residuos deve ser realizada de acordo com as leis nacionais. Adotar as precaugdes para material infetado, quando for necessario.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO
Um teste sobre a sobrevivéncia dos agentes patogénicos respiratérios enumerados abaixo, conservados em SLsolution™ até 6 horas a temperatura
ambiente, revelou que os organismos mantém a sua vitalidade:

ESTIRPE UFC NO INICIO (TEMPO ZERO) UFC APOS 6 HORAS A TEMPERATURA AMBIENTE
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 496 167

Haemophilus influenzae ATCC 10211 420 88

Stafilococcus aureus ATCC 6538 485 270

Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 450 184

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 466 178

Moraxella catharralis ATCC 25238 501 137

Candida albicans ATCC 10231 475 260

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 433 321

¥ Os testes foram realizados com estirpes ATCC reidratadas em laboratério e sem usar amostras clinicas ou matrizes artificiais.

PROCEDIMENTO DE CONTROLO DE QUALIDADE

A partir de uma placa de cultura fresca preparar, num tubo com PBS, um inéculo equivalente a McFarland 0,5 do organismo de teste;
preparar as diluigbes apropriadas em tubos de PBS até obter uma suspensao com uma concentragao de 4x102 a 6x10? CFU/100 pl;

com uma micropipeta, inocular 100 pl da diluigdo escolhida no tubo de SLsolution™;

agitar em vortice o tubo de ensaio inoculado, durante 30 segundos a 2000/2500 rpm;

pipetar 100 pl da SLsolution™ inoculada numa placa de cultura com meio apropriado e, com uma espatula, plaquear uniformemente em
toda a superficie do meio de cultura;

incubar a placa a 35 °C + 2 °C, durante 24/48 horas, em condi¢des atmosféricas adequadas para desenvolvimento de microrganismos
(contagem da amostra no tempo zero de tratamento);

deixar os tubos de SLsolution™ assim inoculados, durante 6 horas & temperatura ambiente (20 + 25 °C);

agitar em vértice o tubo de ensaio inoculado, durante 30 segundos a 2000/2500 rpm;

pipetar 100 pl da SLsolution™ inoculada numa placa de cultura com meio apropriado e, com uma espatula, plaquear uniformemente em
toda a superficie do meio de cultura;

incubar a placa a 35 °C + 2 °C, durante 24/48 horas, em condi¢cdes atmosféricas adequadas para desenvolvimento de microrganismos
(contagem da amostra ap6s 6 horas de tratamento).

LIMITES DE ACEITABILIDADE: redugédo da carga bacteriana em relagdo a contagem obtida no tempo zero, nédo superior a 1 log1oap6s 6 horas a
temperatura ambiente.
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Copan SLsolution™ — Praesentation og vejledning i brug af produktet

Se forklaringen til symbolerne i afslutningen af indlaegssedlen.

ANVENDELSE

DANSK

Copan SLsolution™ er et behandlingsreagens til fortynding af prever fra luftvejene inden de pafglgende mikrobiologiske analyser.

SAMMENDRAG OG FUNKTIONSPRINCIP
Copan SLsolution™ bestar af et prevergr med skruehzette, som indeholder en brugsklar oplasning der er indiceret til fortynding af de indsamlede
prover fra luftvejene, med undtagelse af Mycobacterium spp.
Copan SLsolution™ er pakket til at opretholde en modificeret atmosfaere, der garanterer DTT"2 reagensets stabilitet og aktivitet frem til anvendelse

af produktet.

PRODUKTBESKRIVELSE
Copan SLsolution™ findes i flere konfigurationer, som anfert nedenfor, og leveres i preverer med etiket og lukket med skrueheette, fyldt med
forskellige reagensvolumener. Pakningen i kit-formen forudser ogsa en anordning til overforsel af den sterile preve, Pasteur-pipette eller Sputum

Dipper.
Koderne .A er kompatible med automatisering.
REF Beskrivelse af produktet Indpakning
Kit Copan SLsolution™: 20 kit or. paknin
095CE - 20 provergr i PP 12 X 80 mm med konisk underside og skruehaette indeholdende 1 ml reagens pr. p 9
. 10 x 20 kit pr. karton
- 20 Pasteur-pipetter
Kit Copan SLsolution™: ) .
095CE.A - 20 pravergr i PP 12 X 80 mm med konisk underside og skruehaette indeholdende 1 ml reagens 20 kit pr. pakning
. 10 x 20 kit pr. karton
- 20 Pasteur-pipetter
Kit Copan SLsolution™: . )
OEO04N.A | - 50 praversr i PET 12 X 80 mm med rund underside og skruehzette indeholdende 1 ml reagens o) pitpr. pakning.
- 50 Pasteur-pipetter pr-
Kit Copan SLsolution™: 50 kit or. paknin
OEOO3N - 50 provergr i PET 12 X 80 mm med rund underside og skruehzette indeholdende 1 ml reagens pr. p 9
. 6 x 50 kit pr. karton
- 50 Pasteur-pipetter
Kit Copan SLsolution™: . )
098CE.A -20 provergr i PP 12 X 80 mm med skruehaette indeholdende 0,5 ml reagens 15?( l;'(t)’;rlt p?kg;;%n
-20 Sputum Dippere pr-
Kit Copan SLsolution™: 50 kit pr. paknin
OUO20N.A -50 prevergr i PET 12 X 80 mm med gribe-skruehaette indeholdende 1 ml reagens pr.p 9
. 6 x 50 kit pr. karton
-50 Sputum Dippere
097CE Copan SLsolution™ i bulk: 301 g’f‘é%rz; ;Jéf;rk;;m
- 30 provergr i PP 12 X 80 mm med konisk underside og skruehaette indeholdende 1 ml reagens Karton ’
. . . 30 proverer pr. pakning
Copan SLsolution™ i bulk:
097CEA - 30 proverar i PP 12 X 80 mm med konisk underside og skruehzette indeholdende 1 ml reagens 10x 312;&‘:}"% pr.
099CE A Copan SLsolution™ i bulk: 301 grf\é%rg;;\:'ef;rkging
’ - 30 provergr i PP 12x80mm med konisk underside og skruehaette indeholdende 0,5 ml reagens Karton ’
OE006N.A Copan SLsolution™ i bulk: 50 proverer pr. pakning
: - 50 prgvergr i PET 12 X 80 mm med rund underside og skruehzaette indeholdende 1 ml reagens 6 x 50 provergr pr. karton
0E005N Copan SLsolution™ i bulk: 50 prevergr pr. pakning
- 50 prgvergr i PET 12 X 80 mm med rund underside og skruehzette indeholdende 1 ml reagens 6 x 50 provergr pr. karton
OE008N.A Copan SLsolution™ i bulk: 50 prevergr pr. pakning
’ -50 provereri PET 12 X 80 mm med rund underside og skruehzette indeholdende 0,5 ml reagens | 6 x 50 prevergr pr. karton
0E007N Copan SLsolution™ i bulk: 50 prevergr pr. pakning
- 50 provergri PET 12 X 80 mm med rund underside og skruehaette indeholdende 0,5 ml reagens 6 x 50 provergr pr. karton
Copan SLsolution™ i bulk: .
0UO19N - 50 progverer i PET 12x80mm med rund underside og gribe-skruehaette indeholdende 1ml 650 p(;zverlar pr. patnlng
reagens x 50 pravergr pr. karton
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100 Sputum Dipper pr.
20063501 Copan Sputum Dipper i bulk: pakning
- 100 anordninger til overfarsel af praven til gribe-haetten 10x100 Sputum Dipper
pr. karton
100 Sputum Dipper pr.
096CS01 Copan Sputum Dipper i bulk: pakning
- 100 anordninger til overfersel af preven 10x100 Sputum Dipper
pr. karton
REAGENSER
Indholdsstoffer i SLsolution™:
Indholdsstoffer Maengde g/liter
Saltmatrice 46.45
DTT (DL-dithiothreitol) ™2 2.0

NGDVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER
Anordning til preveindsamling; anordning til overfarsel af primeerpraven, kun leveret inkluderet for versionerne i kit; anordning til dyrkning og isolering
af mikororganismerne.

OPBEVARING

Dette produkt er klar til brug og yderligere forberedende klargering er ikke ngdvendig. Det emballerede uabnede produkt, som fremstar
gennemsigtigt/farvelgs, kan opbevares ved 5 - 25 °C frem til udlgbsdatoen. Ma ikke inkuberes eller nedfryses. Holdes veek fra lyskilder. Ma ikke
anvendes efter udlgbsdatoen. Ved ukorrekt opbevaring kan produktets effektivitet blive nedsat.

Koderne 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A skal anvendes straks efter abning, eller inden for 24 timer efter abning opbevaret
ved 2-8 °C.

ANVENDELSESBEGRANSNINGER

1. Forholdene, tidsrummet og volumen af den indsamlede prave til dyrkning er signifikante variabler til opnaelse af palidelige dyrkningsresultater.
Folg de anbefalede retningslinjer til praveindsamling.

2. Copan SL oplesning er ikke egnet til dyrkning af Mycobacterium spp.

3 Test af ydelsen er blevet udfgrt pa Copan SLsolution™ ved anvendelse af laboratoriestammer, der er blevet podet i preverer med
SLsolution™. Der er ikke blevet anvendt kliniske praver hertil.

4.  Hvis proven er meget viskgs kan det veere nedvendigt at vortex-mikse prevergret igen for at garantere en fuldsteendig flydende preve.
Miksetiden bestemmes direkte af brugeren ved at kontrollere pravens konsistens under selve miksningen.

5. Sputum Dipperen, om leveret, er ikke en kvantitativ maleanordning til overfgrsel af prgven. Maengden af overfert preve kan variere i funktion
af operatgrens brugerens praktiske erfaring og af pravematerialets art.

ADVARSLER

Engangsanordning til professionel in vitro-diagnostik.

Anvend altid en maengde SLsolution™ der er proportionel med maengden af disponibelt prevemateriale, sa forholdet 1:1 altid garanteres.®”®:

Undga enhver form for perforering af membranen.

Neddyp aldrig anordningen til overfarsel i reagenset for proven skal tages.

Sug ikke reagenset op af provergret og heeld det ikke i primaerpraven.

Spraijt aldrig biologisk materiale eller andre reagenser ind i provergret.

Anvend altid et provergrstativ til versionen med rund, ikke selvbzerende bund.

Anvend ikke SLsolution™ hvis reagenset ikke fremstar gennemsnigt/farvelest (for eksempel rosa eller gul).

For produktkoderne 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A: Efter overforsel af preven ma anordningen til overfersel af

proven eller dele heraf ikke efterlades i provergret med SLsolution™.

10. Anvendelse af dette produkt sammen med diagnostiske test eller med andet diagnostisk udstyr skal valideres af slutbrugeren inden brug.

11.  Kontrollér versionen af brugsvejledningen. Den korrekte version er den, der leveres med enheden eller fas i elektronisk format og identificeres
ved e-IFU-indikatoren pa emballagemeerkatet.

CENOO A WN =

VEJLEDNING TIL BRUG
1. Udtag det korrekt identificerede prevergr med SLsolution™ og skru haetten af.
2. Overfzr preven til det abne preverer vha. en egnet anordning til overfersel, eventuelt leveret i kit versionen, og overhold et forhold pa cirka
1:15

BEMARKNING I: Kun i tilfelde af brug af den medfelgende Sputum Dipper med produktkoderne 2U063S01 og 0U020N.A, skal anordningen til
overfgrsel af proven brydes:

A.  Indsezet Sputum Dipperen i provergret og serg for at spidsen rgrer ved bunden.

B.  Knak Sputum Dipperen med en beslutsom bevaegelse sa den bukkes 180° parallelelt med provergret.

C. Kassér Sputum Dipperens gvre afbraekkede del.

BEMAERKNING II: Kun i tilfeelde af brug af den medfelgende Sputum Dipper med produktkoderne 098CE.A OG 096CS01, skal anordningen til
overfersel af pregven ikke brydes:

Indsaet Sputum Dipperen i prevergret og serg for at spidsen rerer ved bunden.

Drej Sputum Dipperen 5-10 gange rundt i reagenset, for at tillade at opl@sningen kommer i bergring med praven.

Treek Sputum Dipperen ud af prevergret og kontrollér, at pravematerialet er overfert hertil. Gentag, om ngdvendigt, proceduren.

Kassér Sputum Dipperen.

Luk prevergret med SLsolution™ med haetten og serg for, at Sputum Dipperen indkobles i heettens gribeafsnit, i tilfelde af brug heraf.
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4. Vortex-miks straks prevergret i 30 sekunder ved 2000-2500 o/m.
5.  Lad provergret afkgle til stuetemperatur i 15 mindst minutter, men aldrig i over hgjst 6 timer.
6. Bland preven godt sammen ved at vortex-miske prgvergret i mindst 3 sekunder ved 2000/2500 o/m, og kontrollér at praven reelt er egnet til

7.

udsaning.
Behandl praven iht. de forudsete interne procedurer.

Jfr. illustrationerne, der star til radighed pa engelsk.

BORTSKAFFELSE
Bortskaffelse af affaldet skal forega i overensstemmelse med de nationale bestemmelser. Ivaerksaet foranstaltninger for inficeret materiale, nar dette
er ngdvendigt.

YDELSESKARAKTERISTIKA
En overlevelsestest for patogener i luftvejene, som er angivet nedenfor, opbevaret i SLsolution™ i op til 6 timer ved stuetemperatur, har tydeliggjort,
at organismerne forbliver vitale:

STAMME CFU VED TID NUL CFU EFTER 6 TIMER | STUETEMPERATUR
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 496 167

Haemophilus influenzae ATCC 10211 420 88

Stafilococcus aureus ATCC 6538 485 270

Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 450 184

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 466 178

Moraxella catharralis ATCC 25238 501 137

Candida albicans ATCC 10231 475 260

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 433 321

¥ Testene er blevet udfert pa rehydrerede ATCC-stammer pa laboratorium og uden brug af kliniske prgver eller kunstige matricer.

KVALITETSKONTROLPROCEDURE

Der startes med en frisk dyrkningsplade og i et pravergr indeholdende PBS forberedes en podeoplgsning med testorganismen svarende til
McFarland 0,5.

Udfer de passende fortyndinger i praverer med PBS, saledes at der opnas en suspension med en koncentration fra 4x102 til 6x10? CFU/100
ul.

Med en mikropipette podes 100 pl af den valgte fortynding i prevergret med SLsolution™.

Vortex-miks prevergret med podeoplgsning i 30 sekunder ved 2000-2500 o/m.

Ved hjeelp af en pipette overfgres 100 pl af SL oplgsningen med prgven til en dyrkningsplade med et egnet veekstmedium, og ved hjeelp af
en borste fordeles praven uniformt pa hele vaekstmediets overflade.

Inkuber pladen ved 35 °C +2 °C i 24/48 timer under passende atmosfaeriske forhold til mikroorganismernes vaekst (teelling af preven ved tid
nul for behandlingen).

Lad det podede prevergr med SLsolution™ sta ved stuetemperatur i 6 timer (20 + 25 °C).

Vortex-miks prgvergret med podeoplgsning i 30 sekunder ved 2000-2500 o/m.

Ved hjeelp af en pipette overfares 100 pl af SL oplgsningen med proven til en dyrkningsplade med et egnet vaekstmedium, og ved hjeelp af
en borste fordeles praven uniformt pa hele vaekstmediets overflade.

Inkuber pladen ved 35 °C 42 °C i 24/48 timer under passende atmosfaeriske forhold til mikroorganismernes vaekst (teelling af proven ved 6
timers behandling).

ACCEPTGRANSER: en reduktion af bakterietallet, der ikke overstiger 1 log1o efter 6 timer ved stuetemperatur i forhold til teellingen opnaet ved tid

nul.
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NORSK

Copan SLsolution™ — Presentasjon og veiledning for bruk av produktet

Se forklaring av symbolene nederst pa illustrasjonsbladet.

BRUKSOMRADE
Copan SLsolution™ er en behandlingsreagent for fluidifisering av prever tatt fra luftveiene for de etterfolgende mikrobiologiske analysene.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Copan SLsolution™ bestar av et prgverer med skrukork som inneholder en opplgsning klar til bruk og egnet til fluidifisering av prover tatt i luftveiene.
Unntagen Mycobacterium spp.

Copan SL opplesning er pakket inn for & opprettholde et modifisert milja som garanterer DTT"-reagentens stabilitet og aktiveringsenergi under hele
tiden produktet skal brukes.

PRODUKTBESKRIVELSE
Copan SLsolution™ finnes i forskjellige former som vist nedenfor. De kommer i et preverer med etikett og lukket med skrukork, fylt med reagenter
med forskjellig volum. Forpakningen i form av sett inneholder ogsa overfgringsmiddelet til det sterile prgvergret, Pasteur - pipette og Sputum Dipper.

Kodene .A er kompatible med automatisering.

REF Produktbeskrivelse Forpakning
Settet Copan SLsolution™:
- 20 proverer i PP 12 x 80 mm med kjegleformet bunn og skrukork; inneholder 1 ml med 20 sett i hver forpakning
095CE !
reagent 10x 20 sett i hver pakke
- 20 Pasteur-pipetter
Settet Copan SLsolution™:
095CE.A - 20 proverer i PP 12 x 80 mm med kjegleformet bunn og skrukork; inneholder 1 ml med 20 sett i hver forpakning
i reagent 10x 20 sett i hver pakke
- 20 Pasteur-pipetter
Settet Copan SLsolution™: . .
0EO04N.A -50 prgvergr i PET 12 x 80 mm med rund bunn og skrukork. Inneholder 1 ml med reagent 560)(52(1)1 'SQXThf\?;faI;TES
- 50 Pasteur-pipetter P
Settet Copan SLsolution™: . .
OEOO3N - 50 prgvergr i PET 12 x 80 mm med rund bunn og skrukork. Inneholder 1 ml med reagent 50 sett i hver forpakning
. 6 x 50 sett i hver pakke
- 50 Pasteur-pipetter
Settet Copan SLsolution™: 20 sett i hver forpaknin
098CE.A -20 provergr i PP 12 x 80 mm med skrukork. Inneholder 0,5 ml med reagent 10x 20 sett i hve? akkg
-20 Sputum Dipper P
Settet Copan SLsolution™: . .
OUO20N.A -50 prevergr i PP 12 x 80 mm med gripeskrukork. Inneholder 1 ml med reagent 50 setti hvelr forpakning
. 6 x 50 sett i hver pakke
-50 Sputum Dipper
Copan SLsolution™ i bulk: 30 preverer i hver forpaknin
097CE - 30 prgvergr i PP 12 x 80 mm med kjegleformet bunn og skrukork. Inneholder 1 ml med P T 1orp 9
reagent 10x 30 provergr i hver pakke
Copan SLsolution™ i bulk: . .
097CE.A | - 30 praverer i PP 12 x 80 mm med kjegleformet bunn og skrukork. Inneholder 1 ml med 30 praverar i hver forpakning
reagent 10x 30 prevergr i hver pakke
Copan SLsolution™ i bulk: . .
099CE.A - 30 prevergr i PP 12x80 mm med kjegleformet bunn og skrukork. Inneholder 0,5 ml med 30 proverar i hve_r forpakning
reagent 10x 30 provergr i hver pakke
OE006N.A Copan SLsolution™ i bulk: 50 preverer i hver forpakning
: - 50 prgverer i PET 12 x 80 mm med rund bunn og skrukork. Inneholder 1 ml med reagent 6 x 50 prevergr i hver pakke
0E005N Copan SLsolution™ i bulk: 50 preverer i hver forpakning
- 50 prgverer i PET 12 x 80 mm med rund bunn og skrukork. Inneholder 1 ml med reagent 6 x 50 prevergr i hver pakke
Copan SLsolution™ i bulk: 50 preverer i hver forpaknin
OEOO8N.A - 50 proverer i PET 12 x 80 mm med rund bunn og skrukork. Inneholder 0,5 ml med 6 p50 ih P kkg
reagent x 50 provergr i hver pakke
Copan SLsolution™ i bulk: 50 proverer i hver forpakning
0EO007N - 50 progverer i PET 12 x 80 mm med rund bunn og skrukork. Inneholder 0,5 ml med .
6 x 50 prevergr i hver pakke
reagent
Copan SLsolution™ i bulk: 50 preverer i hver forpaknin
OUO19N 50 prevergr i PET 12 x 80 mm med rund bunn og gripeskrukork. Inneholder 1 ml med p or Torp 9
reagent 6 x 50 prevergr i hver pakke
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100 Sputum Dipper i hver
20063501 Copan Sputum Dipper i bulk: forpakning
- 100 overfgringsmidler til praven for hver gripekork 10x100 Sputum Dipper i hver
pakke
100 Sputum Dipper i hver
096CS01 Copan Sputum Dipper i bulk: forpakning
- 100 overfgringsmidler til praven 10x100 Sputum Dipper i hver
pakke
REAGENTER
Komponentene til SLsolution™ er:
Komponenter Mengde gr/liter
Saltinnhold 46,45
DTT (DL-ditiotreitol)" 2,0

N@DVENDIGE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER
Innretning for innsamling av preven. Overfgringsmiddel til ferstepraven fglger kun med i settet. Innretning for dyrking og isolering av mikroorganismer.

OPPBEVARING

Dette produktet er klart til bruk og har ikke behov for ytterligere tilberedelser. Et intakt produkt som aldri er blitt apnet og som er gjennomsiktig/uten
farge, kan oppbevares ved en temperatur pa 5 - 25 °C helt til det gar ut pa dato. Ma ikke inkuberes eller fryses. Skal oppbevares langt unna lyskilder.
Bruk aldri produktet etter utlopsdatoen. Feil lagringsmate kan endre produktets effekt.

Kodene 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A ma brukes umiddelbart eller innen 24 timer etter apning hvis lagret ved 2-8 °C.

BEGRENSNINGER

1.

Forholdene, timingen for og volumet av praven som er tatt til dyrking, er signifikante variabler for a oppna palitelige dyrkingsresultater. Falg
retningslinjene som er anbefalt for innsamling av praver.

2. Copan SLsolution™ er ikke egnet for utvinning av mykobakteriestammer.

3.  Testresultatene er foretatt med Copan SLsolution™ og bruk av stammer utvunnet ved et laboratorium, injisert i et prevergr med SLsolution™,
uten bruk at menneskelige kliniske praver.

4. Hvis proven som er tatt har hgy viskositet, kan det vaere ngdvendig a spinne den pa nytt for a fa en komplett fluidifisering. Spinnetiden skal
defineres av operateren under bruk. Kontroller ngye fluidifiseringen av preven visuelt.

5. Sputum Dipper, hvis den fglger med, er ikke et overfaringsmiddel for prevemengder. Avhengig av operaterens handtering og av prevens
egenskaper kan mengden som overfgres variere.

ADVARSLER

1. Diagnostisk innretning for engangsbruk in vitro til professjonelt bruk.

2. Bruk alltid SLsolution™ for en pafylling proposjonelt med antall tilgjengelige praver, for pa den maten & garantere et 1:1 forhold.®"#-

3. Det ma paingen mate ga hull pA membranen.

4.  Overfgringsmiddelet ma ikke legges ned i reagenten for provetaking.

5. Ikke sug ut reagenten fra proveraret eller hell den i farstepraven.

6.  Sproyt ikke biologisk materiale eller andre reagenter inn i proveraret.

7.  Bruk alltid en prevergrsholder til versjonen med rund bunn, ikke den frittstaende.

8.  Bruk ikke SLsolution™ hvis reagenten ikke viser seg & veere gjennomsiktig / uten farge (for eksempel rose eller gul).

9.  For produktkodene 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A: etter overfaringen av prgven skal olle overfgringsinnretningen
eller dens deler bli liggende igjen i prevergret til SLsolution™.

10. Bruk av dette produktet i tilknytning til diagnostiske tester eller sammen med diagnostiske apparater skal godkjennes av brukeren fer bruk.

11.  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.

BRUKSANVISNINGER

1.
2.

Ta det riktige provergret til SLsolution™ og skru av korken.
Overfor proven i det &pne prevergret med bruk av overfaringsmiddelet, som eventuelt falger med settet, og benytt forholdet 1:167

MERKNAD [: Kun ved bruk av Sputum Dipper med produktkodene 2U063S01 og 0UO20N.A, skal overfgringsmiddelet brytes inne i proveraret:

A
B.
C.

For Sputum Dipper inn i prevergret og serg for at tuppen rerer bunnen.
Bryt Sputum Dipper med et bestemt grep ved & bgye den 180° parallellt med provergret.
Kast den gvre delen til Sputum Dipper som er brukket av.

MERKNAD [I: Kun ved bruk av Sputum Dipper med produktkodene 098CE.A og 096CS01, skal overfgringsmiddelet ikke brytes inne i provergret:

Nook,w OTODP>

For Sputum Dipper inn i prgvemret og serg for at tuppen rerer bunnen.

Fortsett 5-10 ganger med a dreie Sputum Dipper inne i reagenten slik at opplasningen kommer i kontakt med preven.
Ta ut Sputum Dipper fra prevergret og kontroller at pregven er overfgrt. Gjenta prosedyren hvis ngdvendig.

Kast Sputum Dipper.

Lukk korken til SLsolution™ pravergret. | tilfelle bruk av Sputum Dipper, pass pa at den er innhentet fra korkens gripedel.
Spinn prgvergret umiddelbart i 30 sekunder ved 2000/2500 omdr./min.

La prevergret veere i romtemperatur i minst 15 minutter, uten a overskride maks 6 timer.

Bland preven godt ved & spinne pravergret i minst 3 sekunder ved 2000/2500 rpm. Kontroller at praven er egnet for dyrking.
Behandle prgven i henhold til laboratoriets interne prosedyrer.
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Se bilder med engelsk tekst

DEPONERING
Deponering av avfall ma utferes i overensstemmelse med det nasjonale lovverket. Falg forholdsregler for infisert materiale, nar det er nadvendig.

EGENSKAPER AV RESULTATENE
En prove pa overlevelse av luftveispatogener listet nedenfor som ble oppbevart i SLsolution™ i opp til 6 timer i romtemperatur, har vist at organismene
fremdeles er vitale:

STAMME CFU PANULLTID CFU ETTER 6 TIMER | ROMTEMPERATUR
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 496 167

Haemophilus influenzae ATCC 10211 420 88

Stafilococcus aureus ATCC 6538 485 270

Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 450 184

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 466 178

Moraxella catharralis ATCC 25238 501 137

Candida albicans ATCC 10231 475 260

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 433 321

¥ Testene er utfgrt med bruk av rehydrerte ATCC-stammer i et laboratorium uten bruk av kliniske praver eller kunstige matriser.

PROSEDYRE FOR KVALITETSKONTROLL

Bruk en fersk kulturplate og forbered et preverar med PBS, en injisering lik McFarland 0,5 av organismen i prgven;

forbered egnede fortynninger i PBS proverer helt til du oppnar en opplesning med en konsentrasjon som gar fra 4x10? til 6x10? CFU/100 pl;
med bruk av en mikropipette injiser 100 pl av den valgte opplasningen i prevergret med SLsolution™;

la prevergret som er injisert, spinne i 30 sekunder ved 2000/2500 omdr./min;

bruk en pipette for a ta 100 pl injisert SLsolution™ og legg pa en dyrkingsplate med egnet dyrkingsmedium. Med en spatula brer du l@sningen
jevnt ut over dyrkingsmediet;

inkuber platen ved 35 °C +2 °C i 24/48 timer under egnede atmosfeeriske forhold for at mikroorganismene skal vokse (preven er tellbar pa
nulltid);

la prgvergrene med injisert SLsolution™ ligge i 6 timer i romtemperatur (20 + 25° C);

la prgvergret som er injisert, spinne i 30 sekunder ved 2000/2500 omdr./min;

bruk en pipette for a ta 100 pl injisert SLsolution™ og legg pa en dyrkingsplate med egnet dyrkingsmedium. Med en spatula brer du
lgsningen jevnt ut over dyrkingsmediet;

inkuber platen ved 35 °C +2 °C i 24/48 timer under egnede atmosfeeriske forhold for at mikroorganismene skal vokse (prgven er tellbar etter
6 timer med behandling).

AKSEPTABLE GRENSEVERDIER: en reduksjon av bakterieoppsamlingen som ikke overstiger 1log1o etter 6 i romtemperatur ift. tallet du hadde ved
nulltidspunktet.
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Copan SLsolution™ - Presentation och bruksanvisning till produkten

Se symbolforklaringen langst ner pa bipacksedeln.

AVSEDD ANVANDNING
Copan SLsolution™ &r en behandlingsreagens for fluidisering av prover fran andningsvagarna fore efterféljande mikrobiologiska analyser.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER
Copan SLsolution™ bestar av ett provror med skruvkork, som innehaller en |6sning fardig for anvandning och som &r avsedd for fluidisering av prover
som tagits i andningsvagarna, med undantag for Mycobacterium spp.
Copan SLsolution™ &r férpackad for att bibehalla en modifierad atmosfar som garanterar stabilitet och aktivitet for reagensen DTT " sa lange som

produkten anvands.

PRODUKTBESKRIVNING
Copan SLsolution™ &r tillganglig i olika utféranden som aterges nedan, och levereras i méarkt provrér som ar tillslutet med skruvkork och fylit med
olika volymer av reagens. Forpackningen i kit har ocksa en anordning for dverforing av det sterila provet, Pasteur-pipett eller Sputum Dipper.

A-koderna ar kompatibla med automation.

SVENSKA

REF Produktbeskrivning Forpackning
Kit Copan SLsolution™: 20 kit per férpacknin
095CE - 20 provrér av PP 12 X 80 mm med konisk botten och skruvkork, innehallande 1 ml reagens 10 x 28 kit e?' kartong
- 20 Pasteur-pipetter P 9
Kit Copan SLsolution™: . .. .
095CE.A - 20 provrér av PP 12 X 80 mm med konisk botten och skruvkork, innehallande 1 ml reagens fgi(légili’tm;ﬁizkr?é?]g
- 20 Pasteur-pipetter P 9
Kit Copan SLsolution™: 50 kit per férpacknin
0EO04N.A - 50 provror av PET 12 X 80 mm med rund botten och skruvkork, innehallande 1 ml reagens perforpac 9
. 6 x 50 kit per kartong
- 50 Pasteur-pipetter
Kit Copan SLsolution™: . .. .
OEOO3N - 50 provror av PET 12 X 80 mm med rund botten och skruvkork, innehallande 1 ml reagens goxkgopz[ fo;'fﬁ;ﬁrg:g
- 50 Pasteur-pipetter P 9
Kit Copan SLsolution™: . .. .
098CE.A - 20 provrér av PP 12 X 80 mm med skruvkork, innehallande 0,5 ml reagens 20 kit per forpackning
. 10 x 20 kit per kartong
- 20 Sputum Dipper
Kit Copan SLsolution™: 50 kit per férpacknin
OUO20N.A | - 50 provrér av PET 12 X 80 mm med gripkork, innehallande 1 ml reagens ox 50pkit efka nong
- 50 Sputum Dipper P 9
097CE Copan SLsolution™ i bulk: 30 provror per férpackning
- 30 provrér av PP 12 X 80 mm med konisk botten och skruvkork, innehallande 1 ml reagens 10 x 30 provror per kartong
097CEA Copan SLsolution™ i bulk: 30 provror per forpackning
! - 30 provrér av PP 12 X 80 mm med konisk botten och skruvkork, innehallande 1 ml reagens 10 x 30 provror per kartong
Copan SLsolution™ i bulk: . . )
099CEA | - 30 provrér av PP 12 x 80 mm med konisk botten och skruvkork, innehallande 0,5 ml | S0 Provror per forpackning
10 x 30 provrér per kartong
reagens
OEO006N.A Copan SLsolution™ i bulk: 50 provror per forpackning
: - 50 provror av PET 12 X 80 mm med rund botten och skruvkork, innehallande 1 ml reagens 6 x 50 provror per kartong
OE005N Copan SLsolution™ i bulk: 50 provror per férpackning
- 50 provror av PET 12 X 80 mm med rund botten och skruvkork, innehallande 1 ml reagens 6 x 50 provror per kartong
Copan SLsolution™ i bulk: 50 provrér per féroacknin
OEOO8N.A - 50 provror av PET 12 X 80 mm med rund botten och skruvkork, innehallande 0,5 ml P! pe P 9
6 x 50 provror per kartong
reagens
Copan SLsolution™ i bulk: 50 provrér per férpacknin
OEOQ07N - 50 provrér av PET 12 X 80 mm med rund botten och skruvkork, innehallande 0,5 ml P! p" p: 9
6 x 50 provror per kartong
reagens
0UO19N Copan SLsolution™ i bulk: 50 provror per férpackning
- 50 provrér av PET 12x80 mm med rund botten och gripkork, innehallande 1 ml reagens 6 x 50 provror per kartong
100 Sputum Dipper per
20063501 Copan Sputum Dipper i bulk: férpackning
- 100 anordningar for dverfoéring av prover med gripkork 10x100 Sputum Dipper per
kartong
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100 Sputum Dipper per
096CS01 Copan Sputum Dipper i bulk: férpackning
- 100 anordningar for dverforing av provet 10x100 Sputum Dipper per
kartong

REAGENSMEDEL
Komponenter i SLsolution™:

Komponenter Mangd glliter

Saltmatris 46,45

DTT (DL-dithiothreitol) ™2 2,0

MATERIAL SOM BEHOVS MEN SOM INTE MEDFOLJER
Enhet for provtagning; anordning for dverféring av primarprovet, inkluderat tillhandahalls endast i versionerna i kit; enhet for odling och isolering av
mikroorganismer.

FORVARING

Denna produkt &r klar att anvandas och behdver inte forberedas pa nagot satt. Oppnad och intakt produkt, som ar genomskinlig/farglos kan forvaras
vid en temperatur pa 5 - 25 °C till utgangsdatum. Far inte inkuberas eller frysas. Forvaras pa avstand fran ljuskallor. Anvand inte efter utgangsdatum.
Vid felaktig forvaring kan effektiviteten &ventyras.

For koderna 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A maste anvandning ske omedelbart, eller inom 24 timmar efter 6ppnandet och
produkten forvaras vid 2-8 °C.

BEGRANSNINGAR

1. Forhallandena, tidsramarna och volymen av provet som samlats for odling &r viktiga variabler for att erhalla tillforlitliga resultat fér odlingen.
Folj rekommenderade riktlinjer vid provtagningen.

2. Copan SLsolution™ &r inte lamplig for aterhamtning av Mycobacterium spp.

3 Prestandatester med Copan SLsolution™ har utférts med laboratoriestammar som inokulerats i SLsolution™-provréret och inte med kliniska
manskliga prover.

4. Omdettagna provet har hdg viskositet kan det vara nddvandigt att vortexa provréret aterigen for att garantera perfekt fluidisering. Vortextiden
ska faststéllas av anvandaren under anvandningen genom att visuellt kontrollera fluidisering av provet.

5. Sputum Dipper, om den fdljer med, &r inte en anordning for 6verféring av provméangd. Beroende pa anvandarens manuella fardighet och
typen av prov kan den éverforda méngden variera.

VARNINGAR
1. Engangsprodukt for professionell in vitro-diagnostisk anvéndning.
2. Anvand alltid SLsolution™ med en fylining som &r proportionell till mangden tillgangligt prov sa att férhallandet 1:1 alltid kan garanteras.®”8-
3.  Perforera inte membranet pa nagot satt.
4. Doppa inte anordningen for dverféring i reagensen fore provtagningen.
5. Andas inte in reagensmedlet fran provréret och hall det inte i primarprovet.
6.  Tillsatt inte biologiskt material eller andra reagensmedel inuti provroret.
7. Anvand alltid en provrérshallare for versionen med rund botten, som inte ar sjélvstodjande.
8.  Anvand inte SLsolution™ om reagensen inte ar genomskinlig/farglos (till exempel rosa eller gul).
9.  For produktkoderna 095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A: Efter dverforing av provet far inte dverféringsanordningen eller
delar av den lamnas kvar inuti provréret med SLsolution™.
10. Anvandning av denna produkt i kombination med diagnostiska tester eller diagnostisk utrustning ska valideras av slutanvandaren fére

anvandningen.
11. Kontrollera att du har ratt version av bruksanvisningen. Ratt version foljer med utrustningen eller finns tiliganglig i elektronisk form via IFU-
koden pa forpackningen.

BRUKSANVISNING
1. Ta provréret med SLsolution™ som korrekt identifierats och skruva av korken.
2. Overfér provet i det 6ppna provréret med en lamplig éverféringsanordning, som eventuellt féljer med i kitversionen, och respektera ett
forhallande pa circa 1:157%

ANMARKNING |: Endast om Sputum Dipper férsedd med produktkod 2U063S01 och 0U020N.A anvénds ska éverféringsanordningen brytas i
provréret:

A.  Sattin Sputum Dipper i provroret och se till att spetsen vidror botten.

B.  Bryt Sputum Dipper med en bestamd rérelse och vik den 180° parallellt med provréret.

C. Kassera den 6vre brutna delen av Sputum Dipper.

ANMARKNING II: Endast om Sputum Dipper forsedd med produktkod 098CE.A och 096CS01 anvénds ska éverféringsanordningen inte brytas i
provroret:

A.  Sattin Sputum Dipper i provréret och se till att spetsen vidror botten.

B. Fortsatt med att rotera Sputum Dipper 5-10 ganger inuti reagensen sa att Idsningen kommer i kontakt med provet.

C.  Ta ut Sputum Dipper ur provroret och kontrollera att provet har éverforts inuti den. Upprepa proceduren om det behdvs.

D. Kassera Sputum Dipper.

3. Stang korken pa provroret med SLsolution™. Om Sputum Dipper anvéants ska du se till att den atervinns ur gripdelen pa korken.
4. Vortexa omgaende provroret i 30 sekunder med 2000/2500 rpm.

5. Lamna provroret i rumstemperatur i minst 15 minuter, men inte langre an hoégst 6 timmar.
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6.

7.

Homogenisera provet genom att vortexa provroret i minst 3 sekunder med 2000/2500 rpm, och kontrollera att provet verkligen &r lampligt for
odling.
Bearbeta provet enligt de interna procedurer som faststallts.

Se tillgangliga bilder pa engelska

BORTSKAFFANDE
Bortskaffande av avfallet maste utféras i 6verensstammelse med inhemska lagar. Tillampa forsiktighetsatgarder for infekterat material nar det behovs.

PRESTANDAEGENSKAPER
Ett test pa dverlevnad av de luftvdgspatogener som anges nedan, forvarade i SLsolution™ i upp till 6 timmar vid rumstemperatur, visade att
organismerna forblir livskraftiga:

STAM CFU TIDPUNKT NOLL CFU EFTER 6 TIMMAR | RUMSTEMPERATUR
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 496 167

Haemophilus influenzae ATCC 10211 420 88

Stafilococcus aureus ATCC 6538 485 270

Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 450 184

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 466 178

Moraxella catharralis ATCC 25238 501 137

Candida albicans ATCC 10231 475 260

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 433 321

¥ Testerna utférdes genom att anvanda ATCC-stammar som rehydrerats i ett internt laboratorium och inte genom att anvénda kliniska prover eller

artificiella matriser.

PROCEDUR FOR KVALITETSKONTROLL

Utga fran en farsk odlingsplatta och bered en inokulat motsvarande 0,5 McFarland testorganism i ett provrér innehallande PBS.

Utfor lampliga spadningar i PBS-provrér tills du erhaller en suspension med en koncentration fran 4x102 till 6x102 CFU/100 pl.

Anvand en mikropipett for att inokulera 100 pl av vald spadning i provroret med SLsolution™.

Vortexa det inokulerade provroret i 30 sekunder med 2000/2500 rpm.

Pipettera 100 pl av inokulerad SLsolution™ pa en odlingsplatta med Iampligt odlingsmedie med hjalp av en spatel. Stryk ut jamnt pa
odlingsmediets hela yta.

Inkubera plattan vid 35 °C + 2 °C i 24/48 timmar under lampliga atmosfariska forhallanden for tillvaxt av mikroorganismerna (rékning av provet
vid tidpunkt noll av behandlingen).

Lamna de inokulerade provréren med SLsolution™ i 6 timmar i rumstemperatur (20 + 25 °C).

Vortexa det inokulerade provroret i 30 sekunder med 2000/2500 rpm.

Pipettera 100 pl av inokulerad SLsolution™ pa en odlingsplatta med lampligt odlingsmedie med hjélp av en spatel. Stryk ut jamnt pa
odlingsmediets hela yta.

Inkubera plattan vid 35 °C + 2 °C i 24/48 timmar under lampliga atmosfariska forhallanden for tillvaxt av mikroorganismerna (rékning av provet
vid 6 timmar av behandlingen).

ACCEPTANSGRANSER: Minskning av bakteriehalten inte hdgre &n 1 log1o efter 6 timmar i rumstemperatur jamfdrt med rékningen som erhallits vid
tidpunkt noll.

Q’COPAN Page 28



LBM
SLsolution”

EIFU013R00 Date 2021.03

Copan SLsolution™ - Uriiniin tanitimi ve kullanici kilavuzu

Kullanma talimatinin altinda yer alan sembol aciklamasina bakiniz.

KULLANIM AMACI

Copan SLsolution™ gergeklestirilecek mikrobiyolojik analizler 6ncesinde solunum yolundan alinan numunelerin sivilastiriimasi igin kullanilan bir

muamele reaktifidir.

OZET VE PRENSIPLER

TURKGE

Copan SLsolution™, Mycobacterium spp hari¢ olmak lzere solunum yolundan toplanan numunelerin sivilastiriimasi icin dretilmis olan, kullanima
hazir bir ¢ézelti iceren vidall tapali bir tipten olusmaktadir.
Copan SLsolution™, DTT"? reaktifinin stabilitesinin ve etkinliginin Griiniin kullanimina kadar korunmasini saglayan degistirimis bir atmosferi idame
ettirecek sekilde ambalajlanmistir.

URUN ACIKLAMASI
Copan SLsolution™, farkli reaktif hacimleri ile doldurulmus vidali tapa ile kapanan ve etiketlenmis tlplerde sunulan, asagida belirtilmis farkl
konfiglirasyonlarda mevcuttur. Kit halindeki ambalajda, ayni zamanda Pasteur pipeti veya Sputum Dipper olmak {izere steril numune aktarimi gereci

de vardir.

.A kodlari otomasyonla uyumludur.

REF Uriiniin agiklamasi Ambalajlama
Copan SLsolution™ kiti: . .
095CE - 1 ml reaktif iceren 20 adet koni tabanli ve vidal tapali 12 X 80 mm PP tiip K;L\rrtgzatl)aa] ?ﬁgl?g i%glt(it
- 20 Pasteur pipeti s
Copan SLsolution™ Kkiti: . .
095CE.A - 1 ml reaktif igeren 20 adet koni tabanli ve vidali tapali 12 X 80 mm PP tiip K:rmatg ?:g'q‘g iozglin
- 20 Pasteur pipeti $
Copan SLsolution™ kiti: . .
OE004N.A | - 1 ml reaktif ieren 50 adet yuvarlak tabanli ve vidall tapali 12 X 80 mm PET tiip K’;’:g:'s; biﬂ%axsgok;(‘n
- 50 Pasteur pipeti s
Copan SLsolution™ Kkiti: Ambalaj basina 50 kit
0EO0O3N - 1 ml reaktif iceren 50 adet yuvarlak tabanl ve vidali tapali 12 X 80 mm PET tip Karton bja |n§a 6 x 50 kit
- 50 Pasteur pipeti $
Copan SLsolution™ kiti: . N
098CE.A - 0.5 ml reaktif igeren 20 adet vidali tapali 12 X 80 mm PP tip KQTZ,TL? l?::';‘g f%liit
- 20 Sputum Dipper s
Copan SLsolution™ kiti: . N
OUO20N.A - 1 ml reaktif iceren 50 adet vidali kavrayici tapali 12 X 80 mm PET tiip K/;r::r?ls]abzirziaxsgok;(tit
- 50 Sputum Dipper s
097CE Toptan Copan SLsolution™: Ambalaj bagina 30 tiip
- 1 ml reaktif iceren 30 adet koni tabanli ve vidal tapali 12 X 80 mm PP tiip Karton basina 10 x 30 tiip
097CE.A Toptan Copan SLsolution™: Ambalaj basina 30 tiip
! - 1 ml reaktif iceren 30 adet koni tabanli ve vidali tapali 12 X 80 mm PP tip Karton bagina 10 x 30 tip
099CE.A Toptan Copan SLsolution™: Ambalaj basina 30 tiip
i - 0.5 ml reaktif iceren 30 adet koni tabanli ve vidali tapali 12x80 mm PP tiip Karton basina 10 x 30 tip
OEO0BN.A Toptan Copan SLsolution™: Ambalaj basina 50 tiip
! - 1 ml reaktif iceren 50 adet yuvarlak tabanli ve vidali tapali 12 X 80 mm PET tlp Karton basina 6 x 50 tlp
0E005N Toptan Copan SLsolution™: Ambalaj basina 50 tiip
- 1 ml reaktif iceren 50 adet yuvarlak tabanl ve vidal tapali 12 X 80 mm PET tup Karton basina 6 x 50 tip
OE008N.A Toptan Copan SLsolution™: Ambalaj basina 50 tiip
! - 0,5 ml reaktif iceren 50 adet yuvarlak tabanli ve vidali tapali 12 X 80 mm PET tiip Karton basina 6 x 50 tlp
0E0O7N Toptan Copan SLsolution™: Ambalaj basina 50 tiip
- 0,5 ml reaktif iceren 50 adet yuvarlak tabanl ve vidal tapali 12 X 80 mm PET tup Karton basina 6 x 50 tip
0UO19N Toptan Copan SLsolution™: Ambalaj basina 50 tiip
- 1 reaktif igeren 50 adet yuvarlak tabanli ve vidali kavrayici tapali 12x80 mm PET tip Karton basina 6 x 50 tip

Q’COPAN

Page 29




LBM®
SLsolution” EIFU013R00 Date 2021.03

20063501 Toptan Copan Sputum Dipper:

Ambalaj basina 100 Sputum Dipper
Karton basina 10x100 Sputum

- 100 adet kavrayici tapali numune aktarim gereci Dipper

Ambalaj basina 100 Sputum Dipper

096csot | Toptan Copan Sputum Dipper: Karton bagina 10x100 Sputum
- 100 adet numune aktarim gereci Di
ipper

REAKTIFLER
SLsolution™ bilesenleri sunlardir:

Bilegenler Miktar, g/L

Salin matriks 46.45

DTT (DL-ditiyotretol) ™2 2.0

GEREKLI OLAN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MATERYALLER
Numune toplama gereci; sadece kit halindeki Uriinlere dahil edilen, primer numune aktarimi gereci; mikroorganizmalarin kiiltiiri ve izolasyonu igin gereg.

SAKLAMA

Bu Uriin kullanima hazirdir ve baska higbir hazirlik gerektirmemektedir. Seffaf/renksiz gériinen, hi¢ agilmamis saglam uriin, son kullanma tarihine
kadar 5 - 25 °C sicaklikta saklanabilir. Enkiibe etmeyin veya dondurmayin. Isik kaynaklarindan uzak tutun. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. Hatali saklanmasi durumunda, etkinligi kaybolacaktir.

095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A kodlarina sahip Uriinler hemen veya acildiktan sonra 24 saat i¢inde kullanilmali ve drin 2-
8 °C'de saklanmalidir.

KISITLAMALAR

@ N

Kiltiir igin toplanan numunenin kosullari, zamanlamasi ve hacmi, kiltir igin glvenilir sonuglarin elde edilmesinde 6nemli degiskenlerdir.
Numune toplama igin énerilen kilavuzlar izleyin.

Copan SLsolution™, Mycobacterium spp geri kazanimina uygun degildir.

Performans testleri, insandan alinan klinik numuneler kullaniimadan, SLsolution™ tiipiine inokile edilen laboratuvar suslari kullanilarak
Copan SLsolution™ lizerinde yurGtllmustur.

Alinan numunenin akiskanligi ylksekse, tam fluidifikasyon saglamak icin tiipe yeniden vorteks uygulamak gerekebilir. Vorteks suresi,
kullanim sirasinda operator tarafindan, numunenin fluidifikasyonu gozle kontrol edilerek tanimlanmalidir.

Uriinle birlikte verilmigse, Sputum Dipper kantitatif numune aktarimi saglayan bir gereg degildir. Operatériin el becerisine ve numunenin
dogasina gore, aktarilan miktar degisebilir.

UYARILAR

©CENDPOTHWN =

10.
11.

Profesyonel kullanim icin in vitro ortamda tani amagh tek kullanimlik gereg.

SLsolution™"I, her zaman 1:1 orani garanti edecek sekilde, mevcut numune miktarina orantili olarak doldurarak kullanin.®"8-

Membrani higbir sekilde delmeyin.

Aktarim gerecini numune alimindan 6nce reaktife daldirmayin.

Reaktifi tipten aspire etmeyin veya primer numuneye dokmeyin.

Tip igine biyolojik materyal veya baska reaktifler enjekte etmeyin.

Kendi kendine ayakta durmayan, yuvarlak tabanli model i¢in daima bir tiip tutucu kullanin.

Reaktif seffaf/renksiz gériinmiyorsa (6rnegin kirmizi veya sari) SLsolution™'u kullanmayin.

095CE, 095CE.A, 098CE.A, 097CE, 097CE.A, 099CE.A irln kodlari igin: Numuneyi aktardiktan sonra, tasima aracini veya pargalarini
SLsolution™ tliptiniin igine birakmayin.

Bu {riinln bir tani testi veya tani araci ile birlikte kullanimi, kullanim éncesinde nihai kullanici tarafindan valide edilmelidir.

Kullanim talimatlarinin versiyonunu kontrol ediniz. Cihaz ile tedarik edilen veya elektronik sekilde ve ambalaj etiketinde e-IFU kodu ile tespit
edilen kullanim talimatlari dogrudur.

KULLANIM TALIMATLARI

1.
2.

Dogru tanimlanmis SLsolution™ tlpuni alin ve tapayi sokun.
Numuneyi, yaklasik 1:1 oranina uyarak kit halindeki stirimde verilen uygun aktarim gerecini kullanarak agik tiip igine aktarin7®

NOT I: Sadece 2U063S01 ve 0UO20N.A tirlin kodlariyla verilen Sputum Dipper kullaniimasi halinde, teste aktarim gerecini kirin:

A
B.
C.

Sputum Dipper'i ucunun dibe dokundugundan emin olarak tiipe sokun.
Sputum Dipper'l tek bir hareketle tiipe paralel olarak 180° biikerek kirin.
Sputum Dipper'in kiriimig Gst kismini atin.

NOT II: Sadece 098CE.A ve 096CS01 iirlin kodlariyla verilen Sputum Dipper kullaniimasi halinde, teste aktarim gerecini kirmayin:

A.

oo

Nooah,w

Sputum Dipper't ucunun dibe dokundugundan emin olarak tiipe sokun.

Cozeltinin numune ile temas etmesine izin vermek igin, Sputum Dipper'i reaktifin iginde 5-10 kez dondurin.

Numunenin tliptin igine aktariimis oldugunu teyit ederek Sputum Dipper'i tiipten ¢ikartin. Gerekirse prosediirii tekrar edin.
Sputum Dipper'i atin.

SLsolution™ tlpuni, Sputum Dipper kullaniimasi halinde tapanin kavrayici kismindan alinmis olmasina dikkat ederek tapayla kapatin.
Tipe hemen 2000/2500 rpm'de 30 saniye boyunca vorteks uygulayin.

Tipl oda sicakhiginda en az 15 dakika ve en fazla 6 saat boyunca bekletin.

Numunenin ekime gergekten uygun oldugunu teyit ederek, testi 2000/2500 rpm'de en az 3 saniye vorteksleyerek numuneyi homojenize edin.
Numuneyi 6ngérilen kurum ici prosediire gore isleme tabi tutun.

Mevecut Ingilizce resimleri géster
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iMHA ETME
Atiklarin imhasi ulusal yasalara uygun olarak gerceklestiriimelidir. Gerektiginde enfekte materyaller igin alinacak dnlemleri uygulayin.

PERFORMANS OZELLIKLERI
Oda sicakliginda 6 saate kadar SLsolution™'da saklanan, asagida listelenen solunum patojenlerinin hayatta kalmasi Uzerine yapilan bir test,
organizmalarin canl kaldigini gostermistir:

SUS SIFIR ZAMANDA CFU ODA SICAKLIGINDA 6 SAAT SONRA CFU
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 496 167

Haemophilus influenzae ATCC 10211 420 88

Stafilococcus aureus ATCC 6538 485 270

Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 450 184

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 466 178

Moraxella catharralis ATCC 25238 501 137

Candida albicans ATCC 10231 475 260

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 433 321

¥ Testler, yapay matriksler veya klinik numuneler kullaniimadan ve laboratuvarda rehidrate ATCC suslari kullanilarak gerceklestirilmistir.

KALITE KONTROL PROSEDURU

Yeni bir kiiltir plagindan baslayarak, PBS igeren bir tlipte testteki organizmanin McFarland 0.5'ine esit bir inokulum hazirlayn;

. PBS tiiplerinde, 4x102 ila 6x10? CFU/100 pl arasinda bir konsantrasyon ile bir siispansiyon elde edinceye kadar, uygun diliisyonlar
gerceklestirin;

. bir mikropipetle, SLsolution™ tliplinde segilen dillisyonun 100 pl'sini inokdle edin;

. inokile edilen tiipe 2000/2500 rpm'de 30 saniye vorteks uygulayin;

. uygun bir ortamla bir kiltir plagi Gzerine inokile edilen 100 pl SLsolution™"1 pipetleyin ve bir deney kasigi yardimiyla, ortamin tim yiizeyini
esit oranda kaplayin;

. Mikroorganizma lremesi igin uygun atmosferik kosullar altinda pladi 35 °C + 2 °C 'de 24/48 saat enkiibe edin (sifir islem zamaninda numune
sayimi);

. bu sekilde inokiile edilen SLsolution™ tiiplerini oda sicakliginda (20 + 25 °C) 6 saat birakin;

. inokiile edilen tiipe 2000/2500 rpm'de 30 saniye vorteks uygulayin;

. uygun bir ortamla bir kiltiir plag: izerine inokiile edilen 100 ul SLsolution™"1 pipetleyin ve bir deney kasigi yardimiyla, ortamin tim yiizeyini
esit oranda kaplayin;

. Mikroorganizma Uremesi icin uygun atmosferik kosullar altinda plagi 35 °C + 2 °C 'de 24/48 saat enkibe edin (6 saatlik islemde numune
sayimi).

KABUL EDILEBILIRLIK LIMITLERI: sifir zamanda elde edilen sayima gére oda sicakliginda 6 saat sonra 1 logo'dan yiiksek olmayan azalma.
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Meaning / Significato /
Signification / Bedeutung /
Sens / Significado /
Betyder / Betydning /
Betyder / Anlami

Symbol / Simbolo / Simbolo / Symbole / Symbole / Simbolos / Symbol / Symbol / Symbol / Sembol

o

Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Hersteller / Fabricant / Fabricante / Producent / Produsenten /
Tillverkare / Uretici

In vitro diagnostic device / Dispositivo Diagnostico in Vitro / Dispositivo de diagndstico in vitro / In-vitro-
Diagnostikum / Dispositif de diagnostic in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning / Medicinsk anordning
for in vitro-diagnostiki

C€

CE marking / Marchio CE / Marca CE / CE-Kennzeichnung / Marquage CE / Marcagéo CE / CE-maerke / EU-
merking / CE-markning / CE isareti

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / Nao voltare a
usar / Brug det ikke igen / Ma ikke gjenbrukes / Anvand inte den igen / Tekrar kullanmayin

®

Catalogue number / Numero di catalogo / Numero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue /
Referéncia do catalogo / Katalognummer / Katalognr / Katalognummer / Katalog numarasi

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites de
temperature / Limites de temperatura / Temperaturgraenser / Temperaturgrenser / Temperaturgranser / Sicaklik limitleri

A
2

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade / Anvendes
for / Ma brukes innen / Ska anvandas innan / Son kullanma tarihi

]

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 Gerat
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 lindicateur e-IFU sur ['étiquette de I'emballage / Ver as instrugdes de utilizagdo 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 pa emballagemzerkatet/ Se bruksanvisningen eller e-bruksanvisningen hvis «elFU-indikator» er
til stede / Se bruksanvisningen som bifogas apparaten eller finns tillganglig i elektronisk form via IFU-koden pa
forpackningen / Cihaz ile tedarik edilen veya elektronik sekilde ve ambalaj etiketinde e-IFU kodu ile tespit edilen
kullanim talimatlarina bakiniz.

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) / Dra for att dppna / Lot (seri) kodu

Contains sufficient for <n> tests / Contenuto sufficiente per <n> test / Contenido sufficiente para <n> pruebas /
Ausreichend fiir <n> Tests / Contenu suffisant pour <n> tests / Contémo sufficiente para <n> testes / Indhold tilstraekkeligt
til <n> praver / Innhold tilstrekkelig for <n> test / Innehaller tillréckligt for<n> tester / <n> test igin yeterli icerik

Keep away from sunlight / Tenere lontano dalla luce solare / Mantener alejado de la luz solar / Von Sonnenlicht
entfernt halten / Tenir & I'abri de la lumiére du soleil / Manter afastado da luz solar / Holdes veek fra sollys / Ma
oppbevares langt unna direkte sollys / Far ej utsattas for solljus / Glines isigindan uzak tutun

Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en caso
de paquete dafiado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si 'emballage est
abimé / N&o utilizar em caso de embalagens danificadas/ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget /
Skal ikke brukes i tilfelle av skadet emballasje / Ska inte anvandas vid skadade forpackningar / Ambalaji hasar
gormisse kullanmayin
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Copan Italia S.p.A.
M Via F. Perotti, 10

25125 Brescia Italy

Tel +39 0302687211

Fax +39 030 2687250

Email:  info@copangroup.com
Website: www.copangroup.com

North American Distributor:
Copan Diagnostics Inc.
26055 Jefferson Avenue
Murrieta, CA 92562 USA
Tel: 951-696-6957

Fax: 951-600-1832

E-mail:  customerservice@copanusa.net
Website: www.copanusa.com

Copyright © 2021 Copan ltalia S.p.A.
All rights reserved
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