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Ecouvillons en sachet CLASSIQSwabs™ et FLOQSwabs® de Copan 
Notice du produit & guide d’utilisation 
EMPLOI PRÉVU 
Les écouvillons Copan CLASSIQSwabs™ et FLOQSwabs® contenus dans un sachet sont des systèmes stériles et prêts à l’emploi, conçus pour le 
prélèvement d’échantillons cliniques. Les écouvillons sont appropriés pour un bref contact avec le corps humain. Le produit doit être utilisé comme 
indiqué dans les instructions. 

RÉSUMÉ ET PRINCIPES 
L’une des procédures de routine lors du diagnostic des infections prévoit la collecte d’échantillons avec des écouvillons. Cette opération peut être 
exécutée à l’aide des écouvillons Copan. 
Les écouvillons Copan sont disponibles dans différentes dimensions et formes (de la tige et de la pointe) selon l’endroit de prélèvement. Les différents 
types de fibres disponibles pour les pointes comprennent la viscose, le polyester et le coton pour les écouvillons classiques; tandis pour les écouvillons 
floqués, on utilise le nylon. Aussi, il y a une gamme spécifique d’écouvillons FLOQSwabs® libre d’ADN humain amplifiable, DNase et RNase. 
Les écouvillons Copan sont contenus dans des sachets en papier médical. Les écouvillons Copan peuvent être stérilisés EO ou aux rayons gamma. 

REMARQUES TECHNIQUES 
Un léger jaunissement de l’embout est un phénomène bien connu. Cela peut être dû à de nombreux facteurs: le type de matière première, le 
traitement de stérilisation du produit, le vieillissement naturel du produit. Par conséquent, le jaunissement du produit n’indique pas nécessairement 
sa détérioration. 

PRÉCAUTIONS 
1. Suivre attentivement les instructions d’emploi. 
2. Si on utilise un dispositif avec une tige en plastique ou en bois, il faut appliquer une légère pression pendant le prélèveme nt pour éviter de 

casser la tige. 
3. L’adhésion de la fibre à la tige est testée pour un prélèvement instantané de l’échantillon: un contact plus long entre l’écouvillon et la zone 

de prélèvement peut causer le détachement de la fibre. 
4. Si l’écouvillon est soumis à une stérilisation chimique ou physique ou bien à un processus microbiostatique, la fonction pour laquelle il a été 

prévu peut être compromise. 
5. Le produit ne peut pas être réutilisé ou stérilisé de nouveau. 

CONSERVATION 
Conserver les écouvillons Copan à 2-30°C. Si le produit est conservé à une température différente, il pourrait perdre ses spécifications. 

DÉTÉRIORATION DU PRODUIT 
Nous garantissons la stérilité du contenu des unités non ouvertes et non endommagées. 
Les écouvillons Copan ne doivent pas être utilisés si (1) le produit présente des signes visibles d’endommagement ou de contamination; (2) la date 
d’échéance est échue, le paquet de l’écouvillon est ouvert ou endommagé ou (4) en présence d’autres signes de détérioration. 

INDICATIONS POUR L’EMPLOI ET LA COLLECTE DES ÉCHANTILLONS 
Si l’écouvillon est emballé dans un sachet déchirable, les instructions d’emploi sont imprimées sur chaque unité avec un schéma descriptif. 
NOTA: Pendant la collecte et la manipulation d’échantillons microbiologiques, il faut porter des gants stériles, des vêtements de protection et des 
lunettes. 

1. Ouvrir le sachet et extraire l’écouvillon. 
2. Collecter l’échantillon. Pendant le prélèvement, l’extrémité de l’écouvillon (la pointe) doit toucher seulement la partie à prélever pour réduire 

les risques de 

3. Traiter l’échantillon tel que prévu par la procédure interne de laboratoire. Sinon, insérer l’écouvillon dans le tube de tran sport. 
4. Envoyer l’échantillon au laboratoire pour qu’il l’analyse immédiatement. 

Les échantillons prélevés pour les enquêtes chimiques doivent être collectés et manipulés conformément aux prescriptions figu rant dans les manuels 
et les directives publiées. 
Les prérequis spécifiques pour l’expédition et la manipulation des échantillons doivent être entièrement conformes aux règlements locaux et d’état. 
L’envoi d’échantillons dans des Institutions médicales doit avoir lieu conformément aux directives internes de l’Institution. 

LIMITES 
1. Dans le laboratoire, porter des gants de protection et des protections proportionnelles aux précautions reconnues universelle ment pour la 

manipulation d’échantillons cliniques. Pendant la manipulation ou l’analyse d’échantillon de patients, suivre les recommandations de sécurité 
biologique. 

2. Les conditions, le temps et le volume de l’échantillon collecté pour l’analyse clinique sont des variables significatives pou robtenir des
résultats fiables. Suivre les prescriptions recommandées pour la collecte des échantillons. 

NOTA: pendant le prélèvement, ne pas exercer une force ou un 
pliage excessif qui pourrait causer une rupture accidentelle de la 
tige de l’écouvillon. Le diamètre des tiges d’écouvillon change 
selon le type de prélèvement à effectuer. La tige pourrait avoir 
par ailleurs un point de fracture pré-imprimé pour casser 
intentionnellement la tige dans le tube de transport. De toute 
manière, pendant le prélèvement, n’exercer aucune force, pression 
ou pliage excessif qui pourrait causer une rupture accidentelle de 
la tige de l’écouvillon. 
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3. Les écouvillons Copan doivent être utilisés seulement par un personnel qualifié.

AVERTISSEMENTS
1. Le présent produit a été conçu pour une seule utilisation; sa réutilisation peut causer des risques d’infection et/ou des résultats peu fiables.
2. Ne pas stériliser de nouveau les écouvillons non utilisés.
3. Ne pas emballer de nouveau.
4. N’est pas approprié pour une application différente de celle prévue.
5. Avant d’utiliser le présent produit avec un kit diagnostic rapide ou un outil diagnostic quelconque, l’utilisateur doit vérifier si cela est possible.
6. Ne pas utiliser l’écouvillon s’il est visiblement endommagé (si la pointe ou la tige est cassée).
7. Ne pas exercer une force, une pression ou un pliage excessif pendant le prélèvement d’échantillons du patient pour ne pas casser 

accidentellement la tige de l’écouvillon.
8. Suivre attentivement les instructions d’emploi. Le fabricant ne peut pas être retenu responsable de tout emploi inadéquat ou non qualifié du

produit.
9. Le produit peut être utilisé seulement par un personnel formé comme il se doit.
10. Comme on suppose que tous les échantillons contiennent des microorganismes infectieux, il faut les manipuler en appliquant le s précautions

adéquates. Après l’emploi, éliminer les tubes et les écouvillons conformément aux règlements du laboratoire sur les déchets infectés.

ÉLIMINATION DES DÉCHETS
Les écouvillons non utilisés peuvent être considérés comme des déchets non dangereux et être éliminés comme ces derniers.
Il faut traiter les écouvillons utilisés et tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits infectés ou
potentiellement infectés. Le laboratoire doit traiter les déchets et les effluents selon leur nature et leur degré de dangerosité; de toute manière, ils
doivent être traités et éliminés (éventuellement par des tiers) conformément aux réglementations en vigueur.

Zaragatoas embaladas Copan CLASSIQSwabs™ e Copan FLOQSwabs®

Folheto informativo do produto e Guia de Utilização
UTILIZAÇÃO PREVISTA
As zaragatoas embaladas CLASSIQSwabs™ e FLOQSwabs® da Copan são sistemas estéreis e prontos para a utilização, idealizadas para a
colheita de amostras clínicas. As zaragatoas são apropriadas para um breve contacto com o corpo humano. O produto deve ser usado como
indicado nas instruções.

RESUMO E PRINCÍPIOS
Um dos procedimentos de rotina no diagnóstico de infecções prevê a colheita de amostras com zaragatoas. Esta operação pode ser efetuada
usando as zaragatoas da Copan.
As zaragatoas da Copan estão disponíveis em várias dimensões e formas, seja de haste ou de ponta, para os vários lugares de colheita do corpo.
Os vários tipos de fibras disponíveis para as pontas incluem a viscosa, o poliéster, o algodão para as zaragatoas CLASSIQSwabs™, e o nylon para
as zaragatoas FLOQSwabs®. Para além disso está disponível uma linha específica de tampões FLOQSwabs® sem de ADN humano amplificável,
DNase e RNase.
As zaragatoas da Copan são embaladas em embalagens de papel médico. As zaragatoas Copan podem ser esterilizadas EO ou por exposição a
raios gama.

NOTAS TÉCNICAS
Um fenómeno bem conhecido é o amarelecimento da ponta. Este facto pode derivar de muitos factores: o tipo de matéria-prima, o tratamento de
esterilização do produto, o envelhecimento natural do produto. Deste modo, o amarelecimento do produto não indica necessariamente a degradação
deste.

PRECAUÇÕES
1. Seguir atentamente as instruções de utilização.
2. Quando se usar uma zaragatoa de haste de plástico ou de madeira, a pressão aplicada durante a colheita deve ser leve, dado que o material

se pode partir.
3. A adesão da fibra à haste está testada para uma colheita instantânea da amostra: um contacto de maior tempo entre a zaragatoa e a área

de colheita pode causar a perda da fibra.
4. Se a zaragatoa for submetida a uma esterilização química ou física ou a um processo micro-bioestático, a função prevista pode ser

comprometida.
5. O produto não pode ser reutilizado ou esterilizado novamente.

ARMAZENAMENTO
Conservar as zaragatoas da Copan entre 2-30°C. Se o produto for armazenado com uma temperatura diferente, pode não manter as especificações
indicadas.

PORTUGUÊS
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Ecouvillons en sachet CLASSIQSwabs™ et FLOQSwabs® de Copan
Notice du produit & guide d’utilisation
EMPLOI PRÉVU
Les écouvillons Copan CLASSIQSwabs™ et FLOQSwabs® contenus dans un sachet sont des systèmes stériles et prêts à l’emploi, conçus pour le 
prélèvement d’échantillons cliniques. Les écouvillons sont appropriés pour un bref contact avec le corps humain. Le produit doit être utilisé comme
indiqué dans les instructions.

RÉSUMÉ ET PRINCIPES
L’une des procédures de routine lors du diagnostic des infections prévoit la collecte d’échantillons avec des écouvillons. Cette opération peut être
exécutée à l’aide des écouvillons Copan.
Les écouvillons Copan sont disponibles dans différentes dimensions et formes (de la tige et de la pointe) selon l’endroit de prélèvement. Les différents
types de fibres disponibles pour les pointes comprennent la viscose, le polyester et le coton pour les écouvillons classiques; tandis pour les écouvillons
floqués, on utilise le nylon. Aussi, il y a une gamme spécifique d’écouvillons FLOQSwabs® libre d’ADN humain amplifiable, DNase et RNase.
Les écouvillons Copan sont contenus dans des sachets en papier médical. Les écouvillons Copan peuvent être stérilisés EO ou aux rayons gamma.

REMARQUES TECHNIQUES
Un léger jaunissement de l’embout est un phénomène bien connu. Cela peut être dû à de nombreux facteurs: le type de matière première, le
traitement de stérilisation du produit, le vieillissement naturel du produit. Par conséquent, le jaunissement du produit n’indique pas nécessairement
sa détérioration.

PRÉCAUTIONS
1. Suivre attentivement les instructions d’emploi.
2. Si on utilise un dispositif avec une tige en plastique ou en bois, il faut appliquer une légère pression pendant le prélèveme nt pour éviter de

casser la tige.
3. L’adhésion de la fibre à la tige est testée pour un prélèvement instantané de l’échantillon: un contact plus long entre l’écouvillon et la zone

de prélèvement peut causer le détachement de la fibre.
4. Si l’écouvillon est soumis à une stérilisation chimique ou physique ou bien à un processus microbiostatique, la fonction pour laquelle il a été

prévu peut être compromise.
5. Le produit ne peut pas être réutilisé ou stérilisé de nouveau.

CONSERVATION
Conserver les écouvillons Copan à 2-30°C. Si le produit est conservé à une température différente, il pourrait perdre ses spécifications.

DÉTÉRIORATION DU PRODUIT
Nous garantissons la stérilité du contenu des unités non ouvertes et non endommagées.
Les écouvillons Copan ne doivent pas être utilisés si (1) le produit présente des signes visibles d’endommagement ou de contamination; (2) la date
d’échéance est échue, le paquet de l’écouvillon est ouvert ou endommagé ou (4) en présence d’autres signes de détérioration.

INDICATIONS POUR L’EMPLOI ET LA COLLECTE DES ÉCHANTILLONS
Si l’écouvillon est emballé dans un sachet déchirable, les instructions d’emploi sont imprimées sur chaque unité avec un schéma descriptif.
NOTA: Pendant la collecte et la manipulation d’échantillons microbiologiques, il faut porter des gants stériles, des vêtements de protection et des
lunettes.

1. Ouvrir le sachet et extraire l’écouvillon.
2. Collecter l’échantillon. Pendant le prélèvement, l’extrémité de l’écouvillon (la pointe) doit toucher seulement la partie à prélever pour réduire

les risques de

3. Traiter l’échantillon tel que prévu par la procédure interne de laboratoire. Sinon, insérer l’écouvillon dans le tube de tran sport.
4. Envoyer l’échantillon au laboratoire pour qu’il l’analyse immédiatement.

Les échantillons prélevés pour les enquêtes chimiques doivent être collectés et manipulés conformément aux prescriptions figu rant dans les manuels
et les directives publiées.
Les prérequis spécifiques pour l’expédition et la manipulation des échantillons doivent être entièrement conformes aux règlements locaux et d’état.
L’envoi d’échantillons dans des Institutions médicales doit avoir lieu conformément aux directives internes de l’Institution.

LIMITES
1. Dans le laboratoire, porter des gants de protection et des protections proportionnelles aux précautions reconnues universelle ment pour la

manipulation d’échantillons cliniques. Pendant la manipulation ou l’analyse d’échantillon de patients, suivre les recommandations de sécurité
biologique.

2. Les conditions, le temps et le volume de l’échantillon collecté pour l’analyse clinique sont des variables significatives pou robtenir des
résultats fiables. Suivre les prescriptions recommandées pour la collecte des échantillons.

NOTA: pendant le prélèvement, ne pas exercer une force ou un
pliage excessif qui pourrait causer une rupture accidentelle de la
tige de l’écouvillon. Le diamètre des tiges d’écouvillon change
selon le type de prélèvement à effectuer. La tige pourrait avoir
par ailleurs un point de fracture pré-imprimé pour casser
intentionnellement la tige dans le tube de transport. De toute
manière, pendant le prélèvement, n’exercer aucune force, pression
ou pliage excessif qui pourrait causer une rupture accidentelle de
la tige de l’écouvillon.

FRANÇAIS

HPC126R03 Date 2021.06 

3. Les écouvillons Copan doivent être utilisés seulement par un personnel qualifié. 

AVERTISSEMENTS 
1. Le présent produit a été conçu pour une seule utilisation; sa réutilisation peut causer des risques d’infection et/ou des résultats peu fiables.
2. Ne pas stériliser de nouveau les écouvillons non utilisés. 
3. Ne pas emballer de nouveau. 
4. N’est pas approprié pour une application différente de celle prévue. 
5. Avant d’utiliser le présent produit avec un kit diagnostic rapide ou un outil diagnostic quelconque, l’utilisateur doit vérifier si cela est possible.
6. Ne pas utiliser l’écouvillon s’il est visiblement endommagé (si la pointe ou la tige est cassée).
7. Ne pas exercer une force, une pression ou un pliage excessif pendant le prélèvement d’échantillons du patient pour ne pas casser 

accidentellement la tige de l’écouvillon. 
8. Suivre attentivement les instructions d’emploi. Le fabricant ne peut pas être retenu responsable de tout emploi inadéquat ou non qualifié du 

produit. 
9. Le produit peut être utilisé seulement par un personnel formé comme il se doit. 
10. Comme on suppose que tous les échantillons contiennent des microorganismes infectieux, il faut les manipuler en appliquant le s précautions 

adéquates. Après l’emploi, éliminer les tubes et les écouvillons conformément aux règlements du laboratoire sur les déchets infectés. 

ÉLIMINATION DES DÉCHETS 
Les écouvillons non utilisés peuvent être considérés comme des déchets non dangereux et être éliminés comme ces derniers. 
Il faut traiter les écouvillons utilisés et tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits infectés ou 
potentiellement infectés. Le laboratoire doit traiter les déchets et les effluents selon leur nature et leur degré de dangerosité; de toute manière, ils 
doivent être traités et éliminés (éventuellement par des tiers) conformément aux réglementations en vigueur. 
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Copan CLASSIQSwabs™ in pouch and FLOQSwabs® in pouch 
Product Insert & How to Use Guide 
INTENDED USE 
Copan CLASSIQSwabs™ in pouch and FLOQSwabs® in pouch are sterile and ready-for-use systems intended for clinical samples drawing. The 
swab is suitable for short contact with the human body. Product should be used as directed. 

SUMMARY AND PRINCIPLES 
One of the routine procedures in the diagnosis of infections involves the collection of swab samples. This can be accomplished using the Copan 
Swab. 
Copan Swabs are available with different size and shape of both shaft and tip for the different body collection sites. Different types of fiber tips 
including Viscose, Polyester, Cotton, for CLASSIQSwabs™, and Nylon, for FLOQSwabs®, are available. The FLOQSwabs® are provided into 
polypropylene labeled tube. A specific product line of Copan FLOQSwabs® is also available with the feature of free of amplifiable human DNA, DNase 
and RNase. 
The Copan Swabs are packed into medical grade paper pouch. Copan Swabs could be gamma or EO sterile. The sterilization type is indicated onto 
the product labels (pouch, carton and/or box labels). 

TECHNICAL NOTES 
A slight yellowing of the tip is a well-known phenomenon. This could be due to many factors: to the type of raw material, to the product sterilization 
treatment, to the product natural aging. Therefore product yellowing is not necessarily indicative of product deterioration. 

PRECAUTIONS 
1. Carefully follow the instructions for use. 
2. When using a device with plastic or wooden stick, the pressure applied during sampling shall be light since the stick material is breakable. 
3. The fiber adhesion to the stick is tested for instantaneous sampling: a longer contact between the swab and the sampling area might cau se 

the fiber to come out. 
4. If the swab is submitted to a chemical or physical sterilizing or micro-biostatic process, its intended functioning could be compromised. 
5. Product can not be reused or re-sterilized. 

STORAGE 
Store the Copan Swab devices at 2-30°C. If the product is stored at a different temperature, it would not maintain the stated specifications. 

PRODUCT DETERIORATION 
The content of the unopened and undamaged units is guaranteed to be sterile. 
Copan Swabs should not be used if (1) there is evidence of damage or contamination to the product, (2) the expiration date has passed, (3) the swab 
package is open or damaged, or (4) there are other signs of deterioration. 

DIRECTIONS FOR USE, SPECIMEN COLLECTION 
In case the swab is packed in a peel pouch the user’s instructions are also printed on each unit, together with the descriptive diagram. 
NOTE: Sterile gloves and protective clothing and eyewear should be worn when collecting and handling microbiology specimens 

1. Open the peel and extract the swab 
2. Collect the sample. During sampling, the swab end (tip) shall only come in contact with the suspected infection, so as to reduce contamination 

risks. 

3. Process the swab according to internal laboratory procedure. Alternatively put the swab in the transport test tube. 
4. Send the sample to the laboratory for immediate testing. 

Specimens collected for clinical investigations should be collected and handled following published manuals and guidelines. 
Specific requirements for the shipment and handling of specimens should be in full compliance with state and federal regulations. Shipping of 
specimens within medical institutions should comply with internal guidelines of the institution. 

LIMITATIONS 
1. In the laboratory, wear protective gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. 

Observe Biosafety recommendations when handling or analyzing patient samples. 
2. Condition, timing, and volume of specimen collected for clinical investigation are significant variables in obtaining reliable results.

Follow recommended guidelines for specimen collection. 
3. Copan Swabs must be used by skilled personnel only.

WARNINGS 
1. This product is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.
2. Do not re-sterilize unused swabs. 
3. Do not re-pack. 

NOTE: Do not use excessive force, pressure or bending when 
collecting swab samples from patients as this may result in 
accidental breakage of the swab shaft. Swab shafts often exhibit 
diameter changes to facilitate different sampling requirements. 
Swab shafts may also have a molded breakpoint point designed for 
intentional breakage of the swab into a transport tube. In all 
circumstances when collecting swabs samples from patients, do not 
use excessive force, pressure or bending of the swab as this may 
result in accidental breakage of the swab shaft. 

ENGLISH 
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4. Not suitable for any other application than intended use.
5. The use of this product in association with a rapid diagnostic kit or with diagnostic instrumentation should be previously validated by the user.
6. Do not use if the swab is visibly damaged (i.e., if the swab tip or swab shaft is broken).
7. Do not use excessive force, pressure or bending when collecting swab samples from patients as this may result in accidental breakage of 

the swab shaft.
8. Directions for use must be followed carefully. The manufacturer cannot be held responsible for any unauthorized or unqualifie d use of the 

product.
9. To be handled by trained personnel only.
10. It must be assumed that all specimens contain infectious micro-organisms; therefore all specimens must be handled with appropriate

precautions. After use, tubes and swabs must be disposed of according to laboratory regulations for infectious waste.

WASTE DISPOSAL
Unused swabs may be considered as non hazardous waste and disposed of accordingly.
Dispose of used swabs as well as any other contaminated disposable materials following procedures for infectious or potentially infectious products.
It is the responsibility of each laboratory to handle waste and effluents produced according to their nature and degree of hazardousness and to treat
and dispose of them (or have them treated and disposed of) in accordance with applicable regulations.

Copan CLASSIQSwabs™ in pouch & FLOQSwabs® in pouch
Foglio illustrativo del prodotto & Guida per l’uso
USO PREVISTO
I tamponi in busta CLASSIQSwabs™ e FLOQSwabs® della Copan sono sistemi sterili e pronti per l’uso, ideati per il prelievo di campioni clinici. I
tamponi sono adatti per un breve contatto con il corpo umano. Il prodotto deve essere usato come indicato nelle istruzioni.

RIASSUNTO E PRINCIPI
Una delle procedure di routine nella diagnosi delle infezioni prevede la raccolta di campioni su tamponi. Questa operazione può essere eseguita
usando i tamponi della Copan.
I tamponi della Copan sono disponibili in diverse dimensioni e forme, sia dello stelo, sia della punta, per i vari siti di prelievo dal corpo. I vari tipi di
fibre disponibili per le punte includono la viscosa, il poliestere, il cotone, per i tamponi CLASSIQSwabs™, e il nylon per i tamponi FLOQSwabs®. È
inoltre disponibile una specifica linea di tamponi FLOQSwabs® priva di DNA umano amplificabile, DNase e RNase.
I tamponi della Copan vengono confezionati in buste di carta medicale. I tamponi Copan possono essere sterilizzati EO oppure ai raggi gamma.

NOTE TECNICHE
Un leggero ingiallimento del puntale è un fenomeno ben conosciuto. Questo può essere dovuto a molti fattori: il tipo di materia prima, il trattamento
di sterilizzazione del prodotto, l'invecchiamento naturale del prodotto. Quindi l'ingiallimento del prodotto non è necessariamente indicativo di
deterioramento del prodotto.

PRECAUZIONI
1. Seguire attentamente le istruzioni d’uso.
2. Quando viene usato un dispositivo con uno stelo di plastica o di legno, la pressione applicata durante il prelievo deve essere leggera, dato 

che il materiale dello stelo può rompersi.
3. L’adesione della fibra allo stelo è testata per un prelievo istantaneo del campione: un contatto più lungo tra il tampone e l’area di prelievo

può causare la perdita della fibra.
4. Se il tampone è sottoposto a una sterilizzazione chimica o fisica o a un processo micro-biostatico, la funzione prevista può risultare

compromessa.
5. Il prodotto non può essere riutilizzato o risterilizzato.

IMMAGAZZINAGGIO
Conservare i dispositivi a tampone della Copan a 2-30°C. Se il prodotto viene immagazzinato a una diversa temperatura, potrebbe non mantenere
le specifiche indicate.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO
Si garantisce la sterilità del contenuto delle unità non aperte e non danneggiate.
I tamponi della Copan non devono essere usati se (1) esistono indizi di danni o di contaminazione del prodotto, (2) è stata superata la data di
scadenza, (3) il pacchetto del tampone è aperto o danneggiato, o (4) si rilevano altri segni di deterioramento.

INDICAZIONI PER L’USO, RACCOLTA DEI CAMPIONI
Nel caso in cui il tampone sia imballato in una busta a strappo, le istruzioni per l'uso sono stampate anche su ogni unità, insieme allo schema
descrittivo.

ITALIANO

English
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Copan CLASSIQSwabs™ in pouch and FLOQSwabs® in pouch
Product Insert & How to Use Guide
INTENDED USE
Copan CLASSIQSwabs™ in pouch and FLOQSwabs® in pouch are sterile and ready-for-use systems intended for clinical samples drawing. The
swab is suitable for short contact with the human body. Product should be used as directed.

SUMMARY AND PRINCIPLES
One of the routine procedures in the diagnosis of infections involves the collection of swab samples. This can be accomplished using the Copan
Swab.
Copan Swabs are available with different size and shape of both shaft and tip for the different body collection sites. Different types of fiber tips
including Viscose, Polyester, Cotton, for CLASSIQSwabs™, and Nylon, for FLOQSwabs®, are available. The FLOQSwabs® are provided into
polypropylene labeled tube. A specific product line of Copan FLOQSwabs® is also available with the feature of free of amplifiable human DNA, DNase 
and RNase.
The Copan Swabs are packed into medical grade paper pouch. Copan Swabs could be gamma or EO sterile. The sterilization type is indicated onto
the product labels (pouch, carton and/or box labels).

TECHNICAL NOTES
A slight yellowing of the tip is a well-known phenomenon. This could be due to many factors: to the type of raw material, to the product sterilization
treatment, to the product natural aging. Therefore product yellowing is not necessarily indicative of product deterioration.

PRECAUTIONS
1. Carefully follow the instructions for use.
2. When using a device with plastic or wooden stick, the pressure applied during sampling shall be light since the stick material is breakable.
3. The fiber adhesion to the stick is tested for instantaneous sampling: a longer contact between the swab and the sampling area might cau se

the fiber to come out.
4. If the swab is submitted to a chemical or physical sterilizing or micro-biostatic process, its intended functioning could be compromised.
5. Product can not be reused or re-sterilized.

STORAGE
Store the Copan Swab devices at 2-30°C. If the product is stored at a different temperature, it would not maintain the stated specifications.

PRODUCT DETERIORATION
The content of the unopened and undamaged units is guaranteed to be sterile.
Copan Swabs should not be used if (1) there is evidence of damage or contamination to the product, (2) the expiration date has passed, (3) the swab 
package is open or damaged, or (4) there are other signs of deterioration.

DIRECTIONS FOR USE, SPECIMEN COLLECTION
In case the swab is packed in a peel pouch the user’s instructions are also printed on each unit, together with the descriptive diagram.
NOTE:Sterile gloves and protective clothing and eyewear should be worn when collecting and handling microbiology specimens

1. Open the peel and extract the swab
2. Collect the sample. During sampling, the swab end (tip) shall only come in contact with the suspected infection, so as to reduce contamination

risks.

3. Process the swab according to internal laboratory procedure. Alternatively put the swab in the transport test tube.
4. Send the sample to the laboratory for immediate testing.

Specimens collected for clinical investigations should be collected and handled following published manuals and guidelines.
Specific requirements for the shipment and handling of specimens should be in full compliance with state and federal regulations. Shipping of
specimens within medical institutions should comply with internal guidelines of the institution.

LIMITATIONS
1. In the laboratory, wear protective gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens.

Observe Biosafety recommendations when handling or analyzing patient samples.
2. Condition, timing, and volume of specimen collected for clinical investigation are significant variables in obtaining reliable results.

Follow recommended guidelines for specimen collection.
3. Copan Swabs must be used by skilled personnel only.

WARNINGS
1. This product is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.
2. Do not re-sterilize unused swabs.
3. Do not re-pack.

NOTE: Do not use excessive force, pressure or bending when
collecting swab samples from patients as this may result in
accidental breakage of the swab shaft. Swab shafts often exhibit
diameter changes to facilitate different sampling requirements.
Swab shafts may also have a molded breakpoint point designed for
intentional breakage of the swab into a transport tube. In all
circumstances when collecting swabs samples from patients, do not
use excessive force, pressure or bending of the swab as this may
result in accidental breakage of the swab shaft.

ENGLISH
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4. Not suitable for any other application than intended use. 
5. The use of this product in association with a rapid diagnostic kit or with diagnostic instrumentation should be previously validated by the user.
6. Do not use if the swab is visibly damaged (i.e., if the swab tip or swab shaft is broken). 
7. Do not use excessive force, pressure or bending when collecting swab samples from patients as this may result in accidental breakage of 

the swab shaft. 
8. Directions for use must be followed carefully. The manufacturer cannot be held responsible for any unauthorized or unqualifie d use of the 

product. 
9. To be handled by trained personnel only. 
10. It must be assumed that all specimens contain infectious micro-organisms; therefore all specimens must be handled with appropriate 

precautions. After use, tubes and swabs must be disposed of according to laboratory regulations for infectious waste. 

WASTE DISPOSAL 
Unused swabs may be considered as non hazardous waste and disposed of accordingly. 
Dispose of used swabs as well as any other contaminated disposable materials following procedures for infectious or potentially infectious products. 
It is the responsibility of each laboratory to handle waste and effluents produced according to their nature and degree of hazardousness and to treat 
and dispose of them (or have them treated and disposed of) in accordance with applicable regulations. 
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Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en
caso de paquete dañado / Bei Beschädigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si l’emballage
est abîmé / Não utilizar se a embalagem estiver danificada / Nepoužívejte v případě poškozeného obalu /
Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Må ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Nemojte
koristiti ako je ambalaža oštećena / Använd inte vid skadad förpackning / Ambalajı hasar görmüşse
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Rx Only

This only applies to US: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed 
practitioner.” / Vale solo per gli Stati Uniti: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the
order of a licensed practitioner.” / Sólo se aplica a los EE.UU.: “Caution: Federal Law restricts this device
to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Gilt nur für die USA: “Caution: Federal Law restricts
this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / S’applique uniquement aux États-
Unis:“Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Isto
aplica-se apenas aos EUA: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner.” / Toto se vztahuje pouze na USA: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on
the order of a licensed practitioner.” / Gælder kun for USA: “Caution: Federal Law restricts this device to
sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Dette gjelder kun for USA: “Caution: Federal Law restricts
this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Ovo se odnosi samo na SAD: “Caution:
Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Detta gäller bara för
USA: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Bu
sadece ABD için geçerlidir: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner.” / 'Це стосується винятково США: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on
the order of a licensed practitioner.”
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