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ITALIANO

Sistema di prelievo, trasporto e conservazione di enterobatteri Copan FecalSwab
Foglietto illustrativo e guida all’'uso

Vedere la spiegazione dei simboli in fondo al foglietto illustrativo.

USO PREVISTO

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

SOMMARIO E PRINCIPI

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

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

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

REAGENTI

Terreno di trasporto e di conservazione FecalSwab
Sali di cloruro

Sali di sodio

Tampone fosfato

L-cisteina

Agar

Acqua distillata

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Peruso diagnostico in vitro.

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

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

personale addestrato e qualificato.

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

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

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

Leggere e seguire attentamente le istruzioni.

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

8.  Non risterilizzare i prodotti non utilizzati.

9.  Non riconfezionare.

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

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

No
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12. L'utilizzo di questo prodotto in associazione a kit diagnostici rapidi o altra strumentazione diagnostica deve essere validato
dall'utilizzatore prima dell’'uso.

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

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

15. Non ingerire il terreno.

16. Non utilizzare il terreno FecalSwab per pre-inumidire o pre-bagnare I'applicatore del tampone prima del prelievo del campione, o per
lavare o irrigare i siti di campionamento.

17. L’assunzione da parte del paziente di antiacidi, bario, bismuto, medicinali antidiarroici, antibiotici, istamina, farmaci antinfiammatori non

steroidei o lassativi oleosi prima del prelievo del campione potrebbe alterare i risultati delle analisi.
8. Il campione fecale non deve contenere né urina né acqua.

CONSERVAZIONE

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

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

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

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

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

MATERIALI FORNITI

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

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

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

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

Tabella 1
N° Catalogo Copan FecalSwab Descrizione del prodotto Dimensioni della Adatto per Tappo
confezione I’automazione prensile
470CE Busta sterile e monouso per il prelievo di campioni contenente: 50 unita per “Vi- NO si
- Provetta con tappo a vite verde e forma interna conica riempita | pack” 10 x 50 unita
con 2 ml di terreno Cary-Blair modificato. per scatola
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon
floccato.
470CE.A Busta sterile e monouso per il prelievo di campioni contenente: 50 unita per “Vi- si si
- Provetta con tappo a vite verde e forma interna conica riempita | pack” 0 x 50 unita
con 2 ml di terreno Cary-Blair modificato. per scatola
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon
floccato.
4E020S.A | Busta sterile monouso per il prelievo di campioni contenente: 50 unita per “Vi- Si Si
- Provetta con tappo a vite verde e forma arrotondata riempita pack” 0 x 50 unita
con 2 ml di terreno Cary-Blair modificato. per scatola
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato.
@COPAN Page 3




®

HPC032C Rev.03 Date 2018.02

FecalSwab
4E048S Busta sterile monouso per il prelievo di campioni contenente: 50 unita per “Vi- NO Sl
- Provetta con tappo a vite verde e forma conica con 2 ml di pack” 0 x 50 unita
terreno Cary-Blair modificato. per scatola

- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato
e un indicatore ad anello in plastica sull'asta.

Prelievo del campione

Il corretto prelievo del campione dal paziente & un aspetto cruciale per I'esito positivo dellisolamento e dell'identificazione di organismi infettivi. E
necessario comunicare al paziente di non assumere antiacidi, bario, bismuto, medicinali antidiarroici, antibiotici, istamina, farmaci antinfiammatori
non steroidei o lassativi oleosi prima del prelievo del campione (22, 23).

Prelievo di tamponi rettali:

1.
2.

os

8.
9.

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

Usare il tampone floccato per prelevare il campione clinico. L'operatore deve toccare I'asta del tampone solo sopra la linea di rottura

contrassegnata (nellarea compresa tra questa linea e I'estremita dell’asta del tampone), come illustrato nella Figura 2, ovvero

all’estremita opposta rispetto alla punta in fibra di nylon. Nel manipolare I'applicatore del tampone, I'operatore non deve mai toccare

I’area sottostante la linea che indica il punto di rottura, altrimenti I'asta dell'applicatore verrebbe contaminata, invalidando i risultati del

test.

Inserire il tampone floccato nello sfintere anale a una profondita di 2,5 — 3,5 cm e ruotare delicatamente (17). NOTA: il tampone rettale

floccato ha un anello in plastica sull’asta che & un indicatore per la massima profondita per il prelievo rettale. Non inserire il

tampone rettale oltre questo indicatore.

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

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

riempimento massimo (“MAX. FILL") indicata sull’etichetta non sia stata superata. NOTA: Se il volume del terreno contenente 'asta e il

campione raccolto supera la linea di riempimento massimo, scartare il tampone e la provetta. Raccogliere un secondo campione

utilizzando un nuovo kit Copan FecalSwab.

Reggendo I'asta del tampone tra il pollice e I'indice, premere e miscelare il campione fecale contro le pareti della provetta in modo da

distribuire e sospendere in modo uniforme il campione nel terreno di conservazione, facendo attenzione a non sporcare I'esterno della

provetta con il campione.

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

- Reggere la provetta in una mano, orientando I'apertura della provetta lontano dal proprio viso.

- Conil pollice e 'indice dell’altra mano, afferrare I'estremita dell’asta.

- Appoggiare la parte dell’asta con il punto di rottura contro il bordo della provetta.

- Piegare I'asta del tampone a un angolo di 180° in modo da romperia in corrispondenza del punto di rottura. Se necessario, ruotare
delicatamente I'asta del tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell’asta.

- Smaltire la parte rotta dell'asta del tampone.

Posizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere.

Agitare la provetta finché il campione appare omogeneo.

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

«~— MAX. FILL “

Prelievo di campioni fecali:

1.

@n

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

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

L'operatore deve toccare I'asta del tampone solo sopra la linea di rottura contrassegnata (nell’area compresa tra questa linea e
I'estremita dell’asta del tampone), come illustrato nella Figura 2, ovvero all'estremita opposta rispetto alla punta in fibra di nylon. Nel
manipolare 'asta del tampone, I'operatore non deve mai toccare I'area sottostante la linea che indica il punto di rottura (ovvero I'area
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9.
10.
11.

compresa tra la linea e la punta del tampone in nylon floccato), altrimenti I'asta dell’applicatore e la successiva coltura verrebbero

contaminate, invalidando i risultati del test.

Prelevare un piccolo quantitativo di feci inserendo completamente il tampone floccato nel campione fecale e facendo ruotare la punta

del tampone (18). Dovrebbero essere selezionate e campionate le parti delle feci con presenza di sangue, muco o acqua (16, 19, 20,

21).

Dopo il prelievo, osservare il tampone per accertarsi che vi sia del materiale fecale visibile sulla punta (16). In caso contrario, inserire

nuovamente il tampone floccato nel campione fecale e farlo ruotare accertandosi che tutta I'area della punta del tampone entri a contatto

con il campione. NOTA: non utilizzare il tampone come una paletta o un cucchiaio, ma piuttosto come una sonda. NON tentare

di raccogliere e trasferire una quantita eccessiva di campione fecale nella provetta contenente il terreno di trasporto. E

sufficiente che la punta del tampone sia ricoperta dal materiale campionato.

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

riempimento massimo (“MAX. FILL") indicata sull'etichetta non sia stata superata. NOTA: Se il volume del terreno contenente I'asta

e il campione raccolto supera la linea di riempimento massimo, scartare il tampone e la provetta e raccogliere un secondo

campione utilizzando un nuovo kit Copan FecalSwab.

Reggendo I'asta del tampone tra il pollice e I'indice, premere e miscelare il campione fecale contro le pareti della provetta in modo da

distribuire e sospendere in modo uniforme il campione nel terreno di conservazione, facendo attenzione a non sporcare I'esterno della

provetta con il campione.

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

- Reggere la provetta in una mano, orientando I'apertura della provetta lontano dal proprio viso.

- Con il pollice e I'indice dell'altra mano, afferrare I'estremita dell’asta.

- Appoggiare la parte dell'asta con il punto di rottura contro il bordo della provetta.

- Piegare I'asta del tampone a un angolo di 180° in modo da romperia in corrispondenza del punto di rottura. Se necessario, ruotare
delicatamente I'asta del tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell'asta.

- Smaltire la parte rotta dell'asta del tampone.

Posizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere.

Agitare la provetta finché il campione appare omogeneo.

Scrivere il nome e i dati anagrafici del paziente sull’etichetta della provetta e inviare il campione al laboratorio.

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

Fig. 2. Tampone di prelievo con la linea di indicazione del punto di rottura e area per afferrare 'asta

TAMPONE

FLOCCATO DI FORMATO STANDARD

Non toccare il tampone nell'area Durante il prelievo del campione, afferrare il

sottostante la linea di indicazione tampone sopra la linea di indicazione del
del punto di rottura punto di rottura, in quest'area

Punto di rottura stampato con linea di
indicazione colorata
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TAMPONE FLOCCATO CON ANELLO IN PLASTICA

=} % )

Punto di rottura stampato
con linea di indicazione colorata

L’operatore deve toccare unicamente la parte dell’asta del tampone al di sopra della linea di indicazione del punto di rottura, come indicato nella Fig.
2. Dopo avere prelevato il tampone dal paziente o dal campione fecale e dopo avere controllato la linea di riempimento massima, rompere I'asta
dell'applicatore del tampone in corrispondenza della linea di indicazione del punto di rottura nella provetta FecalSwab contenente il terreno di
trasporto. Smaltire la parte del tampone utilizzata come impugnatura. A questo punto, riposizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere
saldamente. L'azione di avvitare il tappo della provetta fa avanzare I'estremita dell’asta rotta del tampone verso un alloggiamento stampato, a forma
di imbuto, che si trova allinterno del tappo (vedere la Fig. 3). Questo imbuto cattura I'estremita dell'asta rotta del tampone e la fissa saldamente
nell'alloggiamento mediante una presa per attrito.

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

B

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

Elaborazione dei campioni FecalSwab nel laboratorio microbiologico

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

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

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

Vortexare la provetta FecalSwab contenente il campione per 5 secondi fino a distribuire e sospendere in modo uniforme il campione del paziente nel
terreno.
1. Svitare il tappo della provetta FecalSwab ed estrarre il tampone.
2. Fare ruotare la punta del tampone FecalSwab sulla superficie di un quadrante della piastra con il terreno di coltura per ottenere I'inoculo
primario.
3. Qualora sia necessario inoculare altre piastre con terreno di coltura , reinserire il tampone FecalSwab nella provetta contenente il terreno
di trasportoper due secondi e ricaricare la punta del tampone con la sospensione del terreno di trasporto/ campione del paziente, quindi
ripetere la Fase N. 2.

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

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

@COPAN Page 6



@ HPC032C Rev.03 Date 2018.02

FecalSwab’

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

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

Fig. 5. Procedura di semina dei campioni FecalSwab su agar in piastre di Petri per I'isolamento primario (15

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

Con un’ansa da inoculo sterile, strisciare I'inoculo primario sulla superficie del secondo, terzo e quarto quadrante
della piastra di coltura agar.

Elaborazione dei campioni FecalSwab con sistemi automatizzati

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

LIMITAZIONI
1. Peril recupero di C. difficile, i campioni raccolti con FecalSwab devono essere refrigerati a 2-8°C ed elaborati entro 48 ore o conservati

a temperatura ambiente (20-25°C) ed elaborati entro 24 ore.

2. Nel laboratorio, indossare guanti di lattice e altri dispositivi di protezione conformi alle precauzioni generali per la manipolazione dei
campioni clinici. Durante la manipolazione o I'analisi di campioni prelevati da pazienti, osservare le altre raccomandazioni per la
biosicurezza di livello 2 del CDC (8, 12 - 15).

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

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

5. | test della performance con Copan FecalSwab sono stati condotti utilizzando ceppi di laboratorio inoculati in un campione, secondo i
protocolli di analisi basati su quelli descritti in CLSI M40-A2(6).
6. |l prelievo di tamponi rettali e di campioni di feci devono essere eseguiti utilizzando il tampone floccato Copan incluso nella busta di
FecalSwab.
RISULTATI

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

CARATTERISTICHE DELLA PERFORMANCE

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

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

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

Campylobacter jejuni ATCC® 33291

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

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

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

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

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

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

Il sistema Copan FecalSwab & stato in grado di ottenere un recupero accettabile di tutti gli organismi valutati sia a bassa temperatura (2 - 8°C) sia a
temperatura ambiente controllata (20 - 25°C). Per le analisi colturali su C. difficile, i campioni devono essere refrigerati a 2-8°C ed elaborati entro 48
ore o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) ed elaborati entro 24 ore. Si parla di recupero accettabile quando una conta in piastra rimane
entro 2 log1o della concentrazione iniziale di ciascun microrganismo testato.

RIEPILOGO DEI RISULTATI RELATIVI AL RECUPERO DI BATTERI IN MATRICE PBS*

TEMPERATURA AMBIENTE
BASSA '{;E-I;II:‘CE)RATURA CONTROLLATA
(20-25 °C)
Oraanismo’ T=48h
rganismo = iduzi
g CFU medie CFU medie | . 1-72h CFU medie | CFUmedie |Riduzione
Riduzione log (-) log (-)
recuperate recuperate oppure Aumento recuperate recuperate oppure
Tempo 0 h Tempo 72 h log (+) Tempo 0 h Tempo 48 h Aumento
log (+)
Escherichia coli 1,07E+02 7,29E+01 0,17 1,07E402 | 572E+03 1,73
ATCC 25922 ’ ’ ’ ! ’ ’
Escherichia coli 0157:H7
ATCC 700728 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC 12022 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enter f lis r
alla vancomicina (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC 9610 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni
ATCC 33291 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70

* 'organismo & stato diluito in PBS e la sospensione pura ¢ stata testata in studi basati su CLSI M40-A2
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Organismo* BASSA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLLATA
(2-8 °C) (20-25 °C)
CFU medie CFU medie T=48h CFU medie CFU medie T=24h
recuperate recuperate Riduzione log (-) recuperate recuperate | Riduzione log (-)
Tempo 0 h Tempo 48 h oppure Tempo 0 h Tempo 24 h oppure
Aumento log (+) Aumento log (+)
Clostridium difficile 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
ATCC 9689

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

RIEPILOGO DEI RISULTATI RELATIVI AL RECUPERO DI BATTERI IN MATRICE FECALE

Organismo* BASSA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLLATA
(2-8°C) (20-25 °C)
CFU medie CFU medie T=72h CFU medie CFU medie T=48h
recuperate recuperate Riduzione log (-) recuperate recuperate | Riduzione log (-)
Tempo 0 h Tempo 72 h oppure Tempo 0 h Tempo 48 h oppure
Aumento log (+) Aumento log (+)
Escherichia coli 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
ATCC 25922
Salmonella typhimurium 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
ATCC 14028
Vibrio parahaemolyticus 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
ATCC 17802

* 'organismo € stato diluito in matrice fecale e la sospensione & stata testata in studi basati su CLSI M40-A2

RIEPILOGO DEI RISULTATI RELATIVI ALLO STUDIO SULLA SOVRAPROLIFERAZIONE A 4-8°C

Organismo* BASSA TEMPERATURA
(4-8 °C)
CFU medie recuperate CFU medie recuperate T=48h
Tempo 0 h Tempo 48 h Riduzione log (-)
oppure Aumento log
(+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07

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

ENGLISH

Copan FecalSwab Collection, Transport and Preservation System of Enteric Bacteria
Package Leaflet & User Guide

See glossary of symbols at the end of the Package Leaflet.

INTENDED USE

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

SUMMARY AND PRINCIPLES

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

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

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

REAGENTS

FecalSwab Transport and Preservation Medium
Chloride salts

Sodium salts

Phosphate buffer

L-Cysteine

Agar

Distilled water

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

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

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

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

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

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

Directions should be read and followed carefully.

Tube label shows a maximum filling line. If sample collected exceeds maximum fill line discard the swab and the tube. A second

specimen should be collected using a new Copan FecalSwab kit.

8. Do not re-sterilize unused products.

9. Do not re-pack.

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

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

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

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

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

15. Do not ingest the medium.

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

17. The use by the patient of antacids, barium, bismuth, anti-diarrheal medication, antibiotics, histamine, nonsteroidal anti-inflammatory
drug or oily laxatives prior the specimen collection might affected the results of the analysis.

18. Stool specimen should not contain urine or water.

6.
7.

STORAGE

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

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

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

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

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

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

MATERIALS SUPPLIED

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

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

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

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

Table 1
Catalog No. Copan FecalSwab Product Descriptions Pack Size Suitable for Capture Cap
Automation Feature
470CE Sterile single use sample collection pack containing: 50 units per ‘Vi- NO YES
- Green screw-cap tube with internal conical shape filled with 2ml pack’ 10x50 units
of modified Cary-Blair medium. per box
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip.
470CE.A | Sterile single use sample collection pack containing: 50 units per ‘Vi- YES YES
- Green screw-cap tube with internal conical shape filled with 2ml pack’ 10x50 units
of modified Cary-Balir medium. per box
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip.
4E020S.A | Sterile single use sample collection pack containing: 50 units per ‘Vi- YES YES
- Green screw-cap tube with round shape filled with 2 ml of pack’ 10x50 units
Modified Cary-Blair medium.- One regular size applicator swab per box
with flocked nylon fiber tip.
4E048S Single use sample collection pack containing: 50 units per ‘Vi- NO YES
- Polypropylene green screw-cap tube with internal conical shape pack’ 10x50 units
filled with 2ml of FecalSwab Medium. per box
- One applicator swab with flocked nylon fiber tip and a plastic
ring marker on the shaft

Specimen Collection

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

For Rectal Swab Collection:

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

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

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

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

marker.

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

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

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

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

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

o s
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8.
9.

Break the swab off into the tube as follows:

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

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

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

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

- Discard the broken upper part of the swab shaft.

Place the screw cap on the tube and tighten.

Shake the vial until the sample appears homogeneous.

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

“‘ «~— MAX. FILL “

For Stool Specimen Collection:

1.

@ N

10.
11.

Have the patient obtain stool specimen. Stool specimen should not contain urine or water (23). Patient should pass the stool into a

clean, dry pan or a special container mounted on the toilet for this purpose. NOTE: Toilet paper is not suitable to collect stool

because it may be impregnated with barium salts, which are inhibitory to some fecal pathogens (18,23).

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

The operator must touch the swab applicator only above the marked breakpoint line (the area from the line to the end of the swab shaft),

as illustrated in Figure 2, which is the opposite end to the nylon fiber tip. At all imes when handling the swab applicator, the operator

must not touch the area below the marked breakpoint line (the area from the line to the tip of the nylon flocked swab) as this will lead to

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

Collect a small amount of stool by inserting all the tip of the flocked swab into stool sample and rotate it (18). Bloody, slimy or watery

area of stools should be selected and sampled (16, 19, 20, 21).

After collection examine the swab to make sure there is fecal material visible on the tip (16). In case it is not, insert again the flocked

swab into stool sample and rotate taking care all the area of the swab tip is in contact with the sample. NOTE: the swab should not

be used as a paddle or spoon but as a probe. DO NOT try to collect and transfer an excessive amount of fecal sample into the

transport medium tube. The swab tip only needs to be coated with sample material.

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

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

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

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

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

Break the swab off into the tube as follows:

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

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

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

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

- Discard the broken upper part of the swab shaft.

Place the screw cap on the tube and tighten.

Shake the vial until the sample appears homogeneous.

Write patient’s name and demographics on the tube label and send sample to laboratory
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Fig 1.b Operation of the FecalSwab Collection, Transport and Preservation System For Stool Specimen Collection

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

REGULAR FLOCKED SWAB

Do not touch the applicator in the During specimen collection hold
area below the breakpoint applicator above the breakpoint
indication line indication line, in this area
o 1 :

Molded breakpoint
with colored indication line

FLOCKED SWAB WITH PLASTIC RING
C:E Q I )

Molded breakpoint
with colored indication line

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

Fig 3. Capture of broken swab applicator stick by FecalSwab tube ca
\‘ . (
: A I
e :

[ ({)

— — [ — —

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

Processing FecalSwab Specimens in the Laboratory - Bacteriolo

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

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

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

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

1. Unscrew the FecalSwab cap and remove the swab applicator.

2. Roll the tip of the FecalSwab applicator onto the surface of one quadrant of the culture media plate to provide the primary inoculum.

3. Ifitis necessary to inoculate additional culture media plates, return the FecalSwab applicator to the transport medium tube for two

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

The procedure described above utilizes the FecalSwab applicator like an inoculation wand to transfer the suspension of patient sample in transport
medium onto the surface of a culture plate creating the primary inoculum (see Fig 4-1).
Alternatively, the operator can vortex mix the FecalSwab tube with the swab inside for 5 seconds and then transfer 100pl volumes of the suspension
onto each culture plate using a volumetric pipettor and sterile pipet tips (see Fig 4-2). Standard laboratory techniques should then be used to streak
the primary inoculum of patient sample across the surface of the culture plate (see Fig 5).
Note that following approved internal laboratory procedures, different volumes of suspension can be transferred onto each culture plate using
inoculating loops, volumetric pipettor and sterile pipet tips.

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

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

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

Seed a primary inoculum of FecalSwab specimen onto the surface of an appropriate agar culture plate in the
o /) first quadrant.

%&,}mm \ Use a sterile bacteriology loop to streak the primary inoculum across the surface of the second, third and fourth
’Z quadrants of the agar culture plate.

Processing FecalSwab specimens with automatic systems
Copan FecalSwab code 470CE.A and 4E020S.A is compatible and can be processed with automated systems for planting and streaking on traditional
culture media plates such as Copan WASP® and WASPLab®. Please refer to automation manufacturer’s instructions for FecalSwab processing.

LIMITATIONS

1. For recovery of C. difficile, FecalSwab specimens should be refrigerated at 2-8°C and processed within 48 hours or stored at room
temperature (20-25°C) and processed within 24 hours.

2. In the laboratory, wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens.
Observe other CDC Biosafety Level 2 recommendations (8, 12 - 15) when handling or analyzing patient samples.

3. Condition, timing and volume of specimen collected for culture are significant variables in obtaining reliable culture results. Follow
recommended guidelines for specimen collection (1 -5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab is intended for use as a collection and transport medium for enteric pathogenic bacteria. FecalSwab cannot be used as
enrichment, selective or differential medium.

5.  Performance testing with Copan FecalSwab was conducted using laboratory strains spiked onto a swab following the test protocols
based on those described in CLSI M40-A2(6).
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6.  The rectal collection and the stool specimen collection shall be performed using Copan flocked swab included into FecalSwab pouch.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

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

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

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

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

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

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

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

Copan FecalSwab System was able to maintain acceptable recovery of all organisms evaluated at both cold temperature (2 - 8°C) and controlled
room temperature (20 - 25°C). In case of C. difficile culture investigation, specimens should be refrigerated at 2-8°C and processed within 48 hours
or stored at room temperature (20-25°C) and processed within 24 hours. Acceptable recovery is defined as a plate count that remains within 2 log1o
of the initial microorganism concentration for each microorganism tested.

SUMMARY OF RESULTS FORBACTERIAL RECOVERY IN PBS*

Organism* COLD TEMPERATURE CONTROLLED ROOM TEMPERATURE
(2-8°C) (20-25°C)
Average | Average T=72 hrs Average Average T=48 hrs
CFU CFU Log reduction (-) CFU CFU Log reduction (-
recovere | recovere or recovere | recovered ) or
d Time 0 d Time Log increase (+) | d Time 0 | Time 48hrs | Log increase (+)
hrs 72hrs hrs
Escherichia coli 1.07E+02 | 7.29E+01 -0.17 1.07E+02 | 5.72E+03 1.73
ATCC 25922
Escherichia coli 0157:H7 8.99E+01 | 1.04E+02 0.06 8.99E+01 4.12E+03 1.66
ATCC 700728
Salmonella typhimurium 1.38E+02 | 9.70E+01 -0.15 1.38E+02 9.72E+03 1.85
ATCC 14028
Shigella flexneri 1.27E+02 | 1.16E+02 -0.04 1.27E+02 | 9.67E+03 1.88
ATCC 12022
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Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802

2.00E+02

1.54E+02 -0.11

2.00E+02 | 1.58E+04

1.90

(VRE)
ATCC 51299

Enterococcus faecalis vancomicin resistant

1.68E+02

1.16E+02 -0.16

1.68E+02 | 2.26E+03

1.13

Yersinia enterocolitica
ATCC 9610

1.17E+02

1.04E+02 -0.05

1.17E+02 | 9.78E+03

1.92

Campylobacter jejuni
ATCC 33291

2.14E+02

3.42E+01 -0.80

2.14E+02 | 4.28E+00

-1.70

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

Organism*

COLD TEMPERATURE

(2-8°C)

CONTROLLED ROOM TEMPERATURE

(20-25°C)

Average CFU

Average CFU

T=48 hrs
Log reduction (-)

Average CFU

Average CFU

T=24 hrs
Log reduction (-)

ATCC 9689

recovered recovered or recovered recovered or
Time 0 hrs Time 48 hrs . Time 0 hrs Time 24 hrs .
Log increase (+) Log increase (+)
Clostridium difficile 4.42E+01 6.30E-01 -1.85 4.42E+01 5.30E-01 .92

* the organism was diluted in

PBS and the pure suspension tested in studies based on CLSI M40-A2

SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL RECOVERY IN FECAL MATRIX

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

Sistema de toma, transporte y conservacion de enterobacterias Copan FecalSwab
Folleto ilustrativo y guia de uso

Véase la explicacion de los simbolos al final del folleto

USO PREVISTO

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

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS

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

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

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

REACTIVOS

Medio de transporte y de conservacion FecalSwab
Sales de cloruro

Sales de sodio

Tampon fosfato

L-cisteina

Agar

Agua destilada

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Para uso diagndstico in vitro.

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

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

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

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

6. Leery seguir atentamente las instrucciones.

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

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

9 No volver a envasar.

10. No apto para la toma y el transporte de microorganismos diferentes de enterobacterias patégenas.
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11. El producto no es apto para aplicaciones diferentes del uso previsto.

12.  El usuario debe validar previamente el uso de este producto en asociacién con kits de diagnéstico répido u otra instrumentacion de diagnéstico.

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

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

15.  No ingerir el medio.

16. No utilizar el medio FecalSwab para humedecer o mojar el aplicador del hisopo antes de la toma de la muestra, ni para lavar o irrigar
las zonas donde se obtienen las muestras.

17. La toma por parte del paciente de antiacidos, bario, bismuto, medicamentos antidiarréicos, antibiéticos, histamina, farmacos
antiinflamatorios no esteroideos o laxantes oleosos antes de la recogida de la muestra podria alterar los resultados de los andlisis.

18. La muestra fecal no debe contener orina ni agua.

CONSERVACION

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

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

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

Al objeto de mantener una vitalidad 6ptima de los organismos, transportar las muestras recogidas con el sistema FecalSwab directamente al
laboratorio, preferentemente en un plazo de 2 horas después de la toma (1-5, 16, 17). Si la entrega inmediata o el procesamiento se retrasaran, las
muestras deberan refrigerarse a 2-8 °C y procesarse en un plazo de 72 horas o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25 °C) y procesarse
en un plazo de 48 horas. Para los analisis de cultivos de C. difficile, las muestras deberan refrigerarse a 2-8 °C y procesarse en un plazo de 48 horas
o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25 °C) y procesarse en un plazo de 24 horas.

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

MATERIALES SUMINISTRADOS

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

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

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

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

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

Toma de la muestra
La correcta toma de la muestra del paciente es un aspecto fundamental para obtener buenos resultados en el aislamiento y la identificacion de
organismos infecciosos. Es preciso comunicar al paciente que no debe tomar antiacidos, bario, bismuto, medicamentos antidiarréicos, antibiéticos,

histamina,

farmacos antiinflamatorios no esteroideos o laxantes oleosos antes de la obtencion de la muestra (22, 23).

Toma de hisopos rectales:
1

2.

o s

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

Usar el hisopo flocado para obtener la muestra clinica. El operador debe tocar la varilla del hisopo solo sobre la linea de ruptura

marcada (en la zona situada entre la linea y el extremo de la varilla del hisopo), es decir, por el extremo opuesto al del cabezal de fibra

de nailon, tal y como se muestra en la Figura 2. Al manipular el aplicador del hisopo, el operador no debe tocar nunca la zona inferior

a la linea que indica el punto de ruptura, para no contaminar la varilla del aplicador con la consiguiente invalidacion de los resultados

del test.

Introducir el hisopo flocado en el esfinter anal a una profundidad de unos 2,5 — 3,5 cm y girar delicadamente (17). NOTA: el hisopo

flocado rectal tiene un anillo de plastico en la varilla que sirve de marcador de la profundidad maxima para la obtencion de la

muestra rectal. No introducir el hisopo rectal mas alla de este marcador.

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

Una vez efectuada la toma, transferir el hisopo a la probeta con el medio de conservacion y comprobar visualmente que la linea de

llenado maximo (“MAX. FILL") indicada en la etiqueta no se haya superado. NOTA: Si el volumen del medio que contiene la varilla

y la muestra recogida supera la linea de llenado maximo, descartar el hisopo y la probeta. Obtener una segunda muestra

utilizando otro kit Copan FecalSwab.

Aferrando la varilla del hisopo con el pulgar y el indice, presionar y mezclar la muestra fecal contra las paredes de la probeta para

distribuir y suspender de modo uniforme la muestra en el medio de conservacion, prestando atencién a no ensuciar la parte exterior de

la probeta con la muestra.

Romper el hisopo dentro de la probeta del siguiente modo:

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

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

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

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

- Eliminar la parte rota de la varilla del hisopo.

Colocar el tapdn de rosca en la probeta y cerrarla.

Agitar la probeta hasta que la muestra aparezca homogénea.

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

= {
A

-

«— MAX. FILL “

|

Toma de muestras fecales:

1.

«nN

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Eliminar la parte rota de la varilla del hisopo.

9.  Colocar el tapén de rosca en la probeta y cerrarla.

10. Agitar la probeta hasta que la muestra aparezca homogénea.

11. Escribir el nombre y los datos personales del paciente en la etiqueta de la probeta y enviar la muestra al laboratorio.

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

«— MAX. FILL “

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

HISOPO FLOCADO NORMAL

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

I

Punto de ruptura grabado con linea
de indicacién colorada
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HISOPO FLOCADO CON ANILLO DE PLASTICO

=} % )

Punto de ruptura grabado con linea
de indicacion colorada

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

Fig. 3. Enganche de la varilla rota del hisopo en el tapén de la probeta FecalSwab

Il

e
({0

- — ] - -

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

Procesamiento de las muestras FecalSwab en el laboratorio microbiolégico

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

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

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

Agitar en vortex la probeta FecalSwab que contiene la muestra durante 5 segundos hasta obtener una distribucion y suspensién uniforme de la
muestra del paciente en el medio.
1. Desenroscar el tapén de la probeta FecalSwab vy retirar el hisopo.
2. Girar el cabezal del hisopo FecalSwab en la superficie de un cuadrante de la placa con el medio de cultivo para obtener el inéculo
primario.
3.  Si fuera necesario inocular placas de medio de cultivo adicionales, volver a introducir el aplicador del FecalSwab en la probeta con
medio de transporte durante dos segundos y recargar la punta del aplicador hisopado con la suspensién de medio de transporte y
muestra del paciente y, a continuacion, repetir el paso 2.
En el procedimiento arriba descrito, el hisopo FecalSwab se utiliza como una paleta para transferir la suspensiéon de medio de transporte y muestra
del paciente sobre la superficie de una placa de cultivo, obteniendo asi el indculo primario (véase la Fig. 4-1).
Como alternativa, el operador puede agitar en vértex la probeta FecalSwab con el hisopo dentro durante 5 segundos, y luego transferir un volumen
de 100pl de suspension en cada placa de cultivo utilizando una pipeta volumétrica y puntas para pipetas estériles (véase la Fig. 4-2). Aplicar las
técnicas estandares de laboratorio para extender el inéculo primario de muestra del paciente en la superficie de la placa de cultivo (véase la Fig.
5).
Cabe considerar que los procedimientos de laboratorio internos aprobados pueden establecer diferentes volimenes de suspension para transferir
en cada placa de cultivo utilizando asas de inoculacién, pipeta volumétrica y puntas para pipetas estériles.
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Fig. 4. Procedimientos para la inoculacién de muestras FecalSwab en el medio sdlido de agar en placas de Petri

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

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

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

Con un asa de inoculacién estéril, extender el indculo primario sobre la superficie del segundo, del tercer y del
cuarto cuadrante de la placa de cultivo agar.

Procesamiento de las muestras FecalSwab con sistemas automatizados

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

LIMITES DE USO

1. Para la recuperacion de C. difficile, las muestras recogidas con FecalSwab deberan refrigerarse a 2-8 °C y procesarse en un plazo de
48 horas, o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25 °C) y procesarse en un plazo de 24 horas.

2. Enellaboratorio, llevar guantes de latex y otros equipos de proteccién conformes con las precauciones generales de manipulacion de
muestras clinicas. Durante la manipulacién o el analisis de muestras recogidas de pacientes, respetar las recomendaciones para la
bioseguridad de nivel 2 del CDC (8, 12 - 15).

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

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

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

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

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

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

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

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

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

Campylobacter jejuni ATCC® 33291

Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
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Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802

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

Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728

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

Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

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

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

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

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

RESULTADOS DE LOS TEST

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

El sistema Copan FecalSwab obtuvo una recuperacion aceptable de todos los organismos evaluados tanto a baja temperatura (2 - 8 °C) como a
temperatura ambiente controlada (20 - 25 °C). Para los andlisis de cultivos de C. difficile, las muestras deben refrigerarse a 2-8 °C y procesarse en
un plazo de 48 horas o bien conservarse a temperatura ambiente (20-25 °C) y procesarse en un plazo de 24 horas. Se considera recuperacion
aceptable cuando el recuento en placa esta dentro de 2 log1o de la concentracién inicial de cada microorganismo analizado.

RESUMEN DE LOS RESULTADOS SOBRE LA RECUPERACION DE BACTERIAS EN MATRIZ PBS*

Organismo* BAJA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8 °C) (20-25 °C)
UFC medias UFC medias T=72h UFC medias UFC medias T=48h
recuperadas recuperadas | Reducciéon | recuperadas recuperadas Reduccion
Tiempo 0 h Tiempo 72 h log (-) Tiempo 0 h Tiempo 48 h log (-)
o bien o bien
Aumento log Aumento log
(+) *+)
Escherichia coli 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
ATCC 25922
Escherichia coli 0157:H7 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
ATCC 700728
Salmonella typhimurium 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
ATCC 14028
Shigella flexneri 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
ATCC 12022
Vibrio parahaemolyticus 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,68E+04 1,90
ATCC 17802
Enterococcus faecalis resistente 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
a la vancomicina (VRE)
ATCC 51299
Yersinia enterocolitica 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
ATCC 9610
Campylobacter jejuni 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70
ATCC 33291

* el organismo se ha diluido en PBS y la suspension pura se ha testado segun estudios basados en CLSI M40-A2
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Organismo* BAJA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8 °C) (20-25 °C)
UFC medias UFC medias T=48h UFC medias UFC medias T=24h
recuperadas recuperadas | Reducciéon | recuperadas recuperadas Reduccion
Tiempo 0 h Tiempo 48 h log (-) Tiempo 0 h Tiempo 24 h log (-)
o bien o bien
Aumento log Aumento log
(+) *+)
Clostridium difficile 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
ATCC 9689

RESUMEN DE LOS RESULTADOS SOBRE LA RECUPERACION DE BA

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

CTERIAS EN MATRIZ FECAL

BAJA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8 °C) (20-25 °C)
Organismo* UFC medias UFC medias T=72h UFC medias UFC medias T=48h
recuperadas recuperadas | Reduccién recuperadas recuperadas Reducciéon
Tiempo O h Tiempo 72 h log (-) Tiempo O h Tiempo 48 h log (-)
o bien o bien
Aumento log Aumento log
(+) (*+)
Escherichia coli 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
ATCC 25922
Salmonella typhimurium 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
ATCC 14028
Vibrio parahaemolyticus 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
ATCC 17802

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

RESUMEN DE LOS RESULTADOS SOBRE EL ESTUDIO DE PROLIFERACION EXCESIVA A 4-8 °C

Organismo* BAJA TEMPERATURA
(4-8 °C)
UFC medias recuperadas UFC medias T = 48 h Reduccion log (-)
Tiempo 0 h recuperadas o bien Aumento log (+)
Tiempo 48 h
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
*el organismo se ha diluido en PBS y la suspension pura se ha testado segun estudios basados en CLSI M40-A2
DEUTSCH

Copan FecalSwab Entnahme-, Transport- und Aufbewahrungssystem von Enterobakterien
Packungsbeilage und Gebrauchsinformation

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

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

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

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

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

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

REAGENZIEN

FecalSwab Néhrboden fiir Transport und Aufbewahrung
Chloridsalze

Natriumsalze

Phosphatpuffer

L-Cystein

Agar

Destilliertes Wasser

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

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

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

4. Alle Proben und das fiir die Bearbeitung der Proben verwendete Material haben als potentiell infektids zu gelten und sind unter
Vermeidung von Infektionsgefahren flir Personal und Labor zu handhaben. Nach Gebrauch alle Abfélle mit biologischem Risiko
einschlieBlich, Proben, Behalter und Nahrboden sterilisieren. Die weiteren vom CDC festgelegten Empfehlungen fiir Biosicherheit der
Stufe 2 beachten (8, 12 - 15).

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

Die Gebrauchsanleitung sorgféltig lesen und beachten.

Auf dem Etikett des Rohrchens befindet sich eine Linie fiir den Hochstfiillstand. Den Abstrichtupfer und das Rohrchen entsorgen, wenn

das Volumen des Nahrbodens mit dem Stéabchen und der gesammelten Probe die Linie fir den Hochstflllstand Gberschreitet. Eine

zweite Probe mit einem neuen Copan FecalSwab Set entnehmen.

8. Unbenutzte Produkte nicht erneut sterilisieren.

9. Nicht wieder verpacken.

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

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

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

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

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

15.  Den Nahrboden nicht verschlucken.

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

17. Die Analyseergebnisse kdnnten durch die Einnahme des Patienten von Antiazida, Barium, Wismut, Antidiarrhoika, Antibiotika, Histamin,
nichtsteroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln oder 6lhaltigen Laxantia vor der Probenentnahme beeinflusst werden.

18. Die Stuhlprobe darf weder Urin noch Wasser enthalten.

No
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AUFBEWAHRUNG

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

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

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

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

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

GELIEFERTE MATERIALIEN

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

ERFORDERLICHE, NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

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

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

Tabelle 1
Bestellnr. Copan FecalSwab Produktbeschreibung Abmessungen der Geeignet fiir Greifverschluss
Packung Automation
470CE Steriler Einwegbeutel fir Probenentnahme mit: 50 Einheiten pro ,Vi- NEIN JA
- Rohrchen mit griinem Schraubverschluss und konischer Pak” 10 x 50 Einheiten
Innenform, gefiillt mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-N&hrboden. pro Schachtel
- Abstrichtupfer mittlerer GroRe mit geflockter Spitze aus
Nylonfasern.
470CE.A | Steriler Einwegbeutel fir Probenentnahme mit: 50 Einheiten pro ,Vi- JA JA
- Rohrchen mit griinem Schraubverschluss und konischer Pak” 10 x 50 Einheiten
Innenform, gefiillt mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden. pro Schachtel
- Abstrichtupfer mittlerer GroRe mit geflockter Spitze aus
Nylonfasern.
4E020S.A | Steriler Einwegbeutel fiur Probenentnahme mit: 50 Einheiten pro ,Vi- JA JA
- Réhrchen mit griinem Schraubverschluss und abgerundeter Pak” 10 x 50 Einheiten
Form, gefiillt mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden. pro Schachtel
- Abstrichtupfer mittlerer GroRe mit geflockter Spitze aus
Nylonfasern.
4E048S Steriler Einwegbeutel fiir Probenentnahme besteht aus: 50 Einheiten pro ,Vi- NEIN JA
- Rohrchen mit griinem Schraubverschluss und konischer | Pak” 10 x 50 Einheiten
Innenform, mit 2 ml modifiziertem Cary-Blair-Nahrboden gefiillt. pro Schachtel
- Standardformat Tupfer mit geflockter Spitze aus Nylonfasern
und ein Ring aus Kunststoff auf der Stéckchen als Indikator.

Entnahme der Probe

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

mOPAN
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Entnahme von Rektalabstrichen:

1.

2.

o s

8.
9.

Den Abziehverschluss des Sets 6ffnen und das Réhrchen mit dem Nahrboden und dem geflockten Abstrichtupfer herausnehmen (siehe

Abb. 1a).

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

der gekennzeichneten Bruchlinie angreifen (d. h. im Bereich zwischen dieser Markierungslinie und dem Endstlick des Abstrichtupfers),

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

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

Testergebnisse unbrauchbar wiirden.

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

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

ist. Den rektalen Tupfer nicht jenseits des Indikators einfiihren.

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

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

kontrollieren, dass die Linie fir den Hochstflllstand (,MAX. FILL") auf dem Etikett nicht Uberschritten wurde. ANMERKUNG: Den

Abstrichtupfer und das Rohrchen entsorgen, wenn das Volumen des Nahrbodens mit dem Stibchen und der gesammelten

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

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

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

zu beschmutzen.

Den Tupfer wie folgt im Rohrchen abbrechen:

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

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

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

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

- Den abgebrochenen Teil des Tupferstéabchens entsorgen.

Den Drehverschluss am Réhrchen anbringen und schlieRen.

Das Rohrchen schiltteln, bis die Probe homogen erscheint.

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

Y

Entnahme Stuhlprobe:
1

mOPAN

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

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

Der Anwender darf das Stabchen des Abstrichtupfers nur oberhalb der gekennzeichneten Bruchlinie angreifen (d. h. im Bereich
zwischen dieser Markierungslinie und dem Endstiick des Abstrichtupfers), wie in Abbildung 2 gezeigt, also am gegeniberliegenden
Ende der Spitze aus Nylonfasern. Der Bediener darf bei der Handhabung des Tupferstdbchens den Bereich unterhalb der mit einer
Linie gekennzeichneten Bruchstelle (d. h. den Bereich zwischen der Markierungslinie und der nylonbeflockten Tupferspitze) keinesfalls
beriihren, da das Applikatorstdbchen und die anschlieRende Kultur ansonsten kontaminiert und die Testergebnisse unbrauchbar
wiirden.

Eine kleine Stuhimenge entnehmen, indem die geflockte Tupferspitze in die Stuhlprobe eingefiihrt und gedreht wird (18). Es sollten jene
Stuhlteile zur Probenentnahme verwendet werden, die Blut, Schleim oder Wasser enthalten (16, 19, 20, 21).)

Den Tupfer nach der Entnahme kontrollieren und sicherstellen, dass gentgend Stuhimaterial auf der Spitze sichtbar ist (16).
Anderenfalls die geflockte Tupferspitze erneut in die Stuhlprobe tauchen und drehen. Dabei darauf achten, dass die gesamte Spitze
des Tupfers mit der Probe in Beriihrung kommt. ANMERKUNG: Den Tupfer nicht wie eine Schaufel oder einen Loffel verwenden,
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Ab

9.
10.
11.

sondern vielmehr wie eine Sonde. NICHT versuchen, eine iibermaBige Stuhlprobenmenge zu sammeln und in das Réhrchen

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

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

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

Abstrichtupfer und das Rohrchen entsorgen, wenn das Volumen des Nahrbodens mit dem Stidbchen und der gesammelten

Probe die Linie fiir den Hochstfiillstand Uberschreitet und eine zweite Probe mit einem neuen Copan FecalSwab Set

entnehmen.

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

gleichmaRig im Aufbewahrungsnahrboden zu verteilen und aufzustreichen. Dabei darauf achten, die Aulenseite des Réhrchens nicht

zu beschmutzen.

Den Tupfer wie folgt im Réhrchen abbrechen:

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

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

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

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

- Den abgebrochenen Teil des Tupferstédbchens entsorgen.

Den Drehverschluss am Roéhrchen anbringen und schlieften.

Das Roéhrchen schiitteln, bis die Probe homogen erscheint.

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

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

~— MAX. FILL “

—

N

Ab

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

STANDARDFORMAT GEFLOCKTER TUPFER

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

)i

/\/\)

I

Mit Farbmarkierung
gekennzeichnete Bruchlinie

GEFLOCKTEN TUPFER MIT EINEM RING

= : )

1

Mit Farbmarkierung
gekennzeichnete Bruchlinie

@COPAN Page 28



@ HPC032C Rev.03 Date 2018.02

FecalSwab’

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

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

ll | (

- - [ - -

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

Verarbeitung der FecalSwab Proben im mikrobiologischen Labor
Die FecalSwab Proben missen einer bakteriologischen Kultivierung unterzogen werden, wozu der empfohlene Kulturndhrboden sowie die

geeigneten Labortechniken fiir diese Art der Probe und des zu untersuchenden Organismus verwendet werden. In Bezug auf die Nahrbéden und die
Isolierungs- und Identifizierungstechniken fiir klinische Bakterienproben sind die verdffentlichten Handbicher tber Mikrobiologie und die
entsprechenden Leitlinien zu konsultieren (1 - 5).

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

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

Das FecalSwab Réhrchen mit der Probe 5 Sekunden lang vortexen, bis die Patientenprobe gleichméagig auf dem Nahrboden verteilt und aufgestrichen
wird.
1. Den Verschluss des FecalSwab Réhrchens aufschrauben und den Tupfer herausziehen.
2. Firdie primare Inokulation die Spitze des FecalSwab Tupfers auf der Oberflache eines Quadranten der Petrischale mit dem N&hrboden
abstreifen.
3.  Falls weitere Petrischalen mit Nahrboden inokuliert werden sollen, den FecalSwab Tupfer zwei Sekunden lang in das Réhrchen mit
dem Transportnahrboden zurilickstecken, damit sich die Applikatorspitze erneut mit der Suspension aus Transportndhrboden und
Patientenprobe vollsaugen kann; anschlieBend Schritt 2 wiederholen.

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

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

Es ist zu beachten, dass bei anerkannten internen Laborverfahren die Ubertragung anderer Suspensionsvolumen auf jede Kultivierungsschale mit
Inokulationsstaben, Vollpipetten und sterilen Spitzen vorgesehen sein kénnen.

Abb. 4. Vorgehensweise bei der Inokulation der FecalSwab Proben auf festen Agar-Nahrboden in Petrischale

1. Die Probe mit dem Abstrichtupfer inokulieren 2. 100 pl der Probe mit einer Pipette mit steriler Spitze inokulieren
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Abb. 5. Vorgehensweise beim Ausstrich der FecalSwab Proben auf Agar in Petrischalen zur priméren Isolation (15

[} 2] Ein priméres Inokulum der FecalSwab Probe im ersten Quadranten der Oberflache einer passenden Agar-
e Jneter Kultivierungsschale ausstreichen.

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

Thind
Quadrant

Verarbeitung der FecalSwab Proben mit automatischen Systemen

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

EINSCHRANKUNGEN

1. Zum Gewinnen von C. difficile missen die mit FecalSwab entnommenen Proben bei 2-8 °C kiihl gestellt und innerhalb von 48 Stunden
verarbeitet oder bei Raumtemperatur (20-25 °C) aufbewahrt und innerhalb von 24 Stunden verarbeitet werden.

2. Im Labor Latexhandschuhe und sonstige Schutzausristung tragen, die den allgemeinen Sicherheitsmafinahmen fiir den Umgang mit
klinischen Proben entspricht. Bei der Handhabung oder Analyse der am Patienten entnommenen Proben die weiteren vom CDC
festgelegten Empfehlungen fiir Biosicherheit der Stufe 2 beachten (8, 12 - 15).

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

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

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

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

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

EIGENSCHAFTEN UND LEISTUNGSMERKMALE

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

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

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

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Vancomycin-resistenter Enterococcus faecalis (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Dariiber hinaus hat Copan geman den Angaben im Dokument CLSI M40-A2 eine Bewertung des Wachstums an folgendem Stamm vorgenommen:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Alle Bakterienkulturen waren kauflich erworbene ATCC (American Type Culture Collection).

Die Auswahl dieser Organismen spiegelt auch die potenziell interessanten pathogenen Enterobakterien wider, die aus Rektalabstrichen und
Stuhlproben

gewonnen werden und in Proben enthalten sein kénnen, die in einer typischen Labor- und mikrobiologischen Klinikumgebung entnommen und
analysiert werden.

Die Studien Uber die Lebendigkeit der Bakterien wurden an inokulierten und mit zwei verschiedenen Temperaturbereichen aufbewahrten FecalSwab

Proben durchgefiihrt: 2-8 °C und 20-25 °C, die der niedrigen Kihltemperatur bzw. der kontrollierten Raumtemperatur entsprechen. Die FecalSwab
Abstrichtupfer wurden mit 100 pl Suspension der Organismen in spezifischen Konzentrationen inokuliert. Die Tupfer wurden anschliefend in
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Rohrchen mit Transport- und Aufbewahrungsnahrboden eingesetzt und fiir 0 h, 6 h, 24 h, 48 h und 72 h (72 h nur bei niedriger Temperatur, d. h. bei
2-8 °C) aufbewahrt. Jedes Transportréhrchen wurde zur entsprechenden Zeit analysiert, wozu die Probe auf eine geeignete Agarplatte ibertragen
wurde.

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

TESTERGEBNISSE

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

Das Copan FecalSwab System konnte ein akzeptables Ergebnis beim Gewinn aller Organismen erzielen, sowohl bei der Bewertung bei niedriger
Temperatur (2-8 °C), als auch bei kontrollierter Raumtemperatur (20-25 °C). Bei Kulturanalysen von C. difficile miissen die Proben bei 2-8 °C kiihl
gestellt und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet oder bei Raumtemperatur (20-25 °C) aufbewahrt und innerhalb von 24 Stunden verarbeitet werden.
Man spricht von akzeptablem Gewinn,

wenn eine Zahlung jedes getesteten Mikroorganismus in der Schale innerhalb von 2 log1o der Anfangskonzentration liegt.

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

Organismus*

NIEDRIGE TEMPERATUR

KONTROLLIERTE RAUMTEMPERATUR

(2-8 °C) (20-25 °C)
Durchschnittlic | Durchschnittlic | T=72 h Log- | Durchschnittlic | Durchschnittlic | T =48 h Log-
he gewonnene | he gewonnene Reduktion (-) | he gewonnene | he gewonnene | Reduktion (-)
KBE Zeit 0 h KBE Zeit 72 h oder Log- KBE Zeit 0 h KBE Zeit 48 h oder Log-
Anstieg (+) Anstieg (+)
Escherichia coli 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
ATCC 25922
Escherichia coli 0157:H7 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
ATCC 700728
Salmonella typhimurium 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
ATCC 14028
Shigella flexneri 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
ATCC 12022
Vibrio parahaemolyticus 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,68E+04 1,90
ATCC 17802
Vancomycin-resistenter 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
Enterococcus faecalis (VRE)
ATCC® 51299 ATCC 51299
Yersinia enterocolitica 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
ATCC 9610
Campylobacter jejuni 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70
ATCC 33291

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

Organismus*

NIEDRIGE TEMPERATUR

KONTROLLIERTE RAUMTEMPERATUR

(2-8 °C) (20-25 °C)

Durchschnittlic | Durchschnittlic | E =48h Log- | Durchschnittlic | Durchschnittli | T =24 h Log-
he gewonnene | he gewonnene Reduktion (-) he gewonnene che Reduktion (-)

KBE Zeit 0 h KBE Zeit 48 h oder Log- KBE Zeit 0 h gewonnene oder Log-

Anstieg (+) KBE Zeit 24 h Anstieg (+)

Clostridium difficile 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
ATCC 5689
* der Organismus wurde in PBS verdiinnt und die reine Suspension wurde in Studien gemaR CLSI M40-A2 getestet
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ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE IN BEZUG AUF DEN GEWINN DER BAKTERIEN IN STUHLMATRIZE
Organismus* NIEDRIGE TEMPERATUR KONTROLLIERTE RAUMTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25 °C)
Durchschnittlic | Durchschnittlic | T =72h Log- Durchschnittlic | Durchschnittlic | T =48 h Log-
he gewonnene | he gewonnene | Reduktion (-) | he gewonnene | he gewonnene | Reduktion (-)
KBE Zeit 0 h KBE Zeit 72 h oder Log- KBE Zeit 0 h KBE Zeit 48 h oder Log-
Anstieg (+) Anstieg (+)
Escherichia coli 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
ATCC 25922
Salmonella typhimurium 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
ATCC 14028
Vibrio parahaemolyticus 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
ATCC 17802
* der Organismus wurde in Stuhimatrize verdiinnt und die reine Suspension wurde in Studien gema CLSI M40-A2 getestet
ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE ZUR STUDIE UBER DIE UBERPROLIFERATION BEI 4-8 °C
Organismus* NIEDRIGE TEMPERATUR
(4-8 °C)
Durchschnittlich | Durchschnittlich T=48h
e gewonnene e gewonnene Log-Reduktion (-)
KBE Zeit 0 h KBE Zeit 48 h oder Log-Anstieg
(+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
* der Organismus wurde in PBS verdiinnt und die reine Suspension wurde in Studien gemaR CLSI M40-A2 getestet
FRANCAIS

Systéme de prélévement, transport et conservation d’entérobactéries Copan FecalSwab
Notice et mode d’emploi

Voir les explications des symboles en fin de notice.

UTILISATION PREVUE

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

SOMMAIRE ET PRINCIPES

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

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

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

REACTIFS

Milieu de transport et de conservation FecalSwab
Sels de chlorure

Sels de sodium

Tampon phosphate

L-cystéine

Agar

Eau distillée

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
A usage diagnostique in vitro.

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

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

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

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

Lire et respecter attentivement les instructions.

Sur I'étiquette de I'éprouvette, figure une ligne de remplissage maximal. Si le volume du milieu contenant la tige et I'échantillon

dépassent la ligne de remplissage maximal, éliminer le tampon et I'éprouvette. Prélever un deuxiéme échantillon en utilisant un autre

kit Copan FecalSwab.

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

9.  Ne pas réemballer.

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

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

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

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

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

15.  Ne pas ingérer le milieu.

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

17. La prise par le patient d’antiacides, de baryum, de bismuth, de médicaments antidiarrhéique, d’antibiotiques, d’histamine, d’anti-
inflammatoires non stéroidiens ou de laxatifs gras avant le prélévement de I'échantillon peut altérer le résultat des analyses.

18. L’échantillon fécal ne doit contenir ni urine ni eau.

No

CONSERVATION

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

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

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

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

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

MATERIEL FOURNI

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

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

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

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

Tableau 1
o . . Utilisable
N Copan FecalSwab Description du produit Dltnensmns de avec systéme B(,)UCho."
Catalogue I’emballage . préhensile
automatisé
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant : 50 unités par «
- Eprouvette avec bouchon a vis, de forme interne conique, remplie de 2 Vi-pack »
A4T0CE | 1l e milieu Cary-Blair modifié. 10 x 50 unités NON oul
- Tampon de format moyen avec pointe en fibre de nylon floqué. par boite
Er)veloppe stérile jetable pour le prélevement d’échantillons contenant : 50 unités par «
470CE.A - Eprouve_t_te avec bouc_hon a_\/_|§, de forme interne conique, remplie de 2 Vi-pack » oul oul
ml de milieu Cary-Blair modifié. 10 x 50 unités
- Tampon de format moyen avec pointe en fibre de nylon floqué. par boite
Enveloppe stérile jetable pour le prélevement d’échantillons contenant : 50 unités par «
4E020S.A —Eprouvg.tte avec bou;:hon avis, de forme interne conique, remplie de 2 Vi-pack > oul oul
ml de milieu Cary-Blair modifié. 10 x 50 unités
- tampon de format moyen avec pointe en fibre de nylon floqué. par boite
Enveloppe stérile jetable pour le prélévement d’échantillons contenant : 50 unité
- Eprouvette avec bouchon a vis verte et de forme interne conique, remplie \l;n' eskpar «
4E048S | de 2 ml de milieu Cary-Blair modifié. 10 "‘S’gc it NON oul
- Tampon de format standard avec pointe en fibre de nylon floqué et X b u{:' €S
indicateur & anneau en plastique sur la tige. parboite

Prélévement de I'’échantillon

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

Prélévement de tampons rectaux :
1. Ouuvrir le conditionnement a arrachage du kit et extraire I'éprouvette contenant le milieu et le tampon floqué (voir Figure 1 a).
2. Utiliser le tampon floqué pour prélever I'échantillon clinique. L'opérateur doit toucher la tige du tampon uniquement au-dessus de la
ligne de rupture (sur la zone comprise entre cette ligne et I'extrémité de la tige du tampon), comme indiqué sur la Figure 2, a savoir a
I'extrémité opposée a la pointe en fibre de nylon. Lors de la manipulation de I'applicateur du tampon, 'opérateur ne doit jamais toucher
la zone située sous la ligne qui indique le point de rupture, différemment la tige de 'applicateur serait contaminée et fausserait les
résultats du test.

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

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

Apres le prélevement, transférer le tampon dans I'éprouvette contenant le milieu de conservation et s’assurer visuellement que la ligne
de

remplissage maximal (« MAX. FILL ») indiquée sur I'étiquette n’est pas dépassée. REMARQUE: Si le volume du milieu contenant la
tige et I’échantillon dépassent la ligne de remplissage maximal, éliminer le tampon et I’éprouvette. Prélever un deuxiéme
échantillon en utilisant un autre kit Copan FecalSwab.

o s
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8.
9.

En tenant la tige du tampon entre le pouce et I'index, appuyer sur I'échantillon de matiéres fécales et mélanger contre les parois de

I’éprouvette de facon a distribuer et a suspendre de maniére uniforme I'échantillon dans le milieu de conservation, en veillant a ne pas

salir I'extérieur de I'éprouvette avec I'échantillon.

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

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

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

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

- Plier la tige du tampon a un angle de 180° de fagon a la rompre au hauteur du point de rupture. Si nécessaire, tourner délicatement
la tige du tampon jusqu’'a la rupture compléte et retirer la partie supérieure de la tige.

- Eliminer la partie rompue la tige du tampon.

Positionner le bouchon a vis sur I'éprouvette et fermer.

Agiter I'éprouvette jusqu’a ce que I'échantillon soit homogene.

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

A

@

— MAX. F\LU

Prélevement d’échantillons de matieres fécales :
1

«@N

Demander au patient de fournir I'échantillon de selles. L'échantillon de matiéres fécales ne doit contenir ni urine ni eau (23). Le patient
doit déposer les selles dans un bassin de type hospitalier sec et propre ou dans un conteneur prévu a cet effet placé sur la cuvette des
toilettes. REMARQUE : Le papier toilette n’est pas adapté pour collecter les selles dans la mesure ou il peut étre imprégné de
sels de baryum qui ont un effet inhibiteur sur certains agents pathogenes fécaux (18 et 23).
Ouvrir le conditionnement a arrachage du kit et extraire I'éprouvette contenant le milieu et le tampon floqué (voir Figure 1.b).
L’opérateur doit toucher la tige du tampon uniquement au-dessus de la ligne de rupture (sur la zone comprise entre cette ligne et I'extrémité de la
tige du tampon), comme indiqué sur la Figure 2, & savoir a I'extrémité opposée a la pointe en fibre de nylon. Lors de la manipulation de la tige,
I'opérateur ne doit jamais toucher la zone située sous la ligne qui indique le point de rupture (a savoir la zone comprise entre la ligne et la pointe
du tampon en nylon floqué), différemment la tige de I'applicateur et la culture seraient contaminés, ce qui fausserait les résultats du test.
Prélever une petite quantité de selles en introduisant complétement le tampon floqué dans I'échantillon de matiéres fécales et en faisant
tourner la pointe du tampon (18). Il est nécessaire de sélectionner et de trier les parties de selles qui présentent des traces de sang, de
muqueuses ou eau (16, 19, 20 et 21).
Apres le prélévement, observer le tampon pour s’assurer de la présence de matieres fécales visibles sur la pointe (16). Dans le cas contraire,
introduire a nouveau le tampon floqué dans I'échantillon de matiéres fécales et le faire toumer en s’assurant que toute la zone de la pointe
du tampon entre en contact avec I'échantillon. REMARQUE : ne pas utiliser le tampon comme une palette ou une cuilléere mais plutét
comme une sonde. NE PAS tenter de prélever et transférer une quantité excessive d’échantillon de matiéres fécales dans
I’éprouvette contenant le milieu de transport. Il suffit que la pointe du tampon soit recouverte de matiére fécale.
Apreés le prélévement, transférer le tampon dans I'éprouvette contenant le milieu de conservation et s’assurer visuellement que la ligne
de remplissage maximal (« MAX. FILL ») indiquée sur I'étiquette n’est pas dépassée. REMARQUE : si le volume du milieu contenant
la tige et I’échantillon dépassent la ligne de remplissage maximal, éliminer le tampon et I’éprouvette et prélever un second
échantillon en utilisant un autre kit Copan FecalSwab
En tenant la tige du tampon entre le pouce et I'index, appuyer sur I'échantillon de matieres fécales et mélanger contre les parois de
I'éprouvette de fagon a distribuer et a suspendre de maniére uniforme I’échantillon dans le milieu de conservation, en veillant a ne pas
salir 'extérieur de I'éprouvette avec I'échantillon.
Rompre le tampon a l'intérieur de I'éprouvette, en procédant comme suit:
- Tenir I'éprouvette dans une main, en en tenant I'ouverture loin du visage.
- Avec le pouce et I'index de 'autre main, saisir I'extrémité de la tige.
- Poser la partie de la tige avec le point de rupture contre le bord de I'éprouvette.
- Plier la tige du tampon a un angle de 180° de fagon a la rompre au hauteur du point de rupture. Si nécessaire, tourner délicatement
la tige du tampon jusqu’a la rupture compléte et retirer la partie supérieure de la tige.
Eliminer la partie rompue la tige du tampon
Posmonner le bouchon a vis sur I'éprouvette et fermer.
Agiter I'éprouvette jusqu’a ce que I'échantillon soit homogéne.
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11. Ecrire le nom et les données du patient du patient sur I'étiquette de I'éprouvette et envoyer I'échantillon au laboratoire.

Fig. 1.b Utilisation du systéme de prélévement, transport et conservation FecalSwab pour le prélévement d’échantillons de matieres fécales

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

TAMPON FLOQUE’ DE FORMAT STANDARD

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

d’indication du point de rupture, sur cette

Point de rupture imprimé
avec ligne d'indication colorée.

TAMPON FLOQUE’ AVEC UN INDICATEUR A’ ANNEAU

=} % )

Point de rupture imprimé
avec ligne d’indication colorée.

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

par frottement.

wmir

: : l :
3 .

— — [ —

Fig. 3. Prise de la tige rompue du tampon par le bouchon de I'éprouvette FecalSwab.
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Dans le laboratoire d’analyse, quand le bouchon de FecalSwab est dévissé et retiré, la tige de I'applicateur reste solidement rattachée au bouchon.
Cette fonction permet a 'opérateur d’extraire aisément le tampon et d’effectuer les différentes analyses microbiologiques en utilisant le bouchon de
I'éprouvette comme une poignée pour saisir et manipuler le tampon.

Traitement des échantillons FecalSwab dans le laboratoire microbiologique

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

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

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

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

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

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

3. Dans le cas ou il serait nécessaire d'inoculer d'autres plaques avec milieu de culture, réintroduire le tampon FecalSwab dans
I'éprouvette contenant le milieu de transport, attendre deux secondes et recharger la pointe de I'applicateur avec la suspension de
milieu de transport et de I'échantillon du patient, puis répéter la phase n°2.

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

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

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

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

Fig. 5. Procédure d’ensemencement des échantillons FecalSwab sur agar sur plagues de Petri pour I'isolement primaire (15).

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

Avec une anse d'inoculation stérile, frotter I'inoculation primaire sur la surface du deuxiéme, du troisiéme et du
quatriéme carré de la plaque de culture agar.

Traitement des échantillons FecalSwab avec systémes automatisés

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

LIMITATIONS
1. Pour la récupération de C. difficile, les échantillons collectés avec FecalSwab doivent étre réfrigérés a 2-8°C et traités dans un délai de
48 heures ou conservés a la température ambiante (20-25°C) et traités dans un délai de 24 heures.
2. Dans le laboratoire, porter des gants de latex et autres équipements de protection conformes aux précautions générales a adopter lors
de la manipulation d’échantillons cliniques. Pendant la manipulation ou I'analyse d’échantillons prélevés sur des patients, respecter les
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autres recommandations pour la biosécurité de niveau 2 du CDC (8, 12 - 15).

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

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

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

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

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

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

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

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

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

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

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

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

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

RESULTATS DES TESTS

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

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

Organisme (*) BASSE TEMPERATURE TEMPERATURE AMBIANTE CONTROLEE
(2-8°C) (20-25°C)
CFU moyennes CFU T=72h CFU moyennes CFU T=48h
récupérées moyennes Réduction log récupérées moyennes Réduction log
Temps 0 h récupérées (-) ou Temps 0 h récupérées (-) ou
Temps 72 h | Augmentation Temps 48 h | Augmentation
log (+) log (+)
Escherichia coli 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
ATCC 25922
Escherichia coli 0157:H7 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
ATCC 700728
Salmonella typhimurium 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
ATCC 14028
Shigella flexneri 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
ATCC 12022
Vibrio parahaemolyticus 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,68E+04 1,90
ATCC 17802
Enterococcus faecalis résistant 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
a la vancomycine (VRE)
ATCC 51299
Yersinia enterocolitica 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
ATCC 9610
Campylobacter jejuni 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70
ATCC 33291

(*) l'organisme a été dilué dans PBS et |

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

ATCC 9689

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

(*) lorganisme a été dilué dans PBS et |

RECAPITULATIF DES RESULTATS RELATIFS A LA RECUPERATION DE

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

BACTERIES SUR MATRICE FECALE

Organisme (*) BASSE TEMPERATURE TEMPERATURE AMBIANTE CONTROLEE
(2-8°C) (20-25°C)
CFU moyennes CFU T=72h CFU moyennes CFU T=48h
récupérées moyennes Réduction log récupérées moyennes Réduction log
Temps 0 h récupérées (-) ou Temps 0 h récupérées (-) ou
Temps 72 h | Augmentation Temps 48 h | Augmentation
log (+) log (+)
Escherichia coli 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
ATCC 25922
Salmonella typhimurium 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
ATCC 14028
Vibrio parahaemolyticus 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
ATCC 17802
(*) organisme a été dilué dans la matrice fécale et la suspension a été testée dans le cadre d’études basées sur CLSI M40-A2.
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RECAPITULATIF DES RESULTATS RELATIFS A L’ETUDE SUR LA SUR-PROLIFERATION A 4-8°C
Organisme (*) BASSE TEMPERATURE
(4-8°C)
CFU moyennes CFU moyennes T=48h
récupérées Temps 0 h récupérées Temps 48 h Réduction log (-)
ou
Augmentation log (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
(*) 'organisme a été dilué dans PBS et la suspension pure a été testée dans le cadre d’études basées sur CLSI M40-A2.
PORTUGUES

Sistema de colheita, transporte e conservagao de enterobactérias Copan FecalSwab
Folheto informativo e guia de utilizagdao

Consultar a explicagdo dos simbolos na parte inferior do folheto informativo.

USO PREVISTO

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

SUMARIO E FUNDAMENTOS

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

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

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

REAGENTES

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

Sais de sodio

Tampéo fosfato

L-cisteina

Agar

Agua destilada
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ADVERTENCIAS

1. Para uso de diagnéstico in vitro.

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

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

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

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

Ler e observar atentamente as instrugdes.

Na etiqueta do tubo é indicada uma linha de enchimento maximo. Se o volume do meio que contém a haste e a amostra recolhida

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

novo kit Copan FecalSwab.

8. Nao voltar a esterilizar os produtos néo utilizados.

9. Nao reembalar

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

11.  Produto néo indicado para aplicacdes diferentes da utilizagao prevista.

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

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

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

15. Na&o ingerir o meio de cultura.

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

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

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

No

CONSERVAGAO

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

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

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

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

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

MATERIAL FORNECIDOS

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

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS

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

1

NSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O sistema de colheita, transporte e conservagédo Copan FecalSwab esta disponivel nas configuragdes de produto indicadas no quadro abaixo.
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Quadro 1
N.° Catalogo Copan FecalSwab Descrigdo do produto Tamanho da Indicado para a Tampa de
embalagem automatizacao preensao
470CE Saco estéril e de utilizacao Unica para a colheita de amostras que 50 unidades para NAO SIM
contém: o “Vi-pack”
- Tubo de ensaio com tampa de rosca verde e forma interior cénica 10 x 50 unidades
que contém 2 ml de meio de cultura modificado Cary-Blair. por caixa
- Zaragatoa em formato médio com ponta em fibra de nylon flocada.
470CE.A Saco estéril e de utilizagdo Unica para a colheita de amostras que 50 unidades para SIM SIM
contém: o “Vi-pack”
- Tubo de ensaio com tampa de rosca verde e forma interior conica 10 x 50 unidades
que contém 2 ml de meio de cultura modificado Cary-Blair. por caixa
- Zaragatoa em formato médio com ponta em fibra de nylon flocada.
4E020S.A | Saco estéril de utilizagéo Unica para a colheita de amostras que 50 unidades para SIM SIM
contém: o “Vi-pack”
- Tubo de ensaio com tampa de rosca verde e forma arredondada 10 x 50 unidades
que contém 2 ml de meio de cultura modificado Cary-Blair. por caixa
- Zaragatoa em formato médio com ponta em fibra de nylon flocada.
4E048S Embalagem de colheita de amostra de utilizagdo unica que contem: 50 unidades para NO SIM
- Tubo de ensaio de polipropileno com tampa de rosca verde e forma o “Vi-pack”
conica interna com 2 ml de meio FecalSwab. 10 x 50 unidades
- Uma zaragatoa com aplicador de tamanho padrao com ponta por caixa
flocada em fibra de nylon e marcador em anel de plastico na haste

Colheita da amostra

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

Colheita de zaragatoas retais:

1.
2.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

utilizando um novo kit Copan FecalSwab.

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

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

externa do tubo.

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

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

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

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

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

- Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa.

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

Agitar o tubo até a amostra parecer homogénea.
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Fig. 1a. Utilizacéo do sistema de colheita, transporte e conservacao de FecalSwab para a colheita de zaragatoas retais

— MAX. F\LU‘

]

Colheita de amostras fecais:

1.

wnN

10.
11.

Pedir ao doente para fornecer a amostra de fezes. A amostra fecal ndo deve conter urina ou dgua (23). O doente deve colocar as fezes

numa arrastadeira de tipo hospitalar seca e limpa ou num recipiente especifico montado na sanita para esta finalidade. NOTA: O papel

para alguns patégenos fecais (18, 23).

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

O operador deve tocar a haste da zaragatoa somente acima da linha de rutura marcada (na area entre esta linha e a extremidade da

haste da zaragatoa), conforme ilustrado na Figura 2, ou seja, na extremidade oposta a ponta em fibra de nylon. Ao manusear a haste

da zaragatoa, o operador nunca deve tocar a area abaixo da linha que indica o ponto de rutura (ou seja a parte entre a linha e a ponta

da zaragatoa em nylon flocado), caso contrario a haste do aplicador e a cultura seguinte ficariam contaminados, invalidando os

resultados do teste.

Recolher uma pequena quantidade de fezes inserindo completamente a zaragatoa na amostra fecal e rodando a ponta da zaragatoa

(18). Deveriam ser selecionadas e retiradas as partes de fezes com sangue, muco ou agua (16, 19, 20, 21).

Apds a colheita, observar a zaragatoa para certificar-se de que haja material fecal visivel na ponta (16). Caso contrario, inserir

novamente a zaragatoa flocada na amostra fecal e rodar verificando que toda a area da ponta da zaragatoa entre em contacto com a

amostra. NOTA: ndo utilizar a zaragatoa como uma espatula ou uma colher, mas como uma sonda. NAO tentar recolher e

transferir uma grande quantidade de amostra fecal para o tubo com o meio de transporte. E suficiente que a ponta da zaragatoa

esteja coberta pelo material de amostra.

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

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

recolhida ultrapassar a linha de enchimento maximo, eliminar a zaragatoa e o tubo de ensaio e recolher uma segunda amostra

utilizando um novo kit Copan FecalSwab.

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

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

externa do tubo.

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

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

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

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

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

- Eliminar a parte partida da haste da zaragatoa.

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

Agitar o tubo até a amostra parecer homogénea.

Escrever o nome e os dados pessoais do doente na etiqueta do tubo e enviar a amostra para o laboratério.
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Fig 1.b Utilizacdo do sistema de colheita, transporte e conservacéo de FecalSwab para a colheita de amostras fecais:

Fig. 2 Zaragatoa de colheita com a linha de indicac&o do ponto de rutura e area para sequrar na haste

ZARAGATOA FLOCADA PADRAO

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

de rutura, nesta area

Ponto de rutura impresso
com linha de indicagao colorida

ZARAGATOA FLOCADA COM ANEL EM PLASTICO

=} % )

Ponto de rutura impresso
com linha de indicagao colorida

O operador deve tocar apenas a parte da haste da zaragatoa acima da linha de indicagéo do ponto de rutura, conforme mostrado na Fig. 2 Depois
de retirar a zaragatoa do paciente ou da amostra fecal e apos ter verificado a linha de enchimento maxima, partir a haste do aplicador da zaragatoa
em correspondéncia da linha que indica o ponto de rutura no tubo FecalSwab que contém o meio de transporte. Eliminar a parte da zaragatoa
utilizada como pega. A seguir, voltar a por a tampa de rosca no tubo de ensaio e fechar bem. A acéo de enroscar a tampa do tubo leva a que a
extremidade da haste partida da zaragatoa avance no alojamento em forma de funil, no interior da tampa (ver fig. 3). Este funil captura a extremidade
da haste partida da zaragatoa prendendo-a firmemente no alojamento por atrito.

Fig. 3. Fixacao da haste partida da zaragatoa pela tampa do tubo FecalSwab

\ Il

]
]

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

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

Nota: Utilizar luvas de latex e outros equipamentos de protegdo em conformidade com as precaugdes gerais para o manuseamento de amostras
clinicas. Observar as outras recomendacdes de nivel 2 de seguranga biolégica emitidas pelo CDC (8, 12-15).
Agitar em vortice o tubo FecalSwab que contém a amostra durante 5 segundos até distribuir e suspender uniformemente a amostra do doente no
meio de cultura.
1. Desapertar a tampa do tubo FecalSwab e retirar a zaragatoa.
2. Rodar a ponta da zaragatoa FecalSwab na superficie de um quadrante da placa com o meio de cultura para obter o inéculo primario.
3. Caso seja necessario inocular outras placas com meio de cultura, repor a zaragatoa FecalSwab no tubo com o meio de transporte
durante dois segundos, recolher novamente com a ponta da zaragatoa a suspensao do meio de transporte e a amostra do doente e, a
seguir, repetir a Fase 2.

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

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

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

Fig. 4. Procedimentos para a inoculagdo das amostras FecalSwab no meio de cultura sélido com &gar em placas de Petri.

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

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

a Semear um indculo primario de amostra FecalSwab na superficie de uma placa de cultura de 4gar adequada,
Primeio X Seando no primeiro quadrante.
£ Qquadante

Com uma ansa de inoculagao estéril, distribuir o inéculo primario na superficie do segundo, terceiro e quarto
quadrante da placa de cultura agar.

Quarto
quadrante

Processamento das amostras FecalSwab com sistemas automatizados

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

LIMITAGOES
1. Para a recuperagao de C. difficile, as amostras recolhidas devem ser refrigeradas a 2-8 °C e processadas dentro de 48 horas ou
conservadas a temperatura ambiente (20-25 °C) e processadas dentro de 24 horas.

2. No laboratdrio, utilizar luvas de latex e outros equipamentos de protegdo em conformidade com as precaugdes gerais para o
manuseamento de amostras clinicas. Durante o manuseio ou andlise de amostras recolhidas em doentes, observar as outras
recomendagdes de nivel 2 de seguranga bioldgica emitidas pelo CDC (8, 12-15).

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

4.  FecalSwab é indicado para ser utilizado como meio de colheita e de transporte para enterobactérias patogénicas. FecalSwab nao pode
ser utilizado como meio de enriquecimento, seletivo ou diferencial.
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5.  Os testes de desempenho com Copan FecalSwab foram realizados utilizando estirpes de laboratdrio inoculadas numa amostra, de
acordo com os protocolos de testes com base nos descritos em CLSI M40-A2(6).

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

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

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

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

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

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

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

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

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

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

Provas adicionais de vitalidade foram realizadas em E. coli O157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) e Salmonella
typhimurium (ATCC® 14028) com matéria fecal, a fim de testar o dispositivo nas condigdes de utilizagdo previstas.

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

O sistema Copan FecalSwab conseguiu obter uma recuperagao aceitavel de todos os organismos avaliados quer a baixa temperatura (2 - 8 °C),
quer a temperatura ambiente controlada (20 - 25 °C). Para os exames culturais em C. difficile, as amostras devem ser refrigeradas a 2-8 °C e
processadas dentro de 48 horas ou conservadas a temperatura ambiente (20-25 °C) e processadas dentro de 24 horas. A recuperagdo considera-
se aceitavel quando uma contagem em placa permanece dentro de 2 log1o da concentragao inicial de cada organismo testado.

RESUMO DOS RESULTADOS RELATIVOS A RECUPERAGAO DE BACTERIAS EM PBS*

Organismo* BAIXA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8°C) (20-25 °C)
UFC médias UFC médias T=72h UFC médias UFC médias T=48h
recuperadas | recuperadas | Redugio log recuperadas recuperadas Reducéo log
Tempo Oh Tempo 72h (-) ou Tempo Oh Tempo 48h (=)
Aumento ou Aumento
log (+) log (+)
Escherichia coli 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
ATCC 25922
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Escherichia coli 0157:H7 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
ATCC 700728

Salmonella typhimurium 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
ATCC 14028

Shigella flexneri 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
ATCC 12022

Vibrio parahaemolyticus 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,68E+04 1,90
ATCC 17802

Enter f: lis r 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
a vancomicina (VRE)

ATCC 51299

Yersinia enterocolitica 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
ATCC 9610

Campylobacter jejuni 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70
ATCC 33291

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

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

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

RESUMO DOS RESULTADOS RELATIVOS A RECUPERAGAO DE BACTERIAS EM MATERIA FECAL

Organismo* BAIXA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA
(2-8 °C) (20-25 °C)
UFC médias UFC médias T=72h UFC médias UFC médias T=48h
recuperadas | recuperadas | Redugao log (-) | recuperadas recuperadas Reducao log
Tempo Oh Tempo 72h ou Tempo Oh Tempo 48h ()
Aumento log ou
(+) Aumento log
(*+)
Escherichia coli 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
ATCC 25922
Salmonella typhimurium 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
ATCC 14028
Vibrio parahaemolyticus 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
ATCC 17802

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

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

Organismo*

BAIXA TEMPERATURA (4-8 °C)

UFC médias recuperadas

UFC médias recuperadas

T=48h

Tempo 0 h Tempo 48 h Redugéo log (-)
ou
Aumento log (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
* os organismos foram diluidos em PBS e a suspensé&o pura foi testada em estudos baseados em CLSI M40-A2
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Copan FecalSwab-system til indsamling, transport og konservering af enterobakterier
Indlaegsseddel & brugervejledning

Se symbolforklaring i slutningen af indlzegssedlen.

TILSIGTET BRUG

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

SAMMENFATNING OG PRINCIPPER

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

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

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

REAGENSER

FecalSwab transport- og konserveringsmedie
Kloridsalte

Natriumsalte

Fosfatbuffer

L-Cystein

Agar

Destilleret vand

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Til in vitro-diagnostisk brug.

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

Overhold godkendte forholdsregler for smittefarer og aseptisk teknik. Ma kun anvendes af tilstraekkeligt uddannet og kvalificeret personale.
Alle prgver og materialer, der anvendes til at behandle dem, ber betragtes som potentielt infektigse og handteres pa en made, som
forhindrer infektion af laboratoriepersonale. Alt smittefarligt, herunder prover, beholdere og medier, skal steriliseres efter deres
anvendelse. Overhold andre anbefalinger i CDC biosikkerhedsniveau 2 (8, 12-15).

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

Anvisningerne skal lzeses og falges ngje.

Rorets etiket viser den maksimale pafyldningslinje. Hvis den tagede preve overskrider den maksimale pafyldningslinje, kasseres
vatpinden og reret. En anden prove skal tages ved hjzelp af et nyt Copan FecalSwab-kit.

8.  Ubrugte produkter ma ikke resteriliseres.

9. Ma ikke genemballeres.

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

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

12.  Anvendelsen af dette produkt i forbindelse med et hurtig diagnostisk kit eller med diagnostisk instrumentering ber forst valideres af brugeren.
13. Ma ikke anvendes, hvis podepinden er synligt beskadiget (dvs. hvis podepindens spids eller selve podepinden er knaekket).

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

HON=

No
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15. Mediet ma ikke indtages.

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

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

18. Feekalprover ber ikke indeholde urin eller vand.

OPBEVARING

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

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

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

PRGVETAGNING, OPBEVARING OG TRANSPORT
Rektale podninger og faecesprgver indsamlet til mikrobiologiske undersegelser, der omfatter isolering af patogene enteriske bakterier, bgr indsamles
og handteres efter officielle manualer og retningslinjer (1-5).

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

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

PAKKENS INDHOLD

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

PAKRAEVET MATERIALE, DER IKKE MEDF@LGER

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

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

Tabel 1
Katalognr. Copan FecalSwab produktbeskrivelser Pakkestorrelse Egnet til Capture Cap-
automatisering funktion
470CE Steril engangsbrugs-prevetagningspakke med: 50 enheder pr. “Vi- NEJ JA
- Rer med grent skruelag med indvendig konisk form, fyldt med 2 pack” 10x50
ml modificeret Cary-Blair-medie. enheder pr. seske
- En podepind i almindelig sterrelse med blad nylonfiberspids.
470CE.A Steril engangsbrugs-prevetagningspakke med: 50 enheder pr. “Vi- JA JA
- Rer med grent skruelag med indvendig konisk form, fyldt med 2 pack” 10x50
ml modificeret Cary-Blair-medie. enheder pr. aeske
- En podepind i almindelig sterrelse med blgd nylonfiberspids.
4E020S.A | Steril engangsbrugs-prevetagningspakke med: 50 enheder pr. “Vi- JA JA
- Rer med grent skruelag med indvendig konisk form, fyldt med 2 pack” 10x50
ml modificeret Cary-Blair-medie. - En podepind i aimindelig enheder pr. aeske
sterrelse med blgd nylonfiberspids.
4E048S Steril engangsbrugs-pose til prgvetagning med: 50 enheder pr. “Vi- NEJ JA
- Prevehylster med grent skruelag med indvendig konisk form, pack” 10x50
fyldt med 2 ml modificeret Cary-Blair-medie. enheder pr. aeske
- En podepind i almindelig starrelse med blad nylonfiberspids og
en indikator udformet som en plastikkrave pa podepindens skaft.
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Provetagning
Korrekt prgvetagning fra patienten er yderst kritisk for vellykket isolering og identifikation af smitsomme organismer. Patienten skal advares imod

anvendelse af antacida, barium, bismuth, anti-diarré-medicin, antibiotika, histamin, NSAID eller olieagtige affaringsmidler for prevetagningen (22, 23).

Ved indsamling af rektale podninger:
1.

Fi

2.

o s

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

Brug den blgde podepind til atindsamle den kliniske preve. Prgvetageren ma kun regre podepinden over den markerede brudpunktlinje
(omradet fra linjen til enden af podepinden), som illustreret i figur 2, som er den modsatte ende til nylonfiberspidsen. Provetagere ma
ved handtering af podepinden aldrig rere omradet under den afmaerkerede brudpunktlinje, da dette vil fgre til forurening af podepindens
skaft og den efterfalgende dyrkning og dermed til ugyldige testresultater.

For podepinden 2,5 til 3,5 cm gennem endetarmens lukkemuskel, og drej forsigtigt (17). BEMAERK: den rektale podepind er udstyret
med en plastikkrave pa skaftet, som angiver den maksimale dybde ved prevetagning gennem endetarmen. Undga at fere den
rektale podepind dybere ind end denne indikator.

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

Efter indsamlingen overfgr podepinden til reret med konserveringsmediet, og kontroller visuelt, at den maksimale pafyldningslinje
(“MAX. FILL") angivet pa etiketten ikke overskrides. BEMARK: Hvis den tagede prove overskrider den maksimale pafyldningslinje,
kasseres vatpinden og reret. En anden prgve skal tages ved hjzlp af et nyt Copan FecalSwab-kit.

Hold podepinden mellem tommel- og pegefinger, mas og bland feekalpreven mod siden af reret for at fordele og oplgse preven i
konserveringsmediet, og serg for, at der ikke kommer affgring pa ydersiden af roret.

Kneek podepinden af i reagensglasset som falger:

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

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

Lad den del af skaftet med knaekstedet hvile mod reagensglassets kant

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

Bortskaf swab-skaftets knaekkede ovre del.

. 1a. Handtering af FecalSwab-systemet til indsamlin:

Seet skruelaget pa roret, og luk det.
Ryst haetteglasset, indtil proven ser ensartet ud.

transport og konservering af rektale podninger

Y

Til indsamling af feekalprgver:
1

@N

mOPAN

Bed patienten om at tage en feekalprove. Faekalprove ber ikke indeholde urin eller vand (23). Patienten ber have affgring i et rent, tort
baekken eller en seerlig beholder, der fastggres pa toilettet til dette formal. BEMAERK: Toiletpapir er ikke egnet til at indsamle
affering, da det kan vaere impragneret med bariumsalte, som virker haammende pa nogle faekale patogener (18,23).

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

Provetageren ma kun rgre podepinden over den markerede brudpunktlinje (omradet fra linjen til enden af podepinden), som illustreret
i figur 2, som er den modsatte ende til nylonfiberspidsen. Pravetagere ma ved handtering af podepinden aldrig rere omradet under den
afmaerkerede brudpunktlinje (omradet fra linjen til spidsen af podepindens nylonspids), da dette vil fere til forurening af podepindens
skaft og den efterfglgende dyrkning og dermed til ugyldige testresultater.

Indsaml en lille maengde affering ved at indszette hele podepindens spids i faekalpreven og dreje den (18). Blodige, slimede eller vade
omrader af afferingen ber udveelges og indsamles (16, 19, 20, 21).

Undersgg podepinden efter indsamlingen for at sikre, at der er synlig affgring pa spidsen (16). Hvis det ikke er tilfeeldet, skal du indsaette
igen i podepinden i feecesprgven og dreje den, sa alle omrader af podepindens spids er i kontakt med preven. BEMARK: Podepinden
ber ikke anvendes som en pagaj eller ske, men som sonde. Prov IKKE atindsamle og overfore en stor ma&ngde af facesproven
til roret med transportmediet. Podepinden tip behgver kun at vare overtrukket med pregvematerialet.

Efter indsamlingen overfgr podepinden til raret med konserveringsmediet, og kontroller visuelt, at den maksimale pafyldningslinje
(“MAX. FILL") angivet pa etiketten ikke overskrides. BEMARK: Hvis den tagede prove overskrider den maksimale pafyldningslinje,
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kasseres vatpinden og reret, og endnu en prgve skal indsamles med et nyt Copan FecalSwab-kit.

7. Hold podepinden mellem tommel- og pegefinger, mas og bland faekalpreven mod siden af rgret for at fordele og oplese proven i
konserveringsmediet, og serg for, at der ikke kommer affgring pa ydersiden af roret.

8.  Kneek podepinden af i reagensglasset som felger:

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

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

Lad den del af skaftet med knaekstedet hvile mod reagensglassets kant

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

Bortskaf swab-skaftets knaekkede @vre del.

9.  Seet skruelaget pa roret, og luk det.
10. Ryst haetteglasset, indtil proven ser ensartet ud.
11. Skriv patientens navn og data pa rerets etiket, og send preven til laboratoriet

Fig. 1.b Handtering af FecalSwab-systemet til indsamling, transport og konservering ifm. tagning af faecesprever

«~— MAX. FILL “

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

PODEPIND AF STANDARDFORMAT

Rer ikke podepinden i omradet
under brudpunktlinjen

—

Under prgvetagning skal podepinden
holdes over brudpunktslinjen, pa dette
omrade

\I/ \)
I

Stebt brudpunkt med farvet
indikator linje

PODEPIND MED PLASTIK-KRAVE

~/ 1 D
1

J

Stebt brudpunkt med
farvet indikator linje

Provetageren skal kun tage fat i den del af podepinden, der befinder sig over brudpunktslinjen, som vist i fig 2. Efter podepreven er blevet taget fra
patienten eller fra feecesprgven, den maksimale pafyldningslinje kontrolleret, kneekkes podepinden over ved den markerede brudpunktlinje og ned i
FecalSwab-rgret med transportmedie. Pravetageren kasserer derefter podepindens skaft. Rerets skruelag saettes derefter pa igen og skrues fast pa.
Nar heetten skrues pa roret, flyttes enden af den brudte podepinden op i en tragtformet, stabt holder i haetten (se figur 3). Denne stabte, tragt holder
fast i enden af den brudte podepinds skaft og holder det fast i holderen med et friktionsgreb.

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

\ Il

B B

e 3

i — L — — -

Nar FecalSwabs haette skrues af og fiernes i testlaboratoriet, er podepinden forsvarligt fastgjort til haetten. Denne funktion ger det muligt for
medarbejderen at fierne podepinden bekvemt og udfere forskellige mikrobiologiske analyser ved hjeelp af rerhaetten som handtag til at holde og
bevaege podepinden.

Behandling af FecalSwab-prgver i laboratoriet - bakteriologi

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

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

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

Hvirvl FecalSwab-rgret indeholdende podepindspreven i 5 sekunder for at fordele og oplese patientpraven ligeligt i medie
1. Skru FecalSwab-heetten af, og fiern podepinden.
2. Rul spidsen af FecalSwab-podepinden pa overfladen af en kvadrant af dyrkningsmediets plade for at opna det primaere inokulum.
3. Huvis det er ngdvendigt atinokulere flere plader med dyrkningsmedie, saettes FecalSwab-podepinden tilbage i reret med transportmedie
i to sekunder for at genoplade podepindens spids med transportmedie/patientprevesuspension for derefter at gentage trin nr. 2.

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

Alternativt kan operataren hvirvle FecalSwab-raret i 5 sekunder med podepinden sati og derefter overfare blandingen af volumener af 100 ul pa hver
dyrkningsplade vha. en volumetrisk pipette og sterile pipettespidser (se fig. 4-2). Laboratoriestandardteknikker ber derefter anvendes til at lave striber
af patientprgvens primeere inokulum hen over overfladen af agarpladen (se fig. 5).

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

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

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

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

Placer et primeert inokulum af FecalSwab-prgven pa overfladen af en passende agar-dyrkningsplade i ferste
kvadrant.

Anvend en steril bakteriologilokke til podning med det primaere inokulum hen over overfladen af agar-
dyrkningspladens anden, tredje og fjerde kvadrant.

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

BEGRANSNINGER

1. Foratgenvinde af C. difficile ber FecalSwab-prgverne opbevares i keleskab ved 2-8 °C og behandles inden for 48 timer eller opbevares
ved rumtemperatur (20-25 °C) og behandles inden for 24 timer.

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

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

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

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

6. Rektal indsamling og faekalprgvetagning skal udfgres med den Copan-podepind, der er inkluderet i FecalSwab-posen.

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

PRAESTATIONSKARAKTERISTIK

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Copan FecalSwab-systemet var i stand til at opretholde acceptabel genvinding af alle organismer, der blev evalueret for bade kold temperatur (2-8
°C) og kontrolleret rumtemperatur (20-25 °C). | tilfeelde af en undersggelse af C. difficile-kulturer, ber preverne kgles ned til 2-8 °C og behandles
inden for 48 timer eller opbevares ved rumtemperatur (20-25 °C) og behandles inden for 24 timer. Acceptabel genvinding er defineret som et kimtal,
der forbliver inden for 2 log1o af den oprindelige koncentration af mikroorganismer for hver testet mikroorganisme.
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SAMMENFATNING AF RESULTATER FOR BAKTERIEL GENVINDING | PBS *
Organisme* KOLD TEMPERATUR KONTROLLERET RUMTEMPERATUR
(2-8 °C) (20-25 °C)
Gennemsnitlig | Gennemsnitl T=72t. Gennemsnitlig | Gennemsnitlig T=48 t.
CFU ig CFU Log CFU CFU Log nedsaettelse
genvundet tid genvundet | nedsattelse | genvundet tid genvundet tid (<) eller
0t. tid 72 t. (-) eller 0t Log @gning (+)
Log egning
(+)
Escherichia coli 1.07E+02 7.29E+01 -0.17 1.07E+02 5.72E+03 1.73
ATCC 25922
Escherichia coli 0157:H7 8.99E+01 1.04E+02 0.06 8.99E+01 4.12E+03 1.66
ATCC 700728
Salmonella typhimurium 1.38E+02 9.70E+01 -0.15 1.38E+02 9.72E+03 1.85
ATCC 14028
Shigella flexneri 1.27E+02 1.16E+02 -0.04 1.27E+02 9.67E+03 1.88
ATCC 12022
Vibrio parahaemolyticus 2.00E+02 1.54E+02 -0.11 2.00E+02 1.58E+04 1.90
ATCC 17802
Enterococcus faecalis 1.68E+02 1.16E+02 -0.16 1.68E+02 2.26E+03 1.13
vancomicin resistant (VRE)
ATCC 51299
Yersinia enterocolitica 1.17E+02 1.04E+02 -0.05 1.17E+02 9.78E+03 1.92
ATCC 9610
Campylobacter jejuni 2.14E+02 3.42E+01 -0.80 2.14E+02 4.28E+00 -1.70
ATCC 33291

* organismen blev fortyndet i PBS og

undersggt i ren suspension baseret pa CLSI M40-A2

ATCC 9689

KOLD TEMPERATUR KONTROLLERET RUMTEMPERATUR
(2-8 °C) (20-25 °C)
T=48t.

Organisme* Gennemsnitlig | Gennemsnitl Log Gennemsnitlig | Gennemsnitlig T=241t.

CFU ig CFU nedsattelse CFU CFU Log nedsaettelse

genvundet tid genvundet (-) eller genvundet genvundet (-) eller
0t. tid 48 t. Log egning Tid0 t. Tid 24 t. Log @gning (+)
(+)

Clostridium difficile 4.42E+01 6.30E-01 1.85 4.42E+01 5.30E-01 .92

* organismen blev fortyndet i PBS og

undersggt i ren suspension baseret pa CLSI M40-A2

SAMMENFATNING AF RESULTATER FOR BAKTERIEL GENVINDING | FAKAL MATRIX
KOLD TEMPERATUR KONTROLLERET RUMTEMPERATUR
(2-8 °C) (20-25 °C)
T=72t.
Organisme* Gennemsnitlig | Gennemsnitl Log Gennemsnitlig | Gennemsnitlig T=48 t.
CFU ig CFU nedsattelse CFU CFU Log nedsaettelse
genvundet tid genvundet (-) eller genvundet tid genvundet tid (-) eller
0t. tid 72 t. Log egning 0t. Log @gning (+)
(+)
Escherichia coli 1.23E+02 1.60E+02 0.11 1.23E+02 7.54E+03 1.79
ATCC 25922 : : . : : .
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 9.46E+01 1.43E+02 0.18 9.46E+01 6.38E+03 1.83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 1.11E+02 1.36E+02 0.09 1.11E+02 7.36E+03 1.82
* organismen blev fortyndet i feekal matrix og suspensionen undersggt i undersegelser baseret pa CLSI M40-A2
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SAMMENFATNING AF STUDIERESULTATER FOR BAKTERIEL OVERVAKST VED 4-8 °C
Organisme* KOLD TEMPERATUR
(4-8 °C)
Gennemshnitlig Gennemsnitlig T=48 t.
CFU genvundet | CFU genvundet | Log nedsattelse (-)
Tid0 t. Tid 48 t. eller
Log @gning (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3.79E+01 3.22E+01 -0.07
* organismen blev fortyndet i PBS og undersegt i ren suspension baseret pa CLSI M40-A2
NORSK

Copan FecalSwab innsamlings-, transport- og bevaringsystem for enteriske bakterier
Pakningsvedlegg og brukerhandbok

Se ordliste med symboler pa slutten av pakningsvedlegget.

TILTENKT BRUK

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

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

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

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

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

REAGENSER

FecalSwab transport- og bevaringsmedium
Kloridsalter

Natriumsalter

Fosfatbuffer

L-cystein

Agar

Destillert vann

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

1. Forin vitro-diagnostisk bruk.
2. Dette produktet er kun for engangsbruk; gjenbruk kan medfere en risiko for infeksjon og/eller ungyaktige resultater.
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3.  Felg godkjente forholdsregler og steril teknikk for biofare. Skal kun brukes av tilstrekkelig oppleert og kvalifisert personell.
4.  Alle prever og materialer som brukes til 8 behandle dem skal vurderes som potensielt smittefarlige og handteres pa en mate som hindrer

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

5. Det ma antas at alle prgvene inneholder smittsomme mikroorganismer og materialer som brukes til & behandle dem ma vurderes som

potensielt smittefarlige. Derfor ma de handteres med nedvendige forholdsregler og kasseres i henhold il laboratorieregler for smittefarlig avfall.

Anvisninger ma leses og fglges naye.

Roretiketten viser en maksimal fyllingslinje. Hvis den innsamlede praven overstiger maksimumslinjen, skal vattpinnen og reret kasseres.

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

8.  Ubrukte produkter skal ikke resteriliseres.

9.  Skal ikke pakkes pa nytt.

10. Ikke egnet til a8 samle opp og transportere mikroorganismer andre enn enteriske patogene bakterier.

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

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

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

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

15. Mediet ma ikke svelges.

16. Ikke bruk FecalSwab-mediet for forhandsfukting eller -blatlegging av vattpinneapplikatoren fer innsamling av preven eller for skylling
eller fukting av prgvetakingssteder

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

18. Avferingsproven skal ikke inneholde urin eller vann.

No

OPPBEVARING

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

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

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

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

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

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

MEDF@LGENDE MATERIALER

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

N@DVENDIG MATERIALE SOM IKKE FGLGER MED

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

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

Tabell 1
Katalognr. Beskrivelser av Copan FecalSwab-produkter Pakkestorrelse Egnet for Hetteinnsamli
automasjon ngsfunksjon
470CE Steril prevetakingspakke for engangsbruk som inneholder: 50 enheter per ‘Vi- NEI JA
- Rer med grenn skrukork og innvendig konisk form fylt med 2 ml pack’. 10 x 50-
modifisert Cary-Blair-medium. enheter per boks

- Vattpinneapplikator av vanlig starrelse med nylonfiberspiss.
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470CE.A Steril prevetakingspakke for engangsbruk som inneholder: 50 enheter per ‘Vi- JA JA
- Rer med grenn skrukork og innvendig konisk form fylt med 2 ml pack’. 10 x 50-
modifisert Cary-Blair-medium. enheter per boks
- Vattpinneapplikator av vanlig starrelse med nylonfiberspiss.
4E020S.A | Steril provetakingspakke for engangsbruk som inneholder: 50 enheter per ‘Vi- JA JA
- Rer med grenn skrukork og innvendig konisk form fylt med 2 ml pack’. 10 x 50-
modifisert Cary-Blair-medium. En vattpinneapplikator av vanlig enheter per boks
starrelse med nylonfiberspiss.
4E048S Steril provetakingspakke for engangsbruk som inneholder: 50 enheter per ‘Vi- NEI JA
- Rer med grenn skrukork og innvendig konisk form fylt med 2 ml pack’. 10 x 50-
modifisert Cary-Blair-medium. enheter per boks
- En vattpinneapplikator av vanlig starrelse med vattert
nylonfiberspiss og plastringindikator pa skaftet.

Provetaking

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

For innsamling av rektal vattpinneprave:
1. Trekk apen sett-pakken og ta ut mediergret og vattpinnapplikatoren med nylonfiber (se figur 1a).
2. Bruk vattpinnen med nylonfiber til & samle inn den kliniske prgven. Operatgren ma bergre vattpinneapplikatoren kun over den markerte
stoppunkt-linjen (omradet fra linjen til enden av vattpinneskaftet), somiillustrert i figur 2, som er den motsatte enden av nylonfiberspissen.
Til alle tider ved handtering vattpinneapplikatoren, ma operatgren ikke bergre omradet under den merkede stoppunkt-linjen, da dette vil
fore til forurensning av applikatorskaftet og den pafelgende kulturen, og dermed ugyldiggjere testresultatene.

3.  Sett vattpinnen med nylonfiber inn gjennom endetarmsapningen 2,5 til 3,5 cm og roter forsiktig (17). OBS: den vatterte rektalpinnen
har en plastring pa skaftet. Dette er en indikator pa maksimaldybde for rektalprevetaking. lkke fer pinnen lengre inn enn til
indikatoren.

Trekk ut og undersgk for & sikre at det finnes synlig avferingsmateriale pa spissen (16).
Trekk ut og undersgk for a sikre at det finnes synlig avfgringsmateriale pa spissen (16).
Etter innsamlingen, overfer vattpinnen til rgret med bevaringsmedium og visuelt kontroller at den maksimale fyllelinjen (“MAX. FILL")
som er angitt pa etiketten ikke overskrides. OBS: Hvis den innsamlede proven overstiger maksimumslinjen, skal vattpinnen og
roret kasseres. En ny prgve skal samles inn ved bruk av et nytt Copan FecalSwab-sett.
7. Hold vattpinneskaftet mellom tommelen og pekefingeren, mos og bland avfgringspreven mot siden av reret til du har en jevn spredning
og senk preven i bevaringsmediet mens paser a ikke smere avfering pa utsiden av reret.
8.  Bryt vattpinnen av roret slik:
- Hold regret i en hand mens du peker apningen av reret bort fra ansiktet.
- Med den andre handen tar du tak i skaftet pa vattpinnen, helt ytterst med tommel og pekefinger.
- Len delen av skaftet som har bruddpunktet mot kanten pa reret.
- Boy skaftet pa vattpinnen 180 grader for & bryte den av ved bruddpunktet. Ved behov kan du rotere skaftet pa vattpinnen forsiktig for

a fullfere bruddet, og ta av den gvre skaftdelen.

- Kast den avbrutte gvre delen av vattpinnen.
. Sett skrukorken pa reret og skru.
10. Rist hetteglasset til preven vises homogen.

oo s

Fig 1a. Prosedyre for FecalSwab-prgvetaking. Transport- og bevaringssystem for rektal vattpinne-prgvetakin:
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For provetaking av avferingsprove:

1.

@nN

9.
10.
11.

La pasienten ta en avfgringsprgve. Avferingspreven skal ikke inneholde urin eller vann (23). Pasienten skal overfgre avferingspreven

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

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

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

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

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

operateren ikke bergre omradet under den merkede stoppunkt-linjen (omradet fra linjen til spissen pa vattpinnen med nylonfiber), da

dette vil fare til forurensning av applikatorskaftet og den pafelgende kulturen, og dermed ugyldiggjere testresultatene.

Samle en liten mengde avferingspreve ved a sette hele spissen av vattpinnen med nylonfiber inn i avferingspreven og roter (18). Du

ma velge og ta preve av et blodig, slimete eller vannaktig omrade av avferingspreven (16, 19, 20, 21).

Etter prgvetakingen, undersgk vattpinnen for a sikre at det finnes synlig avferingsmateriale pa spissen (16). Dersom dette ikke er tilfellet,

sett vattpinnen med nylonfiber inn i avfgringspreven pa nytt og roter mens du paser at hele omradet av vattpinnespissen er i kontakt

med prgven. OBS: vattpinnen skal ikke brukes som en spatel eller skje, men som en sonde. Du ma IKKE prgve & samle inn og

overfgre en overdreven mengde av avfgringsprove i transportmediergret. Vattpinnespissen trenger kun a vare lett belagt med

provemateriale.

Etter innsamlingen, overfer vattpinnen til rgret med bevaringsmedium og visuelt kontroller at den maksimale fyllelinjen (“MAX. FILL")

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

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

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

og senk preven i bevaringsmediet mens paser a ikke smere avfering pa utsiden av reret.

Bryt vattpinnen av reret slik:

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

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

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

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

- Kast den avbrutte gvre delen av vattpinnen.

Sett skrukorken pa rgret og skru.

Rist hetteglasset til preven vises homogen.

Skriv pasientens navn og demografi pa reretiketten og send preven til laboratoriet

Fig 1.b Prosedyre for FecalSwab innsamlings-, transport- og bevaringssystemets innsamling av avferingsprgve

Fig 2. Prgvetakingsvattpinnen viser stoppunkt-indikasjonslinjen og omradet hvor du skal holde applikatoren

VATTERT PINNE | STANDARD ST@RRELSE
Berer ikke applikatoren i omradet Under prgvetaking, hold

under stoppunkt-indikasjonslinjen applikatoren over stoppunkt-

indikatorlinjen, i dette omradet

Stept stoppunkt med farget
indikatorlinje
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VATTERT PINNE MED PLASTRING

C =} % )

Stept stoppunkt med farget
indikatorlinje

Operatgren ma bare handtere den delen av vattpinneapplikatorens skaft over stoppunkt-indikasjonslinjen som vist i figur 2. Etter at vattpinnepreven
er tatt fra pasienten eller fra avfgringspreven, den maksimale fyllelinjen kontrollert, brytes vattpinneapplikatorens skaft ved den merkede stoppunkt-
indikasjonslinjen inn i FecalSwab-rgret med transportmediet. Operateren forkaster deretter handtaksdelen av vattpinnen. Deretter plasseres og festes
rgrets skruhette godt. Handlingen med a skru hetten pa rgret beveger enden av det brutte vattpinneskaftet inn i en traktformet, stgpt
forankringsbeholder i hetten (se figur 3). Denne stepte traktformen fanger enden av det brutte applikatorskaftet og sikrer den fast i forankringen med
friksjonsgrep.

Fig 3. Bilde av brutt applikatorskaft med FecalSwab-rgrhetten

Il

B E

| | l
. — . — — —

| testlaboratoriet nar FecalSwab-hetten skrus l@s og fiernes, er applikatorskaftet godt festet til hetten. Denne funksjonen gjer det mulig for operateren
a fierne skaftet og utfegre ulike mikrobiologianalyser ved hjelp av rerhetten som et handtak for & holde og manipulere vattpinnen.

Behandle FecalSwab-prgver i laboratoriet - Bakteriologi

FecalSwab-prever skal behandles for bakteriologisk kultur ved & bruke anbefalte kulturmedier og laboratorieteknikker som vil avhenge av prevetype
og organismen som undersgkes. For anbefalte kulturmedier og teknikker for isolering og identifisering av bakterier fra kliniske vattpinneprover, se
publiserte mikrobiologihandbgker og -retningslinjer (1 - 5).

Kulturundersgkelser av vattpinneprever for tilstedevaerelsen av bakterier innebeerer rutinemessig bruk av fast agar-kulturmedium i petriskalplatene.
Prosedyren for inokulering av FecalSwab-prgver pa fast agar i petriskaler er som fglger.

OBS: Bruk gummihansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forholdsregler ved handtering av kliniske prgver. Overhold andre CDC
biosikkerhetsniva 2-anbefalinger (8, 12 - 15).
Vortex-bland FecalSwab-rgret som inneholder vattpinnepraven i 5 sekunder for & jevnt spre og senke pasientprgven i mediet
1. Skru av FecalSwab-hetten og fiern vattpinneapplikatoren.
2. Rull spissen av FecalSwab-applikatoren pa overflaten av en kvadrant av kulturmedieplaten for & tilveiebringe det primaere inokulum.
3. Hvis det er ngdvendig a inokulere ytterligere kulturmedieplater, returner FecalSwab-applikatoren til transportmediumrgret i to sekunder
og lad applikatorspissen med transportmedium/pasientpreve-suspensjon pa nytt, gjenta deretter trinn nr. 2.

Prosedyren beskrevet ovenfor anvender FecalSwab-applikatoren som en inokuleringsstav for & overfere suspensjonen av pasientpreven i
transportmediet pa overflaten av en kulturplate, noe som skaper det primaere inokulum (se figur 4-1).

Alternativt kan operateren vortex-blande FecalSwab-raret med vattpinnen isatt i 5 sekunder og deretter overfare 100 ul volum av suspensjonen pa
hver kulturplate ved hjelp av en volumetrisk pipette og sterile pipettespisser (se figur 4-2). Standard laboratorieteknikk ma da brukes til & smgre det
primeere inokulum av pasientprgven over overflaten av kulturplaten (se figur 5).

Legg merke til ifolge godkjente interne laboratorieprosedyrer, kan forskjellige mengder suspensjon overfgres til hver kulturplate ved hjelp
inokuleringsslgyfer, volumetrisk pipette og sterile pipettespisser.

Fig 4. Prosedyrer for inokulering av FecalSwab-prever til fast agar i petriskaler

1. Slik bruker du vattpinnen til & inokulere prgven 2. Slik bruker du pipette og sterile pipettespisser til & inokulere 100 pl av pregven
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Fig 5. Prosedyre for smgring av FecalSwab-prgver pa agarpetriskaler for primeer isolasjon (15)

Avled en primeer inokulum av FecalSwab-pregven pa overflaten av en passende agarkulturplate i den forste
kvadranten.

Bruk en steril bakteriologisloyfe til 8 smere det primzere inokulumet over overflaten pa det andre, tredje og fierde
kvadrantet av agarkulturplaten.

Flete
kadiant

Behandling av FecalSwab-prgver med automatiske systemer
Copan FecalSwab-kode 470 CE.A og 4E020S.A er kompatible og kan behandles med automatiserte systemer for planting og smering pa tradisjonelle
kulturmedieplater som Copan WASP® og WASPLab®. Se automatiseringprodusentens instruksjoner for FecalSwab-behandling.

BEGRENSNINGER

1. For utvinning av C. difficile, m& FecalSwab-prgvene oppbevares i kjgleskap ved 2—8 °C og behandles innen 48 timer eller oppbevares
ved romtemperatur (20-25 °C) og behandles innen 24 timer.

2. | laboratoriet, bruk gummihansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forholdsregler ved handtering av kliniske prever.
Overhold andre CDC biosikkerhetsniva 2-anbefalinger (8, 12 - 15) ved handtering eller analysering av pasientprever.

3. Tilstand, timing og volum av preven samlet inn for kultur er viktige variabler i & skaffe palitelige kulturresultater. Felg anbefalte
retningslinjer for prevetaking (1 -5, 7, 9, 10).

4.  FecalSwab er tiltenkt for bruk som et innsamlings- og transportmedium for enteriske, patogene bakterier. FecalSwab kan ikke brukes
som berikelses-, selektivt eller differensialmedium.

5. Ytelsestesting med Copan FecalSwab ble utfert ved bruk av laboratoriestammer pafert en vattpinne ved & folge testprotokoller basert
pa de som er beskrevet i CLS| M40-A2 (6).

6. Rektal prgvetaking og avferingsprevetaking skal utfgres ved hjelp av Copan-vattpinnen med nylonfiber som medfalger FecalSwab-
posen.

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

YTELSESEGENSKAPER

Testprosedyrene som anvendes for bestemmelse av bakteriell levedyktighet var basert pa de kvalitetskontrollmetodene som er beskrevet i CLSI
M40-A2 (6). FecalSwab-systemet har en tiltenkt bruk begrenset til enteriske, patogene bakterier, derfor er dets bruksomradet begrenset til fekal-
/avferingspreve. Av denne grunn ble bakteriell utvinning-studiene gjennomfert med fglgende mikroorganismer, beskrevet og definert i CLS| M40-A2,
Kvalitetskontroll av mikrobiologiske transportsystemer: Godkjent standard og inkludert kun fglgende enteriske, patogene bakteriestammer fra avsnitt
9.3.1 av CLSI M40-A2-dokumentet, spesielt:

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

| tillegg inkluderte Copan testing av ytterligere klinisk relevante enteriske, patogene bakterier. De spesifikke bakteriestammene som brukes i disse
studiene er listet opp her:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Vancomycin-resistent enterococcus faecalis (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689

| tillegg inkluderte Copan en evaluering av overvekst per CLS| M40-A2-dokumentet med folgende stamme:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Alle kulturer av bakteriene var ATCC (American Type Culture Collection) og ble oppnadd kommersielt.
Valget av disse organismene gjenspeiler ogsa de enteriske, patogene bakteriene av potensiell interesse fra rektale og avferingsprever som kan vaere
til stede i de innsamlede prevene og analysert i et typisk klinisk mikrobiologilaboratorium.

Bakteriell levedyktighet-studier ble utfert pa inokulert Copan FecalSwab opprettholdt ved to forskjellige temperaturomrader , 2-8 °C og 20-25 °C,
tilsvarende kald temperatur og kontrollert romtemperatur, henholdsvis. FecalSwab-vattpinnepraver ble inokulert med 100 pl av spesifikke konsentrasjoner
av organismesuspensjon. Vattpinner ble deretter plassert i transportmediergr og ble opprettholdt i O timer, 6 timer, 24 timer, 48 timer og 72 timer (72 timer
gjelder kun for 2-8 °C kaldt temperaturomrade). Ved passende tidsintervaller ble hvert transportror penslet pa passende agarplate.

Ekstra levedyktighetstester ble utfert pa E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) og Salmonella typhimurium
(ATCC® 14028) med fekal matrise for & teste enheten under betingelsene for den tiltenkte bruken.
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TESTRESULTATER
Levedyktighetsresultater males for hver testorganisme ved 48 timers tidspunkt nar rerene oppbevares ved kontrollert romtemperatur (20-25 °C), eller
ved 72 timers tidspunkt nar de oppbevares ved lav temperatur (2-8 °C), og sammenlignes med akseptkriteriene.

Copan FecalSwab-systemet var i stand til & opprettholde akseptabel utvinning av alle organismer evaluert ved bade kald temperatur (2-8 °C) og
kontrollert romtemperatur (2025 °C). Ved C. difficile-kulturundersgkelse, ma prevene oppbevares i kjgleskap ved 2-8 °C og behandles innen 48
timer eller oppbevares ved romtemperatur (20-25 °C) og behandles innen 24 timer. Akseptabel utvinning er definert som et kimtall som forblir innen

2 loggto etter den ferste mikroorganisme -konsentrasjonen for hver testet mikroorganisme.

SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIELL UTVINNING | FEKAL PBS*

Organisme* KALD TEMPERATUR KONTROLLERT ROMTEMPERATUR
(2-8 °C) (20-25 °C)
Gjennomsnittlig Gjennomsnittlig T=72t Gjennomsnittlig Gjennomsnittlig T=48 t
CFU- CFU- Loggreduksj CFU- CFU- Loggred
utvinningstid 0 utvinningstid 72 on (-) eller utvinningstid 0 utvinningstid 48 uksjon
timer timer Loggekning timer timer (-) eller
(+) Loggek
ning (+)
Escherichia coli 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
ATCC 25922
Escherichia coli 0157:H7 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
ATCC 700728
Salmonella typhimurium 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
ATCC 14028
Shigella flexneri 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
ATCC 12022
Vibrio parahaemolyticus 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
ATCC 17802
Vancomicin-resistent 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
enterococcus faecalis (VRE)
ATCC 51299
Yersinia enterocolitica 1,17E+02 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 9,78E+03 1,92
ATCC 9610
Campylobacter jejuni 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 -1,70
ATCC 33291
* Organismen ble fortynnet i PBS, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert pa CLSI M40-A2
KALD TEMPERATUR KONTROLLERT ROMTEMPERATUR
(2-8 °C) (20-25 °C)
. - . - T=48 t . - T=24t
Organisme* Gjenngms-nlttllg Gjenngms_mttllg Loggreduksj | Gjennomsnittlig G];rllrxlr:‘snn;:tll Loggreduksj
. . Lo . on (-) eller utvunnet CFU on (-) eller
utvmr?lngstld 0 utvmn_lngstld 48 Loggekning Tid 0 timer . CFL.I Loggekning
timer timer +) Tid 24 timer *)
Clostridium difficile
ATCC 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
* Organismen ble fortynnet i PBS, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert pa CLSI M40-A2
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SAMMENDRAG AV RESULTATER FOR BAKTERIELL UTVINNING | FEKAL MATRISE
Organisme* KALD TEMPERATUR KONTROLLERT ROMTEMPERATUR
(2-8 °C) (20-25 °C)
Gjennomsnittlig Gjennomsnittlig T=72t Gjennomshittlig | Gjennomsnittlig T=48 t
CFU- CFU- Loggreduksj CFU- CFU- Loggreduksj
utvinningstid 0 utvinningstid 72 on (-) eller utvinningstid 0 utvinningstid on (-) eller
timer timer Loggekning timer 48 timer Loggekning
(+) *+)
Escherichia coli 1,23E+02 1,60E+02 0,11 1,23E+02 7,54E+03 1,79
ATCC 25922
Salmonella typhimurium 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
ATCC 14028
Vibrio parahaemolyticus 1,11E+02 1,36E+02 0,09 1,11E+02 7,36E+03 1,82
ATCC 17802
* Organismen ble fortynnet i fekal matrise, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert pa CLSI M40-A2
SAMMENDRAG AV RESULTATENE FOR BAKTERIELL OVERVEKST-STUDIE VED 4-8 °C
Organisme* KALD TEMPERATUR
(4-8 °C)
Gjennomsnittlig utvunnet Gjennomsnittlig utvunnet T=48 timer
CFU CFU Loggreduksjon (-) eller
Tid 0 timer Tid 48 timer Loggekning (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
* Organismen ble fortynnet i PBS, og den rene suspensjonen undersgkt i studier basert pa CLSI M40-A2
SVENSKA

Copan FecalSwab insamlings-, transport- och konserveringssystem for tarmbakterier
Bipacksedel och anviandarhandledning

Se symbolférteckningen i slutet av bipacksedeln.

AVSEDD ANVANDNING

Copan FecalSwab insamlings-, transport- och konserveringssystem ar avsett for insamling av prover med provsamlingspinnar i andtarmen och
fecesprover och for att bibehalla livskraften hos patogena tarmbakterier vid transport fran insamlingsplatsen till testlaboratoriet. FecalSwab-prover
bearbetas i laboratoriet med hjélp av standardrutiner fér odling i kliniska laboratorier.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Tarminfektioner kan orsakas av olika typer av bakterier. Med sa manga patogener och behovet av att begransa kostnaderna kan lakarens asikter
och praktikens riktlinjer hjélpa laboratoriet att avgéra vilka tester som ar lampliga for att detektera diarréns sjukdomsorsak. Mikrobiologilaboratorierna
bor granska den lokala epidemiologin for bakteriell enterokolit och implementera rutinméassiga metoder for avféringsodling som medger uppfangning
och detektering av alla viktigare patogener som orsakar de flesta fallen i deras geografiska omrade. Alla mikrobiologilaboratorier bor rutinmassigt
testa for narvaro av Salmonella spp., Shigella spp. och Campylobacter spp. i alla avféringsodlingar (2). En av rutinerna i diagnosen av tarminfektioner
involverar insamlingen och den sékra transporten av andtarmsprover tagna med provsamlingspinnar och avforingsprover. Detta kan astadkommas
med hjalp av Copan FecalSwab insamlings-, transport- och konserveringssystem. Copan FecalSwab innehaller ett modifierat Cary-Blair-medel, som
ar ett icke-nutritivt transport- och konserveringsmedel som innehaller klorsalter, natriumsalter, fosfatbuffert, L-cystein, agar och vatten. Medlet ar
avsett att bevara livskraften hos patogena tarmbakterier vid transport till testlaboratoriet.

Copan FecalSwab insamlings-, transport- och konserveringssystem levereras i ett sterilt insamlingskit som bestar av en férpackning som innehaller
ett ror fyllt med 2 ml med FecalSwab transport- och konserveringsmedel och en nylonflockad provsamlingspinne i normalstorlek eller en flockad
provsamlingspinne med plastring for indikering av max rektalt provtagningsdjup. Applikatorn fér den flockade provsamlingspinnen kan anvandas for
att samla in det kliniska andtarmsprovet eller som ett 6verféringsverktyg for avféringsprover.

Nar provet har samlats in ska det omedelbart placeras i FecalSwab-transportroret, dar det kommer i kontakt med transportmedlet. Prover tagna med
provsamlingspinnar for bakteriella undersokningar som samlats in med FecalSwab ska transporteras direkt till laboratoriet, helst inom tva timmar fran
provtagningen (1-5, 16, 17) for att bibehalla optimal livskraft fér organismerna. Om leverans eller bearbetning inte kan ske omedelbart ska proverna
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forvaras kylda vid 2-8 °C och bearbetas inom 72 timmar eller forvaras vid rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 48 timmar. | fallet med
undersokning av odlingar av C. difficile ska proverna forvaras kylda vid 2-8 °C och bearbetas inom 48 timmar eller forvaras vid rumstemperatur (20-
25 °C) och bearbetas inom 24 timmar. Oberoende vetenskapliga studier om transportsystem for provsamlingspinnar har pavisat att livskraften for
vissa bakterier ar 6verlagsen vid kylning jamfort med rumstemperatur (7, 9 - 10).

REAGENSER

FecalSwab transport- och konserveringsmedel
Klorsalter

Natriumsalter

Fosfatbuffert

L-cystein

Agar

Destillerat vatten

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
For diagnostiskt bruk in vitro

2. Denna produkt &r avsett endast fér engangsbruk. Ateranvandning kan ge upphouv till risken for infektion och/eller felaktiga resultat.

3.  Vidta godkanda forsiktighetsatgarder for biologiskt farligt material och anvand godkanda aseptiska tekniker. Far endast anvéndas av
vederbdrligen utbildad och behdrig personal.

4.  Alla prover och material som anvands for att bearbeta dem ska betraktas som potentiellt smittosamma och hanteras pa ett satt som
forhindrar infektion hos laboratoriepersonalen. Sterilisera allt biologiskt farligt avfall inklusive prover, behallare och medel efter
anvandningen. Folj CDC:s 6vriga rekommendationer for biologisk sékerhet pa niva 2 (8, 12-15).

5. Man maste utga ifran att alla prover innehaller smittosamma mikroorganismer och material som anvands for att bearbeta dem ska
betraktas som potentiellt smittosamma. De maste darfor hanteras med lamplig forsiktighet och kasseras i enlighet med laboratoriets
bestdmmelser for smittosamt avfall.

Anvisningar ska lasas och noga féljas.

Linjen for maximal pafylining visas pa rorets etikett. Om det insamlade provet Gverstiger linjen for maximal pafylining, kassera

provsamlingspinnen och roret. Ett andra prov ska samlas in med ett nytt Copan FecalSwab-kit.

8.  Omsterilisera inte oanvanda produkter.

9.  Forpacka inte pa nytt.

10. Det ar inte Iampligt att samla in och transportera andra mikroorganismer an patogena tarmbakterier.

11. Inte lampligt till nagon annan tilldmpning &n den avsedda anvandningen.

12.  Anvandningen av denna produkt tillsammans med ett snabbdiagnoskit eller med diagnostiska instrument ska valideras i férvag av anvandaren.

13. Anvand inte provsamlingspinnen om den ar synligt skadad (dvs. om pinnes spets eller skaft ar sénder).

14. Anvand inte dverdrivet vald eller tryck vid insamling av prover med provsamlingspinnen fran patienter eftersom detta kan resultera i att
pinnens skaft gar av.

15. Inmundiga inte medlet.

16. Anvand inte FecalSwab-medlet for att fukta eller bléta pinnapplikatomn fére insamling av provet eller for att skolja eller fukta provtagningsstallena.

17. Resultaten av analysen kan paverkas om patienten anvander antacida, barium, vismut, lakemedel mot diarré, antibiotika, histamin, icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel eller feta laxermedel fore provsamling.

18. Avféringsproven ska inte innehalla urin eller vatten.

6.
7.

FORVARING

Denna produkt ar klar att anvanda och ingen ytterligare beredning kravs. Produkten ska forvaras i den ursprungliga behallaren vid 5-25 °C fram till
anvandningen. Varm inte upp for mycket.

Far inte inkuberas eller frysas foére anvandningen. Inkorrekt férvaring resulterar i férlorad effekt. Far inte anvandas efter utgangsdatumet, vilket ar
tydligt tryckt pa ytterkartongen och pa varje enskild insamlingsenhet och provtransportrérets etikett.

FORSAMRING AV PRODUKTEN
Copan FecalSwab ska inte anvéandas om (1) det finns tecken pa skada eller kontaminering pa produkten, (2) det finns tecken pa lackage, (3)
utgangsdatumet har passerats, (4) forpackningen ar 6ppen eller (5) det finns andra tecken pa férsamring.

PROVSAMLING, FORVARING OCH TRANSPORT
Andtarmsprover tagna med provsamlingspinnar och avféringsprover som insamlats till mikrobiologiska undersékningar som bestar av isoleringen av
patogena tarmbakterier ska samlas in och hanteras i enlighet med publicerade handbdcker och riktlinjer (1-5).

For att bibehalla optimal livskraft for organismerna ska prover som samlats in med FecalSwab transporteras direkt till laboratoriet, helstinom 2 timmar
efter insamling (1-5, 16, 17). Om leverans eller bearbetning inte kan ske omedelbart ska proverna forvaras kylda vid 2-8°C och bearbetas inom 72
timmar eller férvaras vid rumstemperatur (20-25°C) och bearbetas inom 48 timmar. | fallet med undersékning av odlingar av C. difficile ska proverna
forvaras kylda vid 2-8 °C och bearbetas inom 48 timmar eller férvaras vid rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 24 timmar.

Specifika krav for leverans och hantering av prover ska ske helt enligt lokala bestdmmelser (12—15). Leverans av prover inom vardinrattningar ska
ske i enlighet med institutionens interna riktlinjer. Alla prover ska bearbetas sa fort de tas emot pa laboratoriet.

MATERIAL SOM TILLHANDAHALLS

Det finns (50) FecalSwab insamlingskit i en “Vi-Pak” hyllférpackning och det finns 10 x 50 enheter i en kartong. Varje insamlingskit bestar av en
forpackning som innehaller ett plastrér med skruvliock och konformad eller rund botten fyllt med 2 ml FecalSwab transport- och konserveringsmedel
och en provsamlingspinne med spets flockad med mjuk nylonfiber.
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MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE TILLHANDAHALLS
Lampliga material for isolering och odling av patogena tarmbakterier. Till dessa material hor plattor eller ror for odlingsmedel och inkuberingssystem.
Las referenshandbdcker for laboratorier angaende rekommenderade protokoll for odlings- och identifieringstekniker for patogena tarmbakterier i

kliniska prover tagna med provsamlingspinnar (1-5).

BRUKSANVISNING
Copan FecalSwab insamlings-, transport- och konserveringssystem tillhandahalls i de produktkonfigurationer som anges i tabellen nedan.

Tabell 1
Katalognr. Beskrivningar for Copan FecalSwab-produkter Forpackningsstorlek Lamplig for Lockets
automatisering | infangningsfu
nktion
470CE Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller: 50 enheter per “Vi- NEJ Ja
- Gront rér med skruvlock med invéandig konform fylld med 2 ml pack” 10x50 enheter
modifierat Cary-Blair-medel. per kartong
- En applikatorpinne av normal storlek med flockad
nylonfiberspets.
470CE.A Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller: 50 enheter per “Vi- Ja Ja
- Gront rér med skruvlock med invandig konform fylld med 2 mi pack” 10x50 enheter
modifierat Cary-Blair-medel. per kartong
- En applikatorpinne av normal storlek med flockad
nylonfiberspets.
4E020S.A | Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller: 50 enheter per “Vi- Ja Ja
- Gront runt rér med skruvlock fyllt med 2 ml modifierat Cary-Blair- | pack” 10x50 enheter
medel. En applikatorpinne av normal storlek med flockad per kartong
nylonfiberspets.
4E048S Steril provsamlingspaket for engangsbruk som innehaller: 50 enheter per “Vi- NEJ Ja
- Gront ror med skruvlock och konform, med 2 ml modifierat pack” 10x50 enheter
Cary-Blair-medel. per kartong
- En applikatorpinne av normal storlek med flockad
nylonfiberspets och indikatorring av plast pa skaftet.
Provsamling

Korrekt insamling fran patienten ar av yttersta vikt for framgangsrik isolering och identifiering av smittosamma organismer. Patienten ska avradas
fran anvandningen av antacida, barium, vismut, lakemedel mot diarré, antibiotika, histamin, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eller feta
laxermedel innan provet insamlas (22, 23).

Foér insamling med provsamlingspinne i &ndtarm:
1

2.

o s

©®»

mOPAN

Dra av forslutningen pa kitets férpackning och ta ut réret med medel och den flockade applikatorpinnen (se figur 1a).

Anvand den flockade provsamlingspinnen for att samla in det kliniska provet. Anvandaren far endast réra vid applikatorpinnen ovanfor

den maérkta brytlinjen (omradet fran linjen till &nden pa pinnens skaft) enligt bilden i figur 2, som ar motsatt &nde mot nylonfiberspetsen.

Anvandaren far aldrig vid hantering av applikatorpinnen vidréra omradet nedanfér den mérkta brytlinjen eftersom detta leder till

kontaminering av applikatorns skaft och darmed odlingen, sa att testresultaten blir ogiltiga.

Foér in den flockade provsamlingspinnen 2,5 till 3,5 cm genom analdppningen och vrid forsiktigt (17). OBS: Den flockade pinnen for

rektal provtagning har forsetts med en plastring pa skaftet som anger max provtagningsdjup. Pinnen ska inte foras in langre

an plastringen.

Dra ut och undersdk for att sékerstalla att det finns fecesmaterial synligt pa spetsen (16).

Overfor efter insamling provsamlingspinnen till réret med konserveringsmedel och kontrollera visuellt att linjen for maximal pafylining

(“MAX FILL") som indikeras pa etiketten inte Gverskrids. OBS: Om det insamlade provet 6verstiger linjen for maximal pafylining,

kassera provsamlingspinnen och réret. Ett andra prov ska samlas in med ett nytt Copan FecalSwab-kit.

Hall i provsamlingspinnens skaft mellan tummen och fingret, mosa och blanda avféringsprovet mot rorets sida for att jamnt férdela och

suspendera provet i konserveringsmedlet samtidigt som du noga undviker att smeta avféring pa rorets utsida.

Bryt av provsamlingspinnen i provroret pa foljande satt:

- Hall i réret med en hand med rérets 6ppning riktad bort fran ansiktet.

- Tatag i yttersta anden av provsamlingspinnens skaft med den andra handens tumme och pekfinger

- Luta den del av skaftet som brytpunkten sitter pa mot rérets kant.

- BG&j provsamlingspinnens skaft med 180 graders vinkel sa att det bryts vid brytpunkten. Om nddvéandigt, vrid provsamlingspinnen
nagot for att avsluta brytningen och avldgsna provsamlingspinnens évre del.

- Kassera provsamlingspinnens avbrutna 6vre del.

Satt pa skruvlocket pa roret och dra at.

Skaka pa ampullen tills provet ser homogent ut.
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1a. Anvandning av FecalSwab insamlings-, transport- och konserveringssystem fér insamling med provsamlingspinne i &ndtarm

«~— MAX. FILL “

Y

E

(o]

rinsamling av avféringsprov:
1

@n

10.
11.

Lat patienten gora ett avforingsprov: Avféringsprovet ska inte innehalla urin eller vatten (23). Patienten ska Iamna avféringen i ett rent,

torrt backen eller en specialbehallare monterad pa toaletten till detta &ndamal. OBS: Toalettpapper ar inte lampligt for insamling av

avforingen eftersom det kan vara impregnerat med bariumsalter, vilka hammar vissa fecespatogener (18, 23).

Dra av forslutningen pa kitets forpackning och ta ut réret med medel och den flockade applikatorpinnen (se figur 1.b.).

Anvandaren far endast rora vid applikatorpinnen ovanfor den mérkta brytlinjen (omradet fran linjen till &nden pa pinnens skaft) enligt

bilden i figur 2, som ar motsatt &nde mot nylonfiberspetsen. Anvandaren far aldrig vid hantering av applikatorpinnen vidrora omradet

nedanfér den markta brytlinjen (omradet fran linjen till spetsen pa den nylonflockade provsamlingspinnen) eftersom detta leder till

kontaminering av applikatorns skaft och darmed odlingen, sa att testresultaten blir ogiltiga.

Samla in en liten mangd avforing genom att fora in hela spetsen pa den flockade provsamlingspinnen i avforingsprovet och vrid pa det

(18). Blodiga, slemmiga och vattniga omraden pa avféringen ska véljas och prov ska tas pa dem (16, 19, 20, 21).

Dra efter insamling ut provsamlingspinnen och undersok den for att sékerstélla att det finns fecesmaterial synligt pa spetsen (16). Om sa inte ar

fallet, for in den flockade provsamlingspinnen igen i avforingsprovet och vrid forsiktigt och var noga med att pinnens spets har kontakt med provet.

OBS: provsamlingspinnen ska inte anvandas som en skovel eller sked utan som en sond. Forsok INTE att samla in och 6verfora for

mycket fecesprov till réret med transportmedel. Endast provsamlingspinnens spets behover tickas med provmaterialet.

Overfor efter insamling provsamlingspinnen till réret med konserveringsmedel och kontrollera visuellt att linjen for maximal pafylining

(“MAX FILL") som indikeras pa etiketten inte Gverskrids. OBS: Om det insamlade provet 6verstiger linjen for maximal pafylining,

kassera provsamlingspinnen och roret. Ett andra prov ska samlas in med ett nytt Copan FecalSwab-kit.

Hall i provsamlingspinnens skaft mellan tummen och fingret, mosa och blanda avféringsprovet mot rorets sida for att jamnt férdela och

suspendera provet i konserveringsmedlet samtidigt som du noga undviker att smeta avféring pa rorets utsida.

Bryt av provsamlingspinnen i provroret pa foljande satt:

- Hall i réret med en hand med rérets 6ppning riktad bort fran ansiktet.

- Tatag i yttersta anden av provsamlingspinnens skaft med den andra handens tumme och pekfinger

- Luta den del av skaftet som brytpunkten sitter pa mot rérets kant.

- BG&j provsamlingspinnens skaft med 180 graders vinkel sa att det bryts vid brytpunkten. Om nddvéandigt, vrid provsamlingspinnen
nagot for att avsluta brytningen och avlidgsna provsamlingspinnens évre del.

- Kassera provsamlingspinnens avbrutna 6vre del.

Satt pa skruvlocket pa roret och dra at.

Skaka pa ampullen tills provet ser homogent ut.

Skriv patientens namn och uppgifter pa rorets etikett och skicka provet till laboratoriet
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Fig 1.b Anvandning av FecalSwab insamlings-, transport- och konserveringssystem for insamling av avféringsprov

«~— MAX. FILL “

P
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Fig 2. Provsamlingspinne med brytlinje och omrade dér applikatorn ska hallas

FLOCKAD PINNE AV STANDARD FORMAT

Vidrér inte applikatorn i Hall applikatorn under
omradet nedanfor brytlinjen provinsamling ovanfor brytlinjen, i
detta omrade

Gjuten brytpunkt med
fargad indikeringslinje

FLOCKAD PINNE MED PLASTRING
= ; :

Gjuten brytpunkt med
fargad indikeringslinje

Anvandaren far endast hantera den del av provsamlingspinnens applikatorskaft som ar ovanfor brytlinjen enligt fig. 2. Nar provet har tagits med
provsamlingspinnen fran patienten eller fran avféringsprovet och linjen for maximal pafylining kontrollerats bryts pinnens applikatorskaft vid den
markta brytlinjen i FecalSwab-roret med transportmedel. Anvandaren kasserar sedan handtagsdelen av provsamlingspinnen. Rorets skuvliock satts
sedan tillbaka och dras at ordentligt. Nar locket skruvas pa pa roret flyttas anden pa det avbrutna pinnskaftet in i en trattformad gjuten
dockningsbehallare i locket (se fig. 3). Denna gjutna trattform tar emot d&nden pa det avbrutna applikatorskaftet och sékrar den sékert i dockan med
ett friktionsgrepp.

Fig 3. Infangning av avbruten applikatorpinne av FecalSwab-rérets lock

\ Il

B B
="

! [
i — . — — —

| testlaboratoriet, nar FecalSwab-locket skruvas av och avlagsnas sitter applikatorpinnen sékert fast i locket. Med denna funktion kan anvandaren
bekvamt avlagsna provsamlingspinnen och utfora olika mikrobiologiska analyser med hjalp av rérets lock som handtag for att halla i och manipulera
provsamlingspinnen.
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Bearbeta FecalSwab-prover i laboratoriet - Bakteriologi

FecalSwab-prover ska bearbetas for bakteriologisk odling med hjalp av rekommenderade odlingsmedel och laboratorietekniker, vilka beror pa
provernas typ och organismen som ska undersokas. Rekommenderade odlingsmedel och tekniker for isolering och identifiering av bakterier fran
kliniska prover tagna med provsamlingspinne anges i publicerade mikrobiologiska handbdcker och riktlinjer (1-5).

Odlingsundersokningar av prover tagna med provsamlingspinne for nérvaro av bakterier innebar vanligtvis anvandningen av fast agarodlingsmedel i
petriskalar. Proceduren med inockulering av FecalSwab-prover i fast agar i petriskalar ar enligt féljande.

Obs: Anvéand latexhandskar och andra skydd i dverensstammelse med allméanna forsiktighetsatgarder vid hantering av kliniska prover. Folj CDC:s
ovriga rekommendationer for biologisk sakerhet pa niva 2 (8, 12-15).

Vortexblanda FecalSwab-réret som innehaller pinnprovet i 5 sekunder for att jamnt férdela och suspendera patientprovet i medlet.
1. Skruva loss FecalSwab-locket och avldgsna pinnapplikatorn.
2. Rulla spetsen pa FecalSwab-applikatorn pa ytan pa en kvadrant pa odlingsmedelplattan som primér inockuleringssubstans.
3. Om det ar nddvandigt att inokulera ytterligare odlingsmedelsplattor, satt tillbaka FecalSwab-applikatorn i réret med transportmedel i tva
sekunder och fyll pa pinnapplikatorns spets pa nytt med transportmedel/patientprovsuspension och upprepa sedan steg nr 2.

| ovan beskrivna procedur anvands FecalSwab-applikatorn som en inockuleringsstav for att 6verféra suspensionen med patientprov i transportmedel
till ytan pa en odlingsplatta sa att den primara inockuleringsmangden skapas (se fig. 4-1).

Alternativt kan anvandaren vortexblanda FecalSwab-réret med provsamlingspinnen inuti i 5 sekunder och sedan 6verféra volymer pa 100 ul av
suspensionen pa varje odlingsplatta med hjalp av en volymetrisk pipetteringsapparat och sterila pipettspetsar (se fig. 4-2). Standardtekniker for
laboratorier ska sedan anvandas for att styrka den primara inockuleringsmangden med patientprov 6ver ytan pa odlingsplattan (se fig. 5).
Observera att foéljande godkanda interna laboratorieprocedurer kan olika volymer med suspension &verféras till varje odlingsplatta med hjalp av
inockuleringsslingor, volymetrisk pipetteringsapparat och sterila pipettspetsar.

Fig 4. Procedur for inockulering av FecalSwab-prover i fast agar i petriskalar

1. Anvéanda provsamlingspinnen for att inockulera prov 2. Anvanda pipetteringsapparat och sterila pipettspetsar for att inockulera
100 pl med prov

Fig 5. Procedur for att stryka FecalSwab-prover i petriskalar med agar for primar isolering (15

L] Sprid en primér inockuleringsméngd med FecalSwab-prov pa ytan pa en lamplig agarodlingsplatta i den forsta
= o kvadranten.

Anvand en steril bakteriologisk slinga for att stryka den primara inockuleringsmangden 6ver ytan pa den andra,
tredje och fjarde kvadranten pa agarodlingsplattan.

Fiéde
kvadiant

Bearbeta FecalSwab-prover med automatiska system

Copan FecalSwab kod 470CE.A och 4E020S.A ar kompatibel och kan bearbetas med automatiserade system for plantering och strykning pa
traditionella odlingsmedelsplattor som Copan WASP® och WASPLab®. Se anvisningarna fran tillverkaren av det automatiska systemet angaende
bearbetning med FecalSwab.

BEGRANSNINGAR

1. For uppfangning av C. difficile ska FecalSwab-proverna forvaras kylda vid 2-8 °C och bearbetas inom 48 timmar eller férvaras vid
rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 24 timmar.

2. Anvand latexhandskar och andra skydd i laboratoriet i dverensstammelse med allméanna forsiktighetsatgarder vid hantering av kliniska
prover. Félj CDC:s 6vriga rekommendationer for biologisk sakerhet pa niva 2 (8, 12—15) vid hantering eller analys av patientprover.

3. Skicket, tidpunkten och volymen av de prover som insamlas for odling &r viktiga variabler fér att uppna tillférlitliga odlingsresultat. Folj
de rekommenderade riktlinjerna for provinsamling (1-5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab ar avsedd att anvéndas som insamlings- och transportmedel for patogena tarmbakterier. FecalSwab kan inte anvéandas som
beriknings-, selektiv- eller differentialmedel.

5.  Prestandatestning med Copan FecalSwab utférdes med laboratoriestammar spikade pa en provsamlingspinne enligt de testprotokoll
som baseras pa de som beskrivs i CLSI M40-A2(6).

6. Insamling fran andtarm och insamlingen av avféringsprover ska utféras med hjélp av Copans flockade provsamlingspinne som finns i
FecalSwab-pasen.
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RESULTAT
De uppnadda resultaten beror till stor del pa korrekt och tillracklig provinsamling liksom pa snabb transport och bearbetning i laboratoriet.

PRESTANDAEGENSKAPER

De testprocedurer som anvands for att avgora bakteriella livskraftsprestanda baserades pa de kvalitetskontrollmetoder som beskrivs i CLS| M40-A2
(6). Anvandningen av FecalSwab-systemet begrénsas till patogena tarmbakterier och déarfér ar dess tillampning pa faltet begransad till feces-
/avforingsprover. Av den anledningen utférdes studierna éver bakterieuppfangning med féljande mikroorganismer, som beskrivs och definieras i CLSI
M40-A2, Quality Control of Microbiological Transport Systems: Approved Standard och inkluderade endast féljande patogena tarmbakteriestammar
i stycke 9.3.1 i dokumentet CLSI M40-A2, framfor allt:

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

Dessutom inkluderade Copan testning av ytterligare kliniskt relevanta patogena tarmbakterier. De specifika bakteriestammar som anvandes i dessa
studier anges har:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Dessutom inkluderade Copan en utvardering av dvervaxt enligt dokumentet CLSI M40-A2 med féljande stam:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Alla bakterieodlingar var enligt ATCC (American Type Culture Collection) och inférskaffades i handeln.

Urvalet av dessa organismer aterspeglar ocksa de patogena tarmbakterier som potentiellt var av intresse fran andtarms- och avféringsprover som
kan vara narvarande i prover som samlas in och analyseras pa ett typiskt kliniskt mikrobiologiskt laboratorium.

Studier av bakteriell livskraft utfordes med inockulerade Copan FecalSwab som forvarades i tva olika temperaturintervaller, 2-8 °C and 20-25 °C,
som motsvarar lag temperatur respektive kontrollerad rumstemperatur. FecalSwab-provsamlingspinnar inockulerades med 100 pl med specifika
koncentrationer av organismsuspension. Provsamlingspinnarna lades i transportmedelrér och forvarades i 0 timmar, 6 timmar, 24 timmar, 48 timmar
och 72 timmar (72 timmar géaller endast det laga temperaturintervallet 2-8 °C). Vid de lampliga tidsintervallerna bearbetades varje transportrér med
applicering med provsamlingspinne pa lamplig agarplatta.

Ytterligare livskrafttester utfordes pa E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) och Salmonella typhimurium (ATCC®
14028) med fecesmatris i syfte att testa enheten under forhallandena for avsedd anvandning.

TESTRESULTAT
Livkraftsprestanda mattes for varje testorganism vid 48 timmar nar réren forvarades vid kontrollerad rumstemperatur (20-25 °C) eller vid 72 timmar
vid forvaring i lag temperatur (2-8 °C) och jamférs med acceptanskriterierna.

Copan FecalSwab-systemet kunde bibehalla acceptabel uppfangning av alla organismer som utvarderades vid bade lag temperatur (2-8 °C) och
kontrollerad rumstemperatur (20-25 °C). | fallet med undersékning av odlingar av C. difficile ska proverna forvaras kylda vid 2-8 °C och bearbetas
inom 48 timmar eller férvaras vid rumstemperatur (20-25 °C) och bearbetas inom 24 timmar. Acceptabel uppfangning definierades som ett antal pa
plattan inom 2 log1o av den initiala mikroorganismkoncentrationen for varje testad mikroorganism.

SAMMANFATTNING AV RESULTAT FOR BAKTERIELL UPPFANGNING | PBS*
Organism* LAG TEMPERATUR KONTROLLERAD RUMSTEMPERATUR
(2-8 °C) (20-25 °C)
Genomshnittlig Genomsnittlig T=72 timmar Genomsnittlig Genomshnittlig T=48 timmar
CFU CFU Logminskning CFU CFU Logminskning (-)
uppfangad tid | uppfangad tid (-) eller uppfangad tid | uppfangad tid eller
0 timmar 72 timmar Logokning (+) 0 timmar 48 timmar Logokning (+)

Escherichia coli 1,07E+02 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
ATCC 25922
Escherichia coli 0157:H7 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
ATCC 700728
Salmonella typhimurium 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
ATCC 14028
Shigella flexneri 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
ATCC 12022
Vibrio parahaemolyticus 2,00E+02 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
ATCC 17802
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Enterococcus faecalis
vancomicin resistant (VRE)
ATCC 51299

1,68E+02

1,16E+02

-0,16 1,68E+02

2,26E+03

1,13

Yersinia enterocolitica
ATCC 9610

1,17E+02

1,04E+02

-0,05 1,17E+02

9,78E+03

1,92

Campylobacter jejuni
ATCC 33291

2,14E+02

3,42E+0

1 -0,80 2,14E+02

4,28E+00

-1,70

* organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2

LAG TEMPERATUR KONTROLLERAD RUMSTEMPERATUR
(2-8 °C) (20-25 °C)
Genomsn Genomsn Genomsnitt
Organism* Genomsnittl ittlig CFU T=48 timmar ittlig CFU lig CFU T=24 timmar
ig CFU u %én a Logminskning (- | uppfanga u gfén ad Logminskning
uppfangad g?id 4?; ) eller d ppTidg (-) eller
tid 0 timmar timmar Log6kning (+) _Tld 24 timmar Logokning (+)
0 timmar
Clostridium difficile
ATCC 9689 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

* organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2

SAMMANFATTNING AV RESULTAT FOR BAKTERIELL UPPFANGNING | FECESMATRIS

Organism* LAG TEMPERATUR KONTROLLERAD RUMSTEMPERATUR
(2-8°C) (20-25 °C)
Genomsn | Genomsn T=72 timmar Genomsn | Genomsnittl T=48 timmar
ittlig CFU | ittlig CFU | Logminskning (- | ittlig CFU ig CFU Logminskning (-
uppfanga | uppfanga ) eller uppfanga | uppfangad ) eller
d tid 0 d tid 72 Logdkning (+) d tid 0 tid 48 Logdkning (+)
timmar timmar timmar timmar
Escherichia coli 1,23E+02 | 1,60E+02 0,11 1,23E+02 | 7,54E+03 1,79
ATCC 25922
Salmonella typhimurium 9,46E+01 | 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
ATCC 14028
Vibrio parahaemolyticus 1,11E+02 | 1,36E+02 0,09 1,11E+02 | 7,36E+03 1,82
ATCC 17802
* organismen spaddes i fecesmatris och suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2
SAMMANFATTNING AV RESULTAT STUDIE AV BAKTERIELL OVERVAXT VID 4-8 °C
Organism* LAG TEMPERATUR
(4-8 °C)
Genomsnittlig CFU Genomsnittlig CFU T=48 timmar
uppfangad uppfangad Logminskning (-) eller
Tid 0 timmar Tid 48 timmar Log6kning (+)
Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427 3,79E+01 3,22E+01 -0,07
* organismen spaddes i PBS och den rena suspensionen testades i studier baserade pa CLSI M40-A2.
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TURKGE

Copan FecalSwab - Enterik Bakteri numune alma, tasima ve saklama sistemi
Kullanma talimati ve kullanici kilavuzu

Kullanma talimatinin sonundaki sembol agiklamasina bakiniz.

KULLANIM AMACI

Copan FecalSwab Numune Alma, Tagima ve Saklama sistemi, rektal siriintilerin ve digki érneklerinin alinmasi ve patojen enterik bakterilerin
canliliginin numunenin alindigi yerden analiz laboratuvarina taginmasi sirasinda korunmasi igin kullanilimaktadir. Laboratuvarda, FecalSwab ile
toplanan numuneler kiltiir i¢in standart klinik laboratuvar prosediirleri kullanilarak islenmektedir.

OZET VE PRENSIPLER

Enterik enfeksiyonlar farkli bakteri tirlerinden kaynaklanabilir. Genis patojen spektrumu ve maliyetleri sinirlama ihtiyact nedeniyle, hekim talimatlari
ve uygulama kilavuzlari laboratuvarin diyarenin etiyolojik nedenini beliriemede hangi testlerin uygun oldugunu anlamasina yardimci olabilir.
Mikrobiyoloji laboratuvarlari yerel bakteriyel enterokolit epidemiyolojisini incelemeli ve bulunduklari cografi bélgede olgularin goguna neden olan tim
major patojenleri geri kazanmaya ve saptamaya imkan verecek rutin diski kultlri yontemleri uygulamalidir. Tim mikrobiyoloji laboratuvarlari tim
diski kulturleri Gzerinde Salmonella spp., Shigella spp. ve Campylobacter spp. varliiigin rutin testler yiritmek zorundadir (2). Enterik enfeksiyonlarin
tanisinda rutin prosediirlerden biri rektal strintli numunelerinin ve digki numunelerinin toplanmasi ve glivenle taginmasidir. Bu, Copan FecalSwab
Toplama, Tagima ve Saklama sistemi kullanilarak yapilabilir. Copan FecalSwab, klorir tuzlar, sodyum tuzlari, fosfat tamponu, L-sistein, agar ve su
bazli bir koruyucu ortam olan degistirilmis bir Cary-Blair kiltir ortami icerir. Ortam, test laboratuvarina aktarma sirasinda enterik patojenik bakterilerin
canliligini korunmasi amaciyla tasarlanmistir.

Copan FecalSwab Toplama, Tasima ve Saklama Sistemi, 2 ml FecalSwab tagima ve saklama ortami ile doldurulmus bir tip ve numune alimi igin
standart formatta bir naylon pamuklu tamponu veya rektal numune alimi igin maksimum derinligi gériintilemeye yardimci olan plastik halkali bir
gostergeye sahip pamuklu bir tamponu iceren bir ambalajdan olugsmaktadir. Pamuklu tampon, diski numuneleri icin tagima araci veya klinik ortamda
rektal numune toplama igin kullanilabilir.

Numune, alindiktan sonra, tagima ortami ile temas edecegi FecalSwab tagima tlipline hemen koyulmalidir. Bakteri analizi igin FecalSwab ile toplanan
tamponlar, organizmalarin optimum canliigini korumak amaciyla tercihen alindiktan sonraki 2 saat iginde (1-5,16, 17) olmak (izere dogrudan
laboratuvara taginmalidir. Ekpres teslimat veya isleme alma gecikirse, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 72 saat iginde isleme alinmali
veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 48 saat icinde isleme alinmalidir. C. difficile kiltiir analizi igin, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali
ve 48 saaticinde igsleme alinmali veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 24 saat icinde igsleme alinmalidir. Strlinti tagima sistemi tizerinde yapilan
bagimsiz bilimsel ¢alismalar, bazi bakterilerin canliliginin oda sicakhigindan ziyade buzdolabi sicakliginda daha uzun oldugunu géstermistir (7, 9 -
10).

REAKTIFLER

FecalSwab tasima ve saklama ortami
Kloriir tuzlan

Sodyum tuzlari

Fosfat tamponu

L-sistein

Agar

Distile su

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Invitro ortamda tani amagli kullaniimalidir.

2. Bu lriin sadece tek kullanimliktir; tekrar kullanimi gapraz kontaminasyon riski ve/veya hatali sonuglarin elde edilmesine neden olabilir.

3. Onaylanmis biyolgjik tehlike énlemlerini alin ve aseptik teknikler kullanin. Uriin sadece egitim almis ve kalifiye personel tarafindan

kullanilmahdir.

4.  Tum numuneler ve numunelerin islenmesi icin kullanilan materyaller, potansiyel olarak enfeksiyoz kabul edilmeli ve laboratuvar personelinin

enfeksiyon riskine maruz kalmasini 6nleyecek sekilde ele alinmalidir. Kullanimdan sonra, numuneler, kaplar ve ortamlar da dahil olmak
lizere biyolojik tehlike yaratan tim atiklan sterilize edin. Diger CDC Biyoguvenlik Seviye 2 6nerilerini dikkate alin (8, 12 - 15).

5. Tim numunelerin enfeksiydz mikroorganizmalar icerdigi varsayilmalidir ve bu numuneleri iglemek igin kullanilan materyaller potansiyel
olarak enfeksiyoz kabul edilmelidir. Dolayisiyla, bunlar kullanim sonrasinda uygun &nlemler ile tagsinmali ve tehlikeli atiklar igin
laboratuvar diizenlemelerine gére imha edilmelidir.

Talimatlar dikkatlice okuyun ve izleyin.

Tip etiketinde, bir maksimum dolum gizgisi vardir. Eger toplanan numune ve gubugu igeren ortam hacmi maksimum dolum gizgisini
aslyorsa, tamponu ve tlipQ atin. Yeni bir Copan FecalSwab kiti kullanarak ikinci bir numune alin.

8.  Kullaniimamus Uriinleri tekrar sterilize etmeyin.

9.  Tekrar ambalajlamayin.

10. Enterik patojenik bakteriler disindaki mikroorganizmalarin toplanmasi ve tasinmasi igin uygun degildir.

11.  Uriin, 6ngériilen kullanim amaci disinda baka uygulamalar igin uygun degildir.

12.  Bu Urlndn bir hizli tani kiti veya bir bagka tani araci ile birdikte kullanimi, kullanim 6ncesinde kullanici tarafindan valide edilmelidir.

13. Tamponu gozle gorilir bir hasar gérmisse (6rnegin, tampon ucu veya cubugu kirilmissa) kullanmayin.

No

@COPAN Page 70



@ HPC032C Rev.03 Date 2018.02

FecalSwab’

14. Hastalardan tamponlarin gikartimasi sirasinda, tamponu asirn zorlamayin veya bastirmayin; aksi takdirde, tamponun gubugu kazayla kirilabilir.

15.  Ortami yutmayin.

16. FecalSwab ortamini, numune alimindan énce tampon aplikatorini nemlendirmek veya islatmak icin veya numune alma bélgelerini
yikamak veya durulamak icin kullanmayin.

17. Hastanin numune alimindan énce antasit, baryum, bizmut, anti-diyareal ilaglar, antibiyotikler, histamin, steroid disi anti-inflamatuvar
ilaglar veya yagli laksatifler kullanmasi analiz sonuglarini degistirebilir.

18. Diski 6rnedi idrar veya su icermemelidir.

SAKLAMA

Bu (riin kullanima hazirdir ve bagka higbir hazirlik gerektirmemektedir. Uriin, kullanilana kadar orijinal ambalajinda 5 - 25°C’de saklanmalidir. Asiri
1sitmayin. Kullanmadan énce enkiibe etmeyin veya dondurmayin. Hatali saklanmasi durumunda, etkinligi kaybolacaktir. Dig kutu izerinde, her bir
toplama (initesi lizerinde ve numune tagima tlipii etiketinin izerinde agikga basiimis olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

URUNUN HASAR GORMESI
Copan FecalSwab (1)iiriinde gozle gorillr hasar veya kontaminasyon bulgusu varsa, (2) sizinti bulgusu varsa, (3) son kullanma tarihi gegmisse, (4)
ambalaji agiimissa veya (5) baska bozulma bulgulari varsa kullaniimamalidir.

NUMUNE ALMA, SAKLAMA VE TASIMA
Patojen enterik bakterilerin izolasyonunu éngéren mikrobiyolojik analiz igin alinan rektal tamponlar ve digki 6rnekleri, yayinlanmis kilavuzlarda ve
rehberlerde agiklananlara gére alinmali ve tasinmalidir (1 - 5).

Organizmalarin optimum canlhdini korumak icin, FecalSwab ile toplanan numuneleri, tercihen alindiktan sonraki 2 saat icinde (1-5,16, 17) olmak
uzere dogrudan laboratuvara tasiyin. Ekpres teslimat veya isleme alma gecikirse, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 72 saat iginde
isleme alinmali veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 48 saat icinde isleme alinmalidir. C. difficile kiltir analizi icin, numuneler 2-8°C'de
buzdolabinda saklanmali ve 48 saat iginde isleme alinmali veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 24 saat iginde isleme alinmalidir.

Numunelerin sevkiyatl ve taginmasi icin spesifik gereklilikler, yerel diizenlemelere tamamen uygun olmalidir (12 - 15). Numunelerin tibbi kurumlar
iginde sevkiyati, kurumun kurum igi kilavuzlarina uygun olmalidir. Tim numuneler, laboratuvarda teslim alinir alinmaz isleme alinmalidir.

TEDARIK EDILEN MATERYALLER

Bir “Vi-Pak” paketi, elli (50) FecalSwab numune alma kiti igermekte ve bir kutu 10 x 50 (nite igermektedir. Her toplama kiti, 2 ml FecalSwab tasima
ve saklama ortami ile doldurulmus konik veya yuvarlak tabanli, vidali tapali bir tlip ve yumusak naylon liften pamuklu bir uca sahip numune alma
tamponu igeren bir ambalajdan olusmaktadir.

GEREKLI OLAN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MATERYALLER

Enterik patojenik bakterilerin izolasyonu ve kiltird igin uygun materyaller. Bu materyaller, kiltir ortami plaklarini veya tuplerini ve enklbasyon
sistemlerini icermektedir. Klinik tamponlardan elde edilen patojen enterik bakterileri tanimlama teknikleri ve 6nerilen kiltir protokolleri icin referans
laboratuvar kilavuzlarina bakiniz (1 - 5).

KULLANIM TALIMATLARI
Copan FecalSwab toplama, tagsima ve saklama sistemi, asagidaki tabloda belirtilen triin konfiglirasyonlarinda mevcuttur.

Tablo 1
Katalog No. Copan FecalSwab Uriin agiklamasi Ambalajin Otomasyona Yakalama
boyutlari uygun tapasi
470CE Numune alimi igin asagida belirtilenleri iceren steril ve tek Kutu basina 10 x 50 HAYIR EVET
kullanimlik torba: inite “Vi-pack” igin
- 2 ml degistirilmis Cary-Blair ortam ile doldurulmus konik i¢ 50 Unite
sekle ve yesil vidali tapaya sahip tip.
- Pamuklu naylon lif uca sahip standart formatta tampon.
470CE.A Numune alimiigin asagida belirtilenleri iceren steril ve tek Kutu basina 0 x 50 EVET EVET
kullanimlik torba: inite “Vi-pack” igin
- 2 ml degistirilmis Cary-Blair ortam ile doldurulmus konik i¢ 50 Unite
sekle ve yesil vidali tapaya sahip tlp.
- Pamuklu naylon lif uca sahip standart formatta tampon.
4E020S.A | Numune alimi igin asagida belirtilenleri igeren tek kullanimlik steril | Kutu bagina 0 x 50 EVET EVET
torba: inite “Vi-pack” igin
- 2 ml degistirilmis Cary-Blair ortam ile doldurulmus yuvarlak 50 unite
sekle ve yesil vidali tapaya sahip tlip.
- Pamuklu naylon lif uca sahip standart formatta tampon.
4E048S Numune alimi igin asagida belirtilenleri iceren tek kullanimlik steril | Kutu basina 0 x 50 HAYIR EVET
torba: inite “Vi-pack” igin
- 2 ml degistirilmis Cary-Blair ortam ile doldurulmus konik sekle 50 Unite
ve yesil vidall tapaya sahip tup.
- Cubuk Uzerinde plastik halkall bir géstergeye ve pamukliu naylon
lif uca sahip standart formatta tampon.
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Numune alma

Hastadan numune alimi i¢in dogru yontemin kullaniimasi, enfeksiy6z organizmalarin basariyla izole edilmesi ve tanimlanmasi igin son derece
onemlidir. Hastaya numune alimindan énce, antasit, baryum, bizmut, anti-diyareal ilaglar, antibiyotikler, histamin, steroid disi anti-inflamatuvar ilaglar
veya yagl laksatifler kullanmamasi sdylenmelidir (22, 23).

Rektal tamponlarin alinmasi:
1

2.

o~

8.
9.

Kit paketini soyarak agin ve pamuklu tamponu ve ortami igeren tlipl ¢ikartin (bkz. Sekil 1a).

Klinik numune almak igin pamuklu tamponu kullanin. Operator tampon ¢ubudunu sadece Sekil 2'de gosterildigi gibi isaretli kirma

gizgisinin Gzerinden (bu ¢izgi ve tamponun gubugunun ucu arasinda kalan alan) veya naylon lif ucun zitti ugtan dokunmalidir. Tampon

aplikatoriini eline aldiginda, operator kirma noktasini gdsteren cizginin altinda kalan alana asla dokunmamalidir. Aksi takdirde, aplikator

cubugu kontamine olarak test sonuglarinin gegerliligini yitirmesine neden olacaktir.

Pamuklu tamponu anal sfinktere 2,5 ila 3,5 cm derinlikte sokun ve nazikge dondiiriin (17). NOT: Pamuklu rektal tampon gubugu

tizerinde, rektal numune alimi igin maksimum derinligi gosteren bir plastik halka bulunur. Rektal tamponu bu gosterge

gizgisinden 6teye sokmayin.

Ugta gozle gorilir digki materyali oldugundan emin olmak igin tamponu gikartip inceleyin (16).

Numune alimindan sonra, tamponu saklama ortamini iceren tiipe aktarin ve etiket lizerinde belirtilen maksimum dolum ¢izgisinin (‘MAX.

FILL") asilmadigindan ¢iplak gézle inceleyerek emin olun. NOT: Eger toplanan numune ve gubugu iceren ortam hacmi maksimum

dolum cizgisini asiyorsa, tamponu ve tiipl atin. Yeni bir Copan FecalSwab kiti kullanarak ikinci bir numune alin.

Tampon gubugunu bagparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda tutarak, digki numunesini, tipn digini numune ile kiletmemeye dikkat ederek,

numuneyi saklama ortamina esit sekilde dagitmak ve stispanse etmek icin diski numunesini tlip duvarlarina dogru bastirarak karistirin.

Tamponu asagida belirtilen sekilde tiip iginde kirin:

- Tapd, agzini kendi ylzinlzden uzaga yonlendirerek bir elinizde tutun.

- Diger elinizin bagparmagi ve isaret parmagi ile gubugun ucunu sikistirin.

- Cubugun kirma noktasinin bulundugu tarafini tiipin kenarina yaslayin.

- Tamponun gubugunu, kirma noktasindan kiracak sekilde 180 ° aci ile bikin. Gerekirse, tamponun cubugunu tamamen kirilana kadar
nazikge donduriin ve gubugun ust kismini gikartin.

- Tamponun gubugunun kirik kismini atin.

Vidali tapay tiipe takin ve kapatin.

Tlpi, numune homojen goriinene kadar galkalayin.

ekil 1a. Rektal tampon alimi icin FecalSwab numune alma, tasima ve saklama sisteminin kullanimi

‘ «— MAX. FILL :‘
N
«— I/'/

Diski numunelerinin alinmasi:

1.

@ N

Hastadan diski numunesi vermesini isteyin. Digki 6rnegdi idrar veya su icermemelidir (23). Hasta diskisini hastane tipi temiz ve kuru bir
kaba veya amaca uygun tuvalet Gizerine takilmis 6zel bir kaba yapmalidir. NOT: Tuvalet kagidi bazi fekal patojenleri baskilayabilen
baryum tuzlar igerebileceginden diski alimi i¢in uygun degildir (18, 23).

Kit paketini soyarak agin ve pamuklu tamponu ve ortami iceren tipi gikartin (bkz. Sekil 1.b).

Operatér tampon gubugunu sadece Sekil 2'de gosterildigi gibi isaretli kirma gizgisinin izerinden (bu ¢izgi ve tamponun gubugunun ucu
arasinda kalan alan) veya naylon lif ucun zitti ugtan dokunmalidir. Tampon aplikatériini eline aldiginda, operatér kirma noktasini
gbsteren gizginin altinda kalan alana (veya gizgi ile pamuklu naylon tampon ucu arasindaki alana) asla dokunmamalidir. Aksi takdirde,
aplikatér gubugu ve bunu takiben kiiltiir kontamine olarak test sonuglarinin gegerliligini yitirmesine neden olacaktir.

Pamuklu tamponu diski numunesine tamamen sokarak ve tamponun ucunu dondirerek az miktarda digki numunesi alin (18). Digkilarin
kan, mukus veya su igeren kisimlari segilmeli ve buralardan numune alinmalidir (16, 19, 20, 21).

Numune alimindan sonra, ugta gézle gorilir digki materyali oldugundan emin olmak igin tamponu inceleyin (16). Bu sonug vermezse,
pamuklu tamponu yeniden diski numunesine sokun ve tampon ucunun tiim alaninin numune ile temas ettiginden emin olarak dondurin.
NOT: Tamponu bir palet veya bir kasiktan ziyade bir sonda gibi kullanin. Tagima ortamini igeren tiipe asin miktarda digki 6rnegi
toplamaya ve aktarmaya GALISMAYIN. Tamponun ucunun numunesi alinan materyal ile kaplanmasi yeterlidir.

Numune alimindan sonra, tamponu saklama ortamini igeren tlipe aktarin ve etiket Gizerinde belirtilen maksimum dolum gizgisinin (‘MAX.
FILL") asilmadigindan ¢iplak gozle inceleyerek emin olun. NOT: Eger toplanan numune ve ¢ubugu igceren ortam hacmi maksimum
dolum c¢izgisini agiyorsa, tamponu ve tiipii atin ve yeni bir Copan FecalSwab kiti kullanarak ikinci bir numune alin.
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7.  Tampon gubugunu basparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda tutarak, diski numunesini, tiipin disini numune ile kirletmemeye dikkat
ederek, numuneyi saklama ortamina esit sekilde dagitmak ve slspanse etmek igin diski numunesini tiip duvarlarina dogru bastirarak
karistirin.

8. Tamponu asadida belirtilen sekilde tip icinde kirin:

- Tupd, agzini kendi ylizlinlizden uzaga yonlendirerek bir elinizde tutun.

- Diger elinizin bagparmagi ve isaret parmagi ile gubugun ucunu sikistirin.

- Cubugun kirma noktasinin bulundugu tarafini tiipin kenarina yaslayin.

- Tamponun gubugunu, kirma noktasindan kiracak sekilde 180 ° aci ile bikin. Gerekirse, tamponun gubugunu tamamen kirilana kadar
nazikge donduriin ve gubugun ust kismini gikartin.

- Tamponun gubugunun kirik kismini atin.

9.  Vidali tapay tipe takin ve kapatin.

10. Tupl, numune homojen goriinene kadar galkalayin.

11. Hastanin adini ve demografik bilgilerini tipiin etiketine yazin ve numuneyi laboratuvara génderin.

ekil 1.b Diski numunelerinin alinmasi icin FecalSwab numune alma, tasima ve saklama sisteminin kullanimi:

ekil 2. Cubudun tutulmasi icin alan ve kirma noktasi gésterge cizgisi iceren numune alma tamponu

STANDART FORMATTA PAMUKLU TAMPON

Tamponun kirma noktasi gosterge Numune alimi sirasinda, tamponu kirma
Gizgisinin altinda kalan alana noktasi gosterge cizgisinin lizerinde kalan
okunmayin alandan tutun

d—L\‘I/ \)
T

Renkli gosterge gizgisi
basili kirma noktasi

PLASTIK HALKALI PAMUKLU TAMPON

=} % )

Renkli gosterge gizgili
basili kirma noktasi

Operator, Sekil 2'de gosterildigi gibi, tampon gubugunun sadece kirma noktasi gosterge gizgisi Uzerinde kalan kismina dokunmalidir. Tamponu
hastadan veya digki numunesinden ¢ikardiktan ve maksimum dolum gizgisini kontrol ettikten sonra, tampon aplikatér gubugunu tagima ortamini
iceren FecalSwab tlpi icinde kirma noktasi gosterge gizgisinden kirin. Tamponun tutmak igin kullanilan kismini atin. Ardindan, vidali tapay! tiipe
takin ve iyice kapatin. Yapanin tip tGzerine vidalanmasi, tamponun kirik gubugunun ucunun tapanin icinde yer alan huni seklindeki kaliplanmis yuvaya
ilerlemesine neden olur (bkz. Sekil 3). Bu kaliplanmis huni formu, tamponun kirilan gubugunun ucunu yakalar ve bunu slrtinmeye bagl kavrama ile
yerine saglam sekilde sabitler.
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ekil 3. FecalSwab tiipliniin tapasinin tamponun kirilan cubugunu kavramasi

wlimli=

E B l
==

!
|
I = i = = L

Analiz laboratuvarinda, FecalSwab tapasi sokillip gikartildiginda, aplikator cubugu tapaya sikica bagli kalir. Bu 6zellik, operatoriin tamponu rahatga
cekmesine ve tlip tapasini tamponu kavramak ve hareket ettirmek igin bir tutma yeri gibi kullanarak gesitli mikrobiyolojik analizleri gergeklestirmesine izin verir.

FecalSwab numunelerinin mikrobiyoloji laboratuvarinda islenmesi

FecalSwab numuneleri, analiz edilecek organizma igin ve numune tipi icin uygun laboratuvar teknikleri ve onerilen kiltir ortamlari kullanilarak
bakteriyolojik kiiltire tabi tutulmahdir. Onerilen kiltir ortamlari ve klinik tamponlardan bakteri izolasyonu ve tanimlama teknikleri iin, yayinlanan
mikrobiyoloji kilavuzlarina ve rehberlere bakiniz (1 - 5).

Bakteri varliginin tespiti icin kullanilan tamponlarin kiltir analizlerinde, rutinde Petri kaplarinda kati agar kiltir ortamlari kullanilir. FecalSwab
numunelerinin Petri kabi Gzerinde kati agar ortama inokilasyonunda kullanilan prosedir asagidaki gibidir.

Not: Klinik numunelerin manipilasyonu igin lateks eldiven ve genel dénlemlere uygun diger koruyucu tertibatlar kullanin. Diger CDC Biyoglivenlik
Seviye 2 onerilerini dikkate alin (8, 12 - 15).

Numuneyi iceren FecalSwab tlipline, hastanin numunesi ortamda esit sekilde dagilana ve slispanse olana kadar 5 saniye boyunca vorteks uygulayin.
1. FecalSwab tiipliniin tapasini sokiin ve tamponu gikartin.
2. FecalSwab tamponunun ucunu, primer inokulum elde etmek igin kiiltlir ortamini igeren plakanin dérite birlik bir kisminin yiizeyi tizerinde donddiriin.
3.  Baska kiiltlir ortami kaplarinin inokiile edilmesi gerekirse, FecalSwab tamponunu tasima ortamini igeren tiipe iki saniye tekrar sokarak
tamponun ucuna hastanin numunesi/tasima ortami slispansiyonu ylikleyin ve ardindan 2. adimi tekrar edin.

Yukarida agiklanan prosedirde, FecalSwab tamponu hastanin numunesi ve tasima ortami stispansiyonunun bir kiltir kabi ylizeyine aktariimasi ve
bu sayede primer inokulumun elde edilmesi icin bir palet gibi kullanilir (Bkz. Sekil 4-1). Alternatif olarak, operatér FecalSwab tiiptine tampon takili
haldeyken 5 saniye vorteks uygulayabilir ve ardindan, bir volumetrik pipet ve steril pipet uclari kullanarak her kiltir kabina 100pl'lik stispansiyon
hacimlerini aktarabilir (bkz. Sekil 4-2). Bu noktada, kiltir kabinin ylzeyinden hasta numunesinin primer inokulumunu siyirmak icin standart
laboratuvar teknikleri kullanilmalidir (bkz. Sekil 5). Onaylanan kurum igi laboratuvar proseddrlerinin inokulum 6zelerinin, volumetrik pipetlerin ve steril
pipet uclarinin kullaniimasiyla her kiiltur kabina farkl siispansiyon hacimlerinin aktarilmasini 6ngérebilecegini unutmayin.

ekil 4. Petri kaplarinda kati agar lizerine FecalSwab numunelerinin inokiilasyonu icin prosediirler

1. Tamponu kullanarak numuneyi inokdile edin 2. Bir pipet ve steril pipet uclarini kullanarak 100ul numune inokiile edin

Sekil 5. Primer izolasyon icin Petri kaplarinda agar tizerine FecalSwab numunelerinin ekim proseddri (15)

FecalSwab numunesinin bir primer inokulumunu uygun agar kiiltir kabi ylizeyinde birinci kadrana ekin.
a

Birinci
kadran

Ikingi Steril bir inokulum 6zesi kullanarak, primer inokulumu agar kdilttr kabinin ikinci, Gglincti ve dérdiincli kadraninin
ylizeyine sirin.
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Otomatik sistemler ile FecalSwab numunelerinin islenmesi
Copan FecalSwab 470CE.A ve 4E020S.A kodlu Uriinler gegimlidir ve Copan WASP® ve WASPLab® gibi geleneksel kiiltir kaplari tizerine ekim ve
slirme icin otomatik sistemlerle birlikte kullanilabilir. FecalSwab numunelerinin islenmesi igin, otomatik sistem Greticilerinin talimatlarina bakiniz.

SINIRLILIKLAR

1. C. difficile geri kazanimi igin, FecalSwab ile toplanan numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 48 saat icinde isleme alinmali
veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanip 24 saat iginde isleme alinmalidir.

2. Laborauvarda, klinik numunelerin manipilasyonu icin lateks eldiven ve genel énlemlere uygun dider koruyucu tertibatlan kullanin. Hastalardan
alinan numunelerin maniplilasyonu veya analizi sirasinda, diger CDC Biyogtivenlik Seviye 2 énerilerini dikkate alin (8, 12 - 15).

3. Kiiltur igin toplanan numunenin kosullari, zamanlamasi ve hacmi, kiltiir igin glivenilir sonuglarin elde edilmesinde anlamli degiskenlik
g6sterir. Numune toplama igin 6nerilen kilavuzlari izleyin (1 -5, 7, 9, 10).

4. FecalSwab, patojen enterik bakteriler icin numune toplama ve tasima ortami olarak kullaniimak tizere tasarlanmistir. FecalSwab
zenginlestirme ortami veya segici veya ayirt edici ortam olarak kullanilamaz.

5. Copan FecalSwabile performans testleri, CLS| M40-A2 belgesinde agiklananlara dayali analiz protokollerine gére, bir numuneye inokiile
edilen laboratuvar suslari kullanilarak ytratilmustir (6).

6.  Diski numunelerinin ve rektal tamponlarin alinmasi, FecalSwab torbasinda yer alan Copan pamuklu tamponu kullanilarak gerceklestirilmelidir.

SONUCLAR
Elde edilen sonuglar biylk dlglide dogru ve uygun numune aliminin yani sira laboratuvara zamaninda tagsima ve zamaninda analiz etmeye baglidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Bakterilerin canlilik performansini beliremek igin benimsenen analiz prosediireri, CLSI M40-A2'de agiklanan kalite kontrol yontemlerini temel alir (6). FecalSwab
sistemi, sadece patojen enterik bakteriler igin kullanilimak tizere tasarlandigindan, alan uygulamasi rektal/fekal numuneler ile sinifidir. Bu nedenden dolay, bakteri
geri kazanimi galismalari CLSI M40-A2, Mikrobiyolojik Tagsima Sistemlerinin Kalite Kontrolii: Onaylanmig Standart kapsaminda agiklanan ve belidenen
prosedurler kullanilarak ve CLSI M40-A2 belgesinde Par. 9.3.1'de belirtildigi gibi sadece asagdidakileri igeren organizmalar tizerinde ylritilmustir:

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

Ayrica, Copan klinik agidan anlamli diger patojen enterik bakteriler icin de test gerceklestirmistir. Bu tiir galismalarda kullanilan spesifik bakteri suslari
asagidaki gibidir:

Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Vankomisine direngli Enterococcus faecalis (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli O157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Copan, asagida belirtilen suslar tizerinde, CLSI M40-A2 belgesinde belirtildidi gibi asiri Greme degerlendirmesi de ylrutmustur:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Tum bakteri kiltirleri ATCC (Amerikan Tipi Kiltir Toplama) olmustur ve piyasadan temin edilmistir.

Bu organizmalarin segilmesi ayni zamanda, tipik bir klinik mikrobiyoloji laboratuvarinda alinan ve analiz edilen numunelerde mevcut olabilecek rektal
ve fekal numunelerden elde edilen 6nemli olabilecek patojen enterik bakterileri de yansitmaktadir.

Bakterilerin canliligina iliskin ¢alismalar, inokile edilen ve iki farkli sicaklik araliinda saklanan FecalSwab numuneleri lzerinde yuritilmustir:
sirastyla diisiik sicakliga ve kontrollii oda sicakhiina karsilik gelen 2 - 8°C ve 20 - 25°C. FecalSwab numune alma tamponlari, spesifik
konsantrasyonlarda 100ul organizma siispansiyonu ile inokdle edilmistir. Ardindan, tamponlar tagima ortamini igceren tiiplere koyulmus ve 0 saat, 6
saat, 24 saat, 48 saat ve 72 saat saklanmistir (72 saat sadece 2 - 8°C soguk sicaklik araliginda uygulanabilir). Uygun zaman araliklarinda, her tasima
tpl numune uygun bir agar plak lUzerine aktarilarak analiz edilmistir.

Ek canlilik testleri, Grlini ongorilen kullanim kosullarinda test etmek amaciyla fekal matriksle E. coli O157:H7 ATCC® 700728, Vibrio
parahaemolyticus (ATCC® 17802) ve Salmonella typhimurium (ATCC® 14028) iizerinde gergeklestirilmistir.

TEST SONUCLARI
Canlilik, tipler kontrollii oda sicakliginda (20 - 25°C) saklanmigsa 48 saatte veya tlipler dislk sicaklikta saklanmigsa (2 - 8°C) 72 saatte analiz
edilecek her organizma Uizerinde 6l¢lir ve ardindan, kabul edilebilirlik kriterleri ile karsilastirilir.

Copan FecalSwab, gerek dislk sicaklikta (2 - 8°C) gerekse kontrolli oda sicakliginda (20 - 25°C) degerlendirilen tim organizmalarda kabul edilebilir
bir geri kazanim elde edebilmistir. C. difficile kiiltir analizi i¢in, numuneler 2-8°C’de buzdolabinda saklanmali ve 48 saat iginde isleme alinmali veya
oda sicakhginda (20-25°C) saklanip 24 saat iginde isleme alinmalidir. Kabul edilebilir geri kazanim, test edilen her mikroorganizma igin baslangigtaki
mikroorganizma konsantrasyonunun 2 log10 degeri igcinde kalan bir plak sayimi olarak tanimlanir.
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FecalSwab
PBS MATRIKSINDE BAKTERI GERI KAZANIMI iLE iLGILI SONUGLARIN OZETi*
DUSUK SICAKLIK KONTROLLU ORTAM SICAKLIGI
(2-8 °C) (20-25 °C)
. . Z::;at?eo Zaman 72 T =72 saat Z:Ianaat?eo Zaman 48 | T =48 saat
Organizma eri saatte geri | Log azalmasi eri saatte geri | Log azalmasi
g kazanilan () g kazanilan ()
kazanilan ortalama veya Lo kazanilan ortalama veya Lo
ortalama CFU ar{|§| (+? ortalama CFU ar)t,|§| (f);
CFU CFU
Escherichia coli
ATCC 25922 1,07E+02 | 7,29E+01 -0,17 1,07E+02 | 5,72E+03 1,73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC 700728 8,99E+01 | 1,04E+02 0,06 8,99E+01 | 4,12E+03 1,66
Salmonella typhimurium
ATCC 14028 1,38E+02 | 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 | 9,72E+03 1,85
Shigella flexneri
ATCC 12022 1,27E+02 | 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 | 9,67E+03 1,88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC 17802 2,00E+02 | 1,54E+02 -0,11 2,00E+02 | 1,58E+04 1,90
Vankomisine direngli Enterococcus faecalis (VRE)
ATCC 51299 1,68E+02 | 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 | 2,26E+03 1,13
Yersinia enterocolitica
ATCC 9610 1,17E+02 | 1,04E+02 -0,05 1,17E+02 | 9,78E+03 1,92
Campylobacter jejuni ; ;
ATCC 33291 2,14E+02 | 3,42E+01 0,80 2,14E+02 | 4,28E+00 1,70

* Organizma PBS’de seyreltiimistir ve saf slispansiyon CLSI M40-A2’ye dayali galismalarda test edilmistir

Organizma* DUSUK SICAKLIK KONTROLLU ORTAM SICAKLIGI
(2-8 °C) (20-25 °C)
Zaman 0 Zaman 48 T =48 saat Zaman 0 Zaman 24 T = 24 saat
saatte geri saatte Log azalmasi (- saatte saatte geri | Log azalmasi (-)
kazanilan geri geri kazanilan veya Log artigi
ortalama kazanilan | veya Log artis1 | kazanilan ortalama (+)
CFU ortalama (+) ortalama CFU
CFU CFU
Clostridium difficile 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92
ATCC 9689

* Organizma PBS’de seyreltiimistir ve saf slispansiyon CLSI M40-A2’ye dayali galismalarda test edilmistir

FEKAL MATRIKSTE BAKTERI GERI KAZANIMI iLE iLGiLi SONUGLARIN OZETi*

Organizma* DUSUK SICAKLIK KONTROLLU ORTAM SICAKLIGI
(2-8 °C) (20-25 °C)
Zaman 0 | Zaman 72 T =72 saat Zaman 0 Zaman 48 T = 48 saat
saatte saatte Log azalmasi () saatte saatte geri | Log azalmasi (-)
geri geri veya Log artisi geri kazanilan veya Log artigi
kazanilan | kazanilan (+) kazanilan ortalama (+)
ortalama ortalama ortalama CFU
CFU CFU CFU
Escherichia coli 1,23E+02 | 1,60E+02 0,11 1,23E+02 | 7,54E+03 1,79
ATCC 25922
Salmonella typhimurium 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
ATCC 14028
Vibrio parahaemolyticus 1,11E+02 | 1,36E+02 0,09 1,11E+02 | 7,36E+03 1,82
ATCC 17802
* Organizma fekal matrikste seyreltilmistir ve stispansiyon CLSI M40-A2'ye dayali calismalarda test edilmistir
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4-8°C’DE BAKTERI ASIRI UREMESI| CALISMASIYLA ILGILi SONUGLARIN OZETI

Organizma*

DUSUK SICAKLIK
(4-8 °C)

Zaman 0 saatte geri
kazanilan ortalama
CFU

Zaman 48 saatte geri
kazanilan ortalama
CFU

T = 48 saat
Log azalmasi (-)
veya Log artisi (+)

Pseudomonas aeruginosa ATCC BAA-427

3,79E+01

3,22E+01

-0,07

* Organizma PBS’de seyreltiimistir ve saf sispansiyon CLSI M40-A2'ye dayali ¢calismalarda test edilmistir
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Uretici

Dispositivo diagnostico in vitro / In vitro diagnostic device / Dispositif de diagnostic in vitro /
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