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Culturar

COLLECTION AND TRANSPORT SYSTEM

Sterile Flocked Collection Device with Transport Vial and Biohazard Specimen Bag

INSTRUCTIONS FOR USE

The Merit Cultura™ Collection and Transport System contains a sterile nylon-flocked collection swab with

a plastic shaft, a vial with 3.0mL of Viral Transport Medium (VTM) and a resealable biohazard bag. The VTM
consists of Hank’s Balanced Salt Solution (HBSS) enriched with proteins and sugars with a neutral pH and pH
indicator. The VTM contains antibiotics to inhibit overgrowth of bacteria, yeast and fungi, maintain cellular
integrity and encourage preservation of viruses when properly stored and has been evaluated for transport of
SARS-CoV-2. Prior to use, vials should be stored at 2-25°C. After collection, the transport tube containing the
specimen can be stored for up to 120 hours at 2-25°C, which provides convenience for transportation to the
laboratory and storage. Samples can be stored at -70°C for archival purposes.

INDICATIONS FOR USE
The Merit Cultura™ Collection and Transport System is intended for collection and transport to the analysis
laboratory of clinical specimens for subsequent diagnostic/identification techniques.

CONTRAINDICATIONS
None known

LIMITATIONS

1. The Cultura VTM is intended to be used with the swabs provided inside the kit. The use of medium,
tubes, or swabs from any other source may compromise performance.

2. PCR studies were performed in triplicate using the Cultura VTM and swabs with positive and negative
SARS-CoV-2 controls to confirm nucleic acid detection.

3. Testing has been performed in triplicate to show the suitability of the VTM for the preservation of

nucleic acids (RNA and DNA) for downstream nucleic acid extraction and molecular assay testing and
experiments when VTM and collection samples are stored per instructions provided.

4. Although the VTM is formulated to encourage preservation of viruses, virus viability testing has not been
performed.

Results obtained largely depend on proper and adequate specimen collection as well as the promptness with

which the specimens are transported to the laboratory and analyzed.

WARNINGS

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

2. Do not re-sterilize unused swabs.

3. Do not re-pack.

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

5. The use of this product in association with a rapid diagnostic kit or with diagnostic instrumentation

should be previously validated by the user.

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

Do not use excessive force, pressure or bending when collecting swab samples from patients as this

may result in accidental breakage of the swab shaft. The swab shaft features a molded breakpoint point

designed for intentional breakage of the swab into a transport tube. When collecting swabs samples

from patients, do not use excessive force, pressure or bending of the swab as this may result in accidental

breakage of the swab shaft.

8. Instructions for use must be followed carefully. The manufacturer cannot be held responsible for any
unauthorized or unqualified use of the product.

9. To be handled by trained personnel only.

10. It must be assumed that all specimens contain infectious micro-organisms; therefore all specimens must
be handled with appropriate precautions. After use, tubes and swabs must be disposed of according to
laboratory regulations for infectious waste.

No

CONTENTS
The Cultura™ Collection and Transport System is ready for use and requires no further preparation. The
packaging includes:

. 1 Sterile Cultura Flex Swab with 100mm breakpoint

. 1 Vial with 3mL of Viral Transport Medium

. 1 Biohazard-labeled Specimen Bag

PRECAUTIONS

1. Carefully follow the instructions for use.

2. Do not use excessive force during sampling as the stick material is breakable.

3. The fiber adhesion to the stick is validated for instantaneous sampling. Longer contact between the
swab and the sampling area might cause the fiber to come out.

4. If the swab is submitted to a chemical or physical sterilizing or micro-biostatic process, its intended
functioning could be compromised.

5. Product is sterile if package is unopened and undamaged.

6. Product can not be reused or re-sterilized.

7. Sterile gloves and protective clothing and eyewear should be worn when collecting and handling

microbiology specimens.

STORAGE
Store product in a cool, dry place.
Storage temperature for the vial with reagent is 2-25°C. Do not overheat or freeze prior to use.

NOTES

A slight yellowing of the tip may be noticed. This could be due to many factors: for example, the type of raw
material used, the method by which the product was sterilized or the product’s natural aging process. Because
of this, product yellowing is not necessarily indicative of product deterioration.

Swabs should not be used if (1) there is evidence of damage or contamination to the product, (2) the expiration
date has passed, (3) the swab package is open or damaged, or (4) there are other signs of deterioration.

ADVERSE REACTIONS
None known

RX ONLY
Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician trained and/or
experienced in the use of this device, specific therapeutic or diagnostic procedure.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Open the peel and extract the swab
2. Collect the sample. During sampling, the swab end (tip) shall only come in contact with the suspected

infection, so as to reduce contamination risks.
3. After patient sampling, immediately place the tip of the swab into the tube containing the VTM.

4. Break the swab off into vial by aligning red-marked breakpoint with upper edge of vial and bend until
swab breaks off at mark, leaving the swab tip in the transport tube. Discard the stick and recap the
transport tube containing the swab sample.

5. After collection, standard operating protocols for clinical specimen handling and preservation should be
followed. The transport tube containing the swab with nucleic acids from the specimen can be stored
for up to 120 hours at 2-25°C, which provides convenience for transportation to the laboratory and
storage. It can be stored at -70°C for archival purposes.

6. After the stored sample’s target RNA or DNA is extracted by commercial extraction kits, various gene
detection and molecular assay tests can be performed.

Specimens collected for clinical investigations should be collected and handled following published manuals

and guidelines.

Specific requirements for the shipment and handling of specimens should be in full compliance with state and

federal regulations. Shipping of specimens within medical institutions should comply with internal guidelines

of the institution.

CAUTIONS

1. In the laboratory, wear protective gloves and other protection commensurate with universal precautions
when handling clinical specimens. Observe biosafety recommendations when handling or analyzing
patient samples.

2. Condition, timing, and volume of specimen collected for clinical investigation are significant variables in
obtaining reliable results. Follow recommended guidelines for specimen collection.

3. Swabs must be used by skilled personnel only.

4. Avoid swab contact with the exterior of the transport tube.

5. Check the package before using it. If damaged, do not use.

6. Vial container may become brittle at cold temperatures and may crack if dropped. Handle with care.

WASTE DISPOSAL

Unused swabs may be considered as non hazardous waste and disposed of accordingly. VTM must be disposed
of in accordance with applicable regulations.

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

REAGENTS
The VTM formulation includes proteins for virus stabilization, antibiotics and antimycotics to prevent
overgrowth of bacterial and fungal flora and a buffer solution to maintain a neutral pH.

Component Concentration
HBSS Solution 1049/
pH Indicator <1g/l
FBS 209/l
Antibiotics <1g/l

Single Use

Do not resterilize

@ Do Not Use If Package is Damaged and Consult Instruction for Use

Storage Temperature, (2-25°C)

@ Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Sterilized using Irradiation

For In Vitro Diagnostic Use

Use by date: YYYY-MM-DD
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SYSTEME DE PRELEVEMENT ET DE TRANSPORT

Dispositif de prélevement stérile floqué avec flacon de transport et sachet pour
échantillons présentant un risque biologique

MODE D'EMPLOI

Le systéme de prélevement et de transport Cultura™ de Merit contient un écouvillon stérile en nylon floqué
avec une tige en plastique, un flacon de 3,0 ml de milieu de transport viral et un sachet refermable pour déchets
présentant un risque biologique. Le milieu de transport viral se compose de la solution saline équilibrée de
Hank (HBSS) enrichie en protéines et en sucres avec un pH neutre et un indicateur de pH. Le milieu de transport
viral contient des antibiotiques pour empécher la prolifération de bactéries, de levures et de champignons,
maintenir l'intégrité cellulaire et favoriser la conservation des virus lorsqu'ils sont correctement stockés. Il a été
évalué pour le transport du SARS-CoV-2. Avant utilisation, les flacons doivent étre conservés a une température
comprise entre 2 et 25 °C. Apres le prélévement, le tube de transport qui contient I'échantillon peut étre stocké
jusqu'a 120 heures a une température comprise entre 2 et 25 °C, ce qui facilite son transport vers le laboratoire
et son stockage. Les échantillons peuvent étre stockés a -70 °C a des fins d’archivage.

INDICATIONS D’EMPLOI
Le systéme de prélevement et de transport Cultura™ de Merit est congu pour le prélevement et le transport vers
le laboratoire d'analyse d'échantillons cliniques a des fins de diagnostic/d'identification ultérieurs.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

LIMITES

1. Le milieu de transport viral Cultura est congu pour étre utilisé avec les écouvillons fournis dans le kit.
L'utilisation de milieux, de tubes ou d'écouvillons de toute autre provenance peut compromettre les
performances.

2. Des études de réaction en chaine par polymérase (PCR) ont été réalisées en triplicata a I'aide des

écouvillons et du milieu de transport viral Cultura avec des témoins positifs et négatifs au SRAS-CoV-2
afin de confirmer la détection d'acides nucléiques.

3. Des essais ont été réalisés en triplicata pour démontrer la pertinence du milieu de transport viral pour la
conservation des acides nucléiques (ARN et ADN) pour 'extraction d'acides nucléiques en aval et les tests
et expériences de dosage moléculaire lorsque le milieu de transport viral et les échantillons prélevés
sont stockés conformément aux instructions fournies.

4. Bien que le milieu de transport viral soit congu pour favoriser la conservation des virus, aucun test de
viabilité virale n'a été effectué.

Les résultats obtenus dépendent en grande partie d'un prélévement d'échantillons approprié et adéquat,

ainsi que de la rapidité avec laquelle les échantillons sont transportés vers le laboratoire et analysés.

AVERTISSEMENTS

Ce produit est a usage unique. Sa réutilisation peut entrainer un risque d'infection et/ou des résultats inexacts.

Ne pas restériliser les écouvillons non utilisés.

Ne pas réemballer.

Ne convient a aucune autre application que celle prévue.

L'utilisation de ce produit en association avec un kit de diagnostic rapide ou avec des instruments de

diagnostic doit étre préalablement validée par I'utilisateur.

Ne pas utiliser si I'écouvillon présente des dommages visibles (par exemple, si la pointe ou la tige de

I'écouvillon est cassée).

7. Ne pas exercer de force, de pression ou de flexion excessives lors du préléevement d'échantillons sur
les patients, car cela pourrait entrainer une rupture accidentelle de la tige de I'écouvillon. La tige de
I'écouvillon est dotée d’un point de cassure moulé, congu pour que I'écouvillon se rompe volontairement
dans le tube de transport. Lors du prélévement d'échantillons sur des patients, ne pas exercer de force,
de pression ou de flexion excessives sur 'écouvillon, car cela pourrait entrainer une rupture accidentelle
de la tige de I'écouvillon.
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8. Le mode d’emploi doit étre scrupuleusement respecté. Le fabricant ne peut étre tenu responsable de
toute utilisation non autorisée ou non qualifiée du produit.

9. Doit étre manipulé par du personnel qualifié uniquement.

10. Il convient de supposer que tous les échantillons sont susceptibles de contenir des micro-organismes

infectieux. Par conséquent, tous les échantillons doivent étre manipulés avec les précautions appropriées.
Apreés leur utilisation, les tubes et les écouvillons doivent étre mis au rebut conformément aux
réglementations des laboratoires concernant les déchets contaminés.

CONTENU
Le systéme de prélevement et de transport Cultura™ est prét a I'emploi et ne nécessite aucune préparation
supplémentaire. Lensemble comprend :

. 1 écouvillon stérile Flex Cultura avec point de cassure a 100 mm

. 1 flacon rempli de 3 ml de milieu de transport viral

. 1 sachet étiqueté pour échantillons présentant un risque biologique

PRECAUTIONS

1. Suivre attentivement le mode d’emploi.

2. Ne pas appliquer de force excessive pendant le prélévement déchantillons afin de ne pas casser la tige.

3. L'adhésion de la fibre au baton est approuvée pour un prélévement d'échantillons instantané. Un contact
plus long entre I'écouvillon et la zone de prélévement pourrait faire sortir la fibre.

4. Si I'écouvillon est soumis a une stérilisation chimique ou physique ou a une procédure microbiostatique,
son fonctionnement prévu pourrait étre compromis.

5. Le produit est stérile si I'emballage n'a pas été ouvert et endommagé.

6. Le produit ne peut pas étre réutilisé ni restérilisé.

7. Il est recommandé de porter des gants stériles ainsi qu'une combinaison et des lunettes de protection

lors du prélévement et de la manipulation d'échantillons microbiologiques.

STOCKAGE

Conserver dans un endroit frais et sec.

La température de stockage du flacon contenant le réactif doit étre comprise entre 2 et 25 °C. Ne pas surchauffer
ou congeler avant utilisation.

REMARQUES

Un léger jaunissement de la pointe peut étre constaté. Cela peut étre dii a de nombreux facteurs :

par exemple, le type de matiére premiére utilisée, la méthode de stérilisation du produit ou le processus naturel
de vieillissement du produit. Par conséquent, un jaunissement du produit n‘est pas nécessairement un signe de
détérioration du produit.

Les écouvillons ne doivent pas étre utilisés si (1) ils présentent des signes de détérioration ou de contamination,
(2) la date de péremption est dépassée, (3) I'emballage de I'écouvillon est ouvert ou endommagé ou (4) d'autres
signes de détérioration sont visibles sur le produit.

EFFETS INDESIRABLES
Aucun connu

SUR PRESCRIPTION UNIQUEMENT

Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce dispositif ne peut étre acheté que par
l'intermédiaire ou sur ordonnance d’un médecin formé et/ou sachant se servir de ce dispositif, ou spécialisé
dans cette procédure thérapeutique ou de diagnostic spécifique.

MODE D’EMPLOI

1. Ouvrir 'emballage et en sortir I'écouvillon.

2. Prélever I'échantillon. Pendant le prélevement d'échantillons, I'extrémité de Iécouvillon (pointe) ne doit
entrer en contact qu‘avec la zone de l'infection supposée afin de réduire les risques de contamination.

3. Aprés le prélevement sur le patient, placer immédiatement I'extrémité de I'écouvillon dans le tube
contenant le milieu de transport viral.

4. Casser I'écouvillon dans le flacon en alignant le point de cassure marqué en rouge avec le bord supérieur du

flacon et plier jusqu’a ce que Iécouvillon se casse au niveau de la marque, laissant la pointe de |écouvillon
dans le tube de transport. Jeter le baton et reboucher le tube de transport contenant Iéchantillon.

5. Aprés le prélevement, il convient de suivre des protocoles opérationnels standards pour la manipulation
et la conservation des échantillons cliniques. Le tube de transport contenant I'écouvillon avec des acides
nucléiques de I'échantillon peut étre stocké jusqu’a 120 heures & une température comprise entre
2 et 25 °C, ce qui facilite son transport vers le laboratoire et son stockage. Il peut étre stocké a -70 °C a des
fins d’archivage.

6. Une fois que I’ARN ou I'ADN cible de I’échantillon stocké est extrait a I'aide de kits d'extraction
commerciaux, divers tests de détection génétique et de dosage moléculaire peuvent étre effectués.

Les échantillons prélevés pour les études cliniques doivent étre collectés et manipulés conformément aux

manuels et directives publiés.

Les exigences spécifiques relatives a l'expédition et a la manipulation des échantillons doivent étre entierement

conformes aux réglementations nationales et fédérales en vigueur. Lexpédition d'échantillons au sein

d'établissements médicaux doit étre conforme aux directives internes de I'établissement.

MISES EN GARDE

1. En laboratoire, porter des gants de protection et d'autres protections adaptées aux consignes de sécurité
universelles lors de la manipulation déchantillons cliniques. Respecter les recommandations en matiére
de sécurité biologique lors de la manipulation ou de I'analyse des échantillons de patients.

2. L'état, le délai et le volume de I'échantillon prélevé pour l'investigation clinique sont des variables
importantes pour obtenir des résultats fiables. Suivre les recommandations pour le prélevement des
échantillons.

3. Les écouvillons ne doivent étre utilisés que par du personnel qualifié.

4. Eviter tout contact de I'écouvillon avec I'extérieur du tube de transport.

5. Vérifier 'emballage avant d'utiliser le produit. En cas d'endommagement, ne pas utiliser.

6. Le flacon peut se fragiliser a basse température et se fissurer en cas de chute. Manipuler avec soin.

MISE AU REBUT DES DECHETS

Les écouvillons non utilisés peuvent étre traités comme des déchets non dangereux et mis au rebut en
conséquence. Le milieu de transport viral doit étre mis au rebut conformément aux réglementations en vigueur.
Mettre les écouvillons usagés au rebut ainsi que tout autre matériel jetable contaminé conformément aux
procédures relatives aux produits infectieux ou potentiellement infectieux. Il incombe a chaque laboratoire de
manipuler les déchets et les effluents produits selon leur nature et leur degré de dangerosité, de les traiter et de
les mettre au rebut (ou d’engager des tiers qui s'en chargeront) conformément aux réglementations en vigueur.

REACTIFS

La formulation du milieu de transport viral inclut des protéines pour la stabilisation des virus, des antibiotiques
et des antimycosiques afin d'empécher la prolifération de la flore bactérienne et fongique, ainsi qu’une solution
tampon permettant de maintenir un pH neutre.

Composant Concentration
Solution HBSS 109/l
Indicateur de pH <1g/l
FBS 2049/
Antibiotiques <1g/l

Usage unique

@ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi

Ne pas restériliser

Température de stockage (entre 2 et 25 °C)

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Stérilisé par irradiation

Pour utilisation diagnostique in vitro

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ
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SISTEMA DI PRELIEVO E TRASPORTO

Dispositivo sterile floccato per prelievo con fiala di trasporto e sacchetto per campioni
arischio biologico

ISTRUZIONI PER L'USO

Il sistema di prelievo e trasporto Merit Cultura™ contiene un tampone sterile per il prelievo in nylon floccato con
stelo in plastica, una fiala con 3 ml di terreno di trasporto virale (VTM) e un sacchetto richiudibile per materiale
a rischio biologico. Il VTM é costituito da soluzione salina bilanciata di Hank (HBSS) arricchita con proteine e
zuccheri con pH neutro e indicatore di pH. Il VTM contiene antibiotici per inibire la crescita eccessiva di batteri,
lieviti e funghi, per mantenere l'integrita cellulare e per favorire la conservazione dei virus, se correttamente
conservato, ed é stato valutato per il trasporto di SARS-CoV-2. Prima dell'uso, le fiale devono essere conservate
a una temperatura compresa tra 2 e 25 °C. Affinché il trasporto al laboratorio e la conservazione siano piu
agevoli, dopo il prelievo la provetta di trasporto contenente il campione puo essere conservata fino a un
massimo di 120 ore a una temperatura compresa tra 2 e 25 °C. | campioni possono essere conservati a una
temperatura pari a -70 °C per scopi di archiviazione.

INDICAZIONI PER LUSO
Il sistema di prelievo e trasporto Merit Cultura™ & destinato al prelievo e al trasporto al laboratorio di analisi di
campioni clinici per successive tecniche diagnostiche/di identificazione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

LIMITAZIONI

1. 11 VTM Cultura é destinato all'uso con i tamponi forniti nel kit. L'uso di terreni, provette o tamponi
provenienti da qualsiasi altra fonte pud compromettere le prestazioni.

2. Gli studi PCR sono stati eseguiti in triplicato utilizzando il VTM e i tamponi Cultura con controlli
SARS-CoV-2 positivi e negativi per confermare il rilevamento degli acidi nucleici.

3. | test sono stati esequiti in triplicato per dimostrare I'idoneita del VTM alla conservazione degli acidi

nucleici (RNA e DNA), per |'estrazione degli acidi nucleici per applicazioni a valle e per esperimenti e test
molecolari quando il VTM e i campioni prelevati sono conservati conformemente alle istruzioni fornite.
4. Sebbene il VTM sia formulato per favorire la conservazione dei virus, non sono stati eseguiti test di
vitalita dei virus.
| risultati ottenuti dipendono in gran parte dal prelievo corretto e adeguato dei campioni, nonché dalla
tempestivita con cui i campioni vengono trasportati in laboratorio e analizzati.

AVVERTENZE

1. Questo prodotto & esclusivamente monouso; il riutilizzo puo causare il rischio di infezioni e/o risultati inesatti.
2. Non risterilizzare i tamponi inutilizzati.

3. Non riconfezionare.

4. Non adatto per applicazioni diverse da quelle previste.

5. L'uso di questo prodotto in combinazione con un kit di diagnostica rapida o con la strumentazione

diagnostica deve essere precedentemente convalidato dall'utilizzatore.

Non utilizzare se il tampone é visibilmente danneggiato (ad esempio se la punta o lo stelo del tampone

sono rotti).

7. Non esercitare forza, pressione o flessione eccessive durante il prelievo di campioni con il tampone
dai pazienti poiché cio potrebbe causare la rottura accidentale dello stelo del tampone. Lo stelo del
tampone presenta un punto di rottura sagomato progettato per la rottura intenzionale del tampone in
una fiala di trasporto. Durante il prelievo di campioni con il tampone dai pazienti, non esercitare forza,
pressione o flessione eccessive sul tampone, poiché cio potrebbe causare la rottura accidentale dello
stelo del tampone.

8. Seguire attentamente le istruzioni per |'uso. Il produttore non puo essere ritenuto responsabile per I'uso
non autorizzato o non idoneo del prodotto.

9. Deve essere maneggiato esclusivamente da personale formato.

10. Si deve supporre che tutti i campioni contengano microrganismi infettivi; pertanto, tutti i campioni
devono essere maneggiati con le dovute precauzioni. Dopo |'uso, le provette e i tamponi devono essere
smaltiti conformemente alle normative del laboratorio per i rifiuti infettivi.

o

CONTENUTO
Il sistema di prelievo e trasporto Cultura™ é pronto all'uso e non richiede ulteriore preparazione. La confezione
include:

. 1 tampone sterile e flessibile Cultura con punto di rottura a 100 mm

. 1 fiala con 3 ml di terreno di trasporto virale

. 1 sacchetto per campioni con etichetta per materiale a rischio biologico

PRECAUZIONI

1. Seguire attentamente le istruzioni per |'uso.

2. Non applicare una forza eccessiva durante il prelievo poiché il materiale dell'asta é fragile.

3. L'aderenza della fibra all'asta & convalidata per il prelievo istantaneo. Un contatto pili protratto tra il
tampone e |'area del prelievo potrebbe causare la fuoriuscita della fibra.

4. Se il tampone viene sottoposto a sterilizzazione chimica o fisica o a un processo microbiostatico, la sua
funzione prevista potrebbe essere compromessa.

5. Il prodotto é sterile se la confezione non é stata aperta e non & danneggiata.

6. Il prodotto non puo essere riutilizzato o risterilizzato.

7. Durante il prelievo e la manipolazione dei campioni microbiologici, indossare guanti sterili, indumenti

protettivi e occhiali.

CONSERVAZIONE

Conservare il prodotto in un luogo fresco e asciutto.

La temperatura di conservazione della fiala contenente il reagente & compresa tra 2 e 25 °C. Non surriscaldare o
congelare prima dell'uso.

NOTE

E possibile che venga notato un leggero ingiallimento della punta. Cid pud essere dovuto a molti fattori:
ad esempio, il tipo di materia prima utilizzata, il metodo con cui il prodotto e stato sterilizzato o il naturale
processo di invecchiamento del prodotto. Per questi motivi, I'ingiallimento del prodotto non ne indica
necessariamente il deterioramento.

| tamponi non devono essere utilizzati se (1) sono presenti segni di danneggiamento o contaminazione del
prodotto, (2) la data di scadenza é stata superata, (3) la confezione del tampone é aperta o danneggiata o
(4) sono presenti altri segni di deterioramento.

EFFETTI COLLATERALI
Nessuno noto

RX ONLY
Attenzione: la legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici addestrati a e/o esperti
nell'uso dello stesso o dietro prescrizione medica, per procedure diagnostiche o terapeutiche specifiche.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Aprire la pellicola ed estrarre il tampone.

2. Prelevare il campione. Durante il prelievo, I'estremita del tampone (punta) deve entrare in contatto solo
con la sospetta infezione in modo da ridurre i rischi di contaminazione.

3. Dopo il prelievo nel paziente, inserire immediatamente la punta del tampone nella provetta contenente
ilVTM.

4. Rompere il tampone nella fiala allineando il punto di rottura contrassegnato in rosso con il bordo

superiore della fiala e curvarlo fino a quando il tampone non si rompe in corrispondenza del
contrassegno, lasciando la punta del tampone nella provetta di trasporto. Gettare I'asta e richiudere la
provetta di trasporto contenente il campione di tampone.

5. Dopo il prelievo, & necessario seguire i protocolli operativi standard per la manipolazione e la
conservazione dei campioni clinici. Affinché il trasporto al laboratorio e la conservazione siano pil
agevoli, la provetta di trasporto contenente il tampone con gli acidi nucleici del campione puo essere
conservata per un massimo di 120 ore a una temperatura compresa tra 2 e 25 °C. Puo essere conservata a
una temperatura pari a -70 °C per scopi di archiviazione.

6. Dopo aver estratto I'RNA o il DNA target dal campione conservato mediante i kit di estrazione
commerciale, possono essere eseguiti vari test molecolari e per la rilevazione dei geni.

| campioni raccolti per gli esami clinici devono essere prelevati e manipolati attenendosi ai manuali e alle linee

guida pubblicati.

| requisiti specifici per la spedizione e la manipolazione dei campioni devono essere pienamente conformi alle

normative statali e federali. La spedizione dei campioni all'interno di istituti sanitari deve essere conforme alle

linee guida interne dell'istituto.

ATTENZIONE

1. In laboratorio, indossare guanti protettivi e altre protezioni paragonabili alle precauzioni universalmente
raccomandate quando si maneggiano i campioni clinici. Osservare le raccomandazioni di biosicurezza
quando si manipolano o si analizzano i campioni dei pazienti.

2. Le condizioni, i tempi e il volume dei campioni prelevati per gli esami clinici costituiscono variabili
significative per ottenere risultati affidabili. Seguire le linee guida consigliate per il prelievo dei campioni.

3. | tamponi devono essere utilizzati esclusivamente da personale qualificato.

4. Evitare il contatto del tampone con la parte esterna della provetta di trasporto.

5. Controllare la confezione prima dell'uso. Se danneggiata, non utilizzarla.

6. Il contenitore della fiala puo diventare fragile a basse temperature e rompersi in caso di caduta.

Maneggiare con attenzione.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

| tamponi inutilizzati possono essere considerati rifiuti non pericolosi e smaltiti di conseguenza. [| VTM deve
essere smaltito conformemente alle normative applicabili.

Smaltire i tamponi usati e qualsiasi altro materiale monouso contaminato attenendosi alle procedure per i
prodotti infettivi o potenzialmente infettivi. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti e gli effluenti
prodotti in base alla loro natura e al loro grado di pericolosita, cosi come trattare e smaltire tali rifiuti

(o farli trattare e smaltire) conformemente alle normative applicabili.

REAGENTI
La formulazione del VTM include proteine per la stabilizzazione del virus, antibiotici e antimicotici per prevenire
la crescita eccessiva della flora batterica e fungina e una soluzione tampone per mantenere un pH neutro.

Componente Concentrazione
Soluzione HBSS 109/l
Indicatore pH <1g/l
FBS 2049/1
Antibiotici <1g/l

Monouso

Non risterilizzare

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso

Temperatura di conservazione, (2 - 25 °C)

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Sterilizzato tramite irraggiamento

Per uso diagnostico in vitro

Data di scadenza: AAAA-MM-GG
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ABSTRICH- UND TRANSPORTSYSTEM

Steriles beflocktes Abstrichgerat mit Transportrohrchen und Probenbeutel fiir biologische
Gefahrenstoffe

BRAUCHSANWEISUNG

Das Merit Cultura™ Abstrich- und Transportsystem umfasst einen sterilen, mit Nylon beflockten Abstrichtupfer
mit Kunststoffschaft, ein Rohrchen mit 3,0 ml Virustransportmedium (VTM) und einen wiederverschlieBbaren
Beutel fur biologische Gefahrenstoffe. Das VTM besteht aus HBSS (Hanks’ Balanced Salt Solution, gepufferte
Salzlosung nach Hanks), die mit Proteinen und Zuckern mit neutralem pH-Wert und pH-Indikator angereichert
ist. Das VTM enthdlt Antibiotika, um bei richtiger Aufbewahrung das Wachstum von Bakterien, Hefen und Pilzen
zu hemmen, die zelluldre Integritdt zu erhalten und die Konservierung von Viren zu férdern, und wurde fir den
Transport von SARS-CoV-2 evaluiert. Vor der Verwendung sollten die Réhrchen bei 2-25 °C gelagert werden.
Nach dem Abstrich kann das Transportréhrchen mit der Probe bis zu 120 Stunden bei 2-25 °C gelagert werden,
was den Transport zum Labor und die Lagerung erleichtert. Die Proben kénnen zu Archivierungszwecken bei
-70 °C gelagert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Das Merit Cultura™ Abstrich- und Transportsystem ist fiir die Entnahme und den Transport von klinischen
Proben zum Analyselabor fiir nachfolgende Diagnose-/Identifizierungsverfahren vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

EINSCHRANKUNGEN

1. Das Cultura VTM ist fur die Verwendung mit den im Kit mitgelieferten Tupfern vorgesehen.

Wird ein Medium, Rohrchen oder Tupfer aus einer anderen Quelle verwendet, kann dies die Leistung
beeintrachtigen.

2. Zur Bestatigung des Nukleinsdure-Nachweises wurden PCR-Studien in dreifacher Ausfiihrung unter
Verwendung des Cultura VTM und der Cultura Tupfer mit positiven und negativen SARS-CoV-2-
Kontrollen durchgefiihrt.

3. Die Tests wurden in dreifacher Ausfiihrung durchgefiihrt, um die Eignung des VTM fiir die Konservierung
von Nukleinsduren (RNA und DNA) fiir die nachgeschaltete Nukleinsaureextraktion und molekulare
Assay-Tests und -Experimente nachzuweisen, wenn VTM und Abstrichproben gema den angegebenen
Anweisungen gelagert werden.

4. Obwohl das VTM so formuliert ist, dass es die Konservierung von Viren fordert, wurde die Viabilitat von
Viren nicht getestet.

Die erzielten Ergebnisse hdngen weitgehend von einer ordnungsgeméaBen und angemessenen Probenentnahme

sowie von der Schnelligkeit ab, mit der die Proben ins Labor transportiert und dort analysiert werden.

WARNHINWEISE
1. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt; die Wiederverwendung kann zu einem
Infektionsrisiko und/oder zu ungenauen Ergebnissen fiihren.

2. Nicht benutzte Tupfer nicht erneut sterilisieren.

3. Nicht umpacken.

4. Nicht fiir eine andere als die angegebene Anwendung geeignet.

5. Die Verwendung dieses Produkts in Verbindung mit einem Schnelldiagnostik-Kit oder mit
diagnostischen Instrumenten sollte zuvor vom Anwender validiert werden.

6. Nicht verwenden, wenn der Tupfer sichtbar beschadigt ist (d. h., wenn die Tupferspitze oder der

Tupferschaft abgebrochen ist).

7. Bei der Entnahme der Abstriche von Patienten keine GiberméBige Kraft und keinen GibermaBigen Druck
anwenden und den Tupfer nicht verbiegen, da dies zum versehentlichen Bruch des Tupferschafts fiihren
kann. Der Schaft des Tupfers weist eine geformte Sollbruchstelle auf, die fiir das absichtliche Abbrechen
des Tupfers in ein Transportréhrchen vorgesehen ist. Bei der Entnahme der Abstriche von Patienten
keine ibermaBige Kraft und keinen tibermdBigen Druck anwenden und den Tupfer nicht verbiegen, da
dies zu einem versehentlichen Bruch des Tupferschafts fihren kann.

8. Die Gebrauchsanweisung muss sorgfaltig befolgt werden. Der Hersteller kann nicht fiir eine nicht
autorisierte oder nicht qualifizierte Verwendung des Produkts verantwortlich gemacht werden.
9. Darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

10. Es ist davon auszugehen, dass alle Proben infektiose Mikroorganismen enthalten; daher miissen alle
Proben mit geeigneten VorsichtsmaBnahmen behandelt werden. Nach Gebrauch mussen Rohrchen und
Tupfer gemaf den Laborvorschriften fiir infektiosen Abfall entsorgt werden.

INHALT
Das Cultura™ Abstrich- und Transportsystem ist einsatzbereit und bedarf keiner weiteren Vorbereitung.
Die Verpackung enthilt:

. 1 sterilen Cultura Flex-Tupfer mit 100-mm-Bruchstelle

. 1 Réhrchen mit 3 ml Virustransportmedium

. 1 Probenbeutel fuir biologische Gefahrenstoffe

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Gebrauchsanweisung sorgfiltig befolgen.

2. Wahrend der Probenentnahme keine GbermaBige Kraft anwenden, da der Tupferschaft leicht bricht.

3. Die Faserhaftung am Schaft ist fiir eine sofortige Probenentnahme validiert. Langerer Kontakt zwischen
dem Tupfer und dem Probenentnahmebereich kann dazu fiihren, dass sich die Faser ablost.

4. Wenn der Tupfer einem chemischen oder physikalischen Sterilisations- oder mikrobiostatischen
Verfahren unterzogen wird, konnte seine vorgesehene Funktion beeintrachtigt werden.

5. Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet und unbeschédigt ist.

6. Das Produkt darf nicht wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden.

7. Bei der Entnahme und Handhabung mikrobiologischer Proben missen sterile Handschuhe sowie

Schutzkleidung und Schutzbrille getragen werden.

LAGERUNG

Das Produkt kiihl und trocken lagern.

Die Lagertemperatur fiir das Rohrchen mit Reagenz betragt 2-25 °C. Vor der Anwendung nicht Giberhitzen oder
einfrieren.

ANMERKUNG

Es kann eine leichte Vergilbung der Spitze auftreten. Dies konnte auf viele Faktoren zuriickzuftihren sein:

zum Beispiel auf die Art des verwendeten Rohmaterials, die Methode, mit der das Produkt sterilisiert wurde,
oder den nattrlichen Alterungsprozess des Produkts. Aus diesem Grund ist eine Vergilbung des Produkts nicht
unbedingt ein Anzeichen fiir eine Verschlechterung der Produktqualitét.

Tupfer sollten nicht verwendet werden, wenn (1) es Anzeichen einer Beschddigung oder Kontamination des
Produkts gibt, (2) das Verfallsdatum abgelaufen ist, (3) die Verpackung des Tupfers offen oder beschadigt ist
oder (4) andere Anzeichen einer Verschlechterung des Produkts vorliegen.

NEBENWIRKUNGEN
Keine bekannt

Anwendung nur durch geschultes Fachpersonal

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes abgegeben werden, der in der Anwendung dieses Produkts bzw. dem spezifischen therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren ausgebildet und/oder erfahren ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Verpackung 6ffnen und den Tupfer entnehmen.

2. Die Probe entnehmen. Bei der Probenentnahme darf das Tupferende (Spitze) nur mit der vermuteten
Infektion in Bertihrung kommen, um das Kontaminationsrisiko zu verringern.

3. Nach der Entnahme der Patientenprobe die Spitze des Tupfers sofort in das Réhrchen mit dem VTM stecken.

4. Den Tupfer in das Rohrchen brechen. Dazu die rot markierte Bruchstelle auf den oberen Rand des Réhrchens

ausrichten und biegen, bis der Tupfer an der Markierung abbricht, wobei die Tupferspitze im Transportrohrchen
verbleibt. Den Schaft entsorgen und das Transportrohrchen mit der Tupferprobe verschlieen.

5. Nach der Entnahme die Standardarbeitsanweisungen fiir die Handhabung und Konservierung der
klinischen Proben befolgen. Das Transportréhrchen mit dem Tupfer, der die Nukleinsauren aus der Probe
enthdlt, kann bis zu 120 Stunden bei 2-25 °C gelagert werden, was den Transport zum Labor und die
Lagerung erleichtert. Fiir Archivierungszwecke kann es bei -70 °C gelagert werden.

6. Nachdem die Ziel-RNA oder -DNA der gelagerten Probe mit handelstblichen Extraktionskits extrahiert
wurde, konnen verschiedene Gennachweis- und molekulare Assay-Tests durchgefiihrt werden.

Fur klinische Untersuchungen entnommene Proben sollten gemaR den veréffentlichten Handbuchern und

Richtlinien entnommen und gehandhabt werden.

Spezifische Anforderungen fiir den Transport und die Handhabung der Proben miissen mit den

landerspezifischen und bundesstaatlichen Vorschriften voll und ganz Gibereinstimmen. Der Transport der

Proben innerhalb medizinischer Einrichtungen muss den internen Richtlinien der Einrichtung entsprechen.

ACHTUNG

1. Im Labor Schutzhandschuhe und andere Schutzausriistung entsprechend den allgemeinen
VorsichtsmaBnahmen beim Umgang mit klinischen Proben tragen. Bei der Handhabung oder Analyse
von Patientenproben die Empfehlungen zur Biosicherheit beachten.

2. Zustand, Zeitpunkt und Volumen der fiir die klinische Untersuchung entnommenen Proben sind
wichtige Variablen, um zuverldssige Ergebnisse zu erhalten. Die empfohlenen Richtlinien fir die
Probenentnahme befolgen.

3. Die Tupfer diirfen nur von Fachpersonal verwendet werden.

4. Den Kontakt des Tupfers mit der AuBenseite des Transportréhrchens vermeiden.

5. Die Verpackung vor der Verwendung tiberpriifen. Bei Beschddigung nicht verwenden.

6. Die Rohrchen kénnen bei kalten Temperaturen sprode werden und beim Fallenlassen Risse bekommen.
Vorsichtig handhaben.

ABFALLENTSORGUNG

Unbenutzte Tupfer kdnnen als nicht geféhrlicher Abfall betrachtet und entsprechend entsorgt werden.

Das VTM muss in Ubereinstimmung mit den geltenden Vorschriften entsorgt werden.

Gebrauchte Tupfer sowie alle anderen kontaminierten Einwegmaterialien geméaf den Verfahren fiir infektiose
oder potentiell infektise Produkte entsorgen. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden
Abfélle und Abwasser entsprechend ihrer Art und Geféhrlichkeit zu handhaben und gemaR den geltenden
Vorschriften zu behandeln und zu entsorgen (bzw. behandeln und entsorgen zu lassen).

REAGENZIEN
Das VTM enthalt Proteine zur Virus-Stabilisierung, Antibiotika und Antimykotika zur Verhinderung des Bakterien-
und Pilzwachstums sowie eine Pufferlésung zur Aufrechterhaltung eines neutralen pH-Wertes.

Komponente Konzentration
HBSS-L6sung 1049/
pH-Indikator <1g/l
FBS 2049/1
Antibiotika <1g/l

Nicht wiederverwenden

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten

Lagertemperatur (2-25 °C)

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

@ Nicht erneut sterilisieren
A

Durch Bestrahlung sterilisiert

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT
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SISTEMA DE RECOLECCION Y TRANSPORTE

Dispositivo de obtencion flocado estéril con frasco de transporte y bolsa para muestra con
riesgo biologico

INSTRUCCIONES DE USO

El sistema de obtencion y transporte Cultura™ de Merit contiene un hisopo de obtencion de nailon flocado
estéril con una varilla plastica, un frasco con 3,0 ml de medio de transporte viral (MTV) y una bolsa de riesgo
bioldgico resellable. El MTV consiste en una solucion salina balanceada de Hank (HBSS, del inglés Hank'’s
Balanced Salt Solution) enriquecida con proteinas y azticares con un pH neutro y un indicador de pH.

EI MTV contiene antibiéticos para inhibir el crecimiento excesivo de bacterias, levaduras y hongos, mantener la
integridad celular y fomentar la preservacién de los virus cuando el almacenamiento se realiza correctamente,
y ha sido evaluado para el transporte del SARS-CoV-2. Antes del uso, los frascos deben almacenarse a 2-25 °C.
Después de la obtencion, el tubo de transporte que contiene la muestra se puede almacenar durante un
maximo de 120 horas a 2-25 °C, lo que es conveniente para el transporte al laboratorio y el almacenamiento.
Las muestras se pueden almacenar a -70 °C para fines de archivo.

INDICACIONES DE USO
El sistema de obtencion y transporte Cultura™ de Merit esta disefiado para la obtencién y el transporte al
laboratorio de analisis de las muestras clinicas para posteriores técnicas de diagnéstico/identificacion.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

LIMITACIONES

1. EI MTV Cultura esta disefiado para su uso con los hisopos proporcionados dentro del kit. El uso de
medios, tubos o hisopos de cualquier otra fuente puede afectar negativamente el desempeio.

2. Se realizaron estudios de PCR (Reaccion en Cadena de Polimerasa, por sus siglas en inglés) de forma

triple con el MTV Cultura y los hisopos con controles positivos y negativos del SARS-CoV-2 para
confirmar la deteccién de acido nucleico.

3. Las pruebas se realizaron de forma triple para demostrar la idoneidad del MTV para la preservacion de
los 4cidos nucleicos (ARN y ADN) para la extraccion del cido nucleico derivado y los experimentos y
las pruebas de ensayo moleculares cuando el MTV y las muestras de obtencién se almacenan segun las
instrucciones proporcionadas.

4. Aunque el MTV esta formulado para fomentar la preservacion de virus, no se han realizado pruebas de
viabilidad del virus.

Los resultados obtenidos dependen, en gran medida, de una obtencién apropiada y adecuada de la muestra,

ademds de la rapidez con la que las muestras se transportan al laboratorio y se analizan.

ADVERTENCIAS
1. Este producto es para un solo uso inicamente; su reutilizacion puede causar un riesgo de infeccion o
resultados inexactos.

2. No vuelva a esterilizar hisopos que no se usaron.

3. No lo vuelva a empaquetar.

4. No es apto para ninguna otra aplicacion distinta a su uso previsto.

5. Para usar este producto en combinacién con un kit de diagndstico rapido o con instrumentos de
diagndstico, el usuario debe validarlos previamente.

6. No lo use si el hisopo estd visiblemente danado (es decir, si la punta o la varilla del hisopo estan rotas).

7 No use fuerza, presién o flexion excesivas cuando recolecte muestras de hisopo de pacientes, ya que
esto puede provocar la rotura accidental de la varilla del hisopo. La varilla del hisopo tiene un punto
de quiebre moldeado disefado para la rotura intencional del hisopo y su colocacién en el tubo de
transporte. Al recolectar muestras de hisopo de pacientes, no use fuerza, presion o flexion excesivas del
hisopo, ya que esto puede provocar la rotura accidental de la varilla del hisopo.

8. Deben seguirse atentamente las instrucciones de uso. El fabricante no serd responsable del uso del
producto por parte de personas no autorizadas o no calificadas.

9. Solo el personal capacitado debe manipular este producto.

10.  Se debe suponer que todas las muestras contienen microorganismos infecciosos; por lo tanto, todas
las muestras deben manipularse con las precauciones apropiadas. Después del uso, los tubos e hisopos
deben desecharse de acuerdo con las regulaciones del laboratorio aplicables a los desechos infecciosos.

CONTENIDO
El sistema de obtencion y transporte Cultura™ esta listo para usar y no requiere mas preparacion.
El envase incluye lo siguiente:

. Un hisopo flexible estéril Cultura con punto de quiebre de 100 mm
. Un frasco con 3 ml de Medio de Transporte Viral
. Una bolsa para muestra etiquetada como con riesgo bioldgico

PRECAUCIONES

1. Siga atentamente las instrucciones de uso.

2. No use fuerza excesiva durante la obtencién de la muestra, ya que el material de la varilla es rompible.

3. La adhesion de la fibra a la varilla esta validada para el muestreo instantdneo. Un contacto mas
prolongado entre el hisopo y la zona de muestreo puede provocar que la fibra se salga.

4. Si el hisopo se envia a una esterilizacion quimica o fisica 0 a un proceso microbiostatico,
su funcionamiento previsto puede verse afectado negativamente.

5. Producto estéril siempre que el envase no se haya abierto ni esté danado.

6. El producto no puede reutilizarse o reesterilizarse.

7. Se deben usar guantes estériles y ropa protectora y gafas para recolectar y manipular muestras microbioldgicas.

ALMACENAMIENTO

Almacenar el producto en un lugar fresco y seco.

La temperatura de almacenamiento del frasco con reactivo es de 2-25 °C. No lo sobrecaliente ni lo congele antes
del uso.

NOTAS

Podria observarse un color ligeramente amarillo de la punta. Esto puede deberse a varios factores: por ejemplo,
el tipo de materia prima utilizada, el método por el cual se esteriliz6 el producto o el proceso natural de
envejecimiento del producto. Debido a esto, el color amarillento del producto no necesariamente es indicativo
de un deterioro del producto.

Los hisopos no deben usarse si (1) existe evidencia de dafio o contaminacion del producto, (2) la fecha de
caducidad ha pasado, (3) el envase del hisopo esta abierto o dafado, o (4) existen otros signos de deterioro.

REACCIONES ADVERSAS
No se conocen.

SOLO SE VENDE CON RECETA

Precaucion: La legislacion federal estadounidense limita la venta de este dispositivo a médicos capacitados
o experimentados en el uso del dispositivo y el procedimiento terapéutico o de diagnéstico especifico, o por
orden de estos.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abra el envase y extraiga el hisopo.

2. Obtenga la muestra. Durante el muestreo, el extremo del hisopo (punta) solo debe entrar en contacto
con la presunta infeccion, con el fin de reducir riesgos de contaminacion.

3. Después del muestreo del paciente, coloque inmediatamente la punta del hisopo dentro del tubo que
contiene el MTV.

4. Quiebre el hisopo y coléquelo dentro del frasco, alineando el punto de quiebre marcado en rojo con

el borde superior del frasco, y déblelo hasta que el hisopo se quiebre en la marca, dejando la punta
del hisopo dentro del tubo de transporte. Descarte la varilla y vuelva a tapar el tubo de transporte que
contiene la muestra del hisopo.

5. Después de la obtencion, deben seguirse los protocolos de operacion estdndar para la manipulacion y
preservacion de la muestra clinica. El tubo de transporte que contiene el hisopo con los dcidos nucleicos
de la muestra puede almacenarse durante un maximo de 120 horas a 2-25 °C, lo que es conveniente para
el transporte al laboratorio y el almacenamiento. Se puede almacenar a -70 °C para fines de archivo.

6. Después de que el ARN o el ADN objetivo de la muestra almacenada se extrajo mediante los kits
comerciales de extraccion, se pueden realizar diversas pruebas de deteccién de genes y pruebas de
ensayo molecular.

Las muestras recolectadas para investigaciones clinicas deben recolectarse y manipularse siguiendo los

manuales y las pautas publicadas.

Los requisitos especificos para el envio y la manipulaciéon de las muestras deben cumplir plenamente con las

normas estatales y federales. El envio de las muestras dentro de instituciones médicas debe cumplir con las

pautas internas de la institucion.

PRECAUCIONES

1. En el laboratorio, use guantes protectores y otros elementos de proteccion acordes con las precauciones
universales que se deben tomar cuando se manipulan muestras clinicas. Siga las recomendaciones de
bioseguridad cuando manipule o analice muestras de pacientes.

2. La condicion, el tiempo y el volumen de la muestra recolectada para investigacion clinica son variables

significativas en la obtencion de resultados confiables. Siga las pautas recomendadas para la obtencion

de muestras.

Solo el personal capacitado debe utilizar los hisopos.

Evite el contacto del hisopo con el exterior del tubo de transporte.

Verifique el envase antes de usarlo. Si esta dafiado, no lo utilice.

El contenedor del frasco puede volverse fragil a bajas temperaturas y puede agrietarse si se cae.

Manipular el dispositivo con cuidado.

ounhsw

ELIMINACION DE DESECHOS

Los hisopos que no se hayan usado pueden considerarse como desechos no riesgosos y, como consecuencia,
desecharse. El MTV debe desecharse de acuerdo con las normas aplicables.

Deseche los hisopos que no se hayan usado, ademas de otros materiales de desecho contaminados siguiendo los
procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos. Es responsabilidad de cada laboratorio
manipular los desechos y efluentes producidos de acuerdo con su naturaleza y grado de peligrosidad, y tratarlos y
desecharlos (o hacer que se los trate y se los deseche) de acuerdo con las normas aplicables.

REACTIVOS
La férmula del MTV incluye proteinas para la estabilizacion del virus, antibiéticos y antimicéticos para prevenir
el crecimiento excesivo de flora bacteriana y flingica y una solucién tampén para mantener el pH neutro.

Componente Concentracion
Solucién HBSS 109/l
Indicador de pH <1g/l
FBS 2049/
Antibidticos <19/l

Para un solo uso

No utilice el producto si el envase esté danado. Consulte las Instrucciones de uso.

Temperatura de almacenamiento, (2-25 °C)

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA

@ No volver a esterilizar
A

Esterilizado por radiacion

Para uso diagndstico in vitro

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA
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SISTEMA DE COLHEITA ETRANSPORTE

Dispositivo de colheita estéril floculado com frasco de transporte e saco para amostras de
risco biolégico

INSTRUCOES DE UTILIZACA

O sistema de colheita e transporte Merit Cultura™ contém uma zaragatoa de colheita estéril floculada em nylon
com uma haste de plastico, um frasco com 3,0 ml de meio de transporte viral (VTM) e um saco de risco bioldgico
resselavel. O VTM é composto por uma solugao salina equilibrada de Hank (HBSS), enriquecida com proteinas

e aguicares, com um pH neutro e um indicador de pH. O VTM contém antibidticos para inibir o crescimento
excessivo de bactérias, leveduras e fungos, manter a integridade celular e encorajar a preservagao de virus
quando devidamente conservado, tendo sido avaliado para o transporte do SARS-CoV-2. Antes da utilizacao, os
frascos devem ser armazenados entre 2 °C e 25 °C. Ap6s a colheita, o tubo de transporte que contém a amostra
pode ser conservado até 120 horas entre 2 °C e 25 °C, facilitando assim o transporte para o laboratério e a
conservagao. As amostras podem ser conservadas a -70 °C para fins de arquivo.

INDICAGOES DE UTILIZACAO
O sistema de colheita e transporte Merit Cultura™ destina-se a colheita e ao transporte de amostras clinicas para
o laboratério de anélise, para a realizacao de técnicas de diagndstico/identificacao subsequentes.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida

LIMITACOES

1. O VTM Cultura deve ser utilizado com as zaragatoas fornecidas no kit. A utilizacao de meios, tubos ou
zaragatoas de qualquer outra fonte pode comprometer o desempenho.

2. Foram realizados estudos de PCR em triplicado utilizando o VTM Cultura e zaragatoas com controlos de
SARS-CoV-2 positivos e negativos para confirmar a dete¢do de acidos nucleicos.

3. Os testes foram realizados em triplicado a fim de demonstrar a adequagao do VTM para a preservagao de

4cidos nucleicos (ARN e ADN) na extragao de acidos nucleicos a jusante e em testes e experiéncias de ensaio
molecular, quando 0 VTM e as amostras de colheita sdo conservados de acordo com as instrugdes fornecidas.
4. Embora o VTM tenha sido formulado para encorajar a preservagao de virus, ndo foram realizados testes
de viabilidade dos virus.
Os resultados obtidos dependem, em grande medida, da colheita adequada e satisfatéria das amostras, bem
como da rapidez com que as amostras sdo transportadas para o laboratério e analisadas.

ADVERTENCIAS
1. Este produto destina-se apenas a uma Unica utilizagdo; a reutilizagao pode causar um risco de infecao
e/ou resultados imprecisos.

2. Néo volte a esterilizar as zaragatoas nao utilizadas.

3. Néo volte a embalar o produto.

4. Néo é adequado para qualquer outra aplicagao que nao a utilizagdo prevista.

5. A utilizagao deste produto em conjunto com um kit de diagndstico rapido ou com instrumentos de
diagndstico deve ser previamente validada pelo utilizador.

6. Naéo utilize se a zaragatoa estiver visivelmente danificada (ou seja, se a ponta ou a haste da zaragatoa

estiver partida).

7. Nao utilize forca, pressao ou flexao excessiva ao colher amostras de zaragatoa dos pacientes, pois tal
pode resultar na quebra acidental da haste da zaragatoa. A haste da zaragatoa possui um ponto de
quebra moldado concebido para a quebra intencional da zaragatoa num tubo de transporte. Ao colher
amostras de zaragatoa dos pacientes, ndo utilize forga, pressao ou flexao excessiva na zaragatoa, pois tal
pode resultar na quebra acidental da haste da zaragatoa.

8. As instrugdes de utilizagdo devem ser seguidas cuidadosamente. O fabricante ndo pode ser
responsabilizado por qualquer utilizagdo nao autorizada ou nao qualificada do produto.
9. A ser manuseado apenas por pessoal com formacgéo.

10. Deve assumir-se que todas as amostras contém microrganismos infeciosos; por conseguinte, todas as
amostras devem ser manuseadas com as devidas precaugdes. Apds a utilizagao, os tubos e as zaragatoas
devem ser eliminados de acordo com os regulamentos laboratoriais relativos a residuos infeciosos.

CONTEUDO
O sistema de colheita e transporte Cultura™ esta pronto a ser utilizado e ndo necessita de preparagao adicional.
A embalagem inclui:

. 1 zaragatoa flexivel Cultura estéril com ponto de quebra aos 100 mm

. 1 frasco com 3 ml de meio de transporte viral

. 1 saco de amostras com rétulo de risco biolégico

PRECAUCOES

1. Siga cuidadosamente as instrugdes de utilizagao.

2. Naéo utilize forca excessiva durante a colheita de amostras, pois o material da haste pode partir-se.

3. A aderéncia da fibra a haste foi validada para amostragem instantanea. O contacto mais prolongado
entre a zaragatoa e a area de amostragem pode fazer com que a fibra se solte.

4. Se a zaragatoa for submetida a um processo quimico ou fisico de esterilizagdo ou microbiostatico,
o seu funcionamento pretendido pode ficar comprometido.

5. Se a embalagem nao estiver aberta e ndo apresentar danos, o produto estd esterilizado.

6. O produto nao pode ser reutilizado nem reesterilizado.

7. E necessario usar luvas estéreis e vestudrio e 6culos de protecao durante a colheita e 0 manuseamento

de amostras microbioldgicas.
CONSERVACAO

Conserve o produto num local fresco e seco.
A temperatura de conservagao do frasco com reagente é de 2 °C a 25 °C. Nao sobreaquega nem congele antes
da utilizagao.

NOTAS

Pode verificar-se um ligeiro amarelecimento da ponta. Isso pode dever-se a muitos fatores: por exemplo, o tipo
de matéria-prima utilizada, o método pelo qual o produto foi esterilizado ou o processo de envelhecimento
natural do produto. Assim sendo, o0 amarelecimento do produto ndo é necessariamente indicativo da
deterioragao do produto.

As zaragatoas nao devem ser utilizadas se 1) existirem indicios de danos ou contaminagao do produto,

2) a data de validade tiver passado, 3) a embalagem da zaragatoa estiver aberta ou danificada ou

4) existirem outros sinais de deterioragdo.

REAGOES ADVERSAS
Nenhuma conhecida

SUJEITO A RECEITA MEDICA

Atencéo: a lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda ou encomenda apenas por parte de um
médico qualificado e/ou experiente na utilizagédo deste dispositivo, para um procedimento de diagnéstico ou
terapéutico especifico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Abra a embalagem e retire a zaragatoa.

2. Colha a amostra. Durante a colheita da amostra, a extremidade da zaragatoa (ponta) s6 deve entrar em
contacto com a area de infecao suspeita, de forma a reduzir os riscos de contaminagao.

3. Apos a colheita da amostra do paciente, coloque imediatamente a ponta da zaragatoa no tubo que
contém o VTM.

4. Parta a zaragatoa no frasco: alinhe o ponto de quebra marcado a vermelho com a extremidade superior do

frasco e dobre até que a zaragatoa se parta na marca, deixando a ponta da zaragatoa no tubo de transporte.
Elimine a haste e volte a colocar a tampa no tubo de transporte que contém a amostra de zaragatoa.

5. Ap6s a colheita, devem ser seguidos os protocolos operacionais padrao para 0o manuseamento e a
conservagao de amostras clinicas. O tubo de transporte que contém a zaragatoa com os acidos nucleicos
da amostra pode ser conservado durante um periodo méaximo de 120 horas entre 2 °C e 25 °C, facilitando
assim o transporte para o laboratério e a conservacao. Pode ser conservado a -70 °C para fins de arquivo.

6. Apos a extragao do ARN ou ADN alvo da amostra conservada através de kits de extragdo comerciais,
podem ser realizados vérios testes de detegao de genes e de ensaio molecular.

As amostras colhidas para investiga¢des clinicas devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as

orientagdes e os manuais publicados.

Os requisitos especificos para o envio e manuseamento de amostras devem estar em total conformidade

com os regulamentos estaduais e federais. O envio de amostras dentro de instituicdes médicas deve estar em

conformidade com as orientages internas da instituicao em causa.

CUIDADOS

1. No laboratdrio, use luvas de protecao e outras prote¢des compativeis com as precaugdes universais ao
manusear amostras clinicas. Respeite as recomendagbes de biosseguranca ao manusear ou analisar
amostras de pacientes.

0 estado, a hora e o volume das amostras colhidas para investigacao clinica sao variaveis significativas na
obtencéo de resultados fidveis. Siga as orientagcdes recomendadas para a colheita de amostras.

As zaragatoas devem ser utilizadas apenas por pessoal qualificado.

Evite o contacto da zaragatoa com o exterior do tubo de transporte.

Verifique a embalagem antes de a utilizar. Se estiver danificado, nao utilize.

O recipiente do frasco pode tornar-se fragil a temperaturas baixas e rachar-se se o deixar cair.
Manuseie com cuidado.
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ELIMINAGAO DE RESIDUOS

As zaragatoas nao utilizadas podem ser consideradas residuos néo perigosos e eliminadas em conformidade.
O VTM tem de ser eliminado em conformidade com os regulamentos aplicaveis.

Elimine as zaragatoas utilizadas, bem como quaisquer outros materiais descartaveis contaminados, seguindo os
procedimentos aplicéveis a produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos. E da responsabilidade de cada
laboratério manusear os residuos e efluentes produzidos de acordo com a sua natureza e grau de perigosidade,
e traté-los e elimina-los (ou assegurar o seu tratamento e eliminagao) de acordo com os regulamentos aplicaveis.

REAGENTES
A formulagdo do VTM inclui proteinas para estabilizacdo de virus, antibiéticos e antimicéticos, de modo a evitar
o crescimento excessivo da flora bacteriana e fingica, e uma solugao tampéo para manter um pH neutro.

Componente Concentragao
Solugao HBSS 109/l
Indicador de pH <1g/l
FBS 2049/1
Antibioticos <1g/l

Utilizagao unica

Néo reesterilizar

@ Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as instrugdes de utilizacdo

Temperatura de conservagao (2 °C a 25 °C)

@ Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Esterilizado através de irradiagao

Para utilizagao em diagnéstico in vitro

Prazo de validade: AAAA-MM-DD
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SISTEMA DE COLETA E TRANSPORTE

Dispositivo de Coleta Flocado Estéril com Frasco de Transporte e Bolsa de Amostra de
Risco Biolégico

INSTRUCOES DE USO

O Sistema de Transporte e Coleta Cultura™ da Merit contém um swab para coleta com haste plastica estéril

e flocos de nailon, um frasco de 3,0 mL de Meio de Transporte Viral (VTM) e uma bolsa para transporte de
produto com risco biolégico que pode ser lacrada novamente. O VTM consiste em solugdo salina balanceada
de Hank (HBSS, do inglés Hank's Balanced Salt Solution) enriquecida com proteinas e agticares com pH neutro
e indicador de pH. O VTM contém antibiéticos para inibigao do crescimento em excesso de bactérias, leveduras
e fungos, manutengéo da integridade celular e otimizar a conservagao de virus quando adequadamente
armazenado; além disso, o VTM foi avaliado quanto ao transporte de SARS-CoV-2. Antes do uso, os frascos
devem ser armazenados entre 2 e 25° C. Apds a coleta, o tubo de transporte que contém a amostra pode

ser armazenado por até 120 horas entre 2 e 25° C, 0 que proporciona conveniéncia para o transporte até o
laboratério e o armazenamento. As amostras podem ser armazenadas a -70° C para fins de arquivamento.

INDICAGOES DE USO
O Sistema de Coleta e Transporte Cultura™ da Merit deve ser usado para coleta e transporte de amostras clinicas
até o laboratdrio de anlise para técnicas de diagndstico/identificacao posteriores.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida

LIMITACOES

1. O VTM do Cultura deve ser usado com os swabs fornecidos no kit. O uso de meio, tubos ou swabs de
qualquer outra origem pode comprometer o desempenho do dispositivo.

2. Estudos de PCR em triplicata foram realizados usando o VTM e os swabs do Cultura com controles
positivos e negativos para SARS-CoV-2 para confirmar a detecgdo de acido nucleico.

3. Foram realizados testes em triplicata para mostrar a adequabilidade do VTM para a conservagéo de écidos

nucleicos (RNA e DNA) para extracao de acido nucleico a jusante e testes e experimentos moleculares
quando amostras do VTM e de coleta forem armazenadas de acordo com as instrugoes fornecidas.

4. Embora o VTM seja formulado para otimizar a conservagao de virus, ndo foram realizados testes de
viabilidade viral.

Os resultados obtidos dependem, em grande parte, da coleta adequada de amostras, além da celeridade com a

qual as amostras sao transportadas para o laboratério e sdo analisadas.

ADVERTENCIAS
1. Este produto deve ser usado apenas uma Unica vez e sua reutilizacdo pode levar a riscos de infeccao e/
ou resultados imprecisos.

2. Néo reesterilize os swabs nao usados.

3. N&o reembale.

4. Néo adequado para nenhuma outra aplicagéo além do uso indicado.

5. O uso deste produto em associagdo a um kit de diagnéstico rapido ou a instrumentacao de diagndstico
devera ser validado anteriormente pelo usudrio.

6. Néo use se o swab se ele estiver visivelmente danificado (ou seja, se a ponta do swab ou o swab em si

estiver quebrado).

7. Néo use forga ou pressao excessivas, nem dobre ao coletar amostras de pacientes, pois isso pode resultar
em quebra acidental da haste do swab. A haste do swab possui um ponto de quebra moldado, projetado
para quebra intencional do swab para coloca-lo em um tubo de transporte. Ao coletar amostras de
swabs do paciente, ndo use forca ou pressdo excessivas e nao dobre o swab, pois isso pode resultar em
quebra acidental da haste do swab.

8. As instrugdes de uso devem ser seguidas atentamente. O fabricante nao pode ser responsabilizado por
nenhum uso ndo autorizado ou nao qualificado do produto.
9. Este produto deve ser manuseado apenas por pessoal treinado.

10. Deve-se supor que todas as amostras contém microrganismos infecciosos e, portanto, todas as amostras
devem ser manuseadas com as precaugdes adequadas. Apos o uso, os tubos e swabs devem ser
descartados de acordo com as regulamentagdes do laboratério para descarte de residuos infecciosos.

CONTEUDO
O Sistema de Coleta e Transporte Cultura™ esta pronto para uso e nao requer preparacao adicional.
A embalagem inclui:

. 1 Swab Flex Estéril Cultura com ponto de quebra de 100 mm

. 1 Frasco com 3 mL de Meio de Transporte Viral

. 1 Bolsa de Amostra rotulada como Risco Biolégico

PRECAUCOES

1. Siga cuidadosamente as instrugdes de uso.

2. Néo use forca excessiva durante a coleta da amostra, pois o material da haste pode se quebrar.

3. A adeséo da fibra a haste é validada para coleta instantanea da amostra. O contato por mais tempo entre
o swab e a drea de coleta de amostra pode fazer com que a fibra se solte.

4. Se o swab for submetido a um processo de esterilizagao quimica, fisica ou microbiostatica, seu
funcionamento previsto pode ser comprometido.

5. O produto é estéril se a embalagem nao estiver aberta nem danificada.

6. O produto nao pode ser reutilizado ou reesterilizado.

7. Luvas estéreis, traje de protegdo corporal e ocular devem ser usados ao coletar e manusear amostras

microbioldgicas.

ARMAZENAMENTO

Armazene o produto em um local seguro e seco.

A temperatura de armazenamento do frasco com reagentes é entre 2 e 25° C. Ndo superaquega nem congele
antes de usar.

OBSERVACOES

Pode ser observado um leve amarelamento da ponta. Isso pode ocorrer devido a muitos fatores, como, por
exemplo, o tipo de matéria-prima usado, o método pelo qual o produto foi esterilizado ou o processo de
envelhecimento natural do produto. Por causa disso, 0 amarelamento do produto nao indica, necessariamente,
deterioragao do produto.

Os swabs ndo devem ser usados se (1) houver evidéncia de dano ou contaminagao no produto, (2) a data de validade
tiver passado (3) a embalagem do swab estiver aberta ou danificada ou (4) houver outros sinais de deterioracao.

REAGOES ADVERSAS
Nenhuma conhecida

APENAS SOB PRESCRICAO

Cuidado: As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste dispositivo a médicos ou sob a prescri¢ao
de médicos treinados e/ou com experiéncia no uso deste dispositivo e de procedimentos terapéuticos ou
diagndsticos especificos.

INSTRUCOES DE USO

1. Abra o lacre e extraia o swab

2. Colete a amostra. Durante a coleta da amostra, apenas a extremidade do swab (ponta) entra em contato
com a infecgao suspeita, para assim reduzir os riscos de contaminagéo.

3. Apos a coleta da amostra do paciente, coloque, imediatamente, a ponta do swab no tubo que contém o VTM.

4. Quebre a haste do swab no frasco, alinhando o ponto de quebra com a marca vermelha com a extremidade

superior do frasco e dobrando, até que o swab quebre na marca, deixando a ponta do swab no tubo de
transporte. Descarte a haste e tampe novamente o tubo de transporte contendo a amostra do swab.

5. Apos a coleta, os protocolos de operagdo padrao para manuseio e conservagao de amostras clinicas
devem ser seguidos. O tubo de transporte que contém o swab com os acidos nucleicos da amostra pode
ser armazenado por até 120 horas entre 2 e 25° C, o que oferece conveniéncia para o transporte até o
laboratério e armazenamento. O tubo pode ser armazenado a -70° C para fins de arquivamento.

6. Depois que o RNA ou DNA de destino é extraido da amostra armazenada por kits de extragao comerciais,
diversos testes de ensaio molecular e detecgdo genética podem ser realizados.

As amostras coletadas para investigagdes clinicas devem ser coletadas e manuseadas seguindo manuais e

diretrizes publicados.

Requisitos especificos para transferéncia e manuseio de amostras devem estar em total conformidade com as

regulamentacdes estaduais e federais. O transporte de amostras dentro de instituicoes médicas deve estar em

conformidade com as diretrizes da instituicao.

CUIDADOS

1. No laboratdrio, use luvas e outros equipamentos de prote¢do com precaugdes universais durante o
manuseio de amostras clinicas. Respeite as recomendagées de biosseguranga durante manuseio ou
analise de amostras de pacientes.

A condigao, o tempo e o volume de amostras coletadas para investigacéo clinica séo variaveis significativas
na obtencao de resultados fidedignos. Siga as diretrizes recomendadas para coleta de amostras.

Os swabs devem ser usados apenas por pessoal capacitado.

Evite o contato do swab com o exterior do tubo de transporte.

Antes do uso, verifique a integridade das embalagens. Se danificadas, néo utilize o dispositivo.

O recipiente do frasco pode se tornar fragil em temperaturas frias e pode rachar, se cair. Manuseie com cuidado.
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DESCARTE DE RESIDUOS

Os swabs ndo utilizados podem ser considerados residuos nao perigosos e descartados de acordo. O VTM deve
ser descartado de acordo com as regulamentacdes aplicaveis.

Descarte os swabs usados, além de todos os outros materiais descartaveis contaminados, seguindo
procedimentos para residuos infecciosos ou possivelmente infecciosos. E responsabilidade de cada laboratério
manusear residuos e efluentes produzidos de acordo com sua natureza e grau de risco, além de trata-los e
descarté-los (ou mandar serem tratados e descartados) de acordo com as regulamentacées aplicaveis.

REAGENTES
A formulagdo do VTM inclui proteinas para estabilizagdo do virus, antibidticos e antimicéticos para evitar o
crescimento excessivo de flora bacteriana e flingica e uma solu¢ao tampao para manter o pH neutro.

Componente Concentragao
Solugao HBSS 10g/L
Indicador de pH <1g/L
FBS 209g/L
Antibidticos <lg/L

Uso Unico

Néo reesterilize

@ Nao use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de uso

Temperatura de armazenamento (2 a 25° C)

Data de fabricagdo: AAAA-MM-DD

Esterilizado por irradiagdo

Para uso em diagnéstico in vitro

Prazo de validade: AAAA-MM-DD
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AFNAME- EN TRANSPORTSYSTEEM

Steriel gevlokt afnameapparaat met transportflacon en monsterzak voor biologisch
gevaarlijk materiaal

BRUIKSAANWIJZING

Het Merit Cultura™-afname- en transportsysteem bevat een steriel wattenstaafje van vloknylon met een
kunststof staafje, een flacon met 3,0 ml virustransportmedium (VTM) en een hersluitbare monsterzak voor
biologisch gevaarlijk materiaal. Het VTM bestaat uit Hank's gebalanceerde zoutoplossing (HBSS) die is verrijkt
met proteinen en suikers met een neutrale pH en pH-indicator. Het VTM bevat antibiotica om overgroei van
bacterién, gisten en schimmels te voorkomen, de integriteit van de cellen te behouden en de preservering van
virussen te stimuleren wanneer deze op de juiste wijze zijn opgeslagen. Het medium is geévalueerd voor het
transport van SARS-CoV-2. Voorafgaand aan gebruik moeten flacons worden bewaard bij 2-25 °C. Na de afname
kan het transportbuisje met het monster tot 120 uur worden bewaard bij 2-25 °C voor transport naar het
laboratorium en opslag. Monsters kunnen worden bewaard bij -70 °C voor archiveringsdoeleinden.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het Merit Cultura™-afname- en transportsysteem is bedoeld voor het afnemen van klinische monsters en

transporteren naar het analyselaboratorium voor diagnostiek/identificatie.

CONTRA-INDICATIES
Geen contra-indicaties bekend

BEPERKINGEN

1. Het Cultura-VTM is bedoeld voor gebruik met de wattenstaafjes die worden meegeleverd met de kit.
Het gebruik van medium, buisjes of wattenstaafjes van een andere bron kan de prestaties nadelig
beinvioeden.

2. Het VTM en de wattenstaafjes van Cultura zijn drievoudig onderzocht via PCR met positieve en negatieve
SARS-CoV-2-controles om de detectie van nucleinezuren te bevestigen.

3. Het VTM is drievoudig getest om de geschiktheid te bepalen voor het preserveren van nucleinezuren

(RNA en DNA) voor downstream nucleinezuurextractie en moleculaire analyses en experimenten. Hierbij
zijn het VTM en de afnamemonsters opgeslagen volgens de meegeleverde instructies.

4. Hoewel de samenstelling van het VTM het behoud van virussen stimuleert, zijn er geen
viruslevensvatbaarheidtests uitgevoerd.

De verkregen resultaten zijn grotendeels afhankelijk van een juiste en passende monsterafname en hoe snel

monsters naar het laboratorium worden getransporteerd en geanalyseerd.

WAARSCHUWINGEN

1. Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik; hergebruik kan leiden tot infectie en/of

onnauwkeurige resultaten.

Ongebruikte wattenstaafjes niet opnieuw steriliseren.

Niet opnieuw verpakken.

Niet geschikt voor andere toepassingen dan het beoogde gebruik.

Als dit product wordt gebruikt in combinatie met een snelle diagnosekit of met diagnostische

instrumenten, moet dit vooraf door de gebruiker worden gevalideerd.

Gebruik het wattenstaafje niet als er zichtbare schade is (als de punt of staaf van het wattenstaafje gebroken is).

Oefen bij het afnemen van een monster niet te veel kracht of druk uit op het wattenstaafje en buig

het niet, anders kan de staaf van het wattenstaafje breken. De staaf van het wattenstaafje is voorzien

van een voorgevormd breekpunt dat is ontworpen om het wattenstaafje te breken, zodat het in een
transportbuis kan worden geplaatst. Oefen bij het afnemen van een monster niet te veel kracht of druk
uit op het wattenstaafje en buig het niet, anders kan de staaf van het wattenstaafje breken.

8. De gebruiksinstructies moeten zorgvuldig worden opgevolgd. De fabrikant kan niet aansprakelijk
worden gesteld voor onbevoegd of ongekwalificeerd gebruik van het product.

9. Het product mag alleen worden gehanteerd door getraind personeel.

10. Er moet worden aangenomen dat alle monsters infectieuze micro-organismen bevatten; daarom
moeten voor alle monsters de juiste voorzorgsmaatregelen worden getroffen. Na gebruik moeten
buisjes en wattenstaafjes worden afgevoerd volgens de voorschriften van het laboratorium voor
besmettelijk afval.
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Het Cultura™-afname- en transportsysteem is klaar voor gebruik en vereist geen verdere voorbereiding.

De verpakking bevat:

. 1 steriel Cultura Flex-wattenstaafje met breekpunt op 100 mm

. 1 flacon met 3 ml virustransportmedium

. 1 monsterzak met label voor biogevaarlijk materiaal

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Volg de gebruiksaanwijzingen zorgvuldig op.

2. Oefen niet te veel kracht uit tijdens het afnemen van monsters, omdat het materiaal van de staaf
breekbaar is.

3. De hechting van vezels op de staaf is gevalideerd voor directe bemonstering. Bij langer contact tussen
het wattenstaafje en de bemonsteringsplaats kan de vezel losraken.

4. Als het wattenstaafje wordt ingezonden voor een chemische of fysieke sterilisatie of microbiostatisch
proces, kan de beoogde werking ervan in gevaar komen.

5. Het product is steriel zolang de verpakking niet geopend of beschadigd is.

6. Het product mag niet opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd.

7. Bij het afnemen en hanteren van microbiologische monsters moeten steriele handschoenen en

beschermende kleding en oogbescherming worden gedragen.

OPSLAG
Bewaar dit product op een koele en droge plek.
De opslagtemperatuur voor de flacon met het reagens is 2-25 °C. Niet verhitten of invriezen voér gebruik.

OPMERKINGEN

Er kan een lichte vergeling van de punt optreden. Dit kan te wijten zijn aan allerlei factoren, zoals de gebruikte
grondstof, de methode waarmee het product is gesteriliseerd en het natuurlijke verouderingsproces van het
product. Vergeling van het product duidt daarom niet direct op kwaliteitsvermindering van het product.
Wattenstaafjes mogen niet worden gebruikt als (1) er tekenen van beschadiging of verontreiniging zijn,

(2) de vervaldatum is verstreken, (3) de verpakking van het wattenstaafje geopend of beschadigd is of

(4) er andere tekenen van kwaliteitsvermindering zijn.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN
Geen ongewenste bijwerkingen bekend

Alleen op recept verkrijgbaar

Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten (VS) mag dit instrument alleen worden verkocht
door of op voorschrift van een arts die training en/of ervaring heeft in het gebruik van dit instrument en de
specifieke therapeutische of diagnostische procedure.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Open de verpakking en verwijder het wattenstaafje.

2. Neem het monster af. Tijdens de bemonstering mag de punt van het wattenstaafje alleen in contact komen
met het gebied dat vermoedelijk geinfecteerd is, om het risico op verontreinigingen te verminderen.

3. Plaats de punt van het wattenstaafje na de bemonstering onmiddellijk in het buisje met het VTM.

4. Lijn het roodgemarkeerde breekpunt uit met de bovenrand van de flacon en buig het wattenstaafje

totdat het bij de markering breekt. Laat de punt van het wattenstaafje in het transportbuisje zitten.
Gooi de staaf weg en plaats de dop op het transportbuisje met het wattenstaafje.

5. Na de afname moeten de standaardbedrijfsprotocollen voor de hantering en preservering van klinische
monsters worden gevolgd. Het transportbuisje met het wattenstaafje met de nucleinezuren van het
monster kan maximaal 120 uur worden bewaard bij 2-25 °C, wat handig is voor transport naar het
laboratorium en latere opslag. Het kan worden bewaard bij -70 °C voor archiveringsdoeleinden.

6. Nadat het beoogde RNA of DNA van het opgeslagen monster met een commerciéle extractiekit is
geéxtraheerd, kunnen verschillende gendetecties en moleculaire analyses worden uitgevoerd.

Monsters die voor klinisch onderzoek worden afgenomen, moeten volgens de gepubliceerde handleidingen en

richtlijnen worden afgenomen en verwerkt.

Specifieke vereisten voor de verzending en hantering van monsters moeten volledig voldoen aan de nationale

en federale voorschriften. Wanneer monsters binnen medische instellingen worden verzonden, moet er worden

voldaan aan de interne richtlijnen van de instelling.

VOORZORGEN

1. In het laboratorium moeten veiligheidshandschoenen en andere beschermingsmiddelen worden gedragen
in overeenstemming met de universele voorzorgsmaatregelen voor het hanteren van klinische monsters.
Volg de aanbevelingen voor bioveiligheid op bij het hanteren en analyseren van patiéntmonsters.

2. De staat, de timing en het volume van het monster dat is afgenomen voor klinisch onderzoek,
zijn belangrijke variabelen voor het verkrijgen van betrouwbare resultaten. Volg de aanbevolen
richtlijnen voor het afnemen van monsters.

3. Wattenstaafjes mogen uitsluitend worden gebruikt door vakbekwaam personeel.

4. Vermijd contact van het wattenstaafje met de buitenkant van het transportbuisje.

5. Controleer de verpakking voordat u deze gebruikt. Niet gebruiken indien deze beschadigd is.

6. De flaconcontainer kan bros worden bij lage temperaturen en kan barsten als deze valt. Voorzichtig te
werk gaan.

AFVAL AFVOEREN

Ongebruikte wattenstaafjes kunnen worden beschouwd als niet-gevaarlijk afval en kunnen dienovereenkomstig
worden afgevoerd. Het VTM moet worden afgevoerd in overeenstemming met de geldende voorschriften.

Voer gebruikte wattenstaafjes en ander verontreinigd wegwerpmateriaal af volgens de procedures voor
besmettelijke of mogelijk besmettelijke producten. Het is de verantwoordelijkheid van elk laboratorium om
resten en afvalproducten af te voeren op basis van de aard en schadelijkheid, en deze te verwerken en af te
voeren (of te laten behandelen en af te voeren) in overeenstemming met de geldende voorschriften.

REAGENTIA
De VTM-samenstelling bevat proteinen voor virusstabilisatie, antibiotica en antimycotica om overgroei van
bacterién en schimmels te voorkomen, en een bufferoplossing om een neutrale pH-waarde te handhaven.

Onderdeel Concentratie
HBSS-oplossing 109/l
pH-indicator <1g/l
FBS 209/l
Antibiotica <1g/l

Voor eenmalig gebruik

@ Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw steriliseren

Opslagtemperatuur (2-25 °C)

@ Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

Gesteriliseerd met behulp van straling

Voor in-vitrodiagnose

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD




Swedish

Culturar

INSAMLINGS- OCH TRANSPORTSYSTEM

Steril flockad uppsamlingsanordning med transportflaska och pase for biologiskt
riskmaterial

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Merit Cultura™ insamlings- och transportsystem innehaller en steril nylonflockad bomullstopp med plastskaft,
en flaska med 3,0 ml viralt transportmedium (VTM) och en aterférslutningsbar pase for biologiskt riskavfall.
VTM bestar av Hanks balanserade saltlésning (HBSS) som ér berikad med proteiner och socker med ett neutralt
pH och pH-indikator. VTM innehaller antibiotika for att forhindra dvervéxt av bakterier, jast och svampar,
uppratthalla cellintegritet och stimulera att virus bevaras nar de forvaras pa ratt satt och har utvarderats for
transport av SARS-CoV-2. Fore anvandning ska flaskorna forvaras vid 2-25 °C. Efter insamling kan transportréret
som innehaller provet forvaras i upp till 120 timmar vid 2-25 °C, vilket gor det enkelt att transportera till
laboratorium och att forvara. Proverna kan forvaras vid -70 °C for arkiveringssyften.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Merit Cultura™ insamlings- och transportsystem ar avsett for insamling och transport till analyslaboratoriet for
kliniska prover for efterféljande diagnostik- och identifieringstekniker.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

BEGRANSNINGAR

1. Cultura VTM ar avsett att anvandas tillsammans med de bomullstoppar som finns i forpackningen.
Anvéndning av medium, ror eller bomullspinnar fran andra kallor kan férsémra prestandan.

2. PCR-studier utfordes i tre exemplar med anvéndning av Cultura VTM och bomullspinnar med positiva
och negativa SARS-CoV-2-kontroller for att bekrdfta nukleinsyradetektion.

3. Testning har utforts i tre exemplar for att visa VTM:s lamplighet for konservering av nukleinsyror (RNA och

DNA) for nedstroms extraktion av nukleinsyra och molekyléra testanalyser och experiment nér VTM och
insamlingsprov forvaras enligt de instruktioner som tillhandahalls.
4. Aven om VTM &r formulerat for att stimulera bevarande av virus har tester av viruslivsduglighet inte utforts.
De resultat som erhdlls beror till stor del pa korrekt och adekvat provtagning, samt pa hur snabbt proverna
transporteras till laboratoriet och analyseras.

VARNINGAR
1. Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk. Ateranvindning kan orsaka infektionsrisk eller
felaktiga resultat.

2. Omsterilisera inte oanvanda bomullstoppar.

3. Far inte omforpackas.

4. Inte lamplig fér nagon annan anvandning an den avsedda.

5. Anvéndning av denna produkt tillsammans med en snabbdiagnossats eller med diagnostisk
instrumentering bor pa forhand valideras av anvandaren.

6. Anvénd inte om bomullspinnen &r synbart skadad (d.v.s. om bomullstoppen eller skaftet &r trasigt).

7 Anvénd inte 6verdriven kraft, tryck eller bojning nar du samlar in prover fran patienter eftersom det kan
leda till att bomullspinnens skaft gar av. Bomullspinnens skaft har en brytpunkt som utformats for att
den avsiktligt ska ga av i ett transportror. Anvénd inte 6verdriven kraft, tryck eller bojning nér du samlar
in prover fran patienter eftersom det kan leda till att bomullspinnens skaft gar av.

8. Bruksanvisningen maste féljas noggrant. Tillverkaren kan inte héllas ansvarig for obehérig eller
okvalificerad anvandning av produkten.

9. Far endast hanteras av utbildad personal.

10.  Alla prover maste antas innehalla infektiosa mikroorganismer och darfor hanteras med lampliga
forsiktighetsatgarder. Efter anvandning maste ror och bomullspinnar kasseras i enlighet med
laboratoriebestammelserna for infektiost avfall.

INNEHALL
Cultura™ insamlings- och transportsystem &r klart fér anvandning och kraver inga ytterligare férberedelser.
Forpackningen innehaller:

. 1 steril Cultura Flex bomullspinne med 100 mm brytpunkt
. 1 flaska med 3 ml viralt transportmedium
. 1 pase for miljofarligt avfall

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Folj bruksanvisningen noggrant.

2. Anvénd inte 6verdriven kraft vid provtagning eftersom pinnen kan ga sénder.

3. Fiberns vidhdftning till pinnen valideras fér omedelbar provtagning. Langre kontakt mellan
bomullspinnen och provtagningsomradet kan leda till att fibern kommer ut.

4. Om bomullspinnen utsatts for en kemisk eller fysisk sterilisering eller mikrobiostatisk process kan dess
avsedda funktion forsamras.

5. Produkten ér steril vid o6ppnad och oskadad férpackning.

6. Produkten fér inte ateranvandas eller omsteriliseras.

7. Sterila handskar, skyddsklader och skyddsglasdgon ska anvdndas vid insamling och hantering av

mikrobiologiska prover.

FORVARING
Forvaras pa sval och torr plats
Férvaringstemperatur for flaskan med reagens ar 2-25 °C. Overhetta inte och frys inte fore anvandning.

OBSERVERA

Spetsen kan gulna latt. Detta kan bero pa ménga faktorer, till exempel vilken typ av ramaterial som anvants,
vilken metod produkten steriliserades med eller produktens naturliga aldringsprocess. Pa grund av detta ar
gulnande av produkten inte nédvéndigtvis ett tecken pa att den forsamras.

Bomullspinnar ska inte anvéandas om (1) det finns tecken pa skada eller kontaminering av produkten,

(2) utgangsdatum har passerat, (3) forpackningen ar 6ppen eller skadad eller (4) det finns andra tecken pa forsamring.

BIVERKNINGAR
Inga kdnda

RECEPTBELAGT
Forsiktighet: Federal (USA) lagstiftning begransar denna enhet till forséljning av eller pé inradan av lakare som
ar utbildad i eller har erfarenhet av anvandning av enheten, specifik terapeutisk eller diagnostisk procedur.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

1. Dra bort héljet och ta ut bomullspinnen

2. Samla in provet. For att minska kontamineringsriskerna far bomullspinnens dnde (spetsen) endast

komma i kontakt med den missténkta infektionen under provtagningen.

Efter patientprovtagning ska spetsen pa bomullspinnen omedelbart placeras i réret som innehaller VTM.

4. Bryt av bomullspinnen i flaskan genom att rikta in den rodmarkerade brytpunkten med flaskans 6vre
kant och bgj tills bomullstoppen bryts av vid markeringen, sé att spetsen lamnas kvar i transportroret.
Kassera pinnen och forslut transportréret som innehaller bomullstoppen.
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5. Efter insamling ska standardrutiner fér hantering och forvaring av kliniska prover féljas. Transportréret som
innehaller bomullspinnen med nukleinsyror fran provet kan forvaras i upp till 120 timmar vid 2-25 °C, vilket
gor det enkelt att transportera till laboratorium och att forvara. Det kan forvaras vid -70 °Cii arkiveringssyfte.

6. Efter att det forvarade provets mal-RNA eller -DNA har extraherats med kommersiella extraktionssatser
kan olika gendetektions- och molekylara tester utforas.

Prover som samlats in for kliniska undersokningar ska samlas in och hanteras enligt publicerade handbécker och riktlinjer.

Sarskilda krav for transport och hantering av prover ska vara helt i Gverensstammelse med statliga och federala

bestammelser. Transport av prover inom medicinska institutioner ska ske i enlighet med institutionens interna riktlinjer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Anvénd skyddshandskar och annat skydd som stér i proportion till de allmanna forsiktighetsatgarderna
vid hantering av kliniska prover i laboratoriet. F6lj rekommendationerna for bioséakerhet vid hantering
eller analys av patientprover.

2. Tillstand, tidpunkt och volym fér prov som samlats in for klinisk undersékning &r viktiga variabler for att
fa tillforlitliga resultat. Folj rekommenderade riktlinjer for provtagning.

3. Bomullspinnar far endast anvandas av utbildad personal.

4. Undvik kontakt mellan bomullspinnen och transportrorets utsida.

5. Kontrollera férpackningen innan du anvander den. Om produkten &r skadad ska den inte anvéndas.

6. Flaskan kan bli skor vid laga temperaturer och kan spricka om den tappas. Hantera varsamt.

KASSERING AV AVFALL

Oanvanda bomullspinnar kan betraktas som ofarligt avfall och kasseras som sadant. VTM maste kasseras i
enlighet med géllande bestammelser.

Kassera anvéanda bomullspinnar och annat kontaminerat engangsmaterial enligt rutiner for infektiosa eller
potentiellt infektisa produkter. Det &r varje laboratorium som ansvarar for att hantera avfall och utsldapp som
produceras i enlighet med dess karaktar och farlighetsgrad och att behandla och kassera dem (eller lata dem
behandlas och kasseras) i enlighet med tillampliga bestammelser.

REAGENSER
VTM-formulan innefattar proteiner for virusstabilisering, antibiotika och antimykotika for att forhindra Gvervéxt
av bakterie- och svampflora och en buffertlsning for att bibehalla ett neutralt pH.

Komponent Koncentration
HBSS-16sning 109/l
pH-indikator <1g/l
FBS 2049/1
Antibiotika <1g/l

Engédngsanvdndning

Fér inte omsteriliseras

@ Las bruksanvisningen och anvand inte om férpackningen ar skadad

Forvaringstemperatur, (2-25 °C)

@ Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Steriliserad med bestralning

For in vitro-diagnostik

Anvind fore: AAAA-MM-DD




Norwegian

Culturar

PROVETAKINGS- OG TRANSPORTSYSTEM

Steril, velurisert prgvetakingssenhet med transportproveglass og provepose for biologisk
farlig materiale

BRUKSANVISNING

Prgvetakings- og transportsystemet til Merit Cultura™ inneholder en steril, nylonvelurisert
provetakingsvattpinne med et plastskaft, et proveglass pa 3,0 ml med virustransportmedium (VTM) og en
pose for biologisk farlig materiale som kan forsegles. VTM bestar av HBSS (Hank's Balanced Salt Solution) tilsatt
proteiner og sukker med en neytral pH og pH-indikator. VTM inneholder antibiotika som hemmer overvekst
av bakterier, gjeersopp og sopp, opprettholder celleintegritet og stimulerer konservering av virus nar det
oppbevares pa riktig mate og er vurdert som klart for transport av SARS-CoV-2. Fer proveglassene brukes,

skal de oppbevares i 2-25 °C. Etter provetaking kan transportrgret som inneholder proven, oppbevares i opptil
120 timer i 2-25 °C, noe som er praktisk under transport til laboratoriet og oppbevaring av proveglasset.
Oppbevar prgvene i —70 °C hvis de skal lagres over tid.

INDIKASJONER FOR BRUK
Merit Cultura™ provetakings- og transportsystem er tiltenkt brukt til prevetaking og transportering til
analyselaboratoriet for kliniske prover for pafelgende diagnostiske prosesser eller identifikasjonsprosesser.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

BEGRENSNINGER

1. Cultura VTM er tiltenkt brukt sammen med vattpinnene som folger med i settet. Bruk av medier,
ror eller vattpinner fra andre steder kan kompromittere ytelsen.

2. Tre PCR-studier ble utfert ved bruk av Cultura VTM og vattpinner med positive og negative
SARS-CoV-2-kontroller for a bekrefte nukleinsyredeteksjon.

3. Testingen er utfort i tre eksemplarer for 8 dokumentere VTMs evne til & konservere nukleinsyrer

(RNA og DNA) for nedstrems nukleinsyreekstraksjon og molekylaer assaytesting og eksperimenter nar
VTM og innhentede prover oppbevares i samsvar med medfelgende instruksjoner.

4. Selv om VTM er utformet for & stimulere konservering av virus, er det ikke blitt utfert testing av virusets
levedyktighet.

Resultatene som oppnas, avhenger i stor grad av riktig og adekvat prevetaking samt hvor raskt prevene blir

transportert til laboratoriet og analysert.

ADVARSLER
1. Dette produktet er kun til engangsbruk. Hvis det brukes flere ganger, kan det fore til infeksjon og/eller
ungyaktige resultater.

2. Ubrukte vattpinner ma ikke steriliseres pa nytt.

3. Ma ikke pakkes om.

4. Produktet egner seg ikke til annen bruk enn det som er tiltenkt.

5. Brukeren ber pa forhand ha validert bruk av dette produktet sammen med et hurtigdiagnosesett eller
et diagnoseinstrument.

6. Vattpinnen ma ikke brukes dersom den er skadet (for eksempel hvis tuppen eller skaftet er gdelagt).

7 Vattpinnen ma ikke presses eller trykkes for hardt mot pasienten under provetakingen da dette kan fore
til at skaftet pa vattpinnen knekker. Det er et bruddpunkt pa vattpinnen som gjer det mulig & knekke
den av og legge den i et transportrer. Vattpinnen ma ikke presses eller trykkes for hardt mot pasienten
under provetakingen da dette kan fore til at skaftet pa vattpinnen knekker.

8. Folg bruksanvisningen ngye. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig dersom produktet brukes pa en
annen mate enn det er autorisert eller kvalifisert til.

9. Produktet skal kun handteres av personell som har fatt oppleaering.

10. Du mé ga ut ifra at alle prever inneholder smittsomme mikroorganismer. Derfor ma alle prever handteres
i henhold til passende forholdsregler. Etter bruk ma rer og vattpinner kasseres i henhold til laboratoriets
forskrifter for smittsomt avfall.

INNHOLD
Cultura™ prevetakings- og transportsystem leveres klart til bruk og trenger ikke ytterligere klargjering.
Pakken inneholder:

. 1 steril, boyelig Cultura-vattpinne med bruddpunkt ved 100 mm

. 1 proveglass med 3 ml virustransportmedium

. 1 prevepose merket med biologisk farlig materiale

FORHOLDSREGLER

1. Folg bruksanvisningen noye.

2. Ikke bruk overdreven kraft under provetakingen. Vattpinnen kan knekke.

3. Vattpinnens fiberadhesjon er godkjent for hurtigprevetaking. Lenger kontakt mellom vattpinnen og
provetakingsomradet kan fore til at fiberen lgsner.

4. Hvis vattpinnen gjennomgar en kjemisk eller fysisk sterilisering eller en mikrobiostatisk prosess,
kan dette kompromittere tiltenkt funksjon.

5. Produktet er sterilt hvis forpakningen er udpnet og uskadd.

6. Produktet kan ikke brukes eller steriliseres flere ganger.

7. Du ma bruke sterile hansker, verneklzer og vernebriller under provetaking og handtering av

mikrobiologiprever.

OPPBEVARING

Produktet skal oppbevares tort og kjelig.

Proveglasset med reagens skal oppbevares i en temperatur pa 2-25 °C. Det ma ikke overopphetes eller fryses
for bruk.

MERKNADER

Tuppen kan f& en svak misfarging. Det kan veere forskjellige grunner til det. For eksempel pa grunn av
ramaterialtypen som er brukt, steriliseringsmetoden eller at produktet blir eldre. Derfor betyr det ikke
nedvendigvis at produktet forringes selv om det far en svak misfarging.

Vattpinnen skal ikke brukes dersom (1) den er skadet eller kontaminert, (2) utlgpsdatoen er utgatt,

(3) forpakningen er dpnet eller skadet eller (4) ved andre tegn til forringelse.

BIVIRKNINGER
Ingen kjente

KUN RX
Forsiktig: | henhold til amerikansk federal lovgivning kan dette utstyret bare selges eller bestilles av leger med
opplaering og/eller erfaring i bruk av dette utstyret eller denne bestemte terapeutiske eller diagnostiske prosedyren.

BRUKSANVISNING

1. Apne pakken og ta ut vattpinnen.

2. Ta proven. Tuppen til vattpinnen skal kun veere i kontakt med den mistenkte infeksjonen under
provetakingen for a redusere risiko for kontaminering.

3. Etter provetakingen skal tuppen pa vattpinnen stikkes ned i roret med VTM.

4. Tuppen pa vattpinnen knekkes av p& denne maten: Stikk den ned i proveglasset, og legg det rede
bruddpunktet inntil kanten av preveglasset. Boy vattpinnen til den knekker ved merket. Tuppen ligger
na i transportroret. Kast skaftet, og sett hetten pé transportreret som inneholder vattpinneprgven.

5. Standard driftsprotokoller for handtering av kliniske prever og konservering av disse ma folges etter
provetakingen. Transportreret som inneholder vattpinnen med nukleinsyrer fra preven, kan oppbevares
i opptil 120 timer ved 2-25 °C, noe som er praktisk under transport til laboratoriet og oppbevaring av
proveglasset. Proven kan oppbevares ved -70 °C hvis den skal lagres over tid.

6. Etter at den lagrede provens mal-RNA eller -DNA er ekstrahert ved hjelp av kommersielle
eskstraksjonssett, kan gendeteksjon og molekylzer analysetesting utferes.

Prover som er innsamlet til kliniske undersekelser, ma samles inn og handteres i henhold til publiserte

handbgker og retningslinjer.

Bestemte krav til frakt og handtering av prever ma vaere i fullstendig samsvar med statlige og foderale

forskrifter. Frakt av prever innenfor medisinske institusjoner ma vaere i samsvar med institusjonens interne

retningslinjer.

FORHOLDSREGLER

1. Bruk vernehansker og annen beskyttelse i samsvar med generelle forholdsregler nar du handterer kliniske
prover pa laboratoriet. Folg anbefalingene for biosikkerhet nar du handterer eller analyserer pasientprover.
Tilstand, tidspunkt og volum av prgven som er tatt for klinisk undersokelse, er viktige variabler for &
oppna palitelige resultater. Folg anbefalte retningslinjer for prevetaking.

Vattpinnene ma kun brukes av kvalifisert personell.

Unnga at vattpinnen kommer i kontakt med utsiden av transportroret.

Kontroller emballasjen for vattpinnen brukes. Hvis edelagt, méa enheten ikke brukes.

Beholderen med proveglass kan bli spro ved kalde temperaturer og kan sprekke hvis den faller ned. Veer
forsiktig ved handtering.

N
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AVFALLSHANDTERING

Ubrukte vattpinner anses ikke som farlig avfall og kan kasseres i samsvar med forskrifter for vanlig avfall.

VTM ma kasseres i samsvar med gjeldende forskrifter.

Kasser brukte vattpinner og andre kontaminerte engangsmaterialer i samsvar med prosedyrer for smittsomme
eller potensielt smittsomme produkter. Det er laboratoriets eget ansvar & handtere avfall og flytende avfall

i henhold til avfallets art og faregrad og & behandle og kassere det (eller sorge for behandling og kassering)

i samsvar med gjeldende forskrifter.

REAGENSER
VTM inneholder proteiner for virusstabilisering, antibiotika og antimykotika for & forhindre overvekst av
bakterie- og soppflora og en bufferlgsning for & opprettholde en ngytral pH.

Komponent Konsentrasjon
HBSS-lgsning 109/l
pH-indikator <1g/l
FBS 2049/
Antibiotika <1g/l

Kun for engangsbruk

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadd. Se bruksanvisningen.

Oppbevaringstemperatur (2-25 °C)

Produksjonsdato: DD-MM-YYYY

@ Ma ikke resteriliseres
/E/Z

Sterilisert ved hjelp av straling

Til in vitro-diagnostisk bruk

Brukes innen: DD-MM-YYYY




Danish

Culturar

PROVETAGNINGS- OG TRANSPORTSYSTEM

Steril, flock-provetagningsenhed med transportrer og pose til prover med biologisk
risikomateriale

BRUGSANVISNING

Merit Cultura™ prgvetagnings- og transportsystemet indeholder en steril podepind af nylon-flock-fibre med
plastskaft, et rer med 3,0 ml virustransportmedium (VTM) og en genlukkelig pose til biologisk risikomateriale.
VTM bestar af en pH-neutral afbalanceret saltoplasning, Hank's Balanced Salt Solution (HBSS), beriget med
proteiner og sukker og en pH-indikator. VTM indeholder antibiotika, der haeammer overvaekst af bakterier,

gaer og svampe, opretholder cellernes integritet og fremmer bevarelse af vira, nar de opbevares korrekt, og er
blevet evalueret til transport af SARS-CoV-2. Inden brug skal rerene opbevares ved 2-25 °C. Efter provetagning
kan transportrgret med prgven opbevares i op til 120 timer ved 2-25 °C, hvilket gor det nemt at transportere det
til laboratoriet og opbevare det. Proverne kan opbevares ved -70 °C til arkiveringsformal.

INDIKATIONER FOR BRUG
Merit Cultura™ prgvetagnings- og transportsystemet er beregnet til indsamling og transport til
analyselaboratoriet af kliniske prever med henblik pa efterfolgende diagnose-/identifikationsteknikker.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

BEGRANSNINGER

1. Cultura VTM er beregnet til brug sammen med de podepinde, der medfelger i saettet. Brug af medier,
ror eller podepinde fra andre kilder kan forringe ydeevnen.

2. PCR-undersegelser blev udfert i triplikat ved hjeelp af Cultura VTM og podepinde med positive og
negative SARS-CoV-2-kontroller for at bekraefte detektion af nukleinsyrer.

3. Tests er blevet udfert i triplikat for at pavise egnetheden af VTM til praeservering af nukleinsyrer
(RNA og DNA) til downstream-nukleinsyreekstraktion og molekylaere analyser og eksperimenter, nar VImM
og indsamlede prover opbevares i henhold til de givne instruktioner.

4. Selvom VTM er udformet til at fremme bevarelse af vira, er der ikke udfert test af viruslevedygtighed.

De opnaede resultater afhaenger i hej grad af korrekt og tilstraekkelig preveindsamling samt af den hurtighed,

hvormed proverne transporteres til laboratoriet og analyseres.

ADVARSLER

1. Dette produkt er kun til engangsbrug. Genbrug kan medfere risiko for infektion og/eller ungjagtige resultater.
2. Ubrugte podepinde ma ikke resteriliseres.

3. Ma ikke ompakkes.

4. Ikke egnet til andre formal end tilsigtet brug.

5. Brug af dette produkt sammen med et kit til hurtig diagnosticering eller med diagnostiske instrumenter

skal forinden valideres af brugeren.

Ma ikke bruges, hvis podepinden er synligt beskadiget (dvs. hvis podepindens spids eller podepindens

skaft er knaekket).

7. Brug ikke overdreven kraft, tryk eller bgjning ved indsamling af swabprover fra patienter, da dette kan
resultere i, at podepindens skaft knaekker utilsigtet. Podepindens skaft har et stebt brudpunkt, der er
designet til tilsigtet at braekke podepinden over og ned i et transportrer. Brug ikke overdreven kraft, tryk
eller bejning ved indsamling af swabprever fra patienter, da dette kan resultere i, at podepindens skaft
knaekker utilsigtet.

8. Brugsanvisningen skal folges ngje. Producenten kan ikke holdes ansvarlig for uautoriseret eller
ukvalificeret brug af produktet.

9. Ma kun handteres af uddannet personale.

10. Det skal antages, at alle prover indeholder smittefarlige mikroorganismer. Derfor skal alle prover
héandteres med passende forholdsregler. Efter brug skal rer og podepinde bortskaffes i henhold til
laboratoriets regler for smittefarligt affald.

o

INDHOLD
Cultura™ prevetagnings- og transportsystemet er klar til brug og kraever ingen yderligere forberedelse. Pakken
indeholder:

. 1 steril Cultura Flex-podepind med 100 mm brudpunkt

. 1 rer med 3 ml virustransportmedium

. 1 provepose maerket med biologisk risiko

FORHOLDSREGLER

1. Folg brugsanvisningen omhyggeligt.

2. Brug ikke overdreven kraft under prevetagning, da podepinden er fremstillet af et materiale, der kan knaekke.

3. Fibervedhzftningen pa pinden er valideret til gjeblikkelig provetagning. Leengere kontakt mellem
podepinden og proveomradet kan fa fibrene til at lasne sig.

4. Hvis podepinden udsaettes for en kemisk eller fysisk steriliserings- eller mikrobiostatisk proces, kan dens
tilsigtede funktion blive forringet.

5. Produktet er sterilt, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.

6. Produktet kan ikke genbruges eller gensteriliseres.

7. Der skal bzeres sterile handsker og beskyttelsestgj og gjenvaern ved indsamling og handtering af

mikrobiologiske prover.

OPBEVARING
Opbevares pa et koligt og tert sted.
Opbevaringstemperaturen for rgret med reagens er 2-25 °C. Undlad at overophede eller fryse det for brug.

BEMARK

Der kan forekomme en smule gulfarvning af spidsen. Dette kan skyldes mange faktorer: F.eks. typen af

det anvendte ramateriale, den metode, som produktet blev steriliseret med, eller produktets naturlige
aldningsproces. Gulning af produktet er derfor ikke nedvendigvis tegn pé forringelse af produktet.
Podepindene ber ikke anvendes, hvis (1) der er tegn pa beskadigelse eller kontaminering af produktet,

(2) udlgbsdatoen er overskredet, (3) podepindens emballage er aben eller beskadiget, eller (4) der er andre tegn
pa forringelse.

BIVIRKNINGER
Ingen kendte

RX ONLY

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges eller ordineres af en leege,
der har erfaring med og/eller er uddannet i brugen af denne enhed, den specifikke behandlings- eller
diagnosticeringsprocedure.

BRUGSANVISNING

1. Abn emballagen, og treek podepinden ud.

2. Indsaml preven. Under prevetagningen ma podepindens ende (spidsen) kun komme i kontakt med den
formodede infektion for at reducere kontaminationsrisici.

3. Efter patientprovetagning skal spidsen af podepinden straks placeres i roret, der indeholder VTM.

4. Braek podepinden af i transportroret ved at rette det rede markerede brudpunkt ind efter den gverste
kant af reret og bgje, indtil podepinden braekker af ved maerket, sa podepindens spids efterlades i
transportreret. Bortskaf pinden, og saet haetten pa transportreret med swabproven igen.

5. Efter indsamling skal standardprotokollerne for handtering og opbevaring af kliniske prover folges.
Transportreret, der indeholder podepinden med nukleinsyrer fra praven, kan opbevares i op til 120 timer
ved 2-25 °C, hvilket gor det nemt at transportere det til laboratoriet og opbevare det. Det kan opbevares
ved -70 °C til arkiveringsformal.

6. Nar den lagrede proves mal-RNA eller -DNA er ekstraheret med kommercielle ekstraktionsseet,
kan der udferes forskellige gendetektionstest og molekylzere analyser.

Prover, der indsamles til kliniske undersggelser, skal indsamles og héndteres i henhold til offentliggjorte

manualer og retningslinjer.

Specifikke krav til forsendelse og handtering af prover skal veere i fuld overensstemmelse med statslige og

foderale bestemmelser. Forsendelse af prover inden for leegeinstitutioner skal ske i overensstemmelse med

institutionens interne retningslinjer.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. I laboratoriet skal der baeres beskyttelseshandsker og anden beskyttelse, der er i overensstemmelse
med de generelle forholdsregler ved handtering af kliniske prever. Overhold anbefalingerne vedrorende
biosikkerhed ved handtering eller analyse af patientprover.

Tilstand, timing og volumen af prover, der indsamles til klinisk undersegelse, er vaesentlige variabler for
opnaelse af palidelige resultater. Fglg de anbefalede retningslinjer for prevetagning.

Podepindene ma kun anvendes af uddannet personale.

Undga, at podepinden kommer i kontakt med transportrerets yderside.

Kontrollér pakken, for den anvendes. Brug ikke enheden, hvis den er beskadiget.

Transportroret kan blive skert ved lave temperaturer og kan revne, hvis det tabes. Skal behandles meget
forsigtigt.

N
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BORTSKAFFELSE AF AFFALD

Ubrugte podepinde kan betragtes som ufarligt affald og bortskaffes i overensstemmelse hermed. VTM skal
bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende forskrifter.

Bortskaf brugte podepinde samt andre kontaminerede engangsmaterialer i henhold til procedurerne for
smittefarlige eller potentielt smittefarlige produkter. Det er det enkelte laboratoriums ansvar at handtere affald
og udledninger i henhold til deres art og farlighed og at behandle og bortskaffe dem (eller f& dem behandlet og
bortskaffet) i overensstemmelse med gaeldende bestemmelser.

REAGENSER
VTM-formuleringen indeholder proteiner til virusstabilisering, antibiotika og antimykotika til at forhindre
overvaekst af bakteriel flora og svampe-flora og en bufferoplgsning til at opretholde en neutral pH-vaerdi.

Komponent Koncentration
HBSS-oplgsning 1049/
pH-indikator <1g/l
FBS 2049/1
Antibiotika <1g/l

Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

Opbevaringstemperatur, (2-25 °C)

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Steriliseret med bestraling

Til in vitro-diagnostisk brug

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD




Greek

Culturar

SYXTHMA ZYAAOTHZ KAl METAOOPAX

AmooTtelpwpévn @AOKWTH CUCKEUK CUANOYNG HE PLaliSio HETaPOpPAG Kal acKd GUANOYRG
BroemKivuvwV MaPACKEVAGHATWV

OAHTIEXZ XPHXZHZXZ

To ovoTnpa cUNOYNG Kal peTagopdc Merit Cultura™ mepiéxel évav amooTEIPWHEVO GAOKWTO GTUAES GUANOYIG
amoé vathov e MAACTIKO OTENEXOG, £va @LaNiSIo TTou TepIEXEL 3,0 mL p€cou PETapopAg 1oyevoug uikou (VTM)
Kat évav emavacepayl{opevo aoké Bloemikivéuvwy vhikwv. To VTM amoteleitat amd icoppomnnuévo Stdhupa
&Aatog Tou Hank (HBSS) epmouTiopévo pe MpwTeiveg kat odkxapa pe oudétepo pH kat Sgiktn pH. To VTM
TIEPIEXEL AVTIBIOTIKA YIO TNV AVAOTOAN TNG UMEPAVATTUENG BakTNpiwy, UHOHUKATWY Kat HUKATwY, T Statripnon
NG KUTTAPIKG OKEQAIOTNTAG KAl TNV EVIOXUCT TNG S1aTPNnong Twv 1wy, umd KAataAANAEG ouVONKeG QUAAENG,
evw €xel a&lohoynbei yia petagopd Tou 100 SARS-CoV-2. Mptv amd tn xprion, Ta @lalidia mpémel va puldocovTtat
og Beppokpacia 2-25°C. MeTd T cuANOYH, TO CWANVAPIO HETAPOPAG TIOU TIEPIEXEL TO TTAPACKEVAGHA UITOPE( Va
PuAayBei éwg 120 wpeg oe Beppokpacia 2-25°C, yeyovdg Tou SIEVKOAUVEL TN HETAPOPA OTO EPYAOTAPIO Kat TN
@UAa&n. Ta Seiypata givat Suvato va gulaxBouv o Beppokpaaia -70°C yia oKomoug apxelofétnong.

ENAEIZEIZ XPHIHZ
To cuoTtnua cUNOYHG Kat peTagopdg Merit Cultura™ mpoopietat yia T GUAOYH Kal TN HETAPOPA OTO £PYAOTHPIO
AVAAUONG KAIVIKWV TIOPACKEUAOHATWV YIa ETAOKONOUBES S10YVWOTIKEG TEXVIKEG/TEXVIKEG TAUTOTOINONG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwot

MEPIOPIZMOI

1. To Cultura VTM mpoopietal yia xprion He Toug 0TUAEOUE TTou TiepAapBAavovTal oTo KIt. H xprion péowy,
owAnvapiwv r} oTUAeWV omolacdnToTe ANNG TPoéAeuong Umopei va umoadpioet v anddoon.

2. Ot pehéteg PCR (@Auo1bwTrg avtiSpaong MTOAUHEPACNC) TPAYHATOTIOIBNKAV €1 TOUTAOUV HE TN XPHoN
Tou Cultura VTM kat 0TUAEWV e BETIKOUG Kal apvnTIKoUG pdptupeg SARS-CoV-2 mpokelpévou va
empPePawdei n avixveuon voukAeikoU o&éog.

3. O1 SoKIpég TpaypatomolOnKav €1 TPIMAOUV TIPOKEIUEVOU va KatadelyBei n KataAAnAoTnTa Tou VTM
yta T Siatripnon Twv voukAeikwy o&€wv (RNA kat DNA) yia kaBodikn e€aywyr} Tou VOukAgikoU 0&éog
Kat SOKIHEG Kal TTEIpApaTa pe poplakn Sokipacia dtav 1o VTM kat Ta Sgiypata cuNoyr¢ puldooovTat
OUHPWVA HE TIG TTAPEXOUEVEG 0ONYIEC.

4. Mapd to yeyovdg 6Tt n cuvBeon Tou VTM gvioyvel Tn Siatripnon v, Sev mpaypatomor|onkav SoKIpég
BlwolpdTNTAC TWV LWV.

Ta amoteAéopata mou AapPavovtal e§aptwvtal og Peyaho Babpd amd Tnv KAataMnAn Kat EMapKr) GUAoYH

TIAPACKEVACHATWY, KABWG Kat TNV €yKalpn HETAPOPA KAt AVANUGT TWV TIAPACKEUAOHATWY OTO EPYACTHPIO.

MPOEIAOMOIHZEIZ
1. To mpoidv autd mpoopiletat yia pia povo xprion. H emavaypnotpomnoinon pmopei va mpokaléoel Kivduvo
Aoipwéng ri/kat avakpiPry amotehéopata.

2. MnV EMAVATIOOTEIPWVETE TOUG OXPNOIOTIOINTOUG GTUAEOUG,.

3. Mnv emavacuokeuAleTe TO POIOV.

4. To mpoidv Sev evdeikvuTal yia Kapia AAN EQappoyn TEpav NG EVOEIKVUOHEVNG XPrONG TOU.

5. H xprion autol Tou mpoidvTog o€ cUVEUACHO PE £va KIT Taxeiag Sidyvwong iy He SlayvwoTika opyava Ba
TIPETEL TTIPONYOUNEVWE VA ETTIKUPWVETAL AT TOV XPHOTN.

6. MnV XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV 0 GTUAEOS PEPEL opath (Nt (SnA. €dv To AKPO 1} TO OTENEXOG TOU

OTUNEOU €XEL OTIAOEN).

7. Mnv aokeite umepBoAikr Suvapn, Tieon r KAUYPN Katd T SUAOYN SEYMATWY PE OTUAES ammd aoBeveic,
KaBw¢ autd pmopei va MPOoKAAETEL aKoUOLa Bpacn TOou GTEAEXOUG TOU OTUAEOU. TO OTENEXOG TOU
oTUNeOV S1aB€Tel éva SlapopPwpévo onueio Bpavong, oxedlacpévo yia T okémpun Bpavon Tou
OTUAEOV O€ £éva OwANVAPIO HETaPOPAG. Katd tn culoyr) Setypdtwy pe oTuled amd aoBeveic, pnv
aoKeite umepBONIKY) SUvVapN, TEoN 1) KAPYPN 0TOV OTUAED, KaBWG auTo pmopei va odnyroet o€ akouota
Bpavon Tou OTEAEXOUG TOU OTUAEOU.

8. Mpénel va akolouBeite TPOOEKTIKA TIG 08nyieg Xpriong. O KATaoKevaoTrg dev Ba pépel Kapia euBvvn yla
OTTOIASATIOTE N EYKEKPIPEVN 1) pn EVOESEYUEVN XPON TOU TIPOTOVTOG.
9. H petayeipton Tou mpoiovTog MPETEL va YiveTal HOVO amd eKMTAISEVHEVO TIPOCWTTIKO.

10. Mpénet va umoTeBEei GTI OAA TA TAPACKEVACHATA TIEPIEXOUV HONUGHATIKOUG HIKPOOPYAVIOHOUG. ZUVETTWG,
mpémel va AapBavovtal ot KATAMNNAEG TTPOPUAGEELG KATA TOV XEIPIOHO OAWV TWV TAPACKEVACHATWVY.
METd ™ Xprion, Ta cwAnvdapla Kat ol GTUAEO] TIPETTEL VA ATTOPPITITOVTAL CUPPWVA HE TOUG KAVOVIOHOUG
TOU €PYaOTNPiOU AVa@OpPIKA HE TA HOAUOHATIKA anmoPBAnTa.

MEPIEXOMENA
To ovoTnpa cuUNOYG Kal peTagopdg Cultura™ givat £€Tolpo Tpog xprion Kat Sev anaitei mepatépw
mpoetolpacia. H cuokevacia mephapPavel ta e€1¢:

. 1 anooTelpwpéVo eUKapmTo oTuled Cultura pe onpeio Bpavong ota 100 mm
. 1 @laidio mou mePIEXEL 3 ML PéCOU HETAPOPAG LOYEVOUG UMKOU
. 1 aokO GUANOYNG TIAPACKEUAOHATWY EMONPACHEVWY WG BIOEMKIVOUVWY

MPOOYAAZEIZ

1. AKONOUBEITE IPOCEKTIKA TIG 08Nyieg XPriong.

2. Mnv aokeite umepBoAikr Suvapn katd tn detypatoAnyia, Kabwg eivat Suvatri n Bpavon Tou VAIKOU TG
papsdovu.

3. H mpookdAAnon Twv vwv oTn papdo éxel emkupwOei yia oTiypiaia Setypatolnyia. H mapatetapévn
EMMAPT) TOU OTUAEOU PE TNV TTEPLOXT| SELYHATOANYIAG HITOPET va TIPOKANECEL TV ATTOKOAANGN TWV IVGV.

4. Edv o otuledg umoPAnbei oe Siadikacia amooTeipwong He XNUIKOUE I} pUOIKOUG TTAPAYOVTEG 1)
HikpoBrooTatik ene€epyacia, Ba pmopovoe va SiakuBeuTtéei n Aertoupyia yia Ty omoia mpoopiletal.

5. To TPOIdV gival AMOCTEIPWHEVO av n cuokeuaoia Sev éxel avolXTei kat Sev éxel TOOTEL {nuid.

6. To mpoi6v Sev PETIEL va EMTAVAXPNOIUOTIOLEITAL OUTE VA EMAVATIOOTEIPWVETAL.

7. Katd T cuM\oyn Kal Tov XEIPIoUO TapACKEVACHATWY yia pikpoBlohoyikr avaluon, Ba mpémel va yivetat

XPriON QMOCTEIPWHEVWY YAVTIWV KAl TPOOTATEUTIKOU POUXICHOU Kal YUANWY.

OYNAZH

Na @uldooetal o 5pooePO Kat ENpd HEPOG.

To @lahidio pe o avtidpaoctriplo puAdooeTal og Beppokpacia 2-25°C. Mnv umepOePUAIVETE Kal PNV KATAPUXETE
TPtV amo ™ Xeron.

IHMEIQZEIZ

Mmopei va mapatnpenBei éva ehagpU KITPIVIoHA TOU AKpou. AUTO UMTOPEi va 0QEINeTaL O TOANOUG TIAPAYOVTEG,
OMwg m.X. 10 €i60G TG MEWTNG UANG TToU Xpnotdomoleital, n HEBoSog amooTeipwaong Tou mPoIdVTOG 1 n
PUCIONOYIKT PBOPd TOU TIPOIdVTOG. EMopévwg, TO KITPiVIoHA Tou TIPoidvTog Sev amoTelei amapaitnta £voeign
®Bopdg Tou mpoidvToc.

O1 oTuleoi Sev Ba mpémel va xpnotpomolouvtal €4v (1) umdpxouv evoeigel {nHidg r poAuvong Tou mPoidvTog,
(2) éxet MapéNBeL N nuepopnvia AENG Toug, (3) N cuokevaaia Tou OTUNEOU €XEl aVOIXTEL 1} UTTOOTEL {nid i

(4) umapyouv ANeG evSeielg PBopac.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
Kapia yvwotn

MONO ME IATPIKH ZYNTATH

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopobeaia (twv H.M.A.) meplopilel TNV mMWANGN TNG CUCKEUNE AUTHE AT 1aTPO iy
KaATOTMV EVTOAAG 1ATPOU EKTTAIGEVHEVOU F)/KAl EUTIEIPOU GTN XPHON AUTHG TNG CUCKEUNG KAl T GUYKEKPIEVN
Bepamevtiki 1) SlayvwoTikr Stadikaoia.

OAHTFIEZ XPHZHZ

1. AvOI€Te TO EEWTEPIKO KANUHHA KAl APAIPECTE TOV OTUNED

2. TUNNEETE To Seiypa. Katd tn Sidpketa Tng SetypatoAnpiag, To dkpo (piyxog) Tou oTuleol Ba €pyetal o€
EMAPH} HOVO HE TNV elKaldpeVN TTEPLOXT AOIHWENC, TIPOKEIHEVOL VA TIEPIOPIGTOUV Ot KivOUVOL EMMIHOAUVONG.

3. Metd ™ Mjgn tou Seiypatog amd Tov acBevr|, TOMOBETHOTE AHEOWG TO AKPO TOU GTUAEOU GTO CWANVAPLo
mou TepLéxeL To VTM.

4. IMAoTE ToV OTUAES péoa 6TOo @lahidio euBuypappifovtag TV KOKKIVN €VOEIEn Tou onpueiov Bpavong pe

To Avw Xeilog Tou plahdiou Kat Avyiovtag Tov €wg Tn Bpavon Tou oty €vSelEn, aprivovtag To akpo
TOU GTUAEOV OTO CWANVAPIO HETAPOPAG. ATIOPPIPTE TN PARSO KAl EMAVATOTTOBETHOTE TO TWHA OTO
OWANVAPLO PETAPOPAG TIOU TIEPIEXEL TO SEIYHA HE OTUNED.

5. Metd T culoyr, Ba pémel va akoAouBoUvTal Ta TUTIOTTOINHEVA TIPWTOKOAA AEITOUPYIOG ava@opikd He
TOV XEIPIOHO KAl TN S1aTrpnon KAIVIKWVY TTAPAOKEVAOHATWY. TO CWANVAPIO HETAPOPAG TIOU TTEPIEKEL TOV
OTUAEO pE VOUKAETKA 0&€a amod To mapackevaopa Umopei va @uiayBei yia éwe 120 wpeg o€ Beppokpaaia
2-25°C, woTe va SIEUKOANUVOEL N HETAPOPE OTO £PYACTHPIO Kal n UAagN. Mmopei va gulaxBei oe
Beppokpaaia -70°C yla okomoug apxeloBétnong.

6. Meta v e€aywyr Tou RNA/DNA-GTEX0U TOU QUAAYHEVOU SEiyUATOC LE TN XPHON KIT £§aywyn Tou eumopiou,
givat Suvatd va SievepynBouv S1apopeg SOKIHEC avixvELONG YOVISiwV Kat HOPIaKOU TTPOGSIopIGHOU.

H cuM\oyr| Kal 0 XEIPIOHOC TWV TTAPACKELAGHATWY TTou TipoopilovTal yia KAVIKEG €peuveg Ba Tpémel va yivetal

oUHPWVa e Ta SnUoolevpéva eyXEPISIa KAl TIG KATEVOULVTAPIEC 0dNYIEC.

O1 EIBIKEC ATAITHOEIG TTOU AQOPOVV TNV AMOGTON KA TOV XEIPIOHO TWV TTAPACKEUAOUATWY TIPETTEL VO GUHHOP@WVOVTAL

TANPWE HE TOUG TOMTEIOKOUG KAt OPOGTIOVSIAKOUE KAVOVIOHOUG. H QmOGTOAN TAPACKEUACHATWY EVTOC lATPIKWY

I5PUHATWY B TIPETTEL VO GUHHOPPWVETAL HE TIC ECWTEPIKES OSNYIES TOU EKACTOTE ISPUHATOG.

MPOOYAAZEIZ

1. 370 EPYAOTHPIO POPATE TIPOOTATEUTIKA YAVTIO KAt AAAG i8N TIPOOTAGIAE CUPPWVA HE TIG YEVIKEG
TIPOPUAGEELG TTOU IOXUOUV YO TOV XEIPIOHO KAIVIKWY TTAPACKEVACHUATWY. TNPEITE TIC CUOTATEIG OXETIKA ME
TN BlOACPAAELQ KATA TOV XEIPIOHS 1) TNV avaAuon SelyudTwy aoBevav.

2. H KatdoTtaon Tou mapackeuaopaTog, o xpdvog SetypatoAnyiag Kat 0 dykog Tou Seiypatog mou

OUNNEYETAL YIa KAWVIKF) €pELVA EiVal ONUAVTIKOI TTAPAYOVTEG Yia TN AYn a&lommoTwy amOTENECUATWY.

TNPEITE TIC CUVICTWHEVEG 08NYiEC CUNOYIG TTAPACKEVAOHATOG.

O1 0TUNEOI TTPETTEL VA XPNOIHOTIOIOVVTAL HOVO OTTO KATAPTICHEVO TIPOCWTTIKO.

ATIOQUYETE TNV EMAPT} TOU GTUAEOV HE TNV EEWTEPIKN EMPAVELR TOU CWANVAPIOU HETAPOPAG.

ENéyEte TN ouokevacia TPLv Tov XpnotHomoIoETe. Mnv XpnOIHOTIOLEITE €AV £XEl TPOKANBET {npId.

O mePIEKTNG TOU PLaNSiou PIMopEi va KataoTel e0BpavaTog o€ XapnAéG BepOKPATIES Kal va payioel o€

TIEPIMTWON MTWONG. ATTAITEITAl TTPOCEKTIKOG XEIPIOHOG.

ounhsw

AMNOPPIWYH AMNOBAHTQN

Ot axpnotpomointol oTuAeoi BewpouvTal pn emkivéuva amoBAnTa Kat amoppintovtal wg Tétota. To VTM mpémet
Va amoppInTETal CUHPWVA HE TOUG IOKUOVTEG KAVOVIGHOUG.

ATIOPPITTTETE TOUG XPNOIHOTTOINUEVOUG GTUAEOUG, KABWE Kat oTroladAoTe AAN HOAGUHEVA QVOAWOIHA UAIKA,
OUPPWVA PE TIG SIaSIKATIE TIOU IGXUOLV YIa HOAUOHATIKA ) SuVApEL HOAUOHATIKA TipoiovTa. KaBe epyaoTriplo
£ival UMELBUVO 1A TOV XEIPIOHO TWV TAPAYOUEVWY AMOBARTWY Kat LyPWV AUPATWY, avaloya pe Tn Xprion kat To
Babuo emKivoLVOTNTAG TOuG, KaBWE Kat yia Ty emegepyacia Kat amdppupn Toug (f} Tnv avdbeon tng enegepyaoiag
Kal anmoppiPrig Toug 6€ GANOV YOPEQR) CUHPWVA HE TOUG IOXUOVTEG KAVOVIOHOUG.

ANTIAPAZTHPIA

H oUvBeon Tou VTM mepiéxel mpwteiveg yla T otabepomoinon 1wy, avTiBloTikd Kat avTIHUKNTIAoIKA i TRV
TPOANYN TNG UTTEPAVATTUENG BAKTNPIAKIE KAl HUKNTIACIKAGC Awpidag, kaBwe kat éva puBpIoTIkG StdAupa yia
T Slatripnon ouvdétepou pH.

ZuoTatiko Zuykévipwon
Adhupa HBSS 1049/
Agiktng pH <1g/l
FBS 2049/
AVTIRIOTIKA <1g/l

Miag xprioewg

Na pnv xpnotpomoleital €dv n CUCKELATIa £XEL KATAOTPAPET KAt CUPBOUAEUTEITE TIC 08NYieC
xPriong

Mnv eMavamooTEIPWVETE

® @

Oeppokpacia euAagng, (2-25°C)

9
&
B

Huepounvia kataokevg: EEEE-MM-HH

ATooTEIPpWHEVO HE akTivoBolia

Ma in vitro StayvwoTikn xprion

TehikA nuepopnvia xpriong: EEEE-MM-HH

mE!@
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TOPLAMA VE TASIMA SISTEMI

Tasima Flakonlu ve Biyotehlikeli Numune Torbali Steril Floke Toplama Cihazi

KULLANMA LIMATLARI

Merit Cultura™ Toplama ve Tagima Sisteminde steril bir plastik saftli naylon floke toplama gubugu, 3,0 ml Viral
Tasima Ortami (VTM) flakonu ve sizdirmazligi tekrar saglanabilir biyotehlike torbasi bulunmaktadir. VTM, n6tr pH
degerli protein ve sekerlerle zenginlestirilmis Hank'in Dengeli Tuz Cozeltisi (HBSS) ile pH gostergesinden olusur.
VTM; bakterilerin, maya ve mantarlarin asir gogalmasini inhibe etmek, hiicresel butiinligl idame ettirmek ve
duzguin sekilde saklandiginda virtslerin muhafazasini desteklemek icin antibiyotik icerir ve SARS-CoV-2'nin
tasinmasi bakimindan degerlendirilmistir. Kullanimdan 6nce flakonlar 2-25°C'de saklanmalidir. Toplama
isleminden sonra numunenin bulundugu tasima tpd, 2-25°C'de azami 120 saat saklanabilir ve boylece
laboratuvara tagima ve saklama kolayligi saglar. Numuneler, arsivleme maksadiyla -70°C'de saklanabilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Merit Cultura™ Toplama ve Tasima Sistemi, klinik numunelerin toplanmasi ve miiteakip tanisal teknikler/
tanimlama teknikleri igin analiz laboratuvarina taginmast icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur

SINIRLAMALAR

1. Cultura VTM, kitle birlikte verilen cubuklarla kullaniimak tzere tasarlanmistir. Baska kaynaklardan temin
edilen ortam, tuip veya cubuklarin kullanimi, performansi olumsuz etkileyebilir.

2. Nukleik asit tespitini dogrulamak igin Cultura VTM ile pozitif ve negatif SARS-CoV-2 kontrolleri bulunan
cubuklarla tg tekrarli PCR tetkiki gergeklestirilmistir.

3. Testler; VTM ve toplama numuneleri saglanan talimat uyarinca saklandiginda VTM'nin asagi akis

nukleik asit ekstraksiyon ve molekiiler tayin testleri icin niikleik asitlerin (RNA ve DNA) muhafazasina
uygunlugunu gostermek tizere g tekrar seklinde gergeklestirilmistir.

4. Her ne kadar VTM, viruslerin muhafazasina destek olmak tizere formule edilmis olsa da virts dirimlilik
testleri gergeklestirilmemistir.

Elde edilen sonuglar, byuk 6l¢tide dizgin ve yeterli numune toplanmasinin yani sira numunelerin laboratuvara

tasinma ve analiz edilme hizina bagli olarak degismektedir.

UYARILAR

1. Bu tiriin, tek kullanimliktir; tekrar kullanim, enfeksiyon ve/veya hatali sonug riski dogurabilir.

2. Kullanilmamis cubuklari tekrar sterilize etmeyin.

3. Tekrar ambalajlamayin.

4. Kullanim amaci disindaki uygulamalara uygun degildir.

5. Bu Urtinlin hizli tanisal kit veya tanisal araglarla iligkili olarak kullanimi, 6ncesinde kullanici tarafindan

valide edilmelidir.

Cubugun hasarli goérinmesi (cubuk ucunun veya cubuk saftinin kirik olmasi) durumunda kullanmayin.

Cubuk saftinin istenmeden kirllmasina neden olabileceginden hastalardan cubuk numunesi toplarken

asiri gli¢ ve baski uygulamayin veya egmekten kaginin. Cubuk saftinda gubugun tasima tipinde

isteyerek kirlmasi igin tasarlanmis kalip bir kirilma noktasi bulunur. Cubuk saftinin istenmeden

kirnlmasina neden olabileceginden hastalardan cubuk numunesi toplarken asiri gtig ve baski

uygulamayin veya cubugu egmekten kaginin.

8. Kullanma talimatina dikkatli bir sekilde uyulmalidir. Uretici, tiriniin yetkisiz veya vasifsiz kullanimindan
sorumlu tutulamaz.

9. Yalnizca egitimli personel tarafindan muamele edilmelidir.

10.  Tdm numunelerin enfeksiy6z mikroorganizma igerdigi varsayilmali ve dolayisiyla tim numunelere uygun
tedbirlerle muamele edilmelidir. Kullanimdan sonra ttipler ve cubuklar, laboratuvarin enfeksiy6z atik
dizenlemeleri uyarinca bertaraf edilmelidir.

No

iCINDEKILER

Cultura™ Toplama ve Tagima Sistemi, kullanima hazirdir ve herhangi bir hazirlik gerektirmez. Ambalaj igerigi:

. 1 adet 100 mm kirilma noktali Steril Cultura Flex Cubuk

. 1 adet 3 ml Viral Tasima Ortami Flakonu

. 1 adet biyotehlike etiketli Numune Torbasi

ONLEMLER

1. Kullanma talimatina dikkatli bir sekilde uyun.

2. Cubuk materyali kirilabilir oldugundan numune alma sirasinda asiri gtig kullanmayin.

3. Cubuga fiber adezyonu, anlik numune alma igin valide edilmistir. Cubuk ve numune alma bélgesi
arasinda uzun sureli temas, fiberin gikmasina neden olabilir.

4. Kimyasal veya fiziksel sterilizasyona veya mikrobiyostatik islemden gegirmeye génderilmesi durumunda
cubuk, islevini yerine getiremeyebilir.

5. Ambalaji agilmamis ve hasar gérmemisse Urtin sterildir.

6. Uriin, tekrar kullanilamaz veya tekrar sterilize edilemez.

7. Mikrobiyoloji numunelerini toplarken ve muamele ederken koruyucu kiyafet giyilmeli, steril eldiven ve

koruyucu gozliik takilmahdir.

SAKLAMA
Uriinii serin ve kuru yerde saklayin.
Reaktifli flakonu saklama sicakligi 2-25°C'dir. Kullanimdan 6nce asiri isitmayin veya dondurmayin.

NOTLAR

Ugta hafif sararma gordlebilir. Bunun birgok nedeni olabilir: 6rnegin, kullanilan ham maddenin tird, Griin
sterilizasyon yontemi veya tirintin dogal eskime sureci. Bu nedenle sararmig olmasi, Grtiniin kesinlikle
bozuldugu anlamina gelmez.

(1) Urtinde hasar veya kontaminasyon bulgusu varsa, (2) son kullanma tarihi gecmisse, (3) qubuk ambalaji acik
veya hasarliysa ya da (4) baska bozulma bulgulari varsa cubuklar kullaniimamalidir.

YAN ETKILER
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur

RX ONLY
Dikkat: Federal ABD yasalari, bu cihazin satisini cihazin kullanimi ve spesifik terapétik veya tanisal islem konusunda
egitimli ve/veya deneyimli bir doktor tarafindan veya talimatiyla gerceklestirilecek sekilde kisitlamustir.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Soyarak agin ve gubugu gikarin

2. Numuneyi alin. Numune alma sirasinda gubugun ucu (ug), kontaminasyon riskini azaltmak igin yalnizca
stipheli enfeksiyonla temas etmelidir.

3. Hastadan numune alindiktan sonra gubugun ucunu derhal VTM igeren tiipe sokun.

4. Kirmizi isaretli kirllma noktasini flakonun st kenariyla hizalayarak flakonu kirin ve cubugu isaretli yerden
kirlana kadar egerek cubugun ucunu tagima tiiptinde birakin. Cubugu atin ve cubuk numunesinin
bulundugu tasima tiiptintin kapagini kapatin.

5. Topladiktan sonra klinik numunenin muamele ve muhafazasina iliskin standart isletim protokolleri
izlenmelidir. Numunenin niikleik asitlerinin bulundugu gubugu iceren tagima tiipd, 2-25°C'de azami 120 saat
saklanabilir ve boylece laboratuvara tasima ve saklama icin kolaylik saglar. Arsiv icin -70°C'de saklanabilir.

6. Saklanan numunenin hedef RNA veya DNA's|, ticari ekstraksiyon kitleriyle ekstrakte edildikten sonra
cesitli gen tespit ve molekdler tayin testleri gerceklestirilebilir.

Klinik arastirmalar icin toplanan numuneler, yayimlanmis kilavuz ve yénergeler uyarinca toplanmali ve muamele

edilmelidir.

Numunelerin nakliye ve muamelesine iliskin spesifik gerekliliklere, eyalet diizeyindeki ve federal diizenlemelere

tam olarak uymalidir. Numuneler, tibbi kurumlarin kendi dahili kilavuzlari uyarinca nakledilmelidir.

UYARILAR

1. Laboratuvarda klinik numunelere muamele yaparken koruyucu gézlik veya genelgeger tedbirlere uygun
diger koruyucu unsurlari kullanin. Hasta numunelerini muamele veya analiz ederken biyogtivenlik
onerilerine uyun.

2. Klinik arastirma icin toplanan numunenin kondisyonu, zamanlamasi ve hacmi, gtivenilir sonuglar elde
etmek bakimindan kayda deger birer degiskendir. Numune toplama konusunda 6nerilen kilavuzlara uyun.

3. Cubuklar, yalnizca vasifli personel tarafindan kullanilmalidir.

4. Cubugun tagima tuptnin dis ylzeyiyle temasindan kacinin.

5. Kullanmadan 6nce ambalaji kontrol edin. Hasarliysa kullanmayin.

6. Flakon kap, diisiik sicakliklarda kirilganlasabilir ve diisiiriildiigiinde catlayabilir. Ozenle uygulayin.

ATIK BERTARAFI

Kullanilmamis cubuklar, tehlikesiz atik olarak degerlendirilmeli ve buna uygun olarak bertaraf edilmelidir.

VTM, gegerli diizenlemeler uyarinca bertaraf edilmelidir.

Kullaniimig cubuklari ve diger kontamine tek kullanimlik materyalleri, enfeksiy6z veya potansiyel olarak enfeksiy6z
truinlere iligkin prosedurler uyarinca bertaraf edin. Ortaya ¢ikan atiklara ve atik sivilara kendi niteliklerine ve tehlike
derecelerine gére muamele edilmesi ve gegerli diizenlemeler uyarinca ele alinmasi ve bertaraf edilmesi (veya ele
alinmasinin ve bertaraf edilmesinin saglanmasi), ilgili laboratuvarin sorumlulugundadir.

REAKTIFLER
VTM formiilasyonu, virls stabilizasyonu icin protein, bakteriyel ve fungal floranin asiri cogalmasini 6nlemek icin
antibiyotik ile antimikotik ve nétr pH degerini idame ettirmek icin tampon ¢ozelti icermektedir.

Bileseni Konsantrasyon
HBSS Cozeltisi 109/l
pH Indikatdrii <1g/l
FBS 2049/1
Antibiyotikler <19/

Tek Kullanimliktir

Ambalaj Hasar Gérmisse Kullanmayin ve Kullanma Talimatlarina Bagvurun

Saklama Sicakhgi, (2-25°C)

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

@ Yeniden sterilize etmeyin
A

irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

In Vitro Tanisal Kullanim igindir

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG
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ZESTAW DO POBIERANIA I TRANSPORTU

Sterylny, flokowany wyréb do pobierania probek z fiolka transportowa i torebka na
probki stwarzajace zagrozenie biologiczne

INSTRUKCJA YTKOWANIA

Zestaw do pobierania i transportu Merit Cultura™ zawiera sterylna, flokowang nylonem wymazéwke do pobierania
prébek z plastikowym trzonkiem, fiolke z 3,0 ml podtoza transportowe dla wiruséw (VTM) oraz szczelnie
zamykang torebke na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne. Podtoze VTM sktada sie ze zrdwnowazonego
roztworu soli Hanka (HBSS) wzbogaconego biatkami i cukrami o neutralnym pH oraz wskaznika poziomu pH.
Podtoze VTM zawiera antybiotyki, ktére hamujg nadmierny wzrost bakterii, drozdzy i grzybdw, utrzymuja
integralno$¢ komdrkowa i sprzyjaja utrwalaniu wiruséw, jesli prébka przechowywana jest w odpowiednich
warunkach. Podfoze VTM zostato ocenione pod katem transportu wirusa SARS-CoV-2. Przed uzyciem fiolki nalezy
przechowywac w temperaturze 2-25°C. Po pobraniu prébki probéwke transportowa zawierajacg probke mozna
przechowywac maksymalnie przez 120 godzin w temperaturze 2-25°C, co ufatwia transport do laboratorium i
przechowywanie. Probki mozna przechowywac w temperaturze -70°C w celach archiwizacji.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Zestaw do pobierania i transportu Merit Cultura™ jest przeznaczony do pobierania i transportu do laboratorium
analitycznego prébek klinicznych w celu zastosowania technik diagnostycznych/identyfikacyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan

OGRANICZENIA

1. Podtoze VTM Cultura jest przeznaczone do uzytku z wymazéwkami dostarczonymi w zestawie. Uzycie podtoza,
probdéwek lub wymazdéwek z innych zrédet moze negatywnie wptynad na dziatanie elementéw zestawu.

2. Badania PCR przeprowadzono trzykrotnie przy uzyciu podtoza VTM Cultura i wymazdéwek z dodatnia i
ujemna kontrola SARS-CoV-2 w celu potwierdzenia wykrycia kwasu nukleinowego.

3. Testy przeprowadzono trzykrotnie, aby wykazac przydatno$¢ podtoza VTM w utrwalaniu kwasow

nukleinowych (RNA i DNA) w celu przeprowadzenia izolacji kwasu nukleinowego oraz testow i
doswiadczen w zakresie oznaczen molekularnych, gdy podtoze VTM i pobrane prébki sa przechowywane
zgodnie z dostarczonymi instrukcjami.

4. Mimo ze sktad podtoza VTM ma sprzyjac utrwalaniu wiruséw, nie przeprowadzono testéw podtoza pod
katem zywotnosci wirusow.

Uzyskane wyniki zalezg w duzej mierze od wtasciwego i odpowiedniego pobrania prébek oraz szybkosci wysytki

prébek do laboratorium w celu analizy.

OSTRZEZENIA
1. Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie moze stwarzac
ryzyko zakazenia i/lub powodowac uzyskanie niedoktadnych wynikéw.

2. Nie sterylizowac ponownie nieuzytych wymazdéwek.

3. Nie pakowa¢ ponownie.

4. Niniejszy produkt nadaje sie do wykorzystania tylko w przeznaczonym celu.

5. Korzystanie z tego produktu w potaczeniu z zestawem do szybkiej diagnostyki lub przyrzadami
diagnostycznymi powinno zosta¢ uprzednio zatwierdzone przez uzytkownika.

6. Nie nalezy uzywac wymazowki, jesli jest ona wyraznie uszkodzona (np. koncowka wymazéwki lub jej

trzonek jest pekniety).

7. Nie nalezy uzywac nadmiernej sity i nacisku ani zgina¢ wymazéwki podczas pobierania wymazéw od
pacjentéw, poniewaz moze to spowodowac przypadkowe ztamanie trzonka wymazéwki. Wymazéwka
ma wyprofilowane przewezenie, w ktérym mozna jg ztamac w celu umieszczenia jej w probéwce
transportowej. Podczas pobierania wymazéw od pacjentéw nie nalezy uzywaé nadmiernej sity i nacisku
ani zgina¢ wymazdowki, poniewaz moze to spowodowac przypadkowe uszkodzenie trzonka wymazowki.

8. Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzytkowania. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
nieuprawnione lub niekompetentne uzycie produktu.

9. Wyrobu moze uzywac wytacznie przeszkolony personel.

10. Nalezy zatozyc, ze wszystkie probki zawierajg mikroorganizmy zakazne. Dlatego z kazdg z probek nalezy

obchodzi¢ sie zzachowaniem odpowiednich srodkéw ostroznosci. Po uzyciu probowki i wymazoéwki nalezy
zutylizowac zgodnie z przepisami dotyczacymi odpadéw zakaznych obowigzujgcymi w danym laboratorium.

ZAWARTOSC
Zestaw do pobierania i transportu Cultura™ jest gotowy do uzycia i nie wymaga dalszego przygotowania.
Opakowanie zawiera:

. 1 sterylng wymazdéwke Cultura Flex z przewezeniem na wysoko$ci 100 mm,
. 1 fiolke z 3 ml podtoza transportowego dla wiruséw,
. 1 torebke na prébki z oznaczeniem wskazujacym na zagrozenie biologiczne.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji uzytkowania.

2. Podczas pobierania probek nie nalezy uzywac nadmiernej sity, poniewaz materiat, z ktérego wykonany
jest trzonek wymazéwki, jest tamliwy.

3. Przyczepnos¢ widkien do wymazoéwki jest zatwierdzona do chwilowego pobierania probek. Dtuzszy
kontakt miedzy wymazéwka a miejscem pobrania probki moze spowodowac odczepienie sie wiokien.

4. Sterylizacja chemiczna badz fizyczna lub procesy mikrobiostatyczne moga negatywnie wptynac na
skutecznos¢ wymazowki.

5. Wyrdb jest sterylny, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.

6. Produkt nie moze by¢ ponownie uzywany ani ponownie sterylizowany.

7. Podczas pobierania probek mikrobiologicznych i obchodzenia sie z nimi nalezy nosic sterylne rekawice,

odziez ochronna oraz okulary ochronne.

PRZECHOWYWANIE

Niniejszy produkt nalezy przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

Temperatura przechowywania fiolki z odczynnikiem wynosi 2-25°C. Przed uzyciem fiolki nie nalezy jej
podgrzewac ani zamrazac.

UWAGI

Koricéwka moze ulec lekkiemu zzétknieciu. Moze to wynikac z wielu powodéw, np. materiatu wykorzystanego
podczas produkcji, metody sterylizacji produktu lub naturalnego procesu starzenia sie produktu. Dlatego tez
zz6tknienie produktu nie jest rownowazne pogorszeniu sie jego jakosci.

Wymazéwki nie powinny by¢ uzywane, jesli (1) istniejg dowody wskazujace na uszkodzenie lub
zanieczyszczenie produktu, (2) uptynat termin waznosci, (3) paczka z wymazowka jest otwarta badz uszkodzona
lub (4) wystepuja inne oznaki pogorszenia jakosci produktu.

REAKCJE NIEPOZADANE
Brak znanych przeciwwskazan

WYROB DOSTEPNY WYLACZNIE NA RECEPTE

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza przeszkolonego lub majacego doswiadczenie w uzywaniu tego wyrobu oraz
przeprowadzaniu okreslonego zabiegu leczniczego lub diagnostycznego

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ wymazéwke.

2. Pobrac probke. Podczas pobierania probek koniec wymazéwki (koricowka) powinien mie¢ kontakt
jedynie z potencjalnie zakazonym miejscem, aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia.

3. Po pobraniu prébek od pacjenta natychmiast umiesci¢ koricdwke wymazéwki w probéwce zawierajacej
podtoze VTM.

4. Ztamac¢ wymazéwke w fiolce, wyréwnujac oznaczone na czerwono przewezenie z gorng krawedzig

fiolki i zginajac wymazéwke do momentu jej ztamania w oznaczonym miejscu, pozostawiajac
koncéwke wymazéwki w probéwce transportowej. Wyrzucic¢ trzonek wymazoéwki i zamknaé probéwke
transportowa zawierajacg wymazowke z probka.

5. Po pobraniu nalezy przestrzegac¢ standardowych protokotéw dotyczacych postepowania z prébkami
klinicznymi i ich przechowywania. Probéwke transportowg zawierajaca wymazowke z kwasami
nukleinowymi z prébki mozna przechowywac do 120 godzin w temperaturze 2-25°C, co utatwia
transport do laboratorium i przechowywanie. Mozna ja réwniez przechowywac w temperaturze -70°C w
celach archiwizacji.

6. Po odizolowaniu docelowego RNA lub DNA z prébki za pomocg dostepnych w sprzedazy zestawéw do
izolacji mozna przeprowadzic rézne testy zwigzane z wykrywaniem genéw i oznaczaniem molekularnym.

Prébki pobrane do badan klinicznych powinny by¢ pobierane i przetwarzane zgodnie z opublikowanymi

instrukcjami i wytycznymi.

Szczegdétowe wymagania dotyczace transportu i obchodzenia sie z probkami powinny by¢ w petni zgodne z

przepisami lokalnymi i krajowymi. Wysytka prébek w obrebie instytucji medycznych powinna by¢ zgodna z

wewnetrznymi wytycznymi danej instytucji.

PRZESTROGI

1. Podczas pracy z probkami klinicznymi w laboratorium nalezy nosi¢ rekawice ochronne i stosowac inne
srodki ochrony wspdtmierne do ogdlnych srodkéw ostroznosci. Podczas pracy z probkami pobranymi od
pacjentéw lub ich analizy nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych bezpieczerstwa biologicznego.

2. Stan probki, czas jej pobrania oraz objetos¢ probki pobranej do badan klinicznych sg istotnymi
czynnikami wptywajgcymi na wiarygodnos¢ otrzymanych wynikdw. Nalezy przestrzegac zalecen
dotyczacych pobierania prébek.

3. Wymazéwek moze uzywac wytacznie wykwalifikowany personel.

4. Unikac kontaktu wymazoéwki z zewnetrzng czescia probowki transportowej.

5. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie. Jesli zostata uszkodzona, wyrobu nie nalezy uzywac.

6. Pojemnik na fiolke moze stac sie kruchy w niskich temperaturach i pekna¢ w przypadku upuszczenia.
Z wyrobem nalezy obchodzic sie ostroznie.

UTYLIZACJA ODPADOW

Niewykorzystane wymazéwki mozna uznac za odpady niebedgce odpadami niebezpiecznymi i odpowiednio je
zutylizowac. Podtoze VTM musi by¢ zutylizowane zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Zutylizowac zuzyte wymazdwki oraz inne zanieczyszczone materiaty jednorazowe zgodnie z procedurami
dotyczacymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych. Kazde laboratorium jest odpowiedzialne za
przetwarzanie wytwarzanych przez nie odpaddw i sciekéw zgodnie z ich rodzajem i stopniem zagrozenia oraz za ich
przetwarzanie i utylizowanie (lub poddanie ich obrébce i unieszkodliwienie) zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

ODCZYNNIKI

W sktad podtoza VTM wchodzg biatka sprzyjajace stabilizacji wirusdw, antybiotyki i antymikotyki, ktére
zapobiegajg nadmiernemu wzrostowi flory bakteryjnej i grzybiczej, oraz roztwér buforowy utrzymujacy
neutralny poziom pH.

odptywu Stezenie
Roztwor HBSS 1049/
Wskaznik pH <1g/l
FBS 2049/1
Antybiotyki <1g/l

Wyrdb jednorazowego uzytku

W razie uszkodzenia opakowania nie uzywac i zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

® @

Temperatura przechowywania (2-25°C)

A
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Data produkgji: RRRR-MM-DD

Wyrdb sterylizowany z uzyciem promieniowania

Do stosowania w diagnostyce in vitro

Data waznosci: RRRR-MM-DD
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Czech

Culturar

ODBEROVA A TRANSPORTNI SADA

Sterilni flokovana odbérova tycinka s transportni lahvickou a obalem na biologicky
nebezpeény material

NAVOD K POUZITI

Odbérova a transportni sada Merit Cultura™ obsahuje sterilni plastovou ty¢inku s odbérovym tamponem

s flokovanymi nylonovymi vlakny, lahvi¢ku s 3,0 ml transportni pldy na viry (VTM) a uzaviratelny obal na
biologicky nebezpecny materidl. Ptida VTM se sklada z Hanksova vyvazeného solného roztoku (HBSS)
obohaceného o indikétor pH a bilkoviny a cukry s neutralnim pH. Pida VTM obsahuje antibiotika, ktera pfi
fadném skladovéni zabranuji prfemnozeni bakterii, kvasinek a plisni, udrzuji bunéénou celistvost vzorku

a napomahaji konzervaci vir(i, a byla vyhodnocena pro transport viru SARS-CoV-2. Pred pouzitim je potieba
lahvicky skladovat pfi teploté 2-25 °C. Po odebrani vzorku je mozno transportni lahvicku se vzorkem skladovat
pii teploté 2-25 °C az 120 hodin, coz je vyhodné pro transport do laboratofe i skladovani. K archiva¢nim tcelim
Ize vzorky skladovat pfi teploté —70 °C.

INDIKACE K POUZITI
Odbérova a transportni sada Merit Cultura™ je ur¢ena k odbéru a transportu klinickych vzork( do laboratore,
ktera nasledné provadi jejich analyzu diagnostickymi nebo identifika¢nimi postupy.

KONTRAINDIKACE
Z4adné nejsou zndmy.

OMEZENI

1. Transportni pada VTM sady Cultura slouzi vyhradné k pouziti s odbérovymi ty¢inkami, které jsou soucasti
této sady. Odlisné pldy, lahvicky nebo odbérové tampony nemusi pfinést stejné vysledky.

2. K ovéreni detekce nukleovych kyselin byly testy PCR s vyuzitim pady VTM a odbérovych tampont sady
Cultura s pozitivnimi i negativnimi kontrolnimi vzorky viru SARS-CoV-2 provadény trojité.

3. Testovani bylo provedeno trojité, aby se prokazalo, zda pfi dodrzeni dodanych pokynti ke skladovani
pady VTM a odebranych vzorka je VTM vhodna ke konzervaci nukleovych kyselin (RNA a DNA) a jejich
nésledné extrakci k testovani molekularni analyzou a provadéni pokusti.

4. Ackoliv slozeni piidy VTM ma napoméhat konzervaci virdQ, testovani Zivotaschopnosti virG neprobéhlo.

Ziskané vysledky jsou ve velké mife zavislé na spravném a adekvatnim odbéru vzorkd, rychlosti prevozu

odebranych vzorkd do laboratofe a rychlosti zpracovani vzorku k analyze.

VAROVANI
1. Tento vyrobek je ur¢en pouze na jedno pouziti, opakované pouziti by mohlo zptsobit riziko infekce
a/nebo nepfesnych vysledku.
Nepouzité odbérové tycinky neresterilizujte.
Nelze vybalit a znovu zabalit.
Neni vhodné k jinému nez ur¢enému pouziti.
Uzivatel musi nejprve validovat, zda Ize tento vyrobek pouzit s danymi rychlotestovacimi diagnostickymi
sadami nebo diagnostickymi néstroji.
Nepouzivejte odbérové tycinky s viditelnymi zndmkami poskozeni (tj. pokud jsou tyc¢inka nebo tampon zlomené).
Pfi odbéru vzork( od pacientt nevyvijejte na odbérovou ty¢inku nadmérnou silu nebo tlak a nadmérné
ji neohybejte, ty¢inka by se mohla pfi vytéru zlomit. Na ty¢ince je zzena ¢ast, ktera slouzi k odlomeni
casti odbérové tycinky do transportni lahvicky. Pfi odbéru vzorkl od pacientd nevyvijejte na odbérovou
ty¢inku nadmeérnou silu nebo tlak a nadmérné ji neohybejte, tycinka by se mohla pfi vytéru zlomit.
8. Névod k pouziti je potfeba dlsledné dodrzovat. Vyrobce nenese odpovédnost za nepovolené nebo
neodborné pouziti tohoto vyrobku.
9. Uréeno k pouziti vyhradné vyskolenym personalem.
10. U viech vzorki je tfeba predpokladat, ze obsahuji infekéni mikroorganismy; se viemi vzorky je tedy
potieba zachazet pfi dodrzovani vhodnych bezpeénostnich opatieni. Po pouziti musi byt lahvi¢ky
a odbérové tycinky zlikvidovany v souladu s postupy likvidace infekéniho odpadu pfislusné laboratore.
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Odbérova a transportni sada Cultura™ je bez jakykoli nutnych tkont ihned pfipravena k pouziti. Baleni obsahuje:
. 1 sterilni pruznou odbérovou ty¢inku Cultura se zalamovacim bodem ve vysce 100 mm

. 1 lahvi¢ku se 3 ml transportni pidy na viry

. 1 obal na vzorky s ozna¢enim biologicky nebezpe¢ného materialu

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pokyny k pouziti je potfeba dlsledné dodrzovat.
2. Pfi odbéru nevyvijejte nadmérnou silu, ty¢inka by se mohla zlomit.
3. Prichyceni vldken k tycince je validovano pro odbér vzorku s kratkym kontaktem. Pfi dlouhodobéjsim

kontaktu mezi tamponem a mistem odbéru by mohlo dojit k uvolnéni vidken.

4. Chemickou nebo fyzikaIni sterilizaci nebo mikrobiostatickym osetfenim by se mohla narusit funkce odbérové tycinky.

5. Vyrobek je sterilni, je-li baleni neoteviené a neposkozené.

6. Vyrobek nelze pouzit opakované ani resterilizovat.

7. Pfi odbéru mikrobiologickych vzork( a manipulaci s nimi je potfeba pouzivat sterilni rukavice, ochranny
odév a ochranné bryle.

SKLADOVANI

Skladujte na chladném a suchém misté.
Skladovaci teplota lahvicky s ¢inidlem je 2-25 °C. Pfed pouzitim ji nevystavujte velmi vysoké ani velmi nizké teploté.

POZNAMKY

Odbérovy tampon muze mirné zezloutnout. Pficin mize byt mnoho: napiiklad druh pouzité suroviny, zpsob
sterilizace vyrobku nebo pfirozeny proces starnuti vyrobku. Zezloutnuti tamponu proto nutné nesvédc¢i

o zhor3eni vlastnosti vyrobku.

Odbeérové tyc¢inky se nesmi pouzivat, pokud (1) je vyrobek zjevné poskozeny nebo kontaminovany, (2) jiz
uplynula doba trvanlivosti, (3) baleni odbérové tycinky je oteviené nebo poskozené nebo (4) jsou patrné jiné
znamky zhorseni vlastnosti.

NEZADOUCI REAKCE
Z4adné nejsou zndmy.

POUZE NA LEKARSKY PREDPIS

Upozornéni: Federalni zékony USA povoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékafi, ktery je vyskolen v jeho
pouzivani nebo v danych terapeutickych a diagnostickych postupech ¢i ktery s nimi ma zkusenosti, nebo na
jeho predpis.

NAVOD K POUZITI
1. Odlepte obal a vyjméte odbérovou tycinku.
2. Odeberte vzorek. K snizeni rizika kontaminace je nutné, aby se odbérovy tampon pii odbéru vzorku

dotkl pouze potencidlné infikovaného mista.
3. lhned po dokonéeni odbéru vzorku od pacienta umistéte odbérovy tampon do lahvicky s ptidou VTM.

4. Odbérovou tycinku odlomte do lahvicky: pfilozte cervené znaceny zalamovaci bod k horni hrané usti
lahvicky a ohybejte, dokud se tycinka nezlomi a tampon nezlstane v lahvicce. Zbytek tycinky zlikvidujte
ana lahvicku se vzorkem znovu nasadte vicko.

5. Po dokonceni odbéru dodrzujte obvyklé pracovni postupy pro zachézeni s klinickymi vzorky a jejich
uchovavani. Transportni lahvicku s odbérovym tamponem s nukleovymi kyselinami ze vzorku je mozno
skladovat pfi teploté 2-25 °C az 120 hodin, coz je vyhodné pro transport do laboratore i skladovani.
Karchiva¢nim tceltm Ize skladovat pfi teploté —70 °C.

6. Po extrakci cilové RNA nebo DNA z ulozeného vzorku komer¢né dostupnymi sadami pro extrakci je
mozno vykonat riizné testy pro detekci genti a molekularni analyzy.

Pii odbéru vzorkd ke klinickému vysetfovéani a manipulaci s nimi je nutno dodrzovat pfislusné publikované

postupy a navody k pouziti.

Specifické pozadavky pro prepravu vzork a manipulaci s nimi musi byt zcela v souladu s platnymi statnimi

i federalnimi predpisy. Pfi pfepravé vzorkd v ramci zdravotnického zafizeni se musi dodrzovat vnitini pokyny

zdravotnického zafizeni.

UPOZORNENI

1. Pii préci s klinickymi vzorky v laboratofi pouzivejte ochranné rukavice a dal3i pfiméfenou ochranu

v souladu s vieobecné platnymi bezpecnostnimi opatfenimi. Pi praci s odebranymi vzorky a jejich
analyze dodrzujte opatieni biologické bezpecnosti.

O spolehlivosti vysledkd klinického vysetfovani ve vyznamné mife rozhoduji spravné podminky

a nacasovani odbéru a také objem odebraného vzorku. Pfi odbéru vzorku dodrzujte doporucené postupy.
S odbérovymi ty¢inkami smi pracovat vyhradné vyskoleny personal.

Odbérovy tampon se nesmi dotknout vnéjsi strany transportni lahvicky.

Pied pouzitim baleni zkontrolujte. V pfipadé poskozeni nepouzivejte.

Lahvicka muze pfi nizkych teplotach zkiehnout a pfi upusténi by mohla prasknout. Manipulujte opatrné.

N
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LIKVIDACE ODPADU

Nepouzité odbérové tycinky se nepovazuji za biologicky nebezpecny odpad, proto s nimi nemusi tak byt
nakladéno. Padu VTM zlikvidujte v souladu s pfislusnymi predpisy.

Pouzité odbérové tycinky a dalsi kontaminované jednorazové prostiedky zlikvidujte v souladu s postupem
likvidace infekéniho nebo potencialné infekéniho materialu. Kazda laboratof je odpovédna za fadné zpracovani
a likvidaci odpadu a odtokd v souladu s pfislusnymi predpisy podle jejich povahy a nebezpecnosti,

at uz je zpracovava a likviduje sama, nebo ne.

CINIDLA
Slozeni pady VTM zahrnuje bilkoviny ke stabilizaci viru, antibiotika a antimykotika proti pfemnozeni bakterialni
a mykotické flory a také tlumivy roztok, ktery udrzuje neutralni pH.

Slozka Koncentrace
HanksGv vyvézeny 1049/
solny roztok (HBSS)
Indikator pH <1g/l
FBS 209/l
Antibiotika <1g/l

Pro jednorazové pouziti

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti

Nesterilizujte opakované

® @

Teplota pro skladovani (2-25 °C)

~

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Sterilizovano zarenim

K diagnostickému pouziti in vitro

Spotfebujte do: RRRR-MM-DD
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CUCTEMA 3A B3EMAHE HA MPOBU N TPAHCTTOPTUPAHE

CrepunHo ¢! paHo u3pg 3aB
3a 6MONOrNYHO onacHM Npo6m

MHCTPYKLUWUN 3A YNOTPEBA

CucTemarta 3a B3emaHe Ha npobu v TpaHcnoptrpare Cultura™ Ha Merit cbabpka cTepuneH GaoKMpaH ¢ HannoH
TaMMOH 3a B3eMaHe Ha npoby ¢ NnacTMacoBa ApbxKKa, GpnakoH ¢ 3,0 ml BupycHa TpaHcrnopTHa cpepa (BTC)

1 MHOTOKpaTHO 3aTBapslia ce TopbryKa 3a 61onornyHo onacHu matepmanu. BTC ce cbcTon oT 6anaHcrpaH
coneH pasTeop Ha XaHk (Hank’s Balanced Salt Solution, HBSS), o6orateH ¢ npoTenHy 1 3axapu C HeyTpanHo

pH v nHpukatop 3a pH. BTC cbbpa aHTUOMOTULM 33 UHXVMOKPaHe Ha CBPbXpacTexa Ha 6akTepuu, APOXAN
1 rbOVYKY, NOAAbPKAHE Ha KNeTbyHaTa LANoCT U NoAnomMaraHe Ha 3ana3BaHeTo Ha BUPYCK NPy NpaBUiHO
CbXpaHeHwe, KaKTO 1 e OLIeHeHa 3a TpaHcrnopTupaHe Ha SARS-CoV-2. Mpeau ynotpeba dnakoHnTe Tpabea Aa
Ce CbXpaHABaT Npw Temnepatypa ot 2 - 25°C. Cnef B3eMaHe Ha Npo6u TpaHCNOpTHaTa enpyBeTKa, CbAbpKalya
npo6ara, Moxe Aa ce CbxpaHsaBa 4o 120 yaca npwv Temnepartypa oT 2 - 25°C, KoeTo ocurypsasa yao6cTBo 3a
TpaHcrnopTupaHe o nabopatopuaATa n cbxpaHeHue. [pobrTe moraT fla ce CbXpaHABaT Npy TemnepaTtypa ot
-70°C 3a apX1BHM Lenu.

Ha npo6m c TpaHcnopTeH GpnakoH 1 Topbuuka

WHAWKALWN 3A YITOTPEBA

CucTemarta 3a B3emaHe Ha npobu n TpaHcnoptupaxe Cultura™ Ha Merit e npeaHasHayeHa 3a B3emaHe Ha
npo6u 1 TpaHcnopTUpaHe 10 nabopaTopyATa 3a aHanU3 Ha KNMHWYHK NPo6y 3a TeXHUKI Ha nocneaBalya
[IMarHoCTKa/uaeHTduKaLma.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He ca nssectHn

OrPAHWYEHUA

1. BTC Cultura e npeaHa3HayeHa 3a ynotpeba C TaMNoHWTe, NPeAoCTaBeHN B KOMMNIEKTa. M3non3saHeTo Ha
cpepia, enpyBeTKN UM TaMIMOHU OT APYT N3TOUYHMK MOXE fla KOMNPOMETUPa NPOV3BOANTENHOCTTA.

2. Mposep ca PCR uscnep B Tpy cepum ¢ BTC Cultura v TaMnoHw € NONOXWUTENHN 1 OTpULATEeNHN
SARS-CoV-2 KOHTpONM 3a NOTBbPXKAABaHe Ha OTKPUBAHETO Ha HYK/IEMHOBA KNCennHa.

3. TecTBaHeToO e NPOBE[EHO B TPY CepUY, 3a fla Ce NMoKaxe NpUroaHocTTa Ha BTC 3a 3anasBaHe Ha
HyknenHosu kucenuHu (PHK 1 IHK) 3a gayHCTpuiim n3snnyaHe Ha HyKNeMHOBU KNCENNHW, KaKTo 1
TecTBaHe 1 eKCNepUMEHTY C MONeKy/eH aHanus, korato BTC v B3eTuTe Npo6u ce CbxpaHABaT CbrMacHo
NpeAoCTaBeHNTe UHCTPYKLIN.

4. Bbnpeku ye BTC e popmynupaHa a NOANOMOTHe 3ana3BaHeTo Ha BUPYCU, He € MPOBEXAaHO TeCcTBaHe 3a
BUPYCHA XMN3HECNOCOBHOCT.

MonyyeHuTe pesynTaTi 10 ronAama CTeneH 3aBUCAT OT NPaBUIHOTO 11 aAeKBaTHO B3eMaHe Ha NpPobuTe, KakTo 1

OT 6bP3UHaTa, C KOATO NPobITe Ce TpaHCNopTMpPaT 40 NabopaTopurATa 1 Ce aHanu3Kpar.

NPEAYNPEXAEHUA
1. To3u NpoayKT e Npe/iHa3HauYeH camo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba. MoBTopHaTa ynotpeba Moxe Aa foBeae
10 PUCK OT UHOEKLIWA /UMK HETOYHN pe3ynTaTy.

2. [la He ce cTepunM3Mpart NOBTOPHO HEU3MON3BaAHNTE TAMIMOHM.

3. [la He ce onakoBa NOBTOPHO.

4. He e noaxopALLo 3a Apyro NpunoxeHue ocBeH npegHasHayeHata ynotpeba.

5. Ynotpeb6ata Ha To311 POAYKT BbB BPb3Ka C KOMM/EKT 3a 6bp3a INarHoCTvKa Unu ¢ AUarHoCcThYHa
anapartypa TpA6Ba npefiBapuTeNHo Aa 6bAe BanuanpaHa ot notpebutens.

6. [la He ce U3n0N3Ba, ako TaMMOHBT e BUAMMO MOBPE/EH (T.e. aKo BbPXbT Ha TaMMNOHa UK ApbKKaTa Ha

TamnoHa ca cuyneHu).

7. [la He ce U3non3Ba NpeKOMepHa CINa, HaTVCK WV OrbBaHe Npy B3emMaHe Ha Npoby C TaMMoHN OT
naLyeHTy, Tl KaTo TOBa MOXe /la loBe/ie 10 ClyHaiiHO CUynBaHe Ha ApbXKKaTa Ha TaMroHa. [lpbxKata
Ha TamMnoHa pasnosnara ¢ opopmeHa TouUKa 3a CuynBaHe, NPOEKTVPaHa 3a yMULLIEHO CYyrnBaHe Ha
TamnoHa B TpaHCMopTHa enpyseTKa. [py B3eMaHeTo Ha MPo6M C TaMMOHM OT NALMEHTH fla He ce
13ron3Ba NpekoMepHa cuna, HaTUCK VNV OrbBaHe Ha TaMMoHa, Tbid KaTo ToBa MOXe Aa filoBeAe 10
CNlyyaiiHO CYynBaHe Ha ipbKKaTa Ha TamMrnoHa.

8. WHcTpyKuuuTe 3a ynotpeba TpsabBea fla ce cnasBaT BHUMaTENHO. [TPOVN3BOANTENAT He MOXe fla HOCK
OTrOBOPHOCT 33 HEMPaBOMEPHO NN HeK| duumpaHo n3no; Ha npoayKTa.

9. [la ce u3nonsea camo oT obyuyeH nepcoHan.

10.  TpA6Ba fa ce NPeAnonoXu, Ye BCUUKM MPO6M CbAbpKaT MHGEKLMO3H MUKPOOPraH/3Mm 1
CNlefloBaTeNIHO C BCUYKM Npobu TpAbBa Aa ce 60paBu CbrnacHo NoAxofALW npeanasHy mepku. Cnep
ynoTpe6a enpyBeTKITe 1 TaMMOHUTe TPAGBa Aa ce N3XBbPIAT CbracHO NabopaTopHUTe pasnopendv 3a
VHOEKLMO3HM OTNagbLy.

CbAbPXXAHUE
Cuctemara 3a B3emaHe Ha Npo6u 1 TpaHcnoptupaxe Cultura™ e rotosa 3a ynotpeba n He n3nckea
[OMbAHUTENHa Noarotoska. OnakoBKaTa BK/OYBa:

. 1 cTepuneH roekas TamnoH Cultura ¢ Touka 3a cuynsaHe Ha 100 mm

. 1 enpyseTKa ¢ 3 ml BUpycHa TpaHcropTHa cpefia

. 1 Top6yruKa 3a Npobu ¢ 0603HaueHMe 3a 61UONOrMYHa ONACHOCT

MPEAMA3HUN MEPKU

1. CrnepjBaiiTe BHMMATENHO UHCTPYKLMNTE 3a yrioTpeba.

2. [la He ce 13M013Ba NPEKOMEPHA CIUNA M0 BPeme Ha B3eMaHe Ha npobu, Tbil KaTo MaTepUanbT Ha
npbynLaTa e Yyrnims.

3. BnakHata, nprKpeneHu Ypes agxesus KbM NpbunLaTa, ca Ba/IMAMpaHm 3a HeabaBHO B3emaHe Ha Npo6u.
Mo-AbArVAT KOHTAKT MeX/y TAMIMOHa 1 30HaTa 3a B3eMaHe Ha Npobu MoXe Aa A0BeAe 40 OTNenBaHe Ha
BIIaKHa.

4. AKO TaMMoHbT GbAie MOANOXKEH Ha XMMUYECKa nin GpU3nyecka CTepuansanms Unm MMKpobrocTatnieH
NpoLec, HEroBOTO NpefHa3HauYeHo GyHKLNOHMPaHEe MOXe fa Obfje HapyLUEHO.

5. MpopyKTBT e CTepuneH, ako onakoBKaTa € HeOTBOPEHa 1 HeMoBPeAeHa.

6. MpopyKTBT He MOXe Aa 6bje U3M03BaH NOBTOPHO WK CTEPUM3MPAH MOBTOPHO.

7. MMpu B3emaHeTo Ha NP6y 1 GoPaBEHETO C MUKPOBMOOrMYHI NPOo6y TpsAbBa Aa ce HOCAT CTePUITHI

PbKaBuuyw, 3alUNTHO 06neKno 1 ounna.

CbXPAHEHUE

CbxpaHaABalTe NPoAyKTa Ha XNafiHO 1 CyX0 MACTO.

TemnepaTypara Ha CbxpaHeHvie Ha priakoHa ¢ peareHT e 2 - 25°C. [la He ce nperpsaBa Wiy 3ampasssa npeau
ynotpeb6a.

3ABEJIEXXKU

Moxe fia ce 3abenexu neKo NoxbATABaHe Ha Bbpxa. ToBa MOXe Aa ce Ib/KM Ha MHOTO GaKTopu: Hanpumep
TVNa Ha U3NON3BaHVA MaTepya, METOA], MO KOWTO MPOAYKTBT € CTEPUNN3NPaH, UIN eCTeCTBEHNA NpoLiec
Ha CTapeeHe Ha npogyKTa. [TopaAu ToBa NOXbATABAHETO HA MPOAYKTa He € HeMpemMeHHO NoKasaTesHo 3a
BJIOLIaBaHe Ha KayecTsaTta Ha NpoAyKTa.

TamnoHwuTe He TpAGBa fja ce 13Mnon3ear, ako (1) MMa AaHHW 3a MOBPeAa UM 3aMbpCcABaHe Ha NPOAYKTA, (2)
CPOKBT Ha FOJIHOCT € U3TeKbJ, (3) onakoBKaTa Ha TaMrMoHa e OTBOPeHa Wi noBpeaeHa unu (4) uma apyru
NpV3HaLW Ha BIIOLIEHO KayecTBo.

HEXEJIAHM PEAKLUN
He ca nssectHn

CAMO MO JIEKAPCKO NMPEANUCAHUE

BHumaHue: OefiepantuAT 3akoH (Ha CALL) orpaHuyaBa npopax6ata Ha TOBa 13aenne camo OT 1eKap Unm no
npeanvcaxvie Ha niekap, oby4eH 1/unu c onuT B ynoTpebata Ha TOBa U3Jenne 1 KOHKpeTHaTa TepaneBTuyHa 1nu
AVarHocTnyHa npoueaypa.

WHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

1. OTBopeTe pa3snenAwma ce NAVK 1 U3BaaeTe TaMnoHa

2. B3emerte npobarta. Mo Bpeme Ha B3eMaHeTO Ha Npoby KpasT Ha TaMMoHa (BbpXbT) TpsAGBa Aa BM3a B
KOHTaKT camo C npepronaraemata nHdekLms, Taka ye fa ce HaManAT PUCKOBETe OT 3aMbpcABaHe.

3. Cnep B3emaHe Ha NPo6Y OT NaLyeHTa He3abaBHO MoCTaBeTe Bbpxa Ha TaMroHa B enpyBeTKara,
cbabpKalya BTC.

4. OTuyneTe TamMnoHa BbB $plakoHa, KaTo NoAPaBHUTE MapKMpaHaTa C YepBEeHO TOUKa 3a CUyrnBaHe C

ropHuaA pb6 Ha GnakoHa 1 A orbHeTe, JOKATO TAMMOHBT He e CYyNK Ha 0603HaUYEHOTO MACTO, OCTaBANKN
BbpXa Ha TaMMoHa B TPaHCMOPTHaTa enpyBeTKa. /3xBbpreTe npbunLiata 1 3aTBopeTe TpaHCNopTHaTa
enpyBeTKa, CbAbp)Kalla TamnoHa ¢ npobara.

5. Cnep B3emaHeTo Ha Npo6u TpsAGBa Aa ce CnasBaT CTaHAapTHIUTE OMepaTUBHI NMPOTOKON 3a 6opaBeHe
CbC 1 3ana3BaHe Ha KINHWYHM Npobu. TpaHCnopTHaTa enpyBeTKa, CbAbpiKalla TaMMoHa C HyKNeNHOBM
KUcenvHm ot npobata, Moxe fla ce CbxpaHasa Ao 120 yaca npu Temnepatypa ot 2 — 25°C, KoeTo
ocurypssa yAo6CTBO 3a TpaHCMOPTMPaHe Ao NlabopaTopunaTa 1 CbxpaHeHue. Ta MoXe fja ce CbXpaHABa
npuv Temnepatypa ot —-70°C 3a apx1BHM Lienu.

6. Cnep kato uenesata PHK vnu IHK oT cbxpaHeHaTa npoba ce n3Bneye Ypes CTaHAAPTHU KOMMIEKTU 3a
n3BAnYaHe, MoraT fja ce NpoBefaT PasIyHN TeCTOBE 3a OTKPVBAHE Ha reHN N MONEKYNAPHN aHannsu.

MpobwTe, B3eTN 3a KIMHUYHW U3CNefBaHNA, TPAGBa fla ce B3emaT v 06paboTeaT cnopep nybnvkysaHuTe

PbKOBOACTBA U yKa3aHUs.

CneundunuHnTe N3NCKBaHWA 3a JOCTaBAHE 1 GopaBeHe ¢ Npoby TpAtBa fja ca B MbAIHO CbOTBETCTBUE C

AbpxaBHUTe 1 defepantuTe pasnopeabu. ocTaBAHETO Ha NPO6YM B pamMKuTe Ha MEAULIMHCKUTE MHCTUTYLMN

TpAbGBa ja CbOTBETCTBA HA BBTPELLHNTE YKa3aHWA Ha UHCTUTYLMATA.

CUrHANTN 3A BHUMAHUE

1. Mpu 6opaseHe ¢ KNMMHUYHW NPo6K B nabopaTopuATa HOCETE 3alUTHY PbKaBULM 1 Apyra 3almTa,
eKBMBasIeHTHa Ha YHVBepcanHuTe npeanasHu Mepku. Mpn 6opaseHe CbC 1AW aHanu3 Ha Npo6u ot
nauvieHT cnassainTe NnpenopbKuTe 3a 6rnobesonacHoCT.

2. CbCTOAHMETO, MOMEHTBT Ha B3eMaHe 1 06eMbT Ha Npo6aTa, B3eTa 3a KIMHUYHO U3CneaBaHe,

€a 3HAYUTENTHN NPOMEHINBY MO OTHOLLEHME Ha NolyYaBaHeTO Ha HafeXAHWN pe3ynTaTu.

CnepBalite NnpenopbyaHnTe yKasaHus 3a B3emaHe Ha npobu.

TamnoHuTe TPAGBa fa Ce U3MON3BAT CamMo OT KBaMGULMpPaH nepcoHar.

M36ArBaiiTe KOHTAKT Ha TaMMOHa C BbHLUHATa CTPaHa Ha TpaHCropTHaTa enpyBeTKa.

MpoBepeTe onakoBKara npeau ynotpeba. AKo e HanuLe NoBpesa, fia He ce 13Mos3Ba.

DNakoHBT KOHTENHEP MOXeE Aa CTaHEe KPeXbK NPy HACKK TeMNepaTypu 1 MOXe fla ce Hamyka npu

usnyckaHe. [la ce 6opasu BHAMATESHO.
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U3XBBPNIAHE HA OTNAABLUUTE

Hewnznon3saHuTe TamnoHn morat Aa ce cYUTAT 3a HeonacHW oTNaabUN 1 fa Ce U3XBBPJIAT MO CbOTBETHUA HAUNH.
BTC TpsbBa Aa ce n3xBbpnsA B CbOTBETCTBUE C MPUAOKMMUTE pasnopeadu.

W3xBbpnaiTe U3NoN3saHMUTE TaMNOHW, KakTo M BCAKAKBU [1pYr1 3aMbpCeHr MaTepuani 3a eqHoKpaTHa
ynotpeba, cnassaiiku npoueaypuTe 3a HPEKLIMO3HM 1IN NOTEHLMANHO MHGEKLMO3HY NPoAYKTW. BcAka
nabopatopya HOCU OTFOBOPHOCT Aa Gopasy C MoMyueHNTe OTNaAbLy 1 OTNafbuHN BOAY B CbOTBETCTBUE C
eCTecTBOTO M CTEMEHTa Ha ONacHOCT, KaKTo 1 Aa rn 06paboTea 1 N3XBbPNA (MU Aa OCUrypu TAXHATa 06paboTka
1 U3XBBPAAHE) B CbOTBETCTBUE C NPUIOXKMMUTE pasnopeadu.

PEATEHTU

DopmynnposKaTa Ha BTC BKlouBa NpOTENHY 3a CTabunmsaumsa Ha BUPYCa, aHTUOMOTULM U aHTUMUKOTUL
3a NpeAoTBpaTABaHe Ha CBPbXpaCTeX Ha bakTepuanHa u rbbuyHa ¢pnopa, Kakto n bypepeH pasTsop 3a
noagbpxaHe Ha HeyTpanHo pH.

KomnoHeHT KoHueHTpayusa
PastBop HBSS 109/l
NHavkaTop 3a pH <1g/l
FBS 20/l
AHTUOUOTULN <1g/l

3a efHoKpaTHa ynotpe6a

He nsnonssaiite, ako onakosKkaTa € NoBpeAeHa, 1 Ce KOHCYNTMpaiTe C MHCTPYKUMATa 3a
ynotpeba

Temnepatypa Ha CbxpaHeHue, (2 - 25°C)

[ata Ha npoussoactso: [TIT-MM-41

@ [la He ce cTepunn3snpa NOBTOPHO
A

CrepunusnpaHo ¢ upagvauma

3a HBUTPO AVarHoOCTUYHa yrnoTpeba

[a ce usnonssa npeawn: MT-MM-44
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MINTAVETELI- ES TRANSZPORTRENDSZER

Steril, tamponnal ellatott mintavételi eszkoz transzportiivegcsével és bioldgiai veszélyt
jelzé mintavételi tasakkal

HASZN ATI UTASITAS

A Merit Cultura™ mintavételi és transzportrendszer a kovetkezéket tartalmazza: egy miianyag nyélre rogzitett
steril, nejlontamponnal ellatott mintavételi pélca, egy 3,0 ml-es virustranszport-kozeggel (Viral Transport Medium,
VTM) rendelkezé tivegcse és egy visszazdrhato, bioldgiai veszélyt jelz6 tasak. A VTM Hank-féle kiegyensulyozott
sooldatbdl (HBSS) éll, amely fehérjékkel és cukrokkal dusitott, illetve semleges pH-t és pH-indikatort tartalmaz.
AVTM antibiotikumokat tartalmaz a baktériumok, az éleszt6 és a gombak tulszaporodasanak megakadalyozésara,
a sejtintegritas fenntartasara és a virusok megdérzésének elésegitésére megfeleld tarolas mellett, tovabba
kiértékelték a SARS-CoV-2 széllitdsara vonatkozéan. Hasznalat el6tt az tivegcséket 2-25 °C-on kell tarolni.

A mintavételt kovetéen a mintat tartalmazd transzportcsé legfeljebb 120 éran at térolhaté 2-25 °C-on,

ami lehetvé teszi a laboratériumba torténd szallitast és a tarolast. A mintak archivalasi célbol -70 °C-on térolhatok.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
A Merit Cultura™ mintavételi- és transzportrendszer a késébbi diagnosztikai/azonositési technikakhoz
felhasznalt klinikai mintak levételére, illetve azoknak az elemz6 laboratériumba torténd széllitaséara szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

KORLATOZASOK

1. A Cultura VTM a készletben taldlhaté palcakkal egyitt hasznalando. A mas forrasbol szarmazé kozeg,
csovek vagy pélcak hasznélata csokkentheti a teljesitményt.

2. A PCR-vizsgalatokat harom példanyban végezték el a nukleinsav-kimutatas megerdésitése érdekében:
a Cultura VTM-en, valamint a pozitiv és negativ SARS-CoV-2-kontrollt tartalmazé palcékon.

3. AVTM nukleinsavak (RNS és DNS) megérzésére vonatkozé alkalmassaganak igazoldsa céljabdl harom

példanyban végeztek vizsgalatot a downstream nukleinsav-extrakcid, molekuléris mintaelemzési
vizsgalatok és kisérletek tekintetében, ha a VTM és a gyijtott mintak a megadott utasitasok szerint
vannak tarolva.

4. Bér a VTM-et arra tervezték, hogy el6segitse a virusok megdérzését, a virus életképességének vizsgalatat
nem végezték el.

A kapott eredmények nagymértékben fliggnek a pontos és megfelelé mintavételtdl, valamint a mintak

laboratériumba torténé szallitdsanak és elemzésének gyorsasagatol.

FIGYELMEZTETESEK
1. Ez a termék kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal; az ismételt hasznalat fertézésveszéllyel és/vagy
pontatlan eredményekkel jarhat.

2. Ne sterilizélja tjra a fel nem hasznalt palcakat.

3. Ne csomagolja be Ujra.

4. Nem hasznélhatok a rendeltetésszerii hasznalattol eltéré célra.

5. A termék gyors diagnosztikai készlettel vagy diagnosztikai m(iszerekkel egyiitt torténé hasznalatat
a felhasznalonak elézetesen validalnia kell.

6. Ne hasznalja, ha a palca szemmel lathatdan sériilt (azaz ha a pélca hegye vagy a nyele eltorétt).

7 Ne alkalmazzon tul nagy erét, nyomast vagy hajlitéerét, mikozben a palcaval mintat vesz a betegektdl,
mivel a palcanyél véletlenl eltorhet. A palcanyél egy kialakitott térésponttal rendelkezik, amelyet
arra terveztek, hogy a palcat szandékosan beletorjék a transzportcsébe. A betegektdl torténd palcas
mintavételkor ne alkalmazzon tul nagy erét, nyomdst vagy hajlitoerét a palcan, mivel a palcanyél
véletlentil eltorhet.

8. A hasznalati utasitdsokat gondosan be kell tartani. A gyarté nem vonhato felelésségre a termék
jogosulatlan vagy szakszer(tlen hasznalataért.

9. Csak képzett személyzet kezelheti.

10. Feltételezni kell, hogy minden minta fert6z6 mikroorganizmusokat tartalmaz, ezért minden mintat
megfelel6 el6vigyazatossaggal kell kezelni. Hasznalat utan a csveket és a pélcakat a fertézé
hulladékokra vonatkozé laboratériumi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

TARTALOM
A Cultura™ mintavételi- és transzportrendszer hasznalatra kész, és nem igényel tovabbi el6készitést. A csomag
a kovetkezoket tartalmazza:

. 1 db steril Cultura Flex palca 100 mm-es térésponttal
. 1 db 3 ml-es virustranszport-kozeggel feltoltott tivegcse
. 1 db bioldgiai veszélyt jelzé cimkével elldtott mintavételi tasak

OVINTEZKEDESEK

1. Gondosan kovesse a hasznalati utmutatot.

2 Ne alkalmazzon tulzott er6t a mintavétel soran, mivel a nyél anyaga torhetd.

3 A szélnak a nyélhez vald tapadésat azonnali mintavétel céljabol validaltak. Ha a pélca hosszabb ideig
érintkezik a mintavételi teriilettel, akkor a szal levélhat réla.

4. Ha a paélcat kémiai vagy fizikai sterilizalasnak, illetve mikrobiosztatikus folyamatnak vetik ald,
eléfordulhat, hogy nem fog megfeleléen mikodni.

5. A termék akkor steril, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen.

6. A termék nem hasznalhato fel Gjra és nem sterilizdlhaté Gjra.

7. A mikrobioldgiai mintak begydjtésekor és kezelésekor steril keszty(it, védéruhéazatot és véddszemiiveget
kell viselni.

TAROLAS

Huivos, széraz helyen térolja.
A reagenst tartalmazo tivegcse tarolasi hémérséklete 2-25 °C. Ne melegitse tul vagy fagyassza le hasznalat el6tt!

MEGJEGYZESEK

El6fordulhat, hogy enyhén sargas elszinez6dés lathaté a hegyen. Ennek szamos oka lehet: példaul a felhasznalt
nyersanyag tipusa, a termék sterilizdldsanak maédja, vagy a termék természetes eloregedésének folyamata.
Emiatt a termék sargas elszinez6dése nem feltétlentil jelzi a termék romlasat.

A palcékat nem szabad felhasznalni, ha (1) a termék karosoddsara vagy szennyezédésére utald jelek vannak,

(2) lejart a felhasznalhatdsagi idé, (3) a palca csomagolasa fel van nyitva vagy sériilt, vagy (4) egyéb, a termék
karosodasara utalo jelek vannak.

MELLEKHATASOK
Nem ismertek

Kizarélag orvosi rendelvényre

Figyelem: A szovetségi (USA) jogszabalyok szerint az eszkdzt csak olyan orvos értékesitheti, ill. az csak olyan
orvos rendelvényére értékesithetd, aki képzett és/vagy tapasztalt az eszkoz hasznélata, illetve az adott terépias
vagy diagnosztikai eljaras tekintetében.

HASZNALATI UTASITAS

1. Nyissa ki a csomagolast, és vegye ki a palcat.

2. Vegye le a mintat. A mintavétel sordn a palca vége (hegye) csak a gyanitottan fennallé fert6zéssel
érintkezhet, a szennyez6dés kockazatanak csokkentése érdekében.

3. A betegnél végzett mintavétel utan azonnal helyezze a mintavételi palca hegyét a VTM-et tartalmazo csébe.

4. Torje bele a palcat az Givegcsébe tigy, hogy a piros jelzés toréspont illeszkedjen az Gvegcse felsé

széléhez, és hajlitsa meg, amig a palca le nem torik a jelzésnél, és a pélca hegye bele nem keriil a
transzportcsébe. Dobja ki a nyelet, és helyezze vissza a mintat tartalmazo transzportcso tetejét.

5. A mintavétel utan a klinikai minta kezelésére és megérzésére vonatkozé standard mveleti protokollokat
kell kévetni. A transzportcs6, amely a mintdbdl szarmazo nukleinsavakkal atitatott tampont tartalmazza,
legfeljebb 120 6réan &t tarolhat6 2-25 °C-on, ami lehet6vé teszi a laboratdriumba torténd szallitast és a
tarolast. Archivélasi célbol -70 °C-on térolhato.

6. Miutan a tarolt minta cél RNS-ét vagy DNS-ét kereskedelmi extrakcids készletek segitségével kivonjak,
kilonboz6 génkimutatési és molekularis mintaelemzési vizsgalatok végezhetdk.

A klinikai vizsgalatok céljabdl levett mintékat a kozzétett Utmutatok és irdnyelvek szerint kell begydjteni és kezelni.

A minték szallitésara és kezelésére vonatkozo kilonleges kovetelményeknek teljes mértékben meg kell felelnitik

az allami és szOvetségi szabalyozasoknak. A mintak orvosi intézményeken beliili szallitasat az intézmény belsé

irdnymutatdsai szerint kell végezni.

FIGYELMEZTETESEK

1. A laboratériumban viseljen védékeszty(it és a klinikai minték kezelésekor betartandé altalanos
ovintézkedéseknek megfelel egyéb véddfelszerelést. A betegek mintainak kezelése vagy elemzése
soran tartsa be a bioldgiai biztonsagra vonatkozé ajanlasokat.

A klinikai vizsgélat céljabdl levett minta dllapota, idépontja és mennyisége jelentésen befolyasoljak az
eredmények megbizhatdsagat. Kévesse a mintavételre vonatkozo ajanlott irdnymutatésokat.

A pélcakat csak szakképzett személyzet hasznalhatja.

Ne hagyja, hogy a pélca a transzportcsé kiilsé részével érintkezzen.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolast. Ha sériilt, ne hasznalja.

Az lvegcsetartaly hideg hémérsékleten torékennyé vélhat, és megrepedhet, ha leejtik. Kilonos
koriltekintéssel kezelend6.

N
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HULLADEK ARTALMATLANITASA

A fel nem hasznalt palcikék nem veszélyes hulladéknak tekinthetdk, és ennek megfelel6en kezelheték. A VTM-et
az alkalmazandé elGirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

A hasznalt palcakat és minden egyéb egyszerhasznalatos szennyezett anyagot a fertéz6 vagy potenciélisan
fert6z6 termékekre vonatkozd eljarasok szerint kell rtalmatlanitani. Az egyes laboratériumok felelssége,

hogy a keletkezé hulladékokat és folyadékokat jellegiik és veszélyességiik mértéke szerint kezeljék, valamint
azokat az alkalmazando el6irasoknak megfelelen kezeljék és artalmatlanitsék (vagy intézzék a kezelését és
artalmatlanitasat).

REAGENSEK

AVTM-készitmény virusstabilizalasra szolgalo fehérjéket, antibiotikumokat és antimikotikumokat tartalmaz,
amelyek megakadalyozzak a baktériumok és a gombafléra tulszaporodasat, valamint egy pufferoldatot a
semleges pH-érték fenntartasara.

Osszetevé Koncentracié
HBSS oldat 1049/
pH-indikator <1g/l
FBS 209/l
Antibiotikumok <1g/l

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizélja ujra

@ Ne hasznalja, amennyiben a csomagolas sériilt, nézze meg a hasznalati utasitast

Tarolasi hémérséklet, (2-25 °C)

@ Gyartasi datum: EEEE.HH.NN.

Besugarzassal sterilizélva

In vitro diagnosztikai felhasznélasra

Felhasznalhat6sag datuma: EEEE.HH.NN.
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CUCTEMA CBOPA 1 TPAHCTTOPTUPOBKIM OBPA3LIOB

CTepunbHOe YCTPOICTBO c60pa 06pasLioB GpIOK-TaMMOHOM C NPpo6upKoi Ansa
TPaHCMOPTUPOBKY 1 NAKeTOM ANA 6MONOrMYecKy onacHbIX MaTepunanos

MHCTPYKLUUWA NO NPUMEHEHWIO

Cuctema c6opa 1 TPaHCMopTMPOBKKM 06pa3LioB Merit Cultura™ cocTouT U3 CTepunbHOTO HEMTOHOBOTO (GMOK-
TamroHa Ana c6opa 06pasLoB € NNaCTMacCoBbIM CTePXKHEM, NPOBUPKM ¢ 3,0 MNT cpefibl ANA TPaHCMOPTUPOBKIN
BrpycoB (VTM) 1 MHOrOKpaTHO repmMeTU3Mpyemoro nakeTa Aiia 611ooruyecki onacHbIx Matepuanos. B coctas
cpepbl VTM BxoauT cbanaHcMpoBaHHbI coneBon pactBop XaHkca (HBSS), o6oralueHHbIn 6enkamm 1 caxapamu

C HelTpanbHbIM Nokasatenem pH, a Takxe nHgukatop pH. Cpeaa VTM cofiep>KnT aHTMOMOTVKK, NofasnsioLve
upe3MepHoOe pa3MHOXeHNe 6aKTepui, rPUGKOB 1 APOXKEBbIX IPUOKOB 1 NPW STOM He HapyLUaloLLMe KNETOUHYI0
CTPYKTYPY U CNIOCOGCTBYIOLLIME COXPAHEHNIO XKU3HECTIOCOGHOCTI BUPYCOB NP HaAnexallem xpaHeHuu. bbina
NpoBeAeHa OLieHKa BO3MOXHOCTY 1CMONb30BaHUA cpeabl VTM ana TpaHcnopTnposku o6pasuos SARS-CoV-2.
Mepea ncronb3oBaHemM NPOGUPKK CiesyeT XpaHUTb Npu Temnepartype ot 2 o 25 °C. Mocne c6opa matepriana
coaepallan obpasel| NpobMUpKa ANA TPaHCMOPTUPOBKI MOXET XPaHUTbCA B TeueHre 120 Yacos (MaKc.) npu
Temnepartype oT 2 o 25 °C, 4To obecneurBaeT yJ06CTBO TPAHCMOPTUPOBKM B NabopaTtopuio v xpaHeHus. B Lenax
apxvBaLy 06pasLibl MOXKHO XpaHUTb Npw Temnepatype —70 °C.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Cucrema c6opa v TpaHCMOPTUPOBKK 06pasLioB Merit Cultura™ npegHasHaueHa ana c6opa 1 TPaHCNOPTUPOBKM
KIMHUYeCKnX 06pasLios B nabopaTopuiio C Liebio noceayioLei AnarHoCTUK/MaeHTUGUKaLnm JOCTYMHbIMI
MmeTofiaMu.

MPOTUBOMOKA3AHUA
HenssecTHbl

OrPAHWYEHUA

1. Cpepia ana TpaHcnopTupoekM Bupycos Cultura VTM npeaHasHayeHa 418 NCNoNb30BaHNA COBMECTHO C
TamnoHamu, BXOAALMMI B KOMNNEKT. Micnonb3oBaHue cpefbl, IPOBUPOK UK TaMMOHOB N060ro Apyroro
NPOVICXOXKAEHIA MOXET OTPULIATENIbHO CKa3aTbCA Ha SGHEKTUBHOCTI U3AENNA.

2. Bbinu nposefeHbl ncnbiTaHnsa metopom MLIP B Tpex noBTopax ¢ ncnonb3oBaHuem cpefbl Cultura VTM u
TaMMOHOB, COAEPKALYUX MONOXKMUTENbHBIE 1 OTPULIATENbHbIE KOHTPOJbHbIE NPo6bl SARS-CoV-2, ¢ Luenbio
NOATBEPANTb O6HAPYKEHVIe HYKNEMHOBBIX KNCIOT.

3. Bbinn npoBeaeHbl NCMbITaHWA B TPEX NOBTOPaX C LN NMPOAEMOHCTPUPOBaTb NPUroAHOCTL cpeabl VTM
ANA coxpaHeHnA HyKnenHoBsbix kucnot (PHK n IHK) ¢ nocnepyowmum BbigeneHnem HyKnenHoBbIX KUCIOT
1 NpoBeieHNeM aHaN30B 1 OMbITOB C MONEKYNIAPHbLIMY NPobamu Npy ycnoBumn xpaHerusa cpeabl VTM n
cobpaHHbIX 06pa3LIOB B COOTBETCTBUM C MPUBEAEHHBIMI UHCTPYKLMAMN.

4. Cocras cpenbl VTM nopo6paH ¢ Lienbio CoXpaHeHA X13HeCNoCo6HOCTI BUPYCOB, HO MPU 3TOM
UCMbITaHUA Ha KM3HECNOCOBHOCTbL BUPYCOB B CPefe He MPOBOAIIC.

Monyyaemble pe3ynbTaTbl BO MHOTOM 3aBUCAT OT HaANeXallero 1 ajekBaTHoro cbopa 06pasLioB, a Takke OT

CBOEBPEMEHHOCTU TPaHCMOPTNPOBKM 06pa3LoB B TlabopaTopuio 1 NX aHanu3a.

NPEAYNPEXAEHUA
1. [laHHoe n3penue npefjHa3HauyeHo TONbKO ANA OAHOKPATHOrO UCMOMb30BaHNA; NOBTOPHOE
MCNoNb30BaHMe MOXET CO3AaTb PUCK MHGULIMPOBAHUA 1/UN NOYYEHNA HETOUHbIX Pe3y/bTaToB.

2. He nopBepraiite HeMCNonb3oBaHHbIE TAMMOHbI MOBTOPHOI CTEPUIM3ALINN.

3. MoBTOpHaA ynakoBKa He AomnycKaeTca.

4. Mcnonb3yiiTe CTPOro nNo HasHaueHuo.

5. Mcnonb3oBaHvie JaHHOTO U3AENA BMECTE C ObICTPbIM AVAarHOCTUHECKIM KOMMIEKTOM N
[IMarHOCTNYeCKM 060pyI0BaHNEM [JONKHO GbiTb NpeABapUTENbHO Ofl06PEHO Nonb3oBaTeNnem.

6. He ncnonb3yitte uspenvie npu HannunMy BUAVIMbIX CIEAOB NOBPEXAEHUA TaMMOHa (T. e. NoBpexaeHre

KOHUVMKa UNK CTePXKHA TaMMoHa).

7. He npunaraiite UpeamepHoro ycunus, He AaBuTe 1 He crubaiTe TaMnoH npu c6ope matepuana,
NOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTY K CTy4aliHO MOIOMKE CTePXHA TamMmnoHa. Ha cTepxHe TamnoHa
nmeeTcA GOpPMOBaHHAA TOUKA, KOTOpasA NO3BOJIAET OTIOMUTb JIULLHIOK YaCTb CTEPXKHA NPU ero
nomeLLeHn B pobrpky AnA TpaHcnopTrposKu. Mpu c6ope maTepriana He npunarainTe YpesmMepHoOro
YCUNnA, He laBUTe 1 He CrnbaiiTe TaMMoH, NOCKOJbKY 3TO MOXET NPYBECTY K CTy4aiiHON MOIOMKe
CTEePXKHA TaMMOoHa.

8. TmaTeano CO6J1KJF[HVIT€ WHCTPYKUMW MO NPUMEHEHWUIO. OTBETCTBEHHOCTb 3a UCMO/Nb30BaHNE unsgenna
6e3 Hagnexawmnx MOIHOMOUNIA NN KBaJ'II/I¢I/IKaLlI/IVI He MOXeT 6bITb BO3/IOXKEHa Ha npowussogunTena.
9. I'Ipe/:(Ha3HaueHo TONbKO Ana Oﬁy‘-leHHOI'O nepcoHana.

10.  Heobxo[Mmo NCXoAUTb 13 NPEANONOXKEHUS, 4TO BCe 06pasLibl CoflepKaT Bbi3blBatoLLMe UHOEKLMN
MWKPOOPraH13Mbl; Mo 3T NpuunHe Npu obpalyeHnn ¢ niobbim 06pasLiom cnepyeT cobnoaatb
HaJinexallue Mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTH. VIcnonb3oBaHHbIe MPOGUPKM 1 TaMMOHbI Noanexat
YTUIN3aLMM B COOTBETCTBUM C HOPMATVBHBIMU TPeGOBaHNAMM NabopaTopKN B OTHOLIEHWN
VHOMLIMPOBaHHbIX OTXO/0B.

COAEPXXUMOE
Cucrema c6opa v TpaHCMOPTUPOBKK 06pasLioB Cultura™ rotoBa K MCMONb30BaHMIo 1 He TpebyeT
[IOMONTHUTENbBHON MOATOTOBKU. B KOMMNeEKT BXogAT:

. 1 cTepunbHbIv TamnoH Cultura Flex ¢ Toukon ans obnambiBaHusa Ha pacctoaHum 100 Mm

. 1 npo6upkKa ¢ 3 Mn cpefbl 1A TPaHCMOPTUPOBKI BUPYCOB

. 1 nakeT AnA 06pasLiOB C METKOW, yKa3blBaloLLel Ha 611oNornyeckyto onacHoCTb

MPEAOCTEPEXXEHUA

1. TwarenbHo cobntofjaiTe UHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIO.

2. Mpw c6ope 06pasLIOB He NpunaraiTe YPE3MEPHOrO YCUNA, MOCKONbKY CTEPXKEHb BbINONHEH U3 IOMKOTO
Mmatepuana.

3. Apresus BONOKOH K CTepXHI0 obecrneurBaeTca npu KpaTkoBpemeHHoM cbope matepuana. Mpw 6onee
[INTENbHOM KOHTaKTe TamMrnoHa C y4acTkom cbopa MaTepuana BOIOKHa MOTYT OTCOEVHUTBLCA.

4. Hapnexaluee pyHKLMOHMPOBaHME TaMMNOHa He MOXET 6bITb 06ecrneyeHo, ecnv OH NojBepraeTca
XUMNYECKOI U MeXaHNYeCKor CTepunmsaumm nnbo Mrkpobroctatnieckoi obpaboTtke.

5. CTepunbHOCTb U3AenA obecneunBaeTcs, TONbKO eCnv yNakoBKa He BCKPbITa U He MoBpexaeHa.

6. M3penvie He NoANeXMT NOBTOPHOMY UCMOMNb30BaHWIO UV MOBTOPHOI CTEPUNU3aLINN.

7. Mpu cbope MUKpo6UONOrMyecknx 06pasLos 1 paboTe C HUMK HEOBXOAMMO MCMONb30BaTh CTEPUNbHbIE

nepyaTku, 3alUUTHYI0 ofaeXxay v 3alWnTy Ana rnas.

XPAHEHUE

XpaHuTe nsaenue B Cyxom npoxnajHoM mecTte.

TemnepaTypa xpaHeHus NPobVPKM ¢ peareHToM cocTasnseT 2-25 °C. MNeperpes 1 3amopo3ka nepeg
UCMOsIb30BaHKeM He AOMyCKaloTCA.

MPUMEYAHUA

MoxeT HabnoAaTbCA HE3HAUNTENbHOE MOXENTEHNE KOHUMKA. DTO MOXET 6bITh CBA3AHO CO MHOTVMI
baKkTopamu, BKtOUaA TUM UCMOSb3YeMOro Cbipbs, METOA CTEPUIN3ALIMN N3[eNNA UNU NPOLIeCC eCTECTBEHHOTO
CTapeHua matepuana nsaenus. Mo 3Toi NprunHe NoXenTeHe 13fenna HeobasaTeNbHO yKasbiBaeT Ha
YXy/LIEHVe ero XxapaKTepyucTuK.

TamnoH He cnepyeT UCnonb3oBaTh B CiefytoLmx cnyyasx: (1) MetoTcsa cneabl NOBPEXAEHVA UV 3arpA3HeHUA
n3genus; (2) CpoK roOAHOCTN U3AenuaA ncTek; (3) ynakoBka TamnoHa BCKpbITa Uy noepexaeHa nubo
(4) ~metoTcA Apyrne NPU3HaKMN YXYALIEHNA XapakTePUCTUK U3AENUA.

HEXEJIATEJIbHbIE PEAKLIUN
HenzgecTHbl

TOJIbKO MO HA3HAYEHUIO BPAYA

BHumaHue! OefepanbHblii 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy faHHOrO N3AENNA TONbKO Bpayam, NpoLueLmm
o6yqume w/vnn UMeLWMM ONbIT NCNONb30BaHUA AAAHHOIO N3AeNUA 1 BbINONHEHNA KOHerTHOVI
TepaneBTUYECKO NN AUArHOCTUYECKO NpoLeaypbl, 1M60 NO NX Ha3HauYeHWIo.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

1. OTKpoliTe KnanaH ynakoBKN 1 N3BNEKUTE TaMMOH.

2. BbinonHute c6op matepuana. Mpv cbope matepuana KOHYMK TaMMOHa AOMMKEH KacaTbCA TONBKO yyacTka
BO3MOXKHOMN NHPEKLNN C LieNblo CHU3UTb PUCK KOHTaMUHALMW.

3. Mocne c6opa maTepuana y nalyieHTa HemeIEHHO MOMECTUTE KOHUMK TaMMoHa B NPobupky co cpeaon VTM.

4. Cnomaiite cTepxeHb, 4ToObl TaMMOH NOMECTUICA B NPOBUPKY. [INA 3TOro COBMECTUTE MOMEUEHHYIO KpaCHbIM

LIBETOM TOUKY C BEPXHUM Kpaem Npobrpku 1 crnbaiite cTepxeHb 0 TeX Mop, Noka OH He 061I0MUTCA B
OTMeUEeHHO ToUKe. [Tp1 STOM KOHUMK TaMNOHa JO/KEH OCTaTbCA B NPOBMPKe fANA TPAHCNIOPTUPOBKU.
YTunusnpyiTe cTepkeHb v 3aKpoTe NPOBbrpKyY 1A TPAHCMOPTUPOBKY C 06Pa3LOM KPbILLKOIA.

5. Mocne cbopa maTepurana HeobxoAMMO cobntoAaTb CTaHAAPTHBIE MPOTOKOSbI PabOThbI C KIMHUYECKUMI
obpasuamu 1 nx xpaHeHwA. Mpobrpka Ana TPaHCMOPTUPOBKM C TAMMOHOM, COAePKALLMM HYKNEeNHOBbIe
KUCNOTbI 06pasLia, MOXET XpaHUTbCA B TeueHue 120 yacos (Makc.) npu Temnepatype 2-25 °C, uto
obecneunBaeT yao6CTBO TPAHCMOPTUPOBKY B labopaTopuio 1 XpaHeHwsA. B Lenax apxusaumv npobupkiu
MOXHO XpaHWTb Npu Temnepatype -70 °C.

6. Mocne n3BneyeHna U3 coxpaHeHHoro obpasuia yenesoit PHK unu IHK ¢ nomoLLbto npeacTaBneHHbIX Ha pbiHKe
KOMM/IEKTOB MOXKHO BbIMOJIHATL Pa3fnyHble aHann3bl AnAa 06Hapyx<eHv|$| reHOB 1 MONEKYNAPHbIe NCCNIe0BaHNA.

C60op 1 06paboTka 06Pa3LOB ANA KIMHUYECKUX MCCNe[0BaHNI JOMKHbI BbIMOMHATLCA C cObMofeHnem

0ny6MKOBaHHbIX PYKOBOACTB 1 PEKOMEHAALMNA.

KoHKpeTHble Tpe6oBaHUA B OTHOLIEHW TPAHCMOPTUPOBKM 06Pa3LoB 1 PaboTbl C HUMM JOMKHbI MOSHOCTbIO

COOTBETCTBOBATb PETVNOHAsbHBIM 1 hefiepanbHbiM Hopmam. TpaHCMoPTUPOBKa 06pa3sLoB B Npeaenax

MEAVLIMHCKOTO yUupexAeHUsA AOMKHA BbINONHATLCA C COBMIOAEHNEM BHYTPEHHUX MPOTOKOSOB YUPEXAEHNA.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. Mpu paboTe B nabopaTopu UCMONb3yITe 3alMTHbIE NepYaTKM 1 NPoYne CPesCcTBa 3aluThl B
COOTBETCTBUM C OBLIENPUHATLIMY MEPaMM MPEAOCTOPOXKHOCTY NPY PaboTe C KNNHUYECKUMI
obpasuyamu. Mpu paboTe co B3ATbIMW y NaLmeHTa obpasuamv Unm 1x aHanuse cobntopaiTe
pekomeHfaLun no obecneyeHunto Gronoruyeckomn 6esonacHoCTy.

2. [InA nonyyeHUA HafeXHbIX Pe3yNbTaToB HEOOXOAVMMO YUUTBIBATb TaKME BaXKHbIE MEPEMEHHbIE, Kak
ycnoBus 1 Bpema cbopa obpasuia,a Takxe o6bem cobpaHHoro matepuana. Cobniofaiite pekomeHaaumm
no cbopy o6pasuos.

3. Wcnonb3oBaTb TaMnoHbl AnsA c6opa 06pa3sLOoB AOMKEH TONLKO OMbITHbIM NePCoHan.

4. W36eraiite KOHTaKTa TaMNOHa C BHELIHE NOBEPXHOCTbIO MPOBVPKI ANA TPAHCNOPTUPOBKN.

5. Mepepn ncnonb3oBaHneM U3fenna NpoBepbTe ero ynakosKy. [py noBpexaeHnn He NCnonb3osaTb.

6. Mpu HU3KUX TEMMepaTypax KOHTENHeP NPOBUPKY MOXET CTaTb XPYMKUM; NPU NageHnn MoryT
o6pasoBaTbcA TpelyyHbl. O6palyaTbCa C OCTOPOXKHOCTBIO.

YTUIN3ALUUA OTXOA0B

Hewncnonb3oBaHHble TaMMOHbI MOTyT CHUTATbCA 663Bpe,ﬂ,HblMVI 0TXO0[aMu, KOTOpble NoAnexart yTunmsaunm
cooTBeTCTBYyoWMM 06pasom. Cpeaa VTM nognexunT yTuamnsaumy B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMU
HOPMAaTUBHbIMN TPe6OBAHNAMN.

YTUnu3npymnTe NCNonb3oBaHHbIE TAMMOHBI, a TaKxKe Nobble Apyrue 3arpasHeHHble OJHOPa30Bble MaTepuanbl
c cobnioeHrem npoueayp yTunvnsaunm MHGULUNPOBAHHbIX MU NOTEHLNANBHO MHGULMPOBAHHBIX N34ENNN.
Kaxpan nabopatopuis HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a COBMIOAEHYIE NPaBUIT 06PALLEHNA C OTXOAAMY 1 CTOUHBIMI
BOAAMYN COOBPA3HO UX TUMY U CTEMEHM ONACcHOCTY 1 06A3aHa yTUNM3MPOBATb WX (UM NepeaaBaThb UX Ha
YTUAK33ALMIO) B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbBIMIA HOPMATVBHBIMY TPEGOBAHNAMU.

PEATEHTbI

B cocTas cpefbl VTM BXogaT 6enkm Ana crabunmsaumm BUpycoB, aHTMOMOTUKI N NPOTUBOrPUGKOBbIe CpeacTBa
[N1A NOAABNEHUA YPE3MEPHOTO Pa3MHOXKEHNA BaKTepranbHOM 1 rPUGKoBON (Giopbl, a Takxke bydepHbIn
pacTBop AnA noaaepaHna HelTpanbHoro nokasarena pH.

KomnoHeHT KoHueHTpayusa
PacTtBop HBSS 10r/n
WHpankatop pH <1r/n

FBS 20r/n
AHTUOMOTHKN <1r/n

ﬂ}'lﬂ OQHOKPATHOro NCrnosib30BaHUA

nprMeHeHnio

He cTepunn3oBaTtb NOBTOPHO

@ He ncnonbsyitte nspenvie B cnyyae noBpexaeHna ynakoBky 1 06paTutech K UHCTPYKLUK No

Temnepatypa xpaHeHus (2-25 °C)

@ Hata nsrotoBnenus: IMTT-MM-44

CrepunnsoBaHo obnyyeHnem

ﬂﬂﬂ ANArHoCTUKN B na6opaToprlx ycnosuax

Wcnonb3sosatb go: [MTT-MM-A4




Latvian

Culturar

PARAUGA PANEMSANAS UN TRANSPORTESANAS SISTEMA

Sterila tita parauga panemsanas ierice ar transportésanas flakonu un maisu biologiski
bistamiem paraugiem

LIETOSANAS PAMACIBA

Merit Cultura™ parauga panemsanas un transportésanas sistéma satur sterilu ar neilonu notitu parauga
panemsanas tamponu ar plastmasas katu, flakonu, kura ir 3,0 ml virusu transportésanas barotnes (VTM; Viral
Transport Medium) un atkartoti izmantojamu maisu biologiski bistamiem priekSmetiem. VTM sastav no Henka
lidzsvarota sals skiduma (HBSS; Hank’s Balanced Salt Solution) ar neitralu pH, kuram pievienotas olbaltumvielas
un cukuri. lepakojuma ir ari pH indikators. VTM satur antibiotikas baktériju, raugu un sénisu parmérigas
savairo$anas nomaksanai, uztur $nu viengabalainibu un nodrosina virusu saglabasanos pareizos uzglabasanas
apstaklos. Sistéma ir vértéta SARS-CoV-2 transportésanai. Pirms lietosanas flakoni jaglaba 2-25 °C temperatiira.
Péc parauga panemsanas transportésanas stobrinu ar taja esoso paraugu var glabat [idz 120 stundam 2-25 °C
temperatara, kas nodrosina értu transportésanu uz laboratoriju un uzglabasanu. Arhivésanas noltka paraugus
var uzglabat -70 °C temperatara.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Merit Cultura™ parauga panemsanas un transportésanas sistéma ir paredzéta klinisko paraugu panemsanai un
transportésanai uz laboratoriju analizésanai, rezultatus turpmak izmantojot diagnozes noteik3anai/patogéna
identificésanai.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zindmas.

IEROBEZOJUMI

1. Cultura VTM paredzéts lietot ar komplekta ieklautajiem tamponiem. Citu barotnu, stobrinu vai tamponu
izmanto3ana var pasliktinat sistémas veiktspéju.

2. Lai apstiprinatu nukleinskabju noteiksanu, ir veikti triskarsi PKR pétijumi, izmantojot Cultura VTM un
tamponus ar pozitiviem un negativiem SARS-CoV-2 kontroles paraugiem.

3. Ir veiktas triskarsas parbaudes, lai pieraditu VTM piemérotibu nukleinskabju (RNS un DNS) saglabasanai

turpmakai nukleinskabju ekstrakcijai, ka ari molekularai testésanai un eksperimentiem, ja VTM un
panemtie paraugi tiek uzglabati atbilstosi sniegtajiem noradijumiem.
4. Lai gan VTM ir veidota ta, lai nodrosinatu virusu saglabasanos, virusu dzivotspéjas parbaudes nav veiktas.
legatie rezultati ir batiski atkarigi no pareizas un atbilstosas paraugu panemsanas, ka ari no ta, cik atri paraugi
tiek transportéti uz laboratoriju un analizéti.

BRIDINAJUMI
1. Sis izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lieto3anai; atkartota lietosana var radit inficéanas un/vai
neprecizu rezultatu risku.

2. Nelietotos tamponus nedrikst atkartoti sterilizét.

3. Nedrikst parsainot.

4. Nav piemérots nekadiem citiem mérkiem, ka vien paredzétajam pielietojumam.

5. Lai S0 izstradajumu lietotu kopa ar atras diagnostikas komplektu vai ar diagnostikas instrumentiem,
lietotajam ieprieks javeic validacija.

6. Nelietot, ja tampons ir redzami bojats (t. i., ja tampona gals vai tampona rokturis ir salauzts).

7. Nemot ar tamponu paraugus no pacientiem, nepielietojiet parmeérigu spéku, spiedienu un nesalokiet
tamponu, jo tad tampona kats var nejausi saltzt. Tampona kata ir iestradats lazuma punkts, kas paredzéts
apzinatai tampona nolausanai péc ievietosanas transportésanas stobrina. Nemot ar tamponu paraugus
no pacientiem, nepielietojiet parmérigu spéku, spiedienu un nesalokiet tamponu, jo tad tampona kats var
nejausi saluzt.

8. Rupigi jaievéro lietoanas pamaciba. Razotajs nevar uznemties atbildibu par izstradajuma izmantosanu
tam neparedzétam vai neapstiprinatam mérkim.

9. Ar 30 izstradajumu drikst rikoties tikai apmaciti darbinieki.

10.  Japienem, ka visos paraugos ir infekciozi mikroorganismi; tadél ar visiem paraugiem jarikojas ar
atbilstosu piesardzibu. Péc lietosanas stobrini un tamponi jaiznicina saskana ar laboratorija spéka
esosajiem noteikumiem attieciba uz infekcioziem atkritumiem.

SATURS
Cultura™ parauga panemsanas un transportésanas sistéma ir gatava lietosanai un nav ipasi jasagatavo.
lepakojumair:

. 1 sterils Cultura elastigais tampons ar [Gzuma punkta atzimi100 mm attaluma;

. 1 flakons ar 3 ml virusu transportésanas barotnes;

. 1 paraugu maiss ar biologiskas bistamibas markéjumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Rapigi ievérojiet lietosanas pamacibu.

2. Parauga panemsanas laika neizmantojiet parmérigu spéku, jo kocina materials ir lastoss.

3. Materials, kas izmantots skiedru piestiprinasanai pie kocina, ir validéts atrai parauga panemsanai.
Ja saskare starp tamponu un parauga nemsanas apvidu ir ilgaka, $kiedras var atdalities.

4. Ja tampons tiek paklauts kimiskajai vai fiziskajai sterilizacijai vai mikrobiostatiskai procedirai, tas var
nedarboties paredzétaja veida.

5. Izstradajums ir sterils, ja iepakojums nav atvérts un nav bojats.

6. Izstradajumu nedrikst lietot atkartoti un sterilizét atkartoti.

7. Nemot mikrobiologiskus paraugus un rikojoties ar tiem, javalka sterili cimdi, aizsargtérps un aizsargbrilles.

UZGLABASANA

Izstradajumu uzglabat vésa, sausa vieta.
Reagenta flakons jaglaba 2-25 °C temperatara. Pirms lietosanas nedrikst parmérigi sasildit vai sasaldét.

PIEZIMES

Gals var bat gaisi dzeltena krasa. Tam var bat vairaki iemesli, pieméram, izmantota izejmateriala veids,
izstradajuma sterilizacijas metode vai izstradajuma dabiskas novecosanas process. Tadé| izstradajuma
iekraso3anas dzeltena krasa viennozimigi neliecina par izstradajuma kvalitates pasliktinasanos.

Tamponus nedrikst lietot, ja (1) ir pieradijumi par izstradajuma bojajumu vai kontaminaciju, (2) ir beidzies
deriguma termins, (3) tampona iepakojums ir atvérts vai bojats vai (4) ir citas kvalitates pasliktinasanas pazimes.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nav zindmas.

PIEEJAMS TIKAI PRET RECEPTI.

Uzmanibu! ASV federalie tiesibu akti nosaka, ka 3o ierici drikst pardot tikai arstam, kurs ir apmacits un/vai
ar pieredzi §is ierices, konkrétas terapeitiskas vai diagnostiskas proceduaras izmantosana, vai péc sada arsta
noradijuma.

LIETOSANAS PAMACIBA
1. Atveriet iepakojumu un iznemiet tamponu.
2. Panemiet paraugu. Lai mazinatu kontaminacijas risku, parauga nemsanas laika ar iespéjami inficéto vietu

drikst saskarties tikai tampona gals.

3. Péc tam, kad no pacienta panemts paraugs, uzreiz ielieciet tampona galu VTM saturosa stobrina.

4. Novietojiet sarkana krasa iekrasoto lizuma punktu pret flakona augséjo malu un lokiet, lidz tampons
atzimes vieta nolst un tampona gals paliek transportésanas stobrina. Tadéjadi tampons tiek nolauzts
un paliek flakona. Izmetiet kocinu un uzlieciet vacinu transportésanas stobrinam, kura ir ar tamponu
panemtais paraugs.

5. Péc parauga panemsanas jaievéro standarta protokols ricibai ar kliniskiem paraugiem un to saglabasanai.
Transportésanas stobrinu, kura ir tampons ar parauga esosajam nukleinskabém, var uzglabat lidz
120 stundam 2-25 °C temperatara, kas nodrosina értu transportésanu uz laboratoriju un uzglabasanu.
Arhivésanas nolka to var uzglabat -70 °C temperatara.

6. Kad, izmantojot tirdznieciba pieejamos ekstrakcijas komplektus, no uzglabata parauga ir izdalita
nepieciesama RNS vai DNS, var veikt dazadus génu identifikacijas un molekularos testus.

Kliniskai izpétei panemtie paraugi japanem un jaapstrada saskana ar publicétajam rokasgramatam un vadlinijam.

Specifiskajam prasibam attieciba uz paraugu transportésanu un apstradi pilniba jaatbilst valsts un federalajiem

noteikumiem. Paraugu transportésana mediciniskaja iestadé javeic saskana ar iestades iekséjam vadlinijam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Laboratorija, rikojoties ar kliniskajiem paraugiem, javalka aizsargcimdi un jaizmanto citi aizsarglidzekli,
kas nodrosina universalu aizsardzibu. Rikojoties ar pacienta paraugiem vai analizéjot tos, jaievéro
ieteikumi par biologisko drosibu.

2. Parauga panemsanas apstakli, laiks un parauga lielums ir nozimigi faktori, kas, nemot paraugus kliniskai

izpétei, ietekmé ieglto rezultatu uzticamibu. Nemot paraugus, jarikojas saskana ar vadlinijas sniegtajiem

ieteikumiem.

Tamponus drikst izmantot tikai apmaciti darbinieki.

Jaizvairas no tampona saskares ar transportésanas stobrina arpusi.

Pirms lietosanas parbaudiet iepakojumu. Nelietot, ja konstatéjat bojajumus.

Aukstuma flakons var klat trausls un nokritot var saplist. Rikoties uzmanigi.
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ATKRITUMU IZNICINASANA

Neizlietotos tamponus drikst uzskatit par bistamibu neradosiem atkritumiem un atbilstosi iznicinat. VTM
jaiznicina saskana ar piemérojamiem noteikumiem.

Izlietotos tamponus un citus kontaminétos vienreiz lietojamos materialus izniciniet saskana ar infekcioziem vai
iespé&jami infekcioziem izstradajumiem piemérojamam procedaram. Katra laboratorija ir atbildiga par atkritumu
un notekadenu parvaldibu atbilstosi to veidam un bistamibas pakapei un par to apstradi un iznicinasanu

(vai apstrades un iznicinasanas nodrosinasanu) saskana ar piemérojamiem noteikumiem.

REAGENTI
VTM sastava ir olbaltumvielas virusu stabilizésanai, antibiotikas un pretsénisu lidzekli baktériju un sénisu
parmérigas savairosanas novérsanai, ka ari buferskidums neitrala pH uzturésanai.

Komponents Koncentracija

HBSS skidums 1049/

pH indikators <1g/l
FBS 209/l

Antibiotikas <1g/l

Vienreizéjai lietosanai

Nesterilizét atkartoti!

@ Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas pamacibu

Uzglabasanas temperatara (2-25 °C)

@ Razosanas datums: GGGG-MM-DD

Sterilizéts, izmantojot apstarosanu

Lietosanai in vitro diagnostika

Deriguma termins: GGGG-MM-DD
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MEGINIO PAEMIMO IR TRANSPORTAVIMO SISTEMA

Sterilus vata dengtas méginio paémimo jtaisas su transportavimo buteliuku ir maiseliu
biologiskai pavojingam méginiui

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

,Merit Cultura™" meéginio paémimo ir transportavimo sistema sudaro sterilus, nailono vata dengtas méginiy
émimo tamponas su plastikiniu koteliu, buteliukas su 3,0 ml virusy transportavimo terpés (VTM, angl.,Viral
Transport Medium®) ir pakartotinai uzsandarinamas biologiskai pavojingam méginiui skirtas maiselis. VTM
sudaro Hanko subalansuotas druskos tirpalas (HBSS, angl.,Hank’s Balanced Salt Solution”), praturtintas
baltymais ir cukrumi (neutralaus pH), ir pH indikatorius. VMT sudétyje yra antibiotiky, slopinanciy bakterijy,
mieliy ir grybeliy dauginimasi. Si terpé palaiko lasteliy vientisuma ir tinkamai laikant uzkonservuoja virusus, bei
jvertinta, kaip tinkama SARS-CoV-2 virusui transportuoti. Pries naudojant, buteliukai turi bati laikomi 2-25 °C
temperataroje. Paémus méginj, transportavimo buteliukas su méginiu gali bati laikomas iki 120 val.

esant 2-25 °C temperaturai. Todél jj patogu pervezti j laboratorijg ir laikyti. Archyvavimui, méginius galima
laikyti esant -70 °C temperatarai.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS
,Merit Cultura™" meéginio paémimo ir transportavimo sistema skirta klinikiniams méginiams paimti ir
transportuoti, kad baty atlikta laboratoriné analizé bei paskesné diagnostika / identifikavimas.

KONTRAINDIKACIJOS
NeZinomos

APRIBOJIMAI

1. ,Cultura” VMT skirta naudoti su rinkinyje pateikiamais tamponais. Naudojant kity saltiniy terpe,
vamzdelius ar tamponus gali bati prastesnés eksploatacinés savybeés.

2. Buvo atlikti trigubi PGR tyrimai naudojant,Cultura VMT" ir tamponus su teigiamais ir neigiamais
SARS-CoV-2 kontroliniais méginiais siekiant patvirtinti nukleino ragsties aptikima.

3. Buvo atliekamas trigubas testavimas siekiant pademonstruoti VMT tinkamuma nukleino ragstims
(RNR ir DNR) konservuoti, kai norima atlikti paskesnj nukleino ragsties isskyrima ir atlikti molekulinj
laboratorinj testavima ir eksperimentus, kai VMT ir paimti méginiai laikomi vadovaujantis pateikiamomis
instrukcijomis.

4. Nors VMT formulé sudaryta, kad virusai baty uzkonservuojami, ta¢iau virusy gyvybingumo bandymas
nebuvo atliktas.

Gaunami rezultatai labiausiai priklauso, ar tinkamai buvo paimti méginiai, taip pat nuo to, kaip greitai pristatyta

i laboratorija ir atlikta analizé.

ISPEJIMAI
1. Sis gaminys skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Naudojant pakartotinai gali kilti infekcijos pavojus ir
(arba) bus gauti netikslus rezultatai.

2. Nesterilizuokite pakartotinai nenaudoty tampony.

3. Nepakuokite pakartotinai.

4. Netinka naudoti jokiu tikslu, tik pagal numatytaja paskirtj.

5. Sio gaminio naudojima su greitosios diagnostikos rinkiniu ar diagnostiniais instrumentais turi i§ anksto
patvirtinti naudotojas.

6. Nenaudokite, jei matomi tampono apgadinimai (t. y., jei apgadintas tampono galiukas ar sultzes kotelis).

7 Nenaudokite per didelés jégos, nespauskite ar nelenkite, kai imate paciento méginius su tamponu,
nes gali netycia nulGzti tampono kotelis. Tampono kotelis yra su suformuotu lauzimo tasku, specialiai
skirtu nulauzti tampona j transportavimo vamzdelj. Tamponais imdami pacienty méginius, nenaudokite
per didelés jégos, nespauskite ar nelenkite tampono, nes gali netycia nulazti tampono kotelis.

8. Batina atidziai paisyti naudojimo instrukcijy. Gamintojas néra atsakingas, jei $is gaminys naudojamas be
leidimo ar naudoja nekvalifikuoti asmenys.

9. Turi naudoti tik ismokyti darbuotojai.

10. Privalu atminti, kad visuose méginiuose yra infekciniy mikroorganizmy, todél visus méginius reikia
tvarkyti paisant atitinkamy atsargumo priemoniy. Panaudojus, vamzdelius ir tamponus batina likviduoti
vadovaujantis infekciniy laboratorijos atlieky tvarkymo teisiniais reikalavimais.

PAKUOTES TURINYS

,Cultura™” méginio paémimo ir transportavimo sistema yra parengta naudoti ir jos papildomai paruosti

nereikia. Pakuote sudaro:

. 1 sterilus,Cultura Flex” tamponas su lauzimo tasku ties 100 mm;

. 1 buteliukas su 3 ml virusy transportavimo terpés;

. 1 biorizikos etikete pazenklintas méginio maiselis.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Atidziai paisykite naudojimo instrukcijy.

2. Imdami méginj, nenaudokite per didelés jégos, nes kotelio medziaga gali lazti.

3. Pluosto sukibimas su koteliu yra patvirtintas, kaip tinkamas greitiesiems méginiams imti. Pluostas gali
atsiskirti didesniam salyciui tarp tampono ir méginio émimo srities.

4. Jei tamponas pateikiamas apdoroti sterilizuojant cheminiu ar fiziniu badu, ar taikomas mikrobiostatinis
procesas, jis gali bati nebetinkamas naudoti pagal numatytaja paskirtj.

5. Gaminys yra sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

6. Gaminio negalima pakartotinai naudoti ar sterilizuoti.

7. Imant ir tvarkant mikrobiologinius méginius reikia mavéti sterilias pirstines ir déveéti apsauginius

drabuzius bei akinius.

LAIKYMAS
Laikykite gaminj vésioje, sausoje vietoje.
Buteliuko su reagentu laikymo temperatara yra 2-25 °C. Prie$ naudodami neperkaitinkite ar neuzsaldykite.

PASTABOS

Galiukas gali pagelsti. Taip gali jvykti dél daugybeés veiksniy, pvz., naudojamos Zaliavos tipo, gaminio
sterilizavimo bado ar gaminio nataralaus senéjimo proceso. Todél, pageltus gaminiui, nebatinai tai reiskia, kad
jis yra sugadintas.

Tampony negalima naudoti, jei (1) pastebima, kad gaminys apgadintas ar suterstas; (2) baigési galiojimo laikas;
(3) tampono pakuoteé atidaryta ar apgadinta, arba (4) pastebimi kiti apgadinimo Zenklai.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
NeZinomos

TIK PAGAL RECEPTA
Perspéjimas. Federaliniu (JAV) jstatymu $is jtaisas gali bati parduodamas ar uzsakomas tik gydytojo, kuris yra
iSmokytas ir (arba) turi patirties naudojant §j jtaisa atliekant specifing terapine ar diagnostine procedura.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

1. Atpléskite pakuote ir isSimkite tampona.

2. Paimkite méginj. Méginio émimo metu tampono galas (galiukas) turi liestis tik su jtariama infekuota
sritimi, kad baty mazesné uztersimo rizika.

3. Paéme paciento méginj is karto jstatykite tampono galiuka j buteliukg su VMT terpe.

4. Nulauzkite tampono kotelj j buteliuka (sulygiuokite raudonai pazenklintg lauzimo taska su virsutine
buteliuko briauna). Lenkite tampono kotelj, kol jis nulas ties Zyma. Palikite tampono galiukg
transportavimo buteliuke. ISmeskite kotelj ir uzdékite dangtelj ant transportavimo buteliuko su méginiu.

5. Paémus méginj turi bati taikomas standartinis klinikiniy méginiy tvarkymo ir konservavimo darbinis
protokolas. Transportavimo buteliukas su tamponu, panardintu j nukleino ragstis, gali bati laikomas
iki 120 val. esant 2-25 °C temperatarai, kad baty galima patogiai laikyti ir transportuoti j laboratorijg.
Archyvavimui, jj galima laikyti esant =70 °C temperatarai.

6. Po to, kai i$ saugojamo méginio yra iskiriama tiksliné RNR ar DNR ragstis naudojant prekyboje esancius
isskyrimo rinkinius, galima atlikti jvairius geny aptikimo ir molekulinius laboratorinius testavimus.

Klinikiniams tyrimams imami méginiai turi bati paimami ir tvarkomi vadovaujantis paskelbtais vadovais ir

nurodymais.

Batina visiskai paisyti valstybiniy ir federaliniy specifiniy teisiniy reikalavimy dél méginiy pervezimo ir tvarkymo.

Medicinos institucijy viduje méginiai turi bati pervezami paisant institucijos vidaus reikalavimy.

PERSPEJIMAI

1. Tvarkydami klinikinius méginius, laboratorijoje dévékite apsaugines pirstines ir kitas atitinkamas
apsaugas bei paisykite universaliy atsargumo priemoniy. Tvarkydami ar analizuodami pacienty méginius
paisykite biosaugos rekomendacijy.

Norint gauti patikimus klinikinio tyrimo rezultatus, svarbas kintamieji yra baklé, tinkamas laikas ir
paimamo méginio kiekis. Paisykite méginio paémimo rekomendacijy.

Tamponus turi naudoti tik patyre darbuotojai.

Saugokite, kad tamponai nesiliesty su transportavimo buteliuko isore.

Pries naudodami, patikrinkite pakuote. Nenaudokite, jei ji yra apgadinta.

Esant Zemai temperatarai buteliuky konteineris gali tapti trapus ir numetus gali jtrakti. Tvarkyti atsargiai.

N
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ATLIEKY SALINIMAS

Nepanaudoti tamponai gali bati vertinami kaip nepavojingos atliekos ir atitinkamai Salinami. VMT terpe batina
salinti vadovaujantis galiojanciy teisés akty reikalavimy.

Naudotus tamponus ir kitas uzterstas vienkartines medziagas salinkite paisydami infekciniy ar potencialiai
infekciniy gaminiy $alinimo procedary. Kiekviena laboratorija atsakinga, kad sSiukslés ir susidare skystos atliekos
baty Salinamos atsizvelgiant j jy pobudj ir pavojingumo laipsnj. Jas turi apdoroti ir Salinti (ar pristatyti apdoroti
ir likviduoti) vadovaujantis galiojanciy teisés akty reikalavimais.

REAGENTAI
VMT terpe sudaro viruso stabilizavimo baltymai, antibiotikai ir priesgrybeliniai preparatai, slopinantys bakterijy
ir grybeliy dauginimasi, o taip pat buferinis tirpalas, palaikantis neutraly pH.

Komponentas Koncentracija
HBSS tirpalas 109/l
pH indikatorius <1g/l
FBS 2049/
Antibiotikai <19/

Vienkartinis

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista ir perskaityti naudojimo instrukcijg

Laikymo temperatara (2-25 °C)

Pagaminimo data: MMMM-mm-dd

@ Pakartotinai nesterilizuoti
A

Sterilizuota $vitinant

Naudoti tik in vitro diagnostikai

Panaudoti iki: MMMM-mm-dd
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SISTEM DE RECOLTARE SI TRANSPORT

Dispozitiv de recoltare prin floculare steril cu flacon pentru transport si punga pentru
specimene de risc biologic

INSTRUCTIUNI DE UTILIZAR

Sistemul de recoltare si transport Merit Cultura™ contine un tampon de recoltare prin floculare cu nailon steril,
prevazut cu o tija de plastic, un flacon cu 3,0 ml de mediu de transport pentru virus (Viral Transport Medium)

(VTM) si o punga de risc biologic resigilabila. VTM consta intr-o solutie salina echilibrata Hank (Hank’s Balanced

Salt Solution) (HBSS) imbogatita cu proteine si zaharuri cu indicator de pH si pH neutru. VTM contine antibiotice
pentru inhibarea dezvoltarii excesive a bacteriilor, levurii si ciupercilor, mentinerea integritatii celulare si incurajarea
conservarii virusurilor atunci cand acestea sunt depozitate corespunzator si au fost evaluate pentru transportul
SARS-CoV-2. Inainte de utilizare, flacoanele trebuie depozitate la 2 - 25 °C. Dupé recoltare, tubul pentru transport
care contine specimenul poate fi depozitat timp de pana la 120 de ore, la o temperatura de 2 - 25 °C, facilitand
transportul catre laborator si depozitarea. Probele pot fi depozitate la -70 °C in scop de arhivare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Sistemul de recoltare si transport Merit Cultura™ este destinat recoltarii si transportului de specimene clinice
cétre laboratorul de analiza pentru tehnici ulterioare de diagnosticare/identificare.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc

LIMITARI

1. VTM-ul Cultura este destinat pentru a fi utilizat cu tampoanele furnizate in kit. Utilizarea mediilor,
tuburilor sau a tampoanelor provenite din alte surse poate compromite performanta.

2. Studiile PCR au fost efectuate in triplicat cu ajutorul VTM-ului Cultura si al tampoanelor cu martori
pozitivi si negativi SARS-CoV-2 pentru a confirma detectia acidului nucleic.

3. Testarea a fost efectuata in triplicat pentru a demonstra caracterul convenabil al VTM pentru conservarea

acizilor nucleici (ARN si ADN) pentru extractia acidului nucleic in aval si experimentele si testarea prin dozare
moleculard atunci cand VTM-ul si probele recoltate sunt depozitate conform instructiunilor furnizate.

4. Desi VTM-ul este formulat pentru a incuraja conservarea virusurilor, nu s-au efectuat testari privind
viabilitatea virusurilor.

Rezultatele obtinute la scara larga depind de recoltarea corespunzatoare si adecvaté a specimenelor, precum si

de promptitudinea cu care specimenele sunt transportate catre laborator si analizate.

AVERTISMENTE

1. Acest produs este exclusiv de unicé folosinta; reutilizarea poate cauza un risc de infectare si/sau rezultate incorecte.

2. Nu resterilizati tampoanele neutilizate.

3. Nu reambalati.

4. Nu este destinat altor aplicatii decat cele din domeniul de utilizare.

5. Utilizarea acestui produs in asociere cu un kit de diagnosticare rapida sau cu instrumentele de
diagnosticare trebuie validatd anterior de catre utilizator.

6. Nu utilizati tampoanele daca acestea sunt vizibil deteriorate (adica varful tamponului sau tija tamponului s-a rupt).

7 Nu aplicati o forta, presiune sau forta de indoire excesiva atunci cand recoltati probele cu tampon de la
pacienti, intrucat acest lucru poate conduce la ruperea accidentala a tijei tamponului. Tija tamponului
prezintd un punct de intrerupere turnat proiectat pentru ruperea cu intentie a tamponului intr-un tub
pentru transport. Atunci cand recoltati probele cu tampon de la pacienti, nu aplicati o fortd, presiune sau
fortd de indoire excesiva asupra tamponului, deoarece acest lucru poate conduce la ruperea accidentala
a tijei tamponului.

8. Urmati cu atentie instructiunile de utilizare. Producatorul nu poate fi considerat responsabil pentru
utilizarea neautorizata sau necalificatd a produsului.

9. A se manipula numai de catre un personal instruit.

10. Trebuie sa presupunem faptul ca toate specimenele contin microorganisme infectioase si, prin urmare,
toate specimenele trebuie manipulate luand masurile de precautie adecvate. Dupa utilizare, eliminati
tuburile si tampoanele conform reglementarilor laboratorului privind deseurile infectioase.

CONTINUT

Sistemul de recoltare si transport Cultura™ este pregatit de utilizare si nu necesita alte pregatiri. Ambalajul contine:
. 1 tampon Cultura Flex steril cu punct de intrerupere de 100 mm

. 1 flacon cu 3 ml de mediu de transport pentru virus

. 1 punga pentru specimene etichetate ca fiind de risc biologic

MASURI DE PRECAUTIE

1. Urmati cu atentie instructiunile de utilizare.

2. Nu aplicati o forta excesiva in timpul recoltarii probelor, intrucat materialul barei se poate rupe.

3. Aderarea fibrelor la bara este validata pentru recoltarea instantanee de probe. Un contact prelungit intre
tampon si suprafata de recoltare a probelor poate cauza iesirea fibrelor.

4. Daca tamponul este supus unui procedeu de sterilizare chimica sau fizica sau unui proces micro-biostatic,
functionarea prevazuta a acestuia poate fi compromisa.

5. Produsul este steril, dacd ambalajul este nedeschis si nedeteriorat.

6. Produsul nu poate fi reutilizat sau resterilizat.

7. Purtati manusi, imbracaminte de protectie si ochelari sterili atunci cand recoltati si manipulati specimene
microbiologice.

DEPOZITARE

Depozitati produsul intr-un loc racoros si uscat.
Temperatura de depozitare pentru flaconul cu reactiv este de 2 - 25 °C. Nu supraincalziti sau congelati inainte
de utilizare.

NOTE

Se poate observa o usoara ingdlbenire a varfului. Acest lucru poate fi cauzat de numerosi factori: de exemplu,

tipul de materii prime utilizate, metoda de sterilizare utilizata sau procesul de maturare naturala a produsului.

Din cauza acestui lucru, ingdlbenirea produsului nu este neaparat un indicator al deteriorarii produsului.

Nu utilizati tampoanele daca (1) exista dovezi privind deterioarea sau contaminarea produsului, (2) s-a depasit
data expirarii, (3) ambalajul tamponului a fost deschis sau deteriorat sau (4) existd alte semne de deteriorare.

REACTII ADVERSE
Nu se cunosc

NUMAI PE BAZA DE PRESCRIPTIE MEDICALA

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi efectuata numai
de cétre un medic sau la recomandarea unui medic instruit si/sau cu experienta in ceea ce priveste utilizarea
acestui dispozitiv, pentru o procedura terapeutica sau de diagnosticare specifica.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Dezlipiti si extrageti tamponul

2. Recoltati proba. in timpul recoltérii, capatul (varful) tamponului va intra in contact numai cu infectia
suspectd, pentru a reduce riscurile de contaminare.

3. Dupa recoltarea probei de la pacient, introduceti varful tamponului imediat in tubul care contine VTM.

4. Rupeti tamponul in flacon, aliniind punctul de intrerupere marcat cu rosu cu marginea superioara a flaconului
si indoiti pana cand tamponul se rupe in dreptul marcajului, lasand varful tamponului in tubul pentru
transport. Aruncati bara si puneti capacul inapoi pe tubul pentru transport care contine proba cu tampon.

5. Dupa recoltare, respectati protocoalele de operare standard pentru manipularea si conservarea
specimenelor clinice. Tubul pentru transport care contine tamponul cu acizi nucleici proveniti din
specimen poate fi depozitat timp de pana la 120 de ore la 0 temperatura de 2 - 25 °C, facilitand
transportul catre laborator si depozitarea. Poate fi depozitat la -70 °C in scop de arhivare.

6. Dupa extractia ARN-ului sau a ADN-ului tinta din proba depozitata, cu kiturile de extractie comerciale,
se pot efectua diverse teste de detectie a genelor si prin dozare moleculara.

Specimenele recoltate pentru investigatii clinice trebuie recoltate si manipulate cu respectarea manualelor si

liniilor directoare publicate.

Cerintele specifice privind expedierea si manipularea specimenelor trebuie sa fie in deplind conformitate cu

reglementarile de stat si federale. Expedierea specimenelor in cadrul institutiilor medicale trebuie sa respecte

liniile directoare interne ale institutiilor respective.

ATENTIONARI

1. Tn laborator, purtati manusi de protectie si alte echipamente de protectie corespunzitoare, ludnd mésurile
de precautie universale atunci cand manipulati specimenele clinice. Respectati recomandarile de siguranta
biologica atunci cand manipulati sau analizati probele pacientului.

2. Starea, temporizarea si volumul specimenelor recoltate pentru investigatie clinica sunt variabile

semnificative in ceea ce priveste obtinerea de rezultate fiabile. Respectati liniile directoare recomandate

pentru recoltarea specimenelor.

Tampoanele trebuie utilizate numai de catre personalul competent.

Evitati contactul tamponului cu partea exterioara a tubului pentru transport.

Verificati ambalajul inainte de a-| utiliza. in caz de deteriorare, nu utilizati.

Recipientul flaconului poate deveni casant la temperaturi scazute si se poate sparge daca este scapat.

Manipulati cu atentie.

oun s w

ELIMINAREA DESEURILOR

Tampoanele neutilizate pot fi considerate ca deseuri nepericuloase si pot fi eliminate in consecinta. Eliminati
VTM-ul in conformitate cu reglementérile aplicabile.

Eliminati tampoanele utilizate, precum si orice material de unica folosinta contaminat, respectand procedurile
privind produsele infectioase sau cu potential infectios. Fiecare laborator este responsabil de manipularea
deseurilor si a efluentilor produse conform naturii si gradului acestora de pericol, precum si de tratarea si
eliminarea acestora (sau de solicitarea tratarii si eliminarii acestora) in conformitate cu reglementérile aplicabile.

REACTIVI
Formularea VTM include proteine pentru stabilizarea virusului, antibiotice si antimicotice, pentru a preveni
dezvoltarea excesiva a florei bacteriene si fungice si o solutie tampon pentru a mentine un pH neutru.

Componenta Concentratie
Solutie HBSS 109/l
Indicator de pH <1g/l
FBS 2049/1
Antibiotice <1g/l

De unica folosinta

A nu se resteriliza

@ Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati instructiunile de utilizare

Temperatura de depozitare, (2 - 25 °C)

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Sterilizat prin iradiere

Pentru diagnosticare in vitro

Data expirarii: AAAA-LL-ZZ
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SYSTEM NA ODBER A PREPRAVU VZORIEK

Sterilna pomdcka na odber vzoriek s tamponom, prepravnou liekovkou a vreckom na
biologicky nebezpecné vzorky

NAVOD NA POUZiVANIE

Systém na odber a prepravu vzoriek Cultura™ od spolo¢nosti Merit obsahuje sterilny nylonovy tampén a
plastové telo, liekovku s 3,0 ml média na prepravu virusov (Viral Transport Medium - VTM) a opakovane
uzatvaratelné vrecko na biologicky nebezpecné vzorky. Médium VTM pozostava z Hankovho vyvézeného
solného roztoku (HBSS) obohateného proteinmi a cukrami s neutrdlnym pH a indikatorom pH. Médium VTM
obsahuje antibiotikd na zabranenie rastu baktérii, kvasiniek a hub, zachovanie integrity buniek a podporu
uchovania virusov pri riadnom uskladneni a bolo schvalené na prepravu virusu SARS-CoV-2. Pred pouzitim sa
musia liekovky skladovat pri teplote 2 - 25 °C. Po odbere mdzete prepravnu skimavku, ktord obsahuje vzorku,
skladovat az 120 hodin pri teplote 2 - 25 °C, ¢o umozriuje jednoduchu prepravu do laboratdria a uskladnenie.
Na ucely archivacie sa mozu vzorky skladovat pri teplote -70 °C.

INDIKACIE NA POUZITIE
Systém na odber a prepravu vzoriek Cultura™ od spolo¢nosti Merit je uréeny na odber a prepravu klinickych
vzoriek do analytického laboratéria na nasledné spracovanie diagnostickymi/identifikacnymi technikami.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne nie st zndme

OBMEDZENIA

1. Médium Cultura VTM je uréené na pouzitie s tamponmi, ktoré st sucastou supravy. Pouzitie média,
skumaviek alebo tampdnov z iného zdroja mdze znizit i¢innost produktu.

2. Stadie boli vykonané trikrat pouzitim média Cultura VTM a tampénov s pozitivnymi a negativnymi
kontrolami SARS-CoV-2 na potvrdenie detekcie nukleovych kyselin.

3. Testovanie bolo vykonané trikrat, aby sa preukazala vhodnost VTM na zachovanie nukleovych kyselin

(RNA a DNA) na downstream extrakciu nukleovych kyselin a molekularne testovanie a experimenty,
pri ktorych st VTM a odobrané vzorky skladované podla pokynov.

4. Aj ked' médium VTM je vytvorené tak, aby podporovalo zachovanie virusov, zivotaschopnost virusov
nebola testovana.

Ziskané vysledky zavisia vo velkej miere od spravneho a adekvatneho odberu vzoriek, ako aj od rychlosti,

akou su vzorky prepravené do laboratéria a analyzované.

VAROVANIA
1. Tento produkt je ur¢eny len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie méze spdsobit riziko infekcie alebo
nepresnych vysledkov.

2. Nepouzité tampdny nesterilizujte opakovane.

3. Nebalte opakovane.

4. Nepouzivajte Ziadnym inym spdsobom, ako je ur¢ené pouzitie.

5. Pouzitie tohto produktu v spojeni so stpravou na rychlu diagnostiku alebo s diagnostickymi nastrojmi by
mal pouzivatel vopred overit.

6. Nepouzivajte, ak je tampdn viditelne poskodeny (napr. ak st koniec alebo telo tamponu zlomené).

7 Pri odbere vzoriek od pacientov nevyvijajte na tampo6n nadmernd silu, tlak, ani ho neohybajte, pretoze
by mohlo dojst k nahodnému zlomeniu tela tampdnu. Telo tampoénu ma lisované miesto prerusenia
uréené na zamerné zlomenie tamponu pri vkladani do prepravnej skimavky. Pri odbere vzoriek od
pacientov nevyvijajte na tampdn nadmern sily, tlak, ani ho neohybajte, pretoze by mohlo dojst k
nadhodnému zlomeniu tela tamponu.

8. Dokladne dodrziavajte navod na pouZzitie. Vyrobca nenesie ziadnu zodpovednost za neopravnené alebo
nekvalifikované pouzitie produktu.

9. Produkt smie pouzivat len vyskoleny personal.

10.  Je potrebné predpokladat, Ze vietky vzorky obsahuju infekéné mikroorganizmy, preto pri zaobchadzani
so vietkymi vzorkami dodrzujte prislusné bezpecnostné opatrenia. Skimavky a tampény po pouziti
zlikvidujte v sulade s predpismi laboratéria na likvidaciu infekéného odpadu.

OBSAH
Systém na odber a prepravu vzoriek Cultura™ je pripraveny na pouzitie a nevyzaduje ziadnu dalsiu pripravu.
Balenie obsahuje:

. 1 sterilny tampon Cultura Flex s bodom zalomenia v dlzke 100 mm
. 1 liekovku s 3 ml média na prepravu virusov
. 1 vrecko na vzorky s oznacenim nebezpecenstva biologického pévodu

UPOZORNENIA

1. Dokladne dodrziavajte navod na pouzitie.

2. Pocas odberu vzoriek nepouzivajte nadmernu silu, pretoze materidl tampénu sa moze zlomit.

3. Prilnavost vlakien k tamponu je potvrdena na okamzity odber vzoriek. DIh3i kontakt medzi tampénom a
miestom odberu by mohol sposobit vytiahnutie vlakien.

4. Ak je tampdn podrobeny chemickej alebo fyzickej sterilizacii alebo mikrobiostatickému procesu, jeho
uréena funkénost by mohla byt narusena.

5. Produkt je sterilny, ak je balenie neotvorené a neposkodené.

6. Produkt nepouzivajte ani nesterilizujte opakovane.

7. Pri odbere a manipulacii s mikrobiologickymi vzorkami pouzivajte sterilné rukavice a ochranné oblecenie
a okuliare.

SKLADOVANIE
Produkt skladujte na chladnom a suchom mieste.
Teplota skladovania pre liekovku s reagenciou je 2 - 25 °C. Pred pouzitim neprehrievajte ani nezmrazujte.

POZNAMKY

Na $picke mozete spozorovat mierne zazltnutie. Ddvodom mdze byt vela faktorov: napriklad typ pouzitého
zakladného materialu, metéda pouzitd na sterilizaciu produktu alebo prirodzeny proces starnutia produktu.

Z tohto dévodu zazltnutie produktu neindikuje nevyhnutne poskodenie produktu.

Tampony sa nesmu pouzivat, ak (1) existuje dokaz o poskodeni alebo kontaminacii produktu, (2) uplynul datum
exspiracie, (3) obal tampdnu je otvoreny alebo poskodeny alebo (4) sa objavili iné znamky poskodenia.

NEZIADUCE REAKCIE
Ziadne nie st zndme

IBA NA LEKARSKY PREDPIS

Upozornenie: Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomdcky obmedzuje iba na predaj lekdrom
so zaskolenim alebo skusenostami v oblasti pouZivania tejto pomocky, $pecifického diagnostického alebo
terapeutického postupu.

NAVOD NA POUZIVANIE

1. Otvorte obal a vyberte tampén.

2. Odoberte vzorku. Po¢as odberu vzorky by mal koniec ($picka) tampdnu prist do kontaktu len s miestom
podozrenia na infekciu, aby sa znizilo riziko kontaminacie.

3. Po odbere vzorky okamzite vlozte $pi¢ku tampoénu do skiimavky s obsahom VTM.

4. Odlomte tampon zarovnanim miesta zalomenia oznaceného cervenou farbou s hornym okrajom

liekovky a tampdn ohnite, kym sa nezlomi na znacke, pricom $picka tampénu zostane v prepravnej
skimavke. Tampon zlikvidujte a prepravnt skimavku so vzorkou na tampoéne uzatvorte.

5. Po odbere vzorky postupujte podla standardnych prevadzkovych protokolov na zaobchadzanie a
uchovavanie klinickych vzoriek. Prepravna skimavka obsahujica tampén s nukleovymi kyselinami zo
vzorky sa méze skladovat az 120 hodin pri teplote 2 - 25 °C, ¢o umoznuje jednoducht prepravu do
laboratéria a uskladnenie. Na Ucely archivacie sa moze skimavka skladovat pri teplote -70 °C.

6. Po extrahovani cielovej RNA alebo DNA z ulozenej vzorky pouzitim komercnej extrakénej sipravy je
mozné vykonat rézne detekcie génov a molekularne testy.

Pri odbere a zaobchadzani so vzorkami pre klinické skusania postupujte podla vydanych manualov a priruciek.

Specifické poziadavky pre dodanie a zaobchadzanie so vzorkami by mali byt v Gplnom stlade so $tatnymi

predpismi. Dodanie vzoriek v rdmci zdravotnickych institdcii musi byt v silade s vnitornymi predpismi institucie.

UPOZORNENIA

1. Pri zaobchédzani s klinickymi vzorkami v laboratériu noste ochranné rukavice a ostatné ochranné
prostriedky zodpovedajlice vieobecnym bezpecnostnym opatreniam. Pri zaobchéadzani alebo
analyzovani vzoriek pacientov dodrziavajte odporucania biologickej bezpecnosti.

Stav, ¢as odberu a objem vzoriek odobratych na klinické skdsanie si vyznamnymi premennymi pri
ziskavani spolahlivych vysledkov. Dodrziavajte odportc¢ané usmernenia pre odber vzoriek.
Tampdny smie pouzivat len kvalifikovany personal.

Zabrante kontaktu tamponu s vonkajsou castou prepravnej skimavky.

Pred pouzitim skontrolujte balenie.V pripade poskodenia nepouzivajte.

Nadobka liekovky moze byt krehka pri nizkych teplotach a méze sa rozbit, ak spadne. Pri manipulacii
zachovavajte opatrnost.

N
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LIKVIDACIA ODPADU

Nepouzité tampdny sa mozu povazovat za bezpecny odpad a likvidovat zodpovedajicim spésobom.

Médium VTM sa musi likvidovat v stlade s platnymi predpismi.

Pouzité tampdny, ako aj akykolvek iny kontaminovany jednorazovy materidl zlikvidujte v stlade s postupmi pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty. Je zodpovednostou kazdého laboratéria, aby zaobchéadzalo s
odpadom a vyprodukovanymi odpadovymi vodami podla ich charakteristiky a stupna nebezpecnosti a aby ich
spracovalo a zlikvidovalo (alebo nechalo spracovat a zlikvidovat) v stlade s platnymi predpismi.

REAGENCIE
Médium VTM obsahuje proteiny na stabilizaciu virusu, antibiotika a antimykotika, ktoré zabranuju rastu
bakteridlnej a fungalnej fléry, a pufrovany roztok na zachovanie neutrélneho pH.

Komponent Koncentracia
Roztok HBSS 1049/
Indikator pH <1g/l
FBS 2049/1
Antibiotika <1g/l

Jednorazové pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si navod na pouzitie

Teplota skladovania, (2 - 25 °C)

@ Opétovne nesterilizujte
A

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Sterilizované ziarenim

Datum spotreby: RRRR-MM-DD

Na diagnostické pouZzitie in vitro
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SUSTAV ZA PRIKUPLJANJE I TRANSPORT

Sterilni proizvod za prikupljanje s pahuljastim vrhom s transportnom bo¢icom i vre¢icom
za bioloski opasan uzorak

UPUTE ZA UPORABU

Sustav za prikupljanje i transport Merit Cultura™ sadrzi sterilni plasti¢ni Stapic¢ za uzimanje uzorka s pahuljastim
najlonskim vrhom, bocicu s 3,0 ml transportnog medija za viruse (VTM) i vrecicu za biolo3ki opasan materijal
koja se moze ponovno zatvoriti. VTM se sastoji od Hankove uravnotezene otopine soli (HBSS) obogacene
proteinima i $ec¢erima s indikatorom neutralnog pH i indikatorom pH. VTM sadrzi antibiotike za inhibiranje
prekomjernog rasta bakterija, kvasaca i gljivica, za odrzavanje stani¢nog integriteta i poticanje o¢uvanja virusa
kada se pravilno skladisti i procijenjen je za transport SARS-CoV-2. Prije uporabe bocice treba ¢uvati na

2 - 25 °C. Nakon prikupljanja, transportna epruveta koja sadrzi uzorak moze se ¢uvati do 120 sati na 2 - 25 °C,
3to je prakti¢no za transport u laboratorij i skladistenje. Uzorci se mogu ¢uvati na -70 °C u svrhe arhiviranja.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Sustav za prikupljanje i transport Merit Cultura™ namijenjen je za prikupljanje i transport klini¢kih uzoraka u
laboratorij za analizu za kasnije dijagnosticke/identifikacijske tehnike.

KONTRAINDIKACLJE
Nisu poznate

OGRANICENJA

1. Cultura VTM namijenjen je uporabi sa $tapi¢ima koji se nalaze u kompletu. Uporaba medija, epruveta ili
Stapica iz nekog drugog izvora moze ugroziti uc¢inak.

2. PCR ispitivanja izvedena su u tri ponavljanja primjenom Cultura VTM i $tapica s pozitivnim i negativnim
SARS-CoV-2 kontrolama radi potvrdivanja detekcije nukleinske kiseline.

3. Testiranje je izvedeno u tri ponavljanja kako bi se pokazala prikladnost VTM-a za o¢uvanje nukleinskih

kiselina (RNK i DNK) za izolaciju i pro¢is¢avanje nukleinske kiseline i molekularno testiranje i
eksperimente kada se VTM i prikupljeni uzorci ¢uvaju prema prilozenim uputama.
4. lako je VTM formuliran da potice o¢uvanje virusa, testiranje vijabilnosti virusa nije izvedeno.
Dobiveni rezultati uvelike ovise o pravilnom i adekvatnom prikupljanju uzoraka, kao i brzini kojom se uzorci
transportiraju u laboratorij i analiziraju.

UPOZORENJA
1. Ovaj je proizvod namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu; ponovna uporaba moze dovesti do rizika
od infekcije i/ili netocnih rezultata.

2. Nemojte ponovno sterilizirati neiskoristene Stapice.

3. Nemojte ponovno zapakirati.

4. Nije prikladno za bilo koju drugu svrhu osim namijenjene.

5. Uporabu ovog proizvoda zajedno s kompletom za brzu dijagnostiku ili s dijagnosti¢kim instrumentima
prethodno treba potvrditi korisnik.

6. Nemojte upotrebljavati ako je stapi¢ vidno ostecen (tj. ako su vrh stapica ili sami Stapic¢ slomljeni).

7 Nemojte uporabiti prekomjernu silu, pritisak ili savijanje pri prikupljanju uzoraka od pacijenata jer moze
do¢i do nenamjernog prelamanja $tapica. Stapi¢ ima prijelomnu toc¢ku za namjerno odlamanje vrha
Stapica u transportnu epruvetu. Pri prikupljanju uzoraka od pacijenata, nemojte uporabiti prekomjernu
silu, pritisak ili savijanje jer moze do¢i do nenamjernog prelamanja stapica.

8. Pazljivo slijedite upute za uporabu. Proizvoda¢ ne moze biti odgovoran za bilo kakvu neovlastenu ili
nekvalificiranu uporabu proizvoda.

9. Samo obuceno osoblje smije rukovati njime.

10. Mora se pretpostaviti da svi uzorci sadrze zarazne mikroorganizme; stoga su potrebne odgovarajuce
mjere opreza za rukovanje svim uzorcima. Nakon uporabe, epruvete i Stapic¢e potrebno je odlozZiti u
skladu s laboratorijskim propisima za zarazni otpad.

SADRZAJ
Sustav za prikupljanje i transport Cultura™ spreman je za uporabu i ne zahtijeva daljnje pripreme.
Pakiranje sadrzi sljedece:

. 1 sterilni $tapi¢ Cultura Flex s prijelomnom to¢kom na 100 mm

. 1 bodica s 3 ml transportnog medija za viruse

. 1 vrecica s oznakom za bioloski opasan uzorak

MJERE OPREZA

1. Pazljivo slijedite upute za uporabu.

2. Nemojte uporabiti prekomjernu silu tijekom uzorkovanja jer je materijal stapica lomljiv.

3. Prianjanje vlakana na stapi¢u odobreno je za trenutno uzorkovanje. Dulji kontakt Stapica i podru¢ja za
uzorkovanje moze dovesti do ispadanja vlakana.

4. Ako se $tapi¢ podvrgne kemijskoj ili fizickoj sterilizaciji ili mikrobiostatickom postupku, mogla bi se
ugroziti njegova namjenska funkcija.

5. Proizvod je sterilan ako je pakiranje zatvoreno i neosteceno.

6. Proizvod se ne moze ponovno upotrijebiti ili ponovno sterilizirati.

7. Pri prikupljanju i rukovanju mikrobiolo3kim uzorcima treba nositi sterilne rukavice i zastitnu odjecu i naocale.

SKLADISTENJE

Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

Temperatura skladistenja za bocicu s reagensom je 2 - 25 °C. Prije uporabe nemojte prekomjerno zagrijavati
ni zamrznuti.

NAPOMENE

Mozete primijetiti da je vrh postao zut. To bi moglo biti posljedica mnogih ¢imbenika: na primjer, vrste koristene
sirovine, metode kojom se proizvod sterilizirao ili prirodnog starenja proizvoda. Stoga Zuta boja proizvoda ne
mora nuzno ukazivati na propadanje proizvoda.

Stapici se ne smiju upotrebljavati (1) ako postoje dokazi o ostecenju ili kontaminaciji proizvoda, (2) ako je istekao
rok trajanja, (3) ako je pakiranje sa stapicem otvoreno ili osteceno ili (4) ako postoje drugi znakovi propadanja.

STETNE REAKCIJE
Nisu poznate

SAMO NA RECEPT
Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika koji je
obucen i/ili ima iskustvo s uporabom ovog proizvoda ili sa specifi¢nim terapijskim ili dijagnostickim postupkom.

UPUTE ZA UPORABU
1. Otvorite pakiranje i izvadite stapic.
2. Prikupite uzorak. Tijekom uzorkovanja, kraj stapica (vrh) treba doci u kontakt samo sa sumnjivom

infekcijom kako bi se umanijio rizik od kontaminacije.
3. Nakon uzorkovanja pacijenta, odmah stavite vrh Stapica u epruvetu s VTM-om.

4. Odlomite Stapi¢ u bocicu tako da poravnate crvenu prijelomnu tocku s gornjim rubom bocice i savijte
Stapic dok se ne odlomi na nazna¢enom mjestu tako da vrh Stapica ostane u transportnoj epruveti.
Odbacite ostatak Stapica i ponovno zatvorite transportnu epruvetu koja sadrzi uzorak.

5. Nakon prikupljanja treba postivati standardne operativne protokole za rukovanje i ¢uvanje klinickih
uzoraka. Transportna epruveta koja sadrzi vrh Stapica s nukleinskim kiselinama iz uzorka moze se ¢uvati
do 120 sati na 2 - 25 °C, $to je prakti¢no za transport u laboratorij i skladistenje. Moze se ¢uvati na -70 °C
u svrhe arhiviranja.

6. Nakon sto se ciljna RNK ili DNK pohranjenog uzorka ekstrahira komercijalnim kompletima za ekstrakciju,
mogu se provesti razlicita ispitivanja genoma i molekularni testovi.

Uzorci prikupljeni za klinicka ispitivanja trebaju se prikupljati i njima treba rukovati prema objavljenim

priru¢nicima i smjernicama.

Specifi¢ni zahtjevi za otpremu i rukovanje uzorcima trebaju biti u potpunosti u skladu s drzavnim i saveznim

propisima. Otprema uzoraka unutar medicinskih ustanova treba biti u skladu s internim smjernicama ustanove.

OPREZ

1. U laboratoriju nosite zastitne rukavice i drugu zastitu koja je razmjerna univerzalnim mjerama opreza
prilikom rukovanja s klini¢kim uzorcima. Pridrzavajte se preporuka za biolosku sigurnost pri rukovanju ili
analiziranju uzoraka pacijenata.

Stanje, vrijeme i koli¢ina uzorka prikupljenog za klini¢ko ispitivanje znacajne su varijable u dobivanju
pouzdanih rezultata. Slijedite preporucene upute za prikupljanje uzoraka.

Stapice smije upotrebljavati samo stru¢no osoblje.

Izbjegavajte kontakt Stapica s vanjskom stranom transportne epruvete.

Provjerite pakiranje prije uporabe. Nemojte upotrebljavati u slucaju ostecenja.

Bocica moze postati krhka pri niskim temperaturama i moze se slomiti ako padne. Proizvodom rukujte
pazljivo.

N
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ODLAGANJE NA OTPAD

Neiskoristeni stapi¢i mogu se smatrati neopasnim otpadom i odloZiti na odgovarajuci nacin. VTM se mora
odloziti u skladu s vaze¢im propisima.

Koristene stapice i sav ostali kontaminirani materijal za jednokratnu uporabu odlozite prema postupcima

za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode. Odgovornost je svakog laboratorija da s proizvedenim otpadom
i efluentima postupa u skladu s njihovom prirodom i stupnjem opasnosti te da ih obradi i odloZi (ili posalje na
obradu i odlaganje) u skladu s vaze¢im propisima.

REAGENSI
Formulacija VTM-a sadrzi proteine za stabilizaciju virusa, antibiotike i antimikotike za sprecavanje prekomjernog
rasta bakterijske i gljivicne flore te pufersku otopinu za odrzavanje neutralnog pH.

Komponenta Koncentracija
Otopina HBSS 109/l
Indikator pH <1g/l
FBS 2049/
Antibiotici <1g/l

Za jednokratnu uporabu

@ Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno i procitajte upute za uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Temperatura skladistenja (2 - 25 °C)

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Sterilizirano zracenjem

Za uporabu u in vitro dijagnostici

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD
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KOGUMIS- JATRANSPORDISUSTEEM

Steriilne flokeeritud kogumisvahend koos transpordiviaali ja bioohtliku proovimaterjali
kotiga

KASUTUSJUHEND

Merit Cultura™ kogumis- ja transpordiststeem sisaldab steriilset nailonflokeeritud kogumispulka koos plastist
varrega, 3,0 ml viaali viiruse transpordis66tmega (VTM) ja korduvsuletavat bioohtlike ainete kotti. VTM
koosneb valkude ja suhkrutega rikastatud Hanki tasakaalustatud soolalahusest (HBSS) neutraalse pH ja pH
indikaatoriga. VTM sisaldab antibiootikume, et parssida bakterite, parmi ja seente liigkasvu, hoida rakkude
terviklikkust ja soodustada viiruste sailimist nduetekohasel sdilitamisel ning see on saanud toimivushinnangu
SARS-CoV-2 transportimiseks. Enne kasutamist tuleb viaale hoida temperatuuril 2...25 °C. Parast kogumist
voib proovimaterjali sisaldavat transpordikatsutit hoida kuni 120 tundi temperatuuril 2...25 °C, mis vdimaldab
mugavat laborisse transportimist ja sailitamist. Arhiivimiseks voib proove hoida temperatuuril -70 °C.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Merit Cultura™ kogumis- ja transpordististeem on méeldud kliiniliste proovimaterjalide kogumiseks ja
analtusilaborisse transportimiseks jargneva diagnoosimis-/tuvastamistehnikatega kasutamise eesmargil.

VASTUNAIDUSTUSED

Pole teada

PIIRANGUD

1. Cultura VTM on ette ndhtud kasutamiseks komplekti kuuluvate vatipulkadega. Muu péritoluga s66tme,
katsutite voi vatipulkade kasutamine véib toimivust vdhendada.

2. Tehtud on kolm paralleelset PCR-uuringut, kasutades Cultura VTM-i ja vatipulki positiivsete ning
negatiivsete SARS-CoV-2 kontrollmaterjalidega nukleiinhappe tuvastamise kinnitamiseks.

3. Analus tehti kolmes eksemplaris, et ndidata VTM-i sobivust nukleiinhapete (RNA ja DNA) sdilitamiseks

nukleiinhapete edasiseks eraldamiseks ja molekulaaranalttiside tegemiseks ning katseteks, kui VTM-i ja
kogutud proove on sailitatud esitatud juhiste kohaselt.
4. Kuigi VTM-i koostis soodustab viiruste sdilimist, ei ole viiruste elujoulisust analtitsitud.
Saadud tulemused olenevad suurel maéaral proovimaterjali n6uetekohasest ja piisavast kogumisest ning
viivitamatust tegutsemisest proovimaterjalide laborisse transportimisel ja analttsimisel.

HOIATUSED

1. See toode on méeldud tihekordseks kasutamiseks, korduvkasutamine voib pohjustada nakkusohtu ja/

vOi ebatépseid tulemusi.

Arge resteriliseerige kasutamata vatipulki.

Arge taaspakendage.

Ei sobi muuks kui ettenahtud otstarbeks.

Kasutaja peab eelnevalt valideerima, kas see toode sobib kasutamiseks koos kiirdiagnostikakomplekti

voi diagnostikainstrumendiga.

Arge kasutage, kui vatipulk on nahtavalt kahjustatud (st vatipulga ots véi vars on murdunud).

Arge kasutage patsiendilt vatipulgaga proovi kogumisel liigset joudu véi, survet ega painutage seda liigselt,

et viltida vatipulga juhuslikku purunemist. Vatipulga varrel on vormitud murdepunkt, mis on ette néhtud

vatipulga tahtlikuks murdmiseks transpordikatsutisse. Patsiendilt vatipulgaga proovi kogumisel drge

kasutage liigset joudu voi, survet ega painutage seda liigselt, et véltida vatipulga juhuslikku purunemist.

8. Kasutusjuhiseid tuleb hoolikalt jérgida. Tootja ei vastuta toote lubamatu ega sobimatu kasutamise eest.

9. Toodet tohib kdidelda tiksnes vastava valjadppega personal.

10. Eeldatavalt sisaldavad kéik proovimaterjalid nakkuslikke mikroorganisme, mistottu tuleb koigi
proovimaterjalide kaitlemisel jargida asjakohaseid ettevaatusabindusid. Pérast kasutamist tuleb katsutid
ja vatipulgad koérvaldada labori nakkusohtlike jagtmete eeskirjade kohaselt.

uhwnN
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SIsU
Cultura™ kogumis- ja transpordististeem on kasutusvalmis ega ndua mingit lisaettevalmistamist.
Pakend sisaldab jargmist.

. 1 steriilne Cultura painduv vatipulk 100 mm murdepunktiga
. 1 viaal 3 ml viiruse transpordis66tmega
. 1 bioloogilise ohu sildiga proovimaterjalide kott

ETTEVAATUSABINOUD

1. Jargige hoolikalt kasutusjuhiseid.

2. Arge kasutage proovi votmisel liigset jdudu, kuna pulga materjal on murduv.

3. Kiudude kinnitumine pulgale on valideeritud kiireks proovivotmiseks. Pikem kokkupuude vatipulga ja
proovivétuala vahel voib pohjustada kiudude eraldumist.

4. Vatipulga keemilisel voi fitsilisel steriliseerimisel voi mikrobiostaatilisel tootlemisel voib selle ettendhtud
toime véheneda.

5. Toode on steriilne, kui pakend on avamata ja kahjustamata.

6. Toodet ei tohi korduvalt kasutada ega resteriliseerida.

7. Mikrobioloogiliste proovimaterjalide kogumisel ja kditlemisel tuleb kanda steriilseid kindaid ning

kaitserdivaid ja -prille.

SAILITAMINE
Séilitage toodet jahedas kuivas kohas.
Reaktiiviga viaali sailitamistemperatuur on 2...25 °C. Enne kasutamist mitte tle kuumuutada ega kilmutada.

MARKUSED

Ots voib olla kergelt kollakat tooni. Sellel voib olla mitu pohjust: nditeks kasutatud toormaterjali titp, toote
steriliseerimismeetod voi toote normaalne vananemisprotsess. Sel pohjusel ei pruugi toote kollane toon naidata
toote seisukorra halvenemist.

Vatipulki ei tohi kasutada, kui 1) toode on ndhtavalt kahjustunud voi saastunud; 2) aegumiskuupdev on
moodunud; 3) vatipulga pakend on avatud voi kahjustatud voi 4) ilmnevad muud riknemismargid.

KORVALTOIMED
Pole teada

AINULT RETSEPTI ALUSEL
Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seda vahendit miita ainult seadme, spetsiaalse ravi- voi
diagnostikaprotseduuri véljadppe ldbinud ja/voi asjakohase kogemusega arstil voi tema korraldusel.

KASUTUSJUHEND
1. Tommake pakend lahti ja votke vatipulk vilja.
2. Koguge proov. Proovivotu ajal peab vatipulga ots puutuma kokku ainult nakkuskahtlusega alaga,

et véltida ristsaastumise ohtu.
3. Parast patsiendilt proovi votmist asetage vatipulga ots kohe VTM-i sisaldavasse katsutisse.

4. Murdke vatipulk viaali, joondades punase murdepunkti mérgi viaali tilaservaga ja painutades, kuni
vatipulk mérgi juurest murdub, nii et vatipulga ots jaab transpordikatsutisse. Visake pulga vars &ra ja
sulgege vatipulgaga proovi sisaldav transpordikatsuti korgiga.

5. Pérast kogumist tuleb jérgida standardseid téoprotokolle kliiniliste proovimaterjalide kéitlemise ja
sailitamise kohta. Transpordikatsutit, mis sisaldab proovimaterjalist parit nukleiinhapetega vatipulka,
voib séilitada kuni 120 tundi temperatuuril 2...25 °C, mis vdimaldab mugavat laborisse transportimist ja
selle séilitamist. Arhiivimiseks voib seda sailitada temperatuuril -70 °C.

6. Kui séilitatud proovi siht-RNA v6i -DNA on eraldatud, kasutades mitigilolevaid eralduskomplekte, voib
teha mitmesuguseid geenituvastuse ja molekulaaranaltitse.

Kliinilisteks uuringuteks kogutud proovimaterjale tuleb koguda ja kdidelda avaldatud juhendeid ning suuniseid jargides.

Proovimaterjalide transportimise ja kditlemise erinduded peavad olema taielikult kooskélas riiklike maarustega.

Proovimaterjale peab meditsiiniasutustes transportima asutuse eeskirjade kohaselt.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Laboris kliiniliste proovimaterjalide kaitlemisel kandke kaitsekindaid ja muid kaitsevahendeid ning
jargige uldisi ettevaatusabindusid. Patsiendiproovide kaitlemisel voi analltisimisel jargige bioohutuse
alaseid soovitusi.

Kliinilise uuringu jaoks kogutud proovimaterjali seisukord, ajastus ja maht on usaldusvéarsete tulemuste
saamisel olulised tegurid. Jargige proovimaterjalide kogumiseks soovitatud suuniseid.

Vatipulki tohib kasutada ainult asjakohaste oskustega personal.

Valtige vatipulga kokkupuudet transpordikatsuti vélispinnaga.

Kontrollige pakendit enne selle kasutamist. Kahjustuste korral drge kasutage toodet.

Viaalimahuti voib muutuda madalatel temperatuuridel hapraks ja mahakukkumisel praguneda.
Kaidelge ettevaatlikult.
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JAATMETE KORVALDAMINE

Kasutamata vatipulki voib kédidelda mitteohtlike jadtmetena ja need tuleb asjakohaselt korvaldada.

VTM tuleb kérvaldada kooskoélas kohaldatavate méaérustega.

Korvaldage kasutatud vatipulgad ja muud saastunud tihekordselt kasutatavad materjalid nakkusohtlike
Vvoi potentsiaalselt nakkusohtlike toodete kéitlemise protseduuride kohaselt. Iga labor vastutab jaatmete ja
tekitatud heitvee kaitlemise eest olenevalt nende iseloomust ja ohtlikkusastmest ning nende kaitlemise ja
korvaldamise eest kooskolas kohaldatavate méarustega.

REAKTIIVID
VTM:-i koostis sisaldab valke viiruse stabiliseerimiseks, antibiootikume ja antimiikootikume bakterite ja
seenfloora liigkasvu valtimiseks ning puhverlahust neutraalse pH hoidmiseks.

Komponent Kontsentratsioon
HBSS-i lahus 1049/
pH indikaator <1g/l
FBS 2049/1
Antibiootikumid <1g/l

Uhekordseks kasutamiseks

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja lugege kasutusjuhendit.

Mitte resteriliseerida

® @

Séilitamistemperatuur (2...25 °C)

~

Tootmiskuupaev: AAAA-KK-PP

Steriliseeritud kiirgusega

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

Aegumiskuupdev: AAAA-KK-PP

mE!@
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SISTEM ZA ODVZEM IN TRANSPORT BRISOV

Sterilen krtacast pripomocek za odvzem brisa s transportno vialo in vrecko za biolosko
nevarne vzorce

NAVODILA ZA UPORABO

Sistem za odvzem in transport brisov Merit Cultura™ vsebuje sterilen krtacast pripomocek za odvzem brisa

z najlonskimi vlakni, plasti¢nim drzalom, vialo s 3,0 ml transportnega gojis¢a za viruse (VTM) in vrec¢ko za
biolosko nevarne odpadke z moznostjo ponovne zatesnitve. Gojis¢e VTM vsebuje Hankovo uravnotezeno
solno raztopino (HBSS), obogateno s proteini in sladkorji z nevtralno pH-vrednostjo, in indikator pH-vrednosti.
Gojis¢e VTM vsebuje antibiotike za zaviranje razras¢anja bakterij, kvasovk in gliv, ohranjanje integritete celic ter
spodbujanje ohranjanja virusov pri pravilnem shranjevanju, ocenjeno pa je bilo kot primerno tudi za transport
virusa SARS-CoV-2. Viale je treba pred uporabo shraniti pri temperaturi 2-25 °C. Po odvzemu je mogoce
transportno epruveto z vzorcem pri temperaturi 2-25 °C shraniti do 120 ur, kar olajsa prenos v laboratorij in
skladis¢enje. Vzorce je mogoce za namene arhiviranja skladisciti pri temperaturi -70 °C.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem za odvzem in transport brisov Merit Cultura™ je namenjen za odvzem in transport klini¢nih vzorcev v
laboratorije za analizo, kjer se nato obdelajo s tehnikami za diagnosticiranje/identifikacijo.

KONTRAINDIKACLJE
Niso znane.

OMEJITVE

1. Gojis¢e Cultura VTM je namenjeno za uporabo s pripomocki za odvzem brisov, ki so prilozeni kompletu.
Uporaba medijev, epruvet ali pripomockov za odvzem brisov iz drugih virov lahko neugodno vpliva na
pravilno delovanje.

2. Opravljene so bile tri studije verizne reakcije s polimerazo, kjer so uporabili gojis¢e Cultura VTM in
pripomocke za odvzem brisov s pozitivnimi in negativnimi kontrolami SARS-CoV-2 za potrditev zaznave
nukleinske kisline.

3. Testiranje je bilo opravljeno trikrat, da je bila dokazana primernost gojis¢a VTM za ohranjanje nukleinskih
kislin (RNK in DNK) za poznejso ekstrakcijo nukleinske kisline, molekularno testiranje in eksperimente,
ko se gojis¢e VTM in odvzeti vzorci shranijo skladno z prilozenimi navodili.

4. Ceprav je gojis¢e VTM formulirano tako, da spodbuja ohranjanje virusov, preskus viabilnosti virusov ni
bil opravljen.

Pridobljeni rezultati so mo¢no odvisni od pravilnega in ustreznega odvzema vzorcey, pa tudi od ¢asovnega roka,

v katerem so vzorci transportirani v laboratorij in analizirani.

OPOZORILA

1. Ta izdelek je samo za enkratno uporabo; pri ponovni uporabi obstaja nevarnost okuzbe in/ali neto¢nih
rezultatov.

2. Neuporabljenih pripomockov za odvzem brisov ne sterilizirajte ponovno.

3. Ne pakirajte nazaj v ovojnino.

4. Ni primerno za nobeno drugo uporabo, razen za predvideno.

5. Uporabo tega izdelka skupaj s kompletom za hitro diagnosticiranje ali diagnosti¢nim instrumentarijem

mora predhodno oceniti uporabnik.

Ne uporabljajte, ¢e je pripomocek za odvzem brisa vidno poskodovan (npr. zlomljena konica ali drzalo

pripomocka za odvzem brisa).

7. Pri odvzemu brisov pri pacientih ne izvajajte prekomerne sile, pritiska ali upogibanja, ker se lahko
drzalo pripomocka za odvzem brisa zlomi. Na drzalu pripomocka za odvzem brisa je ustvarjena to¢ka za
prelom, predvidena za namerni zlom pripomocka za odvzem brisa pri vstavitvi v transportno epruveto.
Pri odvzemu brisov pri pacientih ne izvajajte prekomerne sile, pritiska ali upogibanja, ker se lahko drzalo
pripomocka za odvzem brisa zlomi.

o

8. Natan¢no je treba slediti navodilom za uporabo. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za kakrsno koli
nepooblas¢eno ali neustrezno uporabo izdelka.
9. Izdelek lahko uporablja samo usposobljeno osebje.

10.  Treba je predvidevati, da vsi vzorci vsebujejo kuzne mikroorganizme; zato je z vsemi vzorci treba ravnati
ob upostevanju ustreznih previdnostnih ukrepov. Po uporabi je treba epruvete in pripomocke za odvzem
brisov zavreci skladno z laboratorijskimi predpisi glede kuznih odpadkov.

VSEBINA
Sistem za odvzem in transport brisov Cultura™ je pripravljen na uporabo in ne zahteva dodatne priprave.
V pakiranje je vklju¢eno naslednje:

. 1 sterilen upogljiv pripomocek za odvzem brisa z oznako za prelom na 100 mm
. 1 viala s 3 ml transportnega gojisca za viruse
. 1 vrecka za vzorce z oznako za biolosko nevarni odpadek

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Natan¢no se ravnajte po navodilih za uporabo.

2. Med jemanjem vzorcev ne uporabljajte prekomerne sile, kajti material pali¢ice je lomljiv.

3. Pritrditev vlaken na palicici je predvidena za hiter odvzem vzorca. Daljsi stik med pripomockom za
odvzem brisa in povrsino odvzema lahko povzroci odstopanje viaken.

4. Ce je pripomocek za odvzem brisa podvrzen kemicni ali fizi¢ni sterilizaciji ali mikrobiostati¢ni obdelavi,
lahko to ogrozi njegovo predvideno delovanje.

5. Izdelek je sterilen, ¢e je ovojnina neodprta in neposkodovana.

6. Izdelka ni dovoljeno ponovno uporabiti ali ponovno sterilizirati.

7. Pri odvzemu mikrobioloskih vzorcev in ravnanju z njimi je treba uporabljati sterilne rokavice, zas¢itna

oblacila in zas¢ito za oci.

SHRANJEVANJE
Izdelek shranite na hladnem in suhem mestu.
Temperatura shranjevanja za vialo z reagentom je 2-25 °C. Izdelka pred uporabo ne segrevajte ali zamrznite.

OPOMBE

Konica se lahko obarva rahlo rumeno. Do tega lahko pride zaradi $tevilnih dejavnikov: npr. zaradi vrste
uporabljenega materiala, nacina sterilizacije izdelka ali naravnega procesa staranja izdelka. Zato orumenelost
izdelka ne pomeni nujno poslab3anja lastnosti izdelka.

Pripomocki za odvzem brisov se ne smejo uporabljati, (1) ¢e obstajajo znaki poskodb ali kontaminacije izdelka,
(2) ¢e se je iztekel rok uporabnosti, (3) ¢e je bila ovojnina pripomocka za odvzem brisa odprta ali poskodovana ali
(4) ¢e obstajajo drugi znaki poslabsanja lastnosti izdelka.

NEZELENI UCINKI
Niso znani.

SAMO NA RECEPT

Pozor: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom, ki so usposobljeni za
uporabo tega pripomocka, posebni postopek zdravljenja ali diagnosticiranja in/ali imajo izku$nje z njimi,
oziroma na njihovo narocilo.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Odprite ovojnino in iz nje izvlecite pripomocek za odvzem brisa.
2. Odvzemite vzorec. Med odvzemom vzorca naj konec (konica) pripomocka za odvzem brisa pride
v stik samo z domnevno okuzbo, da se zmanjsa nevarnost kontaminacije.
3. Po odvzemu vzorca pri pacientu konico pripomocka za odvzem brisa takoj vstavite v epruveto
z gojis¢em VTM.
4. Pripomocek za odvzem brisa vstavite v vialo in poravnajte rdeco ¢rto preloma z zgornjim robom viale

ter prepognite pripomocek za odvzem brisa, da se odlomi in njegova konica z odvzetim vzorcem ostane
v epruveti za transport. Drzalo odvrzite, transportno epruveto z vzorcem brisa pa zaprite.

5. Po odvzemu vzorca je treba upostevati standardne delovne protokole za ravnanje s klini¢nimi vzorci
in njihovo shranjevanje. Transportno epruveto z brisom z nukleinskimi kislinami iz vzorca je mogoce
pri temperaturi 2-25 °C hraniti do 120 ur, kar olajsa prenos v laboratorij in skladis¢enje. Za namene
arhiviranja jo je mogoce skladisciti pri temperaturi =70 °C.

6. Po ekstrakciji ciljinih RNK in DNK iz shranjenega vzorca s kompleti za ekstrakcijo, ki so na voljo v prosti
prodaji, je mogoce izvesti razlicne postopke zaznave genov in molekularnega testiranja.

Vzorce, zbrane za klini¢ne preiskave, je treba odvzeti in z njimi ravnati skladno z objavljenimi navodili in

smernicami.

Posebne zahteve za posiljanje vzorcev in ravnanje z njimi morajo biti v celoti skladne z drzavnimi in zveznimi

predpisi. Posiljanje vzorcev znotraj zdravstvenih ustanov mora biti skladno z notranjimi smernicami ustanove.

OPOZORILA

1. V laboratoriju nosite zas¢itne rokavice in uporabljajte drugo zascitno opremo, ki ustreza univerzalnim
previdnostnim ukrepom za ravnanje s klini¢nimi vzorci. Pri ravnanju z vzorci pacientov in njihovi analizi
upostevajte priporocila glede bioloske varnosti.

Stanje, ¢asovno obdobje in koli¢ina vzorcev, odvzetih za klini¢ne preiskave, so pomembne spremenljivke
pri zagotavljanju zanesljivih rezultatov. Pri odvzemu vzorcev se ravnajte po priporocenih smernicah.
Brise lahko odvzema samo izkuseno osebje.

Preprecite stik pripomocka za odvzem brisov z zunanjostjo transportne epruvete.

Pred uporabo preglejte pakiranje. Ce je poskodovano, ga ne uporabite.

Viala lahko pri nizkih temperaturah postane krhka in se ob padcu lahko razbije. Ravnajte previdno.
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ODSTRANITEV ODPADKOV

Neuporabljeni pripomocki za odvzem brisov ne spadajo med nevarne odpadke in jih je treba ustrezno odvreci.
Gojisc¢e VTM je treba odstraniti skladno z veljavnimi predpisi.

Uporabljene pripomocke za odvzem brisov in ves preostali kontaminirani material za enkratno uporabo
odstranite skladno s postopki za kuzne ali potencialno kuzne materiale. Vsak laboratorij mora z odpadki in
nastalimi odpadnimi tekoc¢inami ravnati glede na njihovo naravo in stopnjo nevarnosti ter jih obdelati in
odstraniti (oziroma narociti njihovo obdelavo in odstranitev) skladno z veljavnimi predpisi.

REAGENTI
V formulaciji gojis¢a VTM so zajeti proteini za stabilizacijo virusov, antibiotiki in antimikotiki za preprecitev
razrascanja bakterij in gliv ter pufrska raztopina za ohranjanje nevtralne pH-vrednosti.

Komponenta Koncentracija
Raztopina HBSS 109/l
Indikator pH-vrednosti <1g/l
Fetalni goveji serum 2049/
(FBS)
Antibiotiki <1g/l

Za enkratno uporabo

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana, in ravnajte v skladu z navodili za uporabo.

Ne sterilizirajte ponovno.

® @

Temperatura shranjevanja (2-25 °C)

~

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Sterilizirano z obsevanjem.

Za in vitro diagnosti¢no uporabo

Uporabiti do: LLLL-MM-DD
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