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KATALOGOWY OPIS PAKOWANIE
Aplikator/trzonek: plastik; Koncéwka 1000 szt. wymazéwek, w suchej probéwce
wymazoéwki: wiskoza (10 op. po 100 szt.)
155C
Aplikator/trzonek: plastik; Koncéwka 600 szt. Wymazo’wek, w suchej pro'bowce,
PRI dodatkowo probéwka w opakowaniu typu
wymazowki: wiskoza -
155CS01 blister (6 op. po 100 szt.)
Aplikator/trzonek: plastik; Koncéwka 1000 szt., wymazoéwka w suchej probéwce,
159C wymazowki: dakron/poliester (10 op. po 100 szt.)
Aplikator/trzonek: aluminium; Koncéwka | 1000 szt., wymazéwka w suchej probéwce,
160C wymazowki: wiskoza (10 op. po 100 szt.)
Aplikator/trzonek: aluminium; Koncéwka | 1000 szt., wymazéwka w suchej probéwce,
162C wymazowki: dakron/poliester (10 op. po 100 szt.)
PRODUKT WYCOFANY
164C
. . . L 500 szt., wymazowka w suchej probdwce,
ApI|kat9r/ trzonek.'plgstlk,. Pc_»dwoma dodatkowo w opakowaniu typu blister (10 op.
wymazdéwka z koncowka: wiskoza
167CS01 po 50 szt.)
1000 szt., wymazowka w probéwce (10 op.
Aplikator/trzonek: skrecony drut; po 100 sth;Iy P ( P
168C Koncéwka wymazowki: wiskoza '
Aplikator/trzonek: plastik; Koncéwka 1000 szt., wymazoéwka w probéwce (10 op.
184C wymazowki typu mini: wiskoza po 100 szt.)
Aplikator/trzonek: plastik; Koncéwka 1000 szt., wymazoéwka w probéwce (10 op.
185C wymazowki typu mini: dakron/poliester po 100 szt.)

Copan CLASSIQSwabs™ w proboéwce
Ulotka produktu i instrukcja obstugi

ZASTOSOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

Copan CLASSIQSwabs™ w probéwece to sterylne i gotowe do uzycia systemy przeznaczone do pobierania prébek klinicznych. Wymazéwka jest
przeznaczona do krotkotrwatego kontaktu z ludzkim ciatem. Produkt nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami.

PODSUMOWANIE | ZASADY

Jedna z rutynowych procedur w diagnostyce zakazen jest pobieranie wymazéw. Mozna do tego celu uzy¢ wymazowki firmy Copan

CLASSIQSwabs™.
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Wymazoéwki Copan sg dostepne z réznymi rozmiarami i ksztattami zaréwno trzonka, jak i koncéwki przeznaczonymi do pobierania prébek z réznych
miejsc na ciele. Dostgpne sg rézne rodzaje koficowek z widkien, np. wiskozy, dakronu czy bawetny. Wymazéwki CLASSIQSwabs™ sg dostarczane
w polipropylenowych probdwkach z etykieta, w opakowaniu typu blister folia- papier, lub bez takiego opakowania.

Wymazéwki CLASSIQSwabs™ w probéwce sg dostepne z pojedynczym lub podwoéjnym aplikatorem/koncéwka. Podwdjne
wymazowki moga by¢ usuniete z nakretki, jesli wymaga tego protokét pobierania lub przetwarzania prébki.

Szczegotowe informacje dotyczace zamawiania mozna uzyskaé w dziale obstugi klienta Copan ltalia, info@copangroup.com, lub na stronie
internetowej Copan ltalia, www.copangroup.com. Wymazéwki Copan CLASSIQSwabs™ sg sterylizowane promieniami gamma.

UWAGI TECHNICZNE
Lekkie zotknigcie koncowki jest powszechnym zjawiskiem. Moze to by¢ spowodowane wieloma czynnikami: rodzajem surowca, obrobkg
sterylizacyjng produktu, naturalnym starzeniem sie produktu. Dlatego tez zétknigcie produktu niekoniecznie wskazuje na jego nieprzydatnosé.

SRODKI OSTROZNOSCI
. Nalezy uwaznie przestrzegac instrukcji uzytkowania.
2. W przypadku korzystania z urzgdzenia z plastikowym lub drewnianym trzonkiem, nacisk wywierany podczas pobierania prébek powinien
by¢ niewielki, poniewaz materiat trzonka jest famliwy.
3. Przyczepno$é widkna do trzonka jest przetestowana pod katem natychmiastowego pobierania probek: dtuzszy kontakt migdzy wymazdwka a
obszarem pobierania moze spowodowa¢ odwarstwienie widkna.
4.  Jesli wymazdéwka zostanie poddana chemicznej lub fizycznej sterylizacji lub procesowi mikrobiostatycznemu, jej zamierzone dziatanie moze
ulec pogorszeniu.
5. Produktu nie mozna uzywac wielokrotnie ani poddawa¢ ponownej sterylizacji.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ wymazdwki Copan Swab w temperaturze 2—25°C. Jesli produkt bedzie przechowywany w innej temperaturze, nie zachowa podanych
parametréw.

POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

Zawartos¢ nieotwartych i nieuszkodzonych opakowan jest sterylna.

Produktu Copan Swabs nie mozna uzywac, jesli (1) widoczne sg slady uszkodzenia produktu lub zanieczyszczenia, (2) uptyneta data waznosci, (3)
opakowanie z wymazowkami jest otwarte lub uszkodzone lub (4) widoczne sg inne $lady pogorszenia jakosci.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYWANIA, POBIERANIE PROBEK
UWAGA: Podczas pobierania i obrébki prébek mikrobiologicznych nalezy nosi¢ sterylne rekawiczki, odziez ochronng i okulary ochronne.
1. Otworzy¢ blister, jesli jest obecny
2. Otworzy¢ probowke i wyja¢ wymazowke
3.  Pobra¢ prébke. Podczas pobierania probek korncéwka wymazdwki moze stykac sie wytgcznie z miejscem prawdopodobnego zakazenia, aby
zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia.

UWAGA: Nie uzywaj nadmiernej sity, nacisku lub zginania podczas pobierania probek wymazéw od pacjentéw, poniewaz moze to spowodowaé przypadkowe
ztamanie trzonka. Trzonki wymazéwek czesto majg zmieniong $rednice, aby utatwi¢ rézne wymagania dotyczace pobierania prébek. Trzonki wymazéwek mogg
mie¢ réwniez uformowany punkt ztamania, zaprojektowany do celowego ztamania wymazoéwki w probéwce transportowej. W kazdych okolicznosciach podczas
pobierania probek wymazoéw od pacjentéw nie nalezy uzywaé nadmiernej sity, nacisku lub zginania wacika, poniewaz moze to spowodowaé przypadkowe
zlamanie trzonu wacika.

4.  Przygotowa¢ wymazéwke zgodnie z wewnetrzng procedurg laboratoryjng. Alternatywnie umiesci¢ wymazéwke w probdwce transportowej.

5. Zapisz nazwisko i dane pacjenta na etykiecie probéwki.
6. Wyslij prébke do laboratorium w celu natychmiastowego przetestowania

S

o

Rysunek 2 - Instrukcja uzycia podwéjnych wymazéwek w probéwce

Proébki pobrane do badan klinicznych powinny by¢ pobierane i obstugiwane zgodnie z opublikowanymi instrukcjami uzycia i wytycznymi.
Szczegodtowe wymagania dotyczace wysytki i obrébki prébek powinny byé w petni zgodne z przepisami stanowymi i federalnymi. Wysytka prébek w
ramach instytucji medycznych powinna by¢ zgodna z wewnetrznymi wytycznymi instytucji.

Copan " CLASSIQSwabs

OGRANICZENIA
1. Podczas pracy z probkami klinicznymi w laboratorium nalezy nosi¢ lateksowe rekawiczki i inne $rodki ochrony wspétmierne do
uniwersalnych $rodkéw ostroznosci. Podczas pracy z probkami pacjentéw lub ich analizy nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych
bezpieczenstwa biologicznego.
2.  Stan, czas i objeto$¢ prébki pobranej do badania klinicznego sg istotnymi zmiennymi w uzyskiwaniu wiarygodnych wynikéw. Nalezy
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postepowac zgodnie z zalecanymi wytycznymi dotyczacymi pobierania probek.
3. Copan CLASSIQSwabs™ moga by¢ uzywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

OSTRZEZENIA

Ten produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku; ponowne uzycie moze spowodowac ryzyko infekcji i/lub niedoktadne

wyniki.

Nie sterylizowaé ponownie nieuzywanych wymazéwek.

Nie przepakowywac.

Nie nadaje sie do innych zastosowan niz zamierzone.

Uzycie tego produktu w potgczeniu z zestawem do szybkiej diagnostyki lub z przyrzgdami diagnostycznymi powinno zosta¢ wczesniej

zatwierdzone przez uzytkownika.

Nie uzywad, jesli wymazoéwka jest w widoczny sposob uszkodzona (tj jesli koncéwka lub trzonek wymazoéwki sg zlamane).

Nie uzywaj nadmiernej sity, nacisku lub zginania podczas pobierania prébek wymazéw od pacjentéw, poniewaz moze to spowodowaé

przypadkowe ztamanie trzonka wymazowki.

8.  Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji uzytkowania. Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za nieuprawnione lub niewykwalifikowane
uzycie produktu.

9.  Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez przeszkolony personel.

10. Nalezy zatozy¢, ze wszystkie probki zawierajg zakazne mikroorganizmy; dlatego ze wszystkimi prébkami nalezy obchodzi¢ sig z
zachowaniem odpowiednich $rodkéw ostroznosci. Po uzyciu probéwki i wymazéwki muszg zosta¢ usuniete zgodnie z przepisami
laboratoryjnymi dotyczgcymi odpadéw zakaznych.

UTYLIZACJA ODPADOW

Niewykorzystane wymazoéwki moga by¢ traktowane jako odpady inne niz niebezpieczne i odpowiednio utylizowane.

Zuzyte wymazowki oraz wszelkie inne zanieczyszczone materiaty jednorazowego uzytku nalezy usuwaé zgodnie z procedurami dotyczgcymi
produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych. Obowigzkiem kazdego laboratorium jest postepowanie z wytworzonymi odpadami i $ciekami
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia oraz ich przetwarzanie i usuwanie (lub zlecanie ich przetwarzania i usuwania) zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.
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INDEKS SYMBOLI
Symbol Znaczenie
d Producent
C € 01 23 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

Sterylizacja za pomocg promieniowania jonizujgcego

Nie uzywa¢ ponownie

Numer katalogowy

Limity temperatury

Zuzy¢ do

Zapozna¢ sig z instrukcjg uzycia

Oderwac¢

Kod partii (Seria)

Zawiera materiat pozwalajgcy na wykonanie <n> testow

Nie uzywac¢, jesli opakowanie jest uszkodzone
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Tomas Latal — Czlonek Zarzadu

Copan Italia S.p.A.
Via F. Perotti, 10
25125 Brescia, Italy
Tel +39 030 2687211
Fax +39 030 2687250

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

North American Distributor:
Copan Diagnostics Inc.
26055 Jefferson Avenue
Murrieta, CA 92562, USA

Tel: 951-696-6957

Fax: 951-600-1832

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