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Copan FecalSwab™ Collection, Transport and Preservation System of Enteric Bacteria
Instructions for use

INTENDED USE

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

SUMMARY AND PRINCIPLES

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

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

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

REAGENTS

FecalSwab™ Transport and Preservation Medium
Chloride salts

Sodium salts

Phosphate buffer

L-Cysteine

Agar

Distilled water

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

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

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

4 All specimens and materials used to process them should be considered potentially infectious and handled in a manner which prevents
infection of laboratory personnel. Sterilize all biohazard waste including specimens, containers and media after their use. Observe other CDC
Biosafety Level 2 recommendations (8, 12-15).

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

Directions should be read and followed carefully.

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

should be collected using a new Copan FecalSwab™ kit.

8. Do not re-sterilize unused products.

9. Do not re-pack.

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

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

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

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

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

15. Do not ingest the medium.

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

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

18. Stool specimen should not contain urine or water.

STORAGE

This product is ready for use and no further preparation is necessary. The product should be stored in its original container at 5-25°C until used. Do
not overheat. Do not incubate or freeze prior to use. Improper storage will result in a loss of efficacy. Do not use after expiration date, which is clearly
printed on the outer box and on each individual collection unit and the specimen transport tube label.

6.
7.
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PRODUCT DETERIORATION
Copan FecalSwab™ should not be used if (1) there is evidence of damage or contamination to the product, (2) there is evidence of leakage, (3) the
expiration date has passed, (4) the package is open, or (5) there are other signs of deterioration.

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

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

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

MATERIALS SUPPLIED

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

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

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

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

Table 1

Catalog No. Copan FecalSwab™ Product Descriptions Pack Size Suitable _for Capture Cap
Automation Feature

Sterile single use sample collection pack containing:
- Green screw-cap tube with internal conical shape filled with 2ml | 50 units per ‘Vi-pack’

470CE of modified Cary-Blair medium. 10x50 units per box NO YES
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip.
Sterile single use sample collection pack containing:
- Green screw-cap tube with internal conical shape filled with 2ml | 50 units per ‘Vi-pack’

I0GE of modified Cary-Blair medium. 10x50 units per box YES YES
- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip.
Sterile single use sample collection pack containing:
- Green screw-cap tube with round shape filled with 2 ml of [ 50 units per ‘Vi-pack’

4E020S.A Modified Cary-Blair medium. 10x50 units per box YES YES

- One regular size applicator swab with flocked nylon fiber tip.
Single use sample collection pack containing:
- Polypropylene green screw-cap tube with internal conical shape . aJi ,

4E048S | filled with 2ml of FecalSwab™ Medium. 50 units per Vi-pack NO YES
- One applicator swab with flocked nylon fiber tip and a plastic ring p

marker on the shaft

Single use sample collection pack containing:
- Polypropylene orange screw-cap tube with internal conical . Wi s

4E049S | shape filled with 2ml of FecalSwab™ Medium. ioozggsu‘;i; Vérpsg: NO YES
- One applicator swab with flocked nylon fiber tip and a plastic ring P

marker on the shaft

Specimen Collection

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

For Rectal Swab Collection:

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

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

3. Insert the flocked swab through the rectal sphincter 2.5 to 3.5 cm and gently rotate (17). NOTE: the rectal flocked swab has a plastic ring
on the shaft which is a marker for the maximum depth for the rectal sampling. Do not insert the rectal swab beyond this marker.

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

5.  After collection, transfer the swab into the tube with the preservatlon medium and visually check that the maximum filling line (“MAX. FILL")
indicated on the label is not exceeded. NOTE: If pl t ds maximum fill line discard the swab and the tube. A second

1 should be collected using a new Copan FecalSwab™ kit.

P
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8.
9.

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

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

Break the swab off into the tube as follows:

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

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

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

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

- Discard the broken upper part of the swab shaft.

Place the screw cap on the tube and tighten.

Shake the vial until the sample appears homogeneous.

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

For Stool Specimen Collection:
1.

2.
3.

10.
11.

Have the patient obtain stool specimen. Stool specimen should not contain urine or water. Patient should pass the stool into a clean, dry pan

or a special container mounted on the toilet for this purpose. NOTE: Toilet paper is not suitable to collect stool because it may be

impregnated with barium salts, which are inhibitory to some fecal pathogens (18).

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

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

illustrated in Figure 2, which is the opposite end to the nylon fiber tip. At all times when handling the swab applicator, the operator must not

touch the area below the marked breakpoint line (the area from the line to the tip of the nylon flocked swab) as this will lead to contamination

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

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

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

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

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

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

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

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

indicated on the label is not exceeded. NOTE: If sample collected exceeds maximum fill line discard the swab and the tube a second
p 1 should be collected using a new Copan FecalSwab™ kit.

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

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

Break the swab off into the tube as follows:

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

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

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

- Bend the swab shaft at a 180 degrees angle to break it off at the breakpoint. If needed, gently rotate the swab shaft to complete the

breakage and take away the upper part of the swab shaft.

- Discard the broken upper part of the swab shaft.

Place the screw cap on the tube and tighten.

Shake the vial until the sample appears homogeneous.

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

//\

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

REGULAR FLOCKED SWAB

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

Molded breakpoint with colored indication line
FLOCKED SWAB WITH PLASTIC RING

a——— % )

Molded breakpoint with colored indication line

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

Fig 3. Capture of broken swab applicator stick by FecalSwab™ tube ca

\ - S

pit :

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

Processing FecalSwab™ Specimens in the Laboratory-Bacteriolo

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

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

Note: Wear latex gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe other CDC
Biosafety Level 2 recommendations (8, 12-15).
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Vortex mix the FecalSwab™ tube containing the swab sample for 5 seconds to evenly disperse and suspend the patient specimen in the medium

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

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

3. Ifitis necessary to inoculate additional culture media plates, return the FecalSwab™ applicator to the transport medium tube for two seconds
and recharge the swab applicator tip with transport medium/patient sample suspension then repeat Step No. 2.

The procedure described above utilizes the FecalSwab™ applicator like an inoculation wand to transfer the suspension of patient sample in transport
medium onto the surface of a culture plate creating the primary inoculum (see Fig 4-1).

Alternatively, the operator can vortex mix the FecalSwab™ tube with the swab inside for 5 seconds and then transfer 100l volumes of the suspension
onto each culture plate using a volumetric pipettor and sterile pipet tips (see Fig 4-2). Standard laboratory techniques should then be used to streak
the primary inoculum of patient sample across the surface of the culture plate (see Fig 5).

Note that following approved internal laboratory procedures, different volumes of suspension can be transferred onto each culture plate using
inoculating loops, volumetric pipettor and sterile pipet tips.

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

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

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

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

Use a sterile bacteriology loop to streak the primary inoculum across the surface of the second, third and fourth
quadrants of the agar culture plate.

Processing FecalSwab™ specimens with automatic systems

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

LIMITATIONS

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

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

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

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

5.  Performance testing with Copan FecalSwab™ was conducted using laboratory strains spiked onto a swab following the test protocols based
on those described in CLSI M40-A2(6).

6.  The rectal collection and the stool specimen collection shall be performed using Copan flocked swab included into FecalSwab™ pouch.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

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

In addition, Copan included testing of additional clinically relevant enteric pathogenic bacteria. The specific bacterial strains used in these studies are
here listed:
Campylobacter jejuni ATCC® 33291

HPCO032R06 Date 2021.06 Page 6



®

COan FecalSwab

Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis vancomycin resistant (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
In addition, Copan included an evaluation of overgrowth as per CLSI M40-A2 document with the following strain:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

All cultures of bacteria were ATCC® (American Type Culture Collection) and were obtained commercially.
The selection of these organisms also reflects those enteric pathogenic bacteria of potential interest from rectal and stool specimens that can be
present in specimens collected and analyzed in a typical clinical microbiology laboratory.

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

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

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

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

SUMMARY OF RESULTS FORBACTERIAL RECOVERY IN PBS*

COLD TEMPERATURE CONTROLLED ROOM TEMPERATURE
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Average CFU | Average CFU T=72 hrs Average CFU | Average CFU T=48 hrs
recovered recovered Log reduction (-) or recovered recovered Log reduction (-) or
Time 0 hrs Time 72hrs Log increase (+) Time 0 hrs Time 48 hrs Log increase (+)
Escherichia coli
ATCC® 25922 1.07E+02 7.29E+01 -0.17 1.07E+02 5.72E+03 1.73
Escherichia coli 0157:H7
ATCC® 700728 8.99E+01 1.04E+02 0.06 8.99E+01 4.12E+03 1.66
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 1.38E+02 9.70E+01 -0.15 1.38E+02 9.72E+03 1.85
Shigella flexneri
ATCC® 12022 1.27E+02 1.16E+02 -0.04 1.27E+02 9.67E+03 1.88
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 2.00E+02 1.54E+02 -0.11 2.00E+02 1.58E+04 1.90
Enterococcus faecalis
vancomicin resistant (VRE) 1.68E+02 1.16E+02 -0.16 1.68E+02 2.26E+03 1.13
ATCC® 51299
Yersinia enterocolitica
ATCC® 9610 1.17E+02 1.04E+02 -0.05 1.17E+02 9.78E+03 1.92
Campylobacter jejuni . ~
ATCC® 33291 2.14E+02 3.42E+01 0.80 2.14E+02 4.28E+00 1.70
* the organism was diluted in PBS and the pure suspension tested in studies based on CLSI M40-A2
COLD TEMPERATURE CONTROLLED ROOM TEMPERATURE
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Average CFU | Average CFU T=48 hrs Average CFU | Average CFU T=24 hrs
recovered recovered Log reduction (-) recovered recovered | Log reduction (-) or
Time 0 hrs Time 48 hrs | or Log increase (+) | Time 0 hrs Time 24 hrs Log increase (+)
Clostridium difficile
ATCC® 9689 4.42E+01 6.30E-01 -1.85 4.42E+01 5.30E-01 -1.92

* the organism was diluted in PBS and the pure suspension tested in studies based on CLSI M40-A2
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SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL RECOVERY IN FECAL MATRIX

COLD TEMPERATURE CONTROLLED ROOM TEMPERATURE
(2-8°C) (20-25°C)
Organism* Average CFU | Average CFU T=72 hrs Average CFU | Average CFU T=48 hrs
recovered recovered Log reduction (-) recovered recovered Log reduction (-) or

Time 0 hrs Time 72 hrs | or Log increase (+) | Time 0 hrs Time 48 hrs Log increase (+)

Escherichia coli

ATCC® 25922 1.23E+02 1.60E+02 0.11 1.23E+02 7.54E+03 1.79
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028 9.46E+01 1.43E+02 0.18 9.46E+01 6.38E+03 1.83
Vibrio parahaemolyticus
ATCC® 17802 1.11E+02 1.36E+02 0.09 1.11E+02 7.36E+03 1.82

* the organism was diluted in fecal matrix and the suspension tested in studies based on CLSI M40-A2
SUMMARY OF RESULTS FOR BACTERIAL OVERGROWTH STUDY AT 4-8°C

COLD TEMPERATURE
(4-8°C)
Organism* Average CFU recovered Average CFU recovered T=48hrs
Time 0 hrs Time 48hrs Log reduction (-) or
Log increase (+)
Pseud. aerugil ATCC® BAA-427 3.79E+01 3.22E+01 -0.07

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

Please refer to svmbol table at the end of the instructions for use

Sistema di prelievo, trasporto e conservazione di enterobatteri Copan FecalSwab™
Istruzioni per 'uso

USO PREVISTO

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

SOMMARIO E PRINCIPI

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

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

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

REAGENTI

Terreno di trasporto e di conservazione FecalSwab™
Sali di cloruro

Sali di sodio

Tampone fosfato

L-cisteina

Agar

Acqua distillata
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Per uso diagnostico in vitro.

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

3.  Adottare le precauzioni approvate sui rischi biologici e utilizzare tecniche asettiche. L’'uso del prodotto € riservato esclusivamente a personale
addestrato e qualificato.

4.  Tuttii campioni e i materiali usati per I'elaborazione dei campioni devono essere considerati potenzialmente infettivi e manipolati in modo tale
da prevenire il rischio di infezione per il personale del laboratorio. Dopo l'uso sterilizzare tutti i rifiuti a rischio biologico compresi campioni,
contenitori e terreni. Osservare le altre raccomandazioni per la biosicurezza di livello 2 del CDC (8, 12-15).

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

Leggere e seguire attentamente le istruzioni.

Sull'etichetta della provetta & indicata una linea di riempimento massimo. Se il volume del terreno contenente I'asta e il campione raccolto

supera la linea di riempimento massimo, scartare il tampone e la provetta. Raccogliere un secondo campione utilizzando un nuovo kit Copan

FecalSwab™.

8.  Non risterilizzare i prodotti non utilizzati.

9. Non riconfezionare.

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

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

12. L'utilizzo di questo prodotto in associazione a kit diagnostici rapidi o altra strumentazione diagnostica deve essere validato dall’'utilizzatore
prima dell'uso.

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

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

15. Non ingerire il terreno.

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

17. L’assunzione da parte del paziente di antiacidi, bario, bismuto, medicinali antidiarroici, antibiotici, istamina, farmaci antinfammatori non
steroidei o lassativi oleosi prima del prelievo del campione potrebbe alterare i risultati delle analisi.

18. Il campione fecale non deve contenere né urina né acqua.

CONSERVAZIONE

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

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

PRELIEVO DEL CAMPIONE, CONSERVAZIONE E TRASPORTO

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

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

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

MATERIALI FORNITI

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

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

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

INDICAZIONI PER L’'USO

Il sistema di prelievo, trasporto e conservazione Copan FecalSwab™eé disponibile nelle configurazioni riportate nella tabella seguente.

Tabella 1

No

Dimensioni della Adatto per Tappo

N° Catalogo Copan FecalSwab™ Descrizione del prodotto . , I A
confezione I’automazione prensile

Busta sterile e monouso per il prelievo di campioni contenente:

- Provetta con tappo a vite verde e forma interna conica riempita
con 2 ml di terreno Cary-Blair modificato.

- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato.

50 unita per “Vi- .
pack” 10 x 50 unita NO Sl
per scatola

470CE
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Busta sterile e monouso per il prelievo di campioni contenente: . Wi
P . de e f ; P . 50 unita per “Vi-
470CE.A - Provetta con tappo a vite verde e forma interna conica riempita pack” 10 x 50 unita si si
" con 2 ml di terreno Cary-Blair modificato. er scatola
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato. p
Busta sterile monouso per il prelievo di campioni contenente: 50 unita per “Vi-
AE020SA |- Provet_ta con tappo a vng verde_ e forma arrotondata riempita con pack” 10 x 50 unita si si
2 ml di terreno Cary-Blair modificato. er scatola
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato. p
Busta sterile monouso per il prelievo di campioni contenente:
- Provetta con tappo a vite verde e forma conica con 2 ml di 50 unita per “Vi-
4E048S terreno Cary-Blair modificato. pack” 10 x 50 unita NO Sl
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato per scatola
e un indicatore ad anello in plastica sull'asta.
Busta sterile monouso per il prelievo di campioni contenente:
- Provetta con tappo a vite arancione e forma conica con 2 ml di 50 unita per “Vi-
4E049S terreno Cary-Blair modificato. pack” 10 x 50 unita NO SI
- Tampone di formato standard con punta in fibra di nylon floccato per scatola
e un indicatore ad anello in plastica sull'asta.

Prelievo del campione X
Il corretto prelievo del campione dal paziente & un aspetto cruciale per I'esito positivo dell'isolamento e dell'identificazione di organismi infettivi. E

necessario comunicare al paziente di non assumere antiacidi, bario, bismuto, medicinali antidiarroici, antibiotici, istamina, farmaci antinfiammatori
non steroidei o lassativi oleosi prima del prelievo del campione (22).

Prelievo di tamponi rettali:

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

2. Usare il tampone floccato per prelevare il campione clinico. L'operatore deve toccare I'asta del tampone solo sopra la linea di rottura
contrassegnata (nellarea compresa tra questa linea e I'estremita dell'asta del tampone), come illustrato nella Figura 2, ovvero all’estremita
opposta rispetto alla punta in fibra di nylon. Nel manipolare I'applicatore del tampone, I'operatore non deve mai toccare I'area sottostante la
linea che indica il punto di rottura, altrimenti I'asta dell’applicatore verrebbe contaminata, invalidando i risultati del test.

3. Inserire il tampone floccato nello sfintere anale a una profondita di 2,5 — 3,5 cm e ruotare delicatamente (17). NOTA: il tampone rettale
floccato ha un anello in plastica sull’asta che & un indicatore per la massima profondita per il prelievo rettale. Non inserire il tampone
rettale oltre questo indicatore.

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

5. Dopo il prelievo, trasferire il tampone nella provetta contenente il terreno di conservazione e controllare visivamente che la linea di
riempimento massimo (“MAX. FILL") indicata sull'etichetta non sia stata superata. NOTA: Se il volume del terreno contenente I'asta e il
campione raccolto supera la linea di riempimento massimo, scartare il tampone e la provetta. Raccogliere un secondo campione utilizzando
un nuovo kit Copan FecalSwab™.

6. Reggendo l'asta del tampone tra il pollice e I'indice, premere e miscelare il campione fecale contro le pareti della provetta in modo da
distribuire e sospendere in modo uniforme il campione nel terreno di conservazione, facendo attenzione a non sporcare I'esterno della
provetta con il campione.

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

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

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

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

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

- Smaltire la parte rotta dell'asta del tampone.

Posizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere.

8.
9.  Agitare la provetta finché il campione appare omogeneo.

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

HPCO032R06 Date 2021.06

Page 10



®

Copan FecalSwab’

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

patogeni fecali (18).

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

L’operatore deve toccare I'asta del tampone solo sopra la linea di rottura contrassegnata (nellarea compresa tra questa linea e I'estremita

dell'asta del tampone), come illustrato nella Figura 2, ovvero all'estremita opposta rispetto alla punta in fibra di nylon. Nel manipolare I'asta

del tampone, I'operatore non deve mai toccare I'area sottostante la linea che indica il punto di rottura (ovvero I'area compresa tra la linea e

la punta del tampone in nylon floccato), altrimenti I'asta dell’applicatore e la successiva coltura verrebbero contaminate, invalidando i risultati

del test.

4.  Prelevare un piccolo quantitativo di feci inserendo completamente il tampone floccato nel campione fecale e facendo ruotare la punta del
tampone (18). Dovrebbero essere selezionate e campionate le parti delle feci con presenza di sangue, muco o acqua (16, 19, 20, 21).

5. Dopo il prelievo, osservare il tampone per accertarsi che vi sia del materiale fecale visibile sulla punta (16). In caso contrario, inserire
nuovamente il tampone floccato nel campione fecale e farlo ruotare accertandosi che tutta I'area della punta del tampone entri a contatto con
il campione. NOTA: non utilizzare il tampone come una paletta o un cucchiaio, ma piuttosto come una sonda. NON tentare di
raccogliere e trasferire una quantita eccessiva di campione fecale nella provetta contenente il terreno di trasporto. E sufficiente
che la punta del tampone sia ricoperta dal materiale campionato.

6. Dopo il prelievo, trasferire il tampone nella provetta contenente il terreno di conservazione e controllare visivamente che la linea di
riempimento massimo (“MAX. FILL") indicata sull’etichetta non sia stata superata. NOTA: Se il volume del terreno contenente I’asta e il
campione raccolto supera la linea di riempimento massimo, scartare il tampone e la provetta e raccogliere un secondo campione
utilizzando un nuovo kit Copan FecalSwab™.

7. Reggendo l'asta del tampone tra il pollice e I'indice, premere e miscelare il campione fecale contro le pareti della provetta in modo da
distribuire e sospendere in modo uniforme il campione nel terreno di conservazione, facendo attenzione a non sporcare I'esterno della
provetta con il campione.

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

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

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

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

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

- Smaltire la parte rotta dell’asta del tampone.

9. Posizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere.

10. Agitare la provetta finché il campione appare omogeneo.

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

@ N

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

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

TAMPONE FLOCCATO DI FORMATO STANDARD

Non toccare il tampone nell'area sottostante la Durante il prelievo del campione, afferrare il tampone
linea di indicazione del punto di rottura sopra la linea di indicazione del punto di rottura, in
quest'area
\ Pi )il )

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

. — : )

Punto di rottura stampato con linea di indicazione colorata

L'operatore deve toccare unicamente la parte dell’asta del tampone al di sopra della linea di indicazione del punto di rottura, come indicato nella Fig.
2. Dopo avere prelevato il tampone dal paziente o dal campione fecale e dopo avere controllato la linea di riempimento massima, rompere I'asta
dell'applicatore del tampone in corrispondenza della linea di indicazione del punto di rottura nella provetta FecalSwab™ contenente il terreno di
trasporto. Smaltire la parte del tampone utilizzata come impugnatura. A questo punto, riposizionare il tappo a vite sulla provetta e chiudere
saldamente.

L’azione di avvitare il tappo della provetta fa avanzare I'estremita dell’asta rotta del tampone verso un alloggiamento stampato, a forma di imbuto,
che si trova all'interno del tappo (vedere la Fig. 3). Questo imbuto cattura I'estremitd dell’asta rotta del tampone e la fissa saldamente
nell’alloggiamento mediante una presa per attrito.

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

\ "

E E

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

Elaborazione dei campioni FecalSwab™ nel laboratorio microbiologico

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

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

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

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

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

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

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

1. Utilizzando il tampone, inoculare il campione 2. Con un pipettatore e puntali per pipette sterili, inoculare 100ul di campione
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Seminare un inoculo primario di campione FecalSwab™ sulla superficie di una piastra di coltura agar adeguata,

gt ‘_‘; .\;‘;,‘,;, nel primo quadrante.
S AN T
/7// X B \_‘-‘“ Con un’ansa da inoculo sterile, strisciare I'inoculo primario sulla superficie del secondo, terzo e quarto quadrante
QV i della piastra di coltura agar.
[l adhly 3||
! /
% A /4 i

Elaborazione dei campioni FecalSwab™ con sistemi automatizzati

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

LIMITAZIONI

1. Peril recupero di C. difficile, i campioni raccolti con FecalSwab™ devono essere refrigerati a 2-8°C ed elaborati entro 48 ore o conservati a
temperatura ambiente (20-25°C) ed elaborati entro 24 ore.

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

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

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

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

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

CARATTERISTICHE DELLA PERFORMANCE

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

Escherichia coli ATCC® 25922
Salmonella typhimurium ATCC® 14028
Shigella flexneri ATCC® 12022
Inoltre, Copan ha eseguito test per ulteriori enterobatteri patogeni di rilevanza clinica. Gli specifici ceppi batterici utilizzati nel’ambito di tali studi sono
i seguenti:
Campylobacter jejuni ATCC® 33291
Yersinia enterocolitica ATCC® 9610
Vibrio parahaemolyticus ATCC® 17802
Enterococcus faecalis resistente alla vancomicina (VRE) ATCC® 51299
Escherichia coli 0157:H7 ATCC® 700728
Clostridium difficile ATCC® 9689
Copan ha condotto inoltre una valutazione sulla sovraccrescita, come indicato nel documento CLSI M40-A2, sul seguente ceppo:
Pseudomonas aeruginosa ATCC® BAA-427

Tutte le colture batteriche erano ATCC® (American Type Culture Collection) e acquistate in commercio.
La selezione di tali organismi riflette anche gli enterobatteri patogeni potenzialmente interessanti ottenuti da campioni rettali e fecali che possono
essere presenti in campioni prelevati e analizzati in un tipico laboratorio di microbiologia clinica.

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

Ulteriori prove di vitalitd sono state eseguite su E. coli 0157:H7 ATCC® 700728, Vibrio parahaemolyticus (ATCC® 17802) e Salmonella typhimurium
(ATCC® 14028) con matrice fecale, al fine di testare il dispositivo nelle condizioni del suo uso previsto.
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La vitalita si misura su ogni organismo da analizzare a 48 h se le provette sono state conservate a temperatura ambiente controllata (20-25°C) o a
72 h se le provette sono state conservate a bassa temperatura (2-8°C), quindi viene confrontata con i criteri di accettabilita.
Il sistema Copan FecalSwab™ & stato in grado di ottenere un recupero accettabile di tutti gli organismi valutati sia a bassa temperatura (2-8°C) sia
a temperatura ambiente controllata (20-25°C). Per le analisi colturali su C. difficile, i campioni devono essere refrigerati a 2-8°C ed elaborati entro 48
ore o conservati a temperatura ambiente (20-25°C) ed elaborati entro 24 ore. Si parla di recupero accettabile quando una conta in piastra rimane
entro 2 log+o della concentrazione iniziale di ciascun microrganismo testato.

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

BASSA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLLATA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* CFU medie | CFUmedie | o 1. 7/2h CFU medie | CFUmedie | . 1-48h
recuperate recuperate Riduzione log (-) recuperate recuperate Riduzione log (-)
TempoOh | Tempo72h | OPPUreAumento | .. 0h | Tempo4sh | OPPure Aumento
P P log (+) P P log (+)
Escherichia coli 1,07E+02 7,29E+01 0,17 1,07E+02 5,72E+03 1,73
ATCC® 25922 ’ ’ - ’ ’ ’
Facheyichia coli O157:HT 8,99E+01 1,04E+02 0,06 8,99E+01 4,12E+03 1,66
Salmeopeta yphimurium 1,38E+02 9,70E+01 -0,15 1,38E+02 9,72E+03 1,85
i’;’é’ggﬂ ;’ggge’ i 1,27E+02 1,16E+02 -0,04 1,27E+02 9,67E+03 1,88
X"T"é"(‘;’(@”f;gg;e’""’y ticus 2,00E+02 1,54E+02 0,11 2,00E+02 1,58E+04 1,90
Enter fe lis resistent
alla vancomicina (VRE) 1,68E+02 1,16E+02 -0,16 1,68E+02 2,26E+03 1,13
ATCC® 51299
Yorsinia snterocolitica 1,17E+02 1,04E+02 .0,05 117E+02 | 9,78E+03 1,92
Campylosecter jefuni 2,14E+02 3,42E+01 -0,80 2,14E+02 4,28E+00 4,70
* 'organismo & stato diluito in PBS e la sospensione pura & stata testata in studi basati su CLSI M40-A2
BASSA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLLATA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* CFUmedie | CFUmedie | .. T=48 Ih CFUmedie | CFUmedie | oo, T=24 Ih
recuperate recuperate ! uzm/rle °9 (t-) recuperate recuperate ! uzw:‘e °9 (t-)
Tempo 0 h Tempo 48 h oppure Aumento Tempo 0 h Tempo 24 h oppure Aumento
log (+) log (+)
o ahum dificlle 4,42E+01 6,30E-01 -1,85 4,42E+01 5,30E-01 -1,92

* 'organismo & stato diluito in PBS e la

sospensione pura ¢ stata testata in studi basati su CLSI M40-A2

RIEPILOGO DEI RISULTATI RELATIVI AL RECUPERO DI BATTERI IN MATRICE FECALE
BASSA TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLLATA
(2-8°C) (20-25°C)
Organismo* CFUmedie | CFUmedie | .  1-72h CFUmedie | CFUmedie |  1-48h
Riduzione log (-) Riduzione log (-)

recuperate recuperate oppure Aumento recuperate recuperate oppure Aumento

Tempo 0 h Tempo 72 h PP log (+) Tempo 0 h Tempo 48 h PP log (+)
Escherichia coli 1.23E+0 OE+02 1 1.23E+0 03 1
ATCC® 25922 123E+02 1,60E+ 0, [23E+02 7,54E+ 79
e yphimurium 9,46E+01 1,43E+02 0,18 9,46E+01 6,38E+03 1,83
Vibrio parahaemolyticus 1 11E+0 02 9 1 11E+0 36E+03 182
ATCC® 17802 1E+02 1,36E+ 0,0 JME+02 7,36E+ ;

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