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Copan Urisponge™ - Urine Collection, Transport and Preservation System
Instructions for Use

INTENDED USE

Copan Urisponge™ - Urine Collection, Transport and Preservation System is intended for the collection, transport and preservation of urine
specimens from the collection site to the testing laboratory. In the laboratory, Urisponge ™ specimens are processed using standard clinical laboratory
operating procedures for the cultivation of uropathogenic bacteria and yeasts.

SUMMARY AND PRINCIPLES

Bacteria quantification of clean-voided midstream collected urine is widely used to evaluate urinary tract infections . The maintenance of the bacterial
load in urine samples depends on many factors including the type and concentration of the microorganisms, duration of transport and storage
temperature?. The Urisponge™ device incorporates preservative substances (urine maintenance formula) onto the applicator sponge within a conical
bottom, screw-cap tube, which sustains the viability of clinically important organisms during transport for up to 48 hours at 2-25 -C.

PRESERVATIVE
Copan Urisponge ™ incorporates preservative substances (urine maintenance formula) onto the applicator sponge. The concentration of preservative
per milliliter of urine sample collected with Urisponge ™ device is estimated as follow:

Boric Acid 7.3 mg/ml
Sodium Formate 2.4 mg/ml
PRECAUTIONS
1. For In Vitro Diagnostic Use only.
2.  For professional use only. Use Urisponge™ in accordance with the Package Insert.
3. Do not use if the package or tube is open, there is evidence of damage, deterioration, contamination or the expiration date has passed.
4. Do not re-sterilize. Do not re-pack.
5. Not suitable for the recovery of fastidious microorganisms, e.g. anaerobes, viruses, chlamydiae, mycoplasmas, ureaplasmas trichomonas,

in culture.

Not suitable for collection of specimens for microscopic and macroscopic examination.

Use of this device in association with diagnostic kits and/or instrumentation should be validated prior to use.

Wear protective gloves and other protection commensurate with universal precautions when handling clinical specimens. Observe

approggigte CDC Biosafety recommendations. After use, tubes must be disposed of according to laboratory regulations for infectious

waste” .

9.  Check the version of the operating instructions. The correct version is the one supplied with the device or available in electronic format, and
can be identified by the e-IFU indicator on the packaging label.

o NS

DEVICE STORAGE
Store in the original packaging at 2—25 °C until used. Do not freeze prior to use.

DEVICE DESCRIPTION / HOW SUPPLIED

Copan Urisponge™ - Collection, Transport and Preservation system is ready-to-use. Product descriptions and packaging configurations are listed in
Table 1.

The .A codes are compatible with the automated device.
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Figure 1: Urisponge™ device Figure 2: Urisponge™ components
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Table 1. Urisponge™ Description and Packaging Configurations
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PRODUCT CODE

PRODUCT DESCRIPTION

PACK SIZE

URINE SAMPLE VOLUMES

802C

Sterile plastic sealed bag containing 100 pieces of single
use devices composed of polypropylene mini size rigid
plastic tube screw cap. Inside the tube the cap holds a

plastic stick with two cylinders of hydrophilic polyurethane

foam incorporating preservative substances.

100 devices per shelf pack
100 x 5 devices per box

Absorbed urine volume
from saturated sponges
will be approximately
1,0 -1,5 ml.

802CE.A

Sterile plastic sealed bag containing 50 pieces of single use
devices composed of polypropylene mini size rigid plastic
tube screw cap. Inside the tube the cap holds a plastic stick
with two cylinders of hydrophilic polyurethane foam
incorporating preservative substances.

50 devices per shelf pack
50 x 6 devices per box

Absorbed urine volume
from saturated sponges
will be approximately
1,0-1,5ml.

802CS01

Sterile single use sample collection pack containing
polypropylene mini size rigid plastic tube screw cap. Inside
the tube the cap holds a plastic stick with two cylinders of
hydrophilic polyurethane foam incorporating preservative

substances.

50 devices per shelf pack
10 x 50 devices per box

Absorbed urine volume
from saturated sponges
will be approximately
1,0 -1,5 ml.

803CE.A

Sterile plastic sealed bag containing 100 pieces of single
use devices composed of polypropylene regular size rigid
plastic tube screw cap. Inside the tube the cap holds a
plastic stick with three cylinders of hydrophilic polyurethane
foam incorporating preservative substances.

100 devices per shelf pack
100 x 5 devices per box

Absorbed urine volume
from saturated sponges
will be approximately
2,5-3,0ml.

800C

Sterile plastic sealed bag containing 100 pieces of single
use devices composed of polyethylene regular size
squeezable plastic tube screw cap. Inside the tube the cap
holds a plastic stick with two cylinders of hydrophilic
polyurethane foam incorporating preservative substances.

100 devices per shelf pack
100 x 5 devices per box

Absorbed urine volume
from saturated sponges
will be approximately
2,0-2,5ml.

800CS01

Sterile single use sample collection pack containing
polyethylene regular size squeezable plastic tube screw
cap. Inside the tube the cap holds a plastic stick with two
cylinders of hydrophilic polyurethane foam incorporating

preservative substances

50 devices per shelf pack
10 x 50 devices per box

Absorbed urine volume
from saturated sponges
will be approximately
2,0-2,5ml.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

Sterile urine collection cup and appropriate materials for the isolation and culture of uropathogenic bacteria and yeast, e.g. culture media and
incubation systems are not provided. Refer to laboratory reference manuals for recommended procedures for the culture and identification of
uropathogenic bacteria and yeasts from clinical samples .

INSTRUCTIONS FOR USE
Specimen Collection and Transport with Urisponge™

Proper specimen collection from the patient is critical for successful isolation and identification of infectious organisms. Specimens obtained for
assessment of urinary tract pathogens should be collected and handled following published manuals and guidelines '234,

1. Obtain a clean-catch urine sample from the midstream portion into a sterile container.

2. Open the Urisponge™ tube and, holding by the cap, dip the sponge applicator into the urine sample. Submerge the sponges for 5 seconds.
The polyurethane sponges are extremely hydrophilic and spontaneously absorb urine.

3. Remove the sponge applicator from the urine sample and return it to the Urisponge™ tube. See Figure 3. Do not add urine to the tube other
than the urine spontaneously absorbed by the sponge.

4.  Screw the cap to securely close the container.
5. Label and transport Urisponge ™ specimens in accordance with institutional, local, state, and federal requirements®.

6. Immediately transfer Urisponge™ specimen(s) to the laboratory, preferably within 2 hours of collection?. If immediate delivery or processing
is delayed Urisponge™ specimens may be refrigerated at 2-8 °C or stored at room temperature (20-25 °C) and processed within 48 hours.

Figure 3: Transfer of urine sample to Urisponge™ device.
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Testing Urisponge™ Specimens for Culture in the Laboratory
1. Urisponge™ specimens should be processed immediately upon receipt and within 48 hours of collection.

2. Urisponge™ tubes may be centrifuged to extract the urine from the sponge. Centrifuge at 104 g for the mini size tube and 149 g for the
regular size tube for 3 seconds in a swing-out rotor centrifuge. Urisponge™ may be re-centrifuged as needed. Alternatively, the specimen
can be manually extracted from the sponge by shaking the device down three times using quick, sharp, downward wrist motions.

3. Using aseptic technique, unscrew the cap and remove the sponge applicator. Gently mix the content of the tube.

4. Follow laboratory internal Standard Operating Procedures (SOPs) for inoculating the urine sample from the tube onto culture media or refer
to published microbiology manuals and guidelines 4.

LIMITATIONS
. Condition, timing and volume of specimen collected for culture are significant variables in obtaining reliable culture results. Follow
recommended guidelines for specimen collection’ % 34,
. The microbial load in urine from a given patient may be influenced by the time of collection and fluid intake. Symptomatic patients may have
counts below 10s microorganism/ml if specimens are collected late in the day or if diuresis is occurring°.
. The sponge preservatives will not inactivate antibiotics.

QUALITY CONTROL

Urisponge™ is verified to maintain viability after storage at 2-8 °C (refrigerated) and 20-25 °C (room temperature) for up to 48 hours using the
organisms recommended by the Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2°.

Procedures for quality control of microbiology transport devices should be conducted using testing methods described in CLSI M40-A2°. If aberrant
quality control results are noted, patient results should not be reported.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance of Urisponge™ has been verified per CLSI M40-A2 for “Urine Culture Containers With Preservative” using a known concentration
of each organism suspended in filtered synthetic urine. All organisms were ATTC® derived and were maintained in accordance with the manufacturer’s
instructions.

Microorganism recovery (viability) study

The ability of Urisponge™ to maintain viability of urinary tract microorganisms was assessed after storage at refrigerated and controlled room
temperature for 24 and 48 hours. Recovery of each organism on non-selective agar media plates after being held under the challenge conditions
was verified to remain within 1 logo of the initial concentration. See Table 2.

Table 2. Performance of Urisponge™ in maintaining the viability of urinary tract microorganisms

Average CFU recovered N=9 (from three lots)

T=48 hours Log
=0 T=24 T=48 reduction (-) or Log
increase (+)

Holding T

Organism Temperature

Recovery of Urine Culture Organisms in Urisponge™ per CLSI M40-A2

C. albicans 2:6°C 7,37x102 | 470x102 | 3,92x102 0,27
(ATCC® 24433) 20-24 °C 7,37x102 | 3,79x102 | 3,11x102 0,37
E. coli 2:6°C 2,15x103 | 1,78x103 | 1,16x 103 -0,28
(ATCC® 25922) 20-24°C 215x103 | 1,22x103 | 4,26x 102 0,71
E. faecalis 2:6°C 2,11x103 | 1,64x103 | 1,72x103 -0,09
(ATCC® 29212) 20-24°C 2,11x103 | 1,18x103 | 1,04x103 -0,31
P. aeruginosa 2:6°C 2,40x103 | 1,96x103 | 1,70 x 103 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24 °C 2,40x103 | 1,34x103 | 531x102 -0,66
P. mirabilis 2:6°C 433x102 | 3,76x102 | 3,23x102 0,13
(ATCC® 7002) 20-24°C 433x102 | 2,96x102 | 1,47 x 102 -0,47
. saprophyticus 2:6°C 9,67x102 | 6,11x102 | 502102 -0,28
(ATCC® 15305) 20-24 °C 9,67x102 | 554x102 | 511x102 0,28

Recovery of Additional Relevant Pathogenic Organisms of the Urinary Tract in Urisponge™
Average CFU recovered N=9 (from three lots)
T=48 hours Log

Organism Tem':ri:&"e T=0 T=24 T=48 redlilﬁ(ci?:a ée) ?:)Log
C. freundii 2.6°C 2,36x103 | 2,06x103 | 1,76 x 103 -0,13
(ATCC® 8090) 20-24°C 2,36x103 | 1,75x103 | 1,55x 103 -0,19
C. glabrata 2:6°C 1,52x103 | 7,78x102 | 6,21 x 102 -0,39
(ATCC® MYA-2950) 20-24°C 1,52x103 | 538x102 | 3,23x102 -0,67
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E. cloacae 2-6°C 1,01x103 | 853x102 | 6,71x102 -0,29
(ATCC® 13047) 20-24°C 1,01x103 | 6,83x102 | 1,40x 103 0,15
M. morganii 2.6°C 2,27x103 | 2,19x103 | 1,38x 103 -0,22
(ATCC® 25829) 20-24 °C 2,27x103 | 1,61x103 | 1,40x 103 0,21
. agalactiae 2:6°C 2,26x103 | 1,85x103 | 1,23x103 -0,29
(ATCC® 12386) 20-24 °C 2,26x103 | 1,15x103 | 8,39 x 102 -0,45

Microorganism release study (centrifugation and manual release methods)
The ability of Urisponge ™ to release organisms suspended in filtered synthetic urine at known concentrations using centrifugation and manual method
was compared with the concentration of the organisms in the initial spiked synthetic urine. See Table 3.

Table 3. Performance of Urisponge™ in releasing a select set of ur using the centrifuge and manual release methods

Average CFU/mL Average CFU/mL Average CFU/mL Cel:’t:f;g?l:let:‘nliierlliase "’\'Isansu?:(::ﬁ:?;
Organism Recovered: Recovered: Time 0 hrs |Recovered: Time 0 hrs L ’ pd " L ; pd .
Spiked Urine Centri i Manual og re uction () og re uction (-)
or increase (+) or increase (+)
C. albicans , " "
(ATCC® 24433) 6.17 x10 5.38 x10° 5.47 x10° -0.06 -0.05
E. coli . . o
(ATCC® 25922) 1.39 x10° 1.49 x10° 1.46 x10° 0.03 0.02
S. saprophyticus . - "
(ATCC® 15305) 1.19 x10° 1.19 x10° 1.22 x10 -0.002 0.01

*CFU/mL for this sample was 1.186 x10° before rounding to two decimal places.

Fill volume study
The ability of Urisponge™ to maintain the viability of organisms was evaluated in case of non-saturated sponges, verifying the lack of toxicity effect
on the urine flora. See Table 4.

Table 4. Results of Urisponge™ fill volume study

Organism Average CFU/mL Average CFU/mL LoT j::u’;t’iz:\s(-)
9 Recovered: Time 0 hrs Recovered: Time 48 hrs at 2-6 °C 9!
or increase (+)
1.73 x10* 2.67 x10° -0.81
E. coli " N
(ATCC® 25922) 1.90 x10 3.63 x10 -0.72
217 x10* 2.35x10° -0.97
1.22 x10* 1.69 x10° -0.86
P. aeruginosa 3 3
.70 x1 1. 1 -0.
(ATCCE 27853) 9.70 x10° 35 x10 0.86
1.02 x10* 1.33 x10° -0.89
1.96 x10* 2.97 x10° -0.82
P. mirabilis " 3
(ATCC® 7002) 2.13 x10° 2.48 x10 -0.93
1.50 x10* 2.80 x10° -0.73

Please refer to symbol table at the end of the instructions for use.

ITALIANO

Sistema di raccolta, trasporto e conservazione delle urine Copan Urisponge™
Istruzioni per I'uso.

DESTINAZIONE D’USO

Il sistema di raccolta, trasporto e conservazione delle urine Copan Urisponge™ & indicato per la raccolta, il trasporto e la conservazione di campioni
di urina dal luogo di raccolta al laboratorio di analisi. In laboratorio, i campioni raccolti con Urisponge™ vengono processati mediante procedure
operative standard dei laboratori clinici per la coltura di lieviti e batteri uropatogeni.

SOMMARIO E PRINCIPI

La quantificazione della carica batterica di urina non contaminata raccolta da minzione intermedia & un sistema ampiamente utilizzato per valutare
le infezioni del tratto urinario”. Il mantenimento della carica batterica nei campioni di urina dipende da numerosi fattori, inclusi il tipo e la concentrazione
dei microorganismi, la durata del trasporto e la temperatura di conservazione?. Il dispositivo Urisponge™ contiene sostanze conservanti (formula di
conservazione dell'urina) sulla spugna dell'applicatore, in una provetta con tappo a vite e fondo conico, che preservano la vitalita degli organismi
clinicamente importanti durante il trasporto per un massimo di 48 ore ad una temperatura di 2-25°C.
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REAGENTI
Copan Urisponge™ contiene sostanze conservanti (formula di conservazione dell’'urina) sulla spugna dell’applicatore. La concentrazione stimata di
conservante per millilitro di campione di urina raccolto con il dispositivo Urisponge™ & la seguente:

Acido borico 7,3 mg/ml
Formiato di sodio 2,4 mg/ml
AVVERTENZE

1. Solo per uso diagnostico in vitro.

2. Solo per uso professionale. Utilizzare Urisponge™ come indicato nelle istruzioni per I'uso.

3. Non utilizzare se la confezione o la provetta & aperta, se il prodotto presenta segni di danneggiamento, deterioramento o contaminazione
oppure se e stata superata la data di scadenza.

4. Non risterilizzare. Non riconfezionare.

5 Non adatto al recupero di microorganismi difficili da gestire, come ad esempio anaerobi, virus, clamidie, micoplasmi, ureaplasma,

trichomonas, in coltura.

Non adatto alla raccolta di campioni per esami microscopici € macroscopici.

L’utilizzo di questo dispositivo in associazione a strumentazione e/o kit diagnostici deve essere validato prima dell’'uso.

Indossare guanti protettivi e altri dispositivi di protezione conformi alle precauzioni generali per la manipolazione dei campioni clinici.

Rispettare le raccomandazioni sulla biosicurezza CDC. Dopo I'uso, smaltire le provette secondo i regolamenti di laboratorio per i rifiuti

pericolosi”®®.

9.  Verificare la versione delle istruzioni per I'uso. La versione corretta € quella fornita con il dispositivo oppure disponibile in formato elettronico
ed identificata dall’e-IFU indicator sull'etichetta imballo.

o N

CONSERVAZIONE
Conservare nella confezione originale ad una temperatura compresa tra 2 e 25 °C fino all'uso. Non congelare prima dell’'uso.

DESCRIZIONE PRODOTTO
Il sistema di raccolta, trasporto e conservazione Copan Urisponge™ €& fornito pronto per 'uso. Le descrizioni del prodotto e le configurazioni delle
varie confezioni sono elencate nella Tabella 1.

Vedere immagini nella lingua inglese.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Contenitore sterile per la raccolta di urina e materiali adeguati per I'isolamento e la coltura di lieviti e batteri uropatogeni, ad esempio non sono forniti

terreni di coltura e sistemi di incubazione. Per le procedure raccomandate per la coltura e I'identificazione di lieviti e batteri uropatogeni di campioni

clinici, consultare i manuali di laboratorio di riferimento’*.

ISTRUZIONI PER L’'USO
Raccolta e trasporto di campioni con Urisponge™

La raccolta corretta dei campioni del paziente rappresenta un elemento essenziale per garantire I'isolamento e I'identificazione di organismi infettivi.

| campioni ottenuti per la valutazione degli agenti patogeni del tratto urinario devono essere raccolti e manipolati secondo i manuali e le linee guida
B 11,234

pubblicati’*>*.

1. Raccogliere in un contenitore sterile un campione di urina da mitto intermedio.

2. Aprire la provetta Urisponge ™ e, reggendola per il tappo, immergere I'applicatore in spugna nel campione di urina. Tenere immerse le spugne
per 5 secondi. Le spugne in poliuretano sono estremamente idrofile e assorbono spontaneamente I'urina.

3. Rimuovere I'applicatore in spugna dal campione di urina e reinserirlo nella provetta Urisponge™. Vedere Figura 3. Non aggiungere urina
nella provetta all'infuori di quella assorbita spontaneamente dalla spugna.

4. Awvitare il tappo per chiudere saldamente il contenitore.
5.  Etichettare e trasportare i campioni raccolti con Urisponge™ conformemente ai requisiti istituzionali, locali, statali e federali®.

6. Trasferire immediatamente i campioni raccolti con Urisponge™ al laboratorio, preferibilmente entro 2 ore dalla raccolta®. Nel caso in cui la
consegna immediata o I'analisi subiscano un ritardo, i campioni raccolti con Urisponge™ devono essere refrigerati a 2-8 °C o conservati a
temperatura ambiente (20-25 °C) e analizzati entro 48 ore.

Vedere immagini nella lingua inglese.

Analisi dei campioni raccolti con Urisponge™ per la coltura in laboratorio
1. | campioni raccolti con Urisponge™ devono essere analizzati immediatamente al ricevimento ed entro 48 ore dalla raccolta.

2. Le provette Urisponge™ possono essere centrifugate per estrarre I'urina dalla spugna. Centrifugare a 104 g in caso di miniprovetta e a 149
g in caso di provetta di dimensioni standard per 3 secondi in una centrifuga a rotore. Le provette Urisponge™ possono essere ricentrifugate
in base alle necessita. In alternativa, il campione pud essere estratto manualmente dalla spugna scuotendo il dispositivo per tre volte con
movimenti del polso verso il basso rapidi e decisi.

3. Utilizzando una tecnica asettica, svitare il tappo ed estrarre I'applicatore in spugna. Miscelare delicatamente il contenuto della provetta.

4. Seguire le procedure operative standard (SOP) interne di laboratorio per inoculare il campione di urina della provetta su terreno di coltura
oppure fare riferimento ai manuali e alle linee guida sulla microbiologia pubblicati 4.
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LIMITAZIONI

. 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® 2 %4,

. La carica microbica presente nell'urina di un determinato paziente pud essere influenzata dal momento della raccolta e dalla quantita di
liquidi assunti. | pazienti sintomatici possono presentare conte inferiori a 105 microorganismi/ml se i campioni vengono raccolti nel tardo
pomeriggio o in presenza di diuresi™.

. | conservanti contenuti nelle spugne non attivano gli antibiotici.

CONTROLLO QUALITA

E stato verificato che Urisponge™ preserva la vitalita dopo la conservazione a 2-8 °C (refrigerazione) e a 20—25 °C (temperatura ambiente) per un
massimo di 48 ore utilizzando gli organismi raccomandati dal Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2°.

Le procedure per il controllo qualita dei dispositivi di trasporto di campioni microbiologici devono essere condotte utilizzando i metodi di analisi descritti
in CLSI M40-A2°. Se si riscontrano risultati anomali durante il controllo qualita, i risultati relativi al paziente non devono essere refertati.

RISULTATI E PRESTAZIONI

Le prestazioni di Urisponge™ sono state verificate conformemente al CLSI M40-A2 per i “Contenitori per urinocoltura con conservanti” utilizzando
una concentrazione nota di ciascun organismo sospeso in urina sintetica filtrata. Tutti gli organismi sono stati derivati dal’ ATTC® e conservati in
conformita con le istruzioni del produttore.

Studio sul recupero (vitalita) dei microorganismi

La capacita di Urisponge™ di preservare la vitalita dei microorganismi del tratto urinario & stata valutata dopo la conservazione a temperatura
refrigerata e a temperatura ambiente controllata per 24 e 48 ore. Il recupero di ciascun organismo su piastre di terreno agar non selettivo dopo il
mantenimento nelle condizioni di prova & risultato essere entro 1 logo rispetto alla concentrazione iniziale. Vedere Tabella 2.

Vedere la tabella delle prestazioni nella lingua inglese.

Studio sul rilascio dei microorganismi (metodi di centrifugazione e rilascio manuale)

La capacita di Urisponge™ di rilasciare gli organismi sospesi nell’'urina sintetica filtrata a concentrazioni note mediante un metodo di centrifugazione
e manuale é stata confrontata con la concentrazione degli organismi nell’urina sintetica iniettata iniziale. Vedere Tabella 3.

Vedere la tabella delle prestazioni nella lingua inglese.

Studio sul volume di riempimento

La capacita di Urisponge ™ di preservare la vitalita degli organismi € stata valutata in caso di spugne non sature, verificando I'assenza di effetti tossici
sulla flora urinaria. Vedere Tabella 4.

Vedere la tabella delle prestazioni nella lingua inglese.

Vedere la tabella dei simboli in fondo alle istruzioni per l'uso.

ESPANOL

Copan Urisponge™ - Sistema para recogida, transporte y conservacion de orina
Instrucciones de uso.

USO PREVISTO

El sistema para recogida, transporte y conservacion de orina Copan Urisponge™ esta previsto para recoger, transportar y conservar muestras de
orina desde el lugar donde se obtienen hasta el laboratorio de analisis. Las muestras obtenidas con el sistema Urisponge™ se procesan en el
laboratorio mediante procedimientos estandar para el cultivo de bacterias uropatogénicas y levaduras.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

La cuantificaciéon de bacterias de orina recogida de mitad de miccién tras limpieza local se usa ampliamente para evaluar infecciones del tracto
urinario. El mantenimiento de la carga bacteriana en las muestras de orina depende de muchos factores, incluido el tipo y la concentracion de los
microorganismos, la duracién del transporte y la temperatura de almacenamiento?. El dispositivo Urisponge™ incorpora sustancias conservantes
(férmula para mantenimiento de la orina) en la esponja del aplicador, dentro de un tubo con fondo cénico y tapén de rosca, que mantienen la
viabilidad de organismos clinicamente importantes durante el transporte hasta 48 horas a 2-25 -C.

CONSERVANTES
Copan Urisponge™ incorpora sustancias conservantes (férmula para mantenimiento de la orina) en la esponja del aplicador. La concentracién de
conservante por mililitro de muestra de orina recogida con el dispositivo Urisponge™ se estima como se indica a continuacion:

Acido bérico 7,3 mg/ml
Formiato de sodio 2,4 mg/ml
PRECAUCIONES
1. Solo para uso diagnéstico in vitro.
2. Solo para uso profesional. Utilizar Urisponge™ de acuerdo con el prospecto.
3. No utilizar si el envase o el tubo esta abierto, si hay evidencias de dafio, deterioro o contaminacion, o si se ha superado la fecha de caducidad.
4. No reesterilizar. No volver a embalar.
5.  No apto para la recuperaciéon de microorganismos de cultivo exigente, p. ej. anaerobios, virus, clamidias, micoplasmas, ureaplasmas o

Trichomonas, en cultivo.
No apto para recogida de muestras para examen microscépico y macroscopico.
El uso de este dispositivo con kits y/o instrumentos de diagnéstico debe validarse previamente.
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8.  Usar guantes y otros equipos de proteccion adecuados para manipular muestras clinicas. Observar las recomendaciones adecuadas de
bioseguridad del CDC. Después del uso, los tubos deben desecharse de acuerdo con los reglamentos del laboratorio sobre residuos
infecciosos”®*.

9.  Comprobar la version de las instrucciones de uso. La version correcta es la que se suministra con el dispositivo o la que esta disponible en
formato electronico e identificada por el indicador e-IFU de la etiqueta del embalaje.

ALMACENAMIENTO DEL DISPOSITIVO
Conservarse en su envase original a una temperatura de 2 a 25 °C hasta que vaya a utilizarse. No congelar antes del uso.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO / SUMINISTRO
El sistema para recogida, transporte y conservacion Copan Urisponge™ esta listo para el uso. En la Tabla 1 se incluyen las descripciones del
producto y configuraciones de embalaje.

Consulte las imagenes en idioma inglés.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Recipiente para recogida de orina estéril y materiales apropiados para el aislamiento y el cultivo de bacterias uropatogénicas y levaduras, p. e€j.
medios de cultivo y sistemas de incubacion, no incluidos en el suministro. Consultar en los manuales de referencia del laboratorio los procedimientos
recomendados para el cultivo y la identificacion de bacterias uropatogénicas y levaduras de muestras clinicas'*.

INSTRUCCIONES DE USO
Recogida y transporte de muestras con Urisponge™

Para aislar e identificar correctamente los organismos infecciosos es fundamental que la recogida de muestras del paciente se realice de forma
adecuada. Las muestras obtenidas para la evaluacién de patégenos del tracto urinario deben recogerse y manipularse como se indica en los
manuales y las directrices que se han publicado’?4,

1. Obtener una muestra limpia de orina de mitad de la miccion en un contenedor estéril.

2. Abrirel tubo Urisponge™ vy, sujetandolo por la tapa, introducir el aplicador con esponja en la muestra de orina. Sumergir las esponjas durante
5 segundos. Las esponjas de poliuretano son extremadamente hidrofilas y absorben la orina de forma natural.

3. Retirar el aplicador con esponja de la muestra de orina y devolverlo al tubo Urisponge™. Véase la Figura 3. No afiadir orina al tubo, aparte
de la orina absorbida por la esponja de forma natural.

4.  Enroscar la tapa para cerrar el contenedor de forma segura.

Etiquetar y transportar las muestras en Urisponge™ de acuerdo con los requisitos institucionales, locales, estatales y federales®.

6.  Transferir de inmediato las muestras en Urisponge ™ al laboratorio, preferiblemente en las 2 horas posteriores a su obtencion?. Si se retrasa
la entrega inmediata o el procesamiento, las muestras en Urisponge™ pueden refrigerarse a 2-8 °C o conservarse a temperatura ambiente
(20-25 °C) y procesarse en un plazo de 48 horas.

Consulte las imagenes en idioma inglés.

Analisis de muestras en Urisponge™ para cultivo en el laboratorio
1. Las muestras en Urisponge™ deben procesarse inmediatamente tras su recepcién y en un plazo de 48 horas desde su obtencion.

2. Los tubos Urisponge™ pueden centrifugarse para extraer la orina de la esponja. Centrifugar a 104 g para el tubo de tamafio mini y 149 g
para el tubo de tamafio normal durante 3 segundos en una centrifugadora de rotor basculante. Urisponge™ puede volver a centrifugarse
cuando sea necesario. De forma alternativa, las muestras pueden extraerse manualmente de la esponja agitando el dispositivo hacia abajo
tres veces mediante movimientos rapidos, bruscos y hacia abajo de la mufieca.

3. Empleando una técnica aséptica, desenroscar la tapa y retirar el aplicador con esponja. Mezclar con cuidado el contenido del tubo.

4. Seguir los procedimientos operativos estandar del laboratorio para inocular la muestra de orina del tubo en el medio de cultivo o consultar
las directrices y manuales de microbiologia publicados'*.

LIMITACIONES

. El estado, el tiempo y el volumen de las muestras obtenidas para cultivo son variables importantes para obtener resultados fiables. Seguir las
directrices recomendadas para la obtencién de muestras™ 2 %4,

. La carga microbiana en la orina de un paciente dado puede verse influida por el momento de la obtencién y la ingesta de liquidos. Los
pacientes sintomaticos pueden tener recuentos por debajo de 10s microorganismos/ml si las muestras se obtienen al final del dia o en caso
de diuresis™.

. Los conservantes de la esponja no inactivan los antibiéticos.

CONTROL DE CALIDAD

Se ha comprobado que Urisponge™ mantiene la viabilidad tras el almacenamiento a 2-8 °C (refrigerado) y a 20-25 °C (temperatura ambiente) hasta
48 horas utilizando los organismos recomendados por el Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2°.

Los procedimientos para el control de calidad de los dispositivos de transporte de microbiologia deben realizarse usando los métodos de
comprobacion descritos en CLSI M40-A2°. Los resultados del paciente no formaran parte de los informes cuando se obtengan resultados inusuales
durante el control de calidad.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El rendimiento de Urisponge™ se ha comprobado segiin CLSI M40-A2 para «Recipientes para cultivo de orina con conservantes» usando una
concentracién conocida de cada organismo suspendido en orina sintética filtrada. Todos los organismos eran derivados de ATTC® y se mantuvieron
de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
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Estudio de recuperacion (viabilidad) de microorganismos

La capacidad de Urisponge™ para mantener la viabilidad de microorganismos del tracto urinario se evalud tras la conservacion a temperatura
refrigerada y a temperatura ambiente controlada durante 24 y 48 horas. Se comprob6 que la recuperacion de cada organismo en placas de agar no
selectivo, después de mantenerse bajo las condiciones de prueba, permanecié dentro de 1 log+o de la concentracion inicial. Véase la Tabla 2.
Véase la tabla de rendimiento en el idioma inglés.

Estudio de liberacion de microorganismos (métodos de centrifugacion y liberacion manual)

La capacidad de Urisponge™ para liberar organismos suspendidos en orina sintética filtrada en concentraciones conocidas usando centrifugacion
y el método manual se comparé con la concentracion de los organismos en la orina sintética enriquecida inicial. Véase la Tabla 3.

Véase la tabla de rendimiento en el idioma inglés.

Estudio de volumen de llenado

La capacidad de Urisponge™ para mantener la viabilidad de organismos se evaludé en caso de esponjas no saturadas, verificando la ausencia
toxicidad en la flora de la orina. Véase la Tabla 4.

Véase la tabla de rendimiento en el idioma inglés.

Consulte la tabla de simbolos incluida al final de las instrucciones de uso.

DEUTSCH

Copan Urisponge™ - Urinsammel-, -transport- und -konservierungssystem
Gebrauchsanweisung.

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Das Copan Urisponge™ - Urinsammel-, -transport- und -konservierungssystem ist fiir die Sammlung, den Transport und die Konservierung von
Urinproben von der Sammelstelle bis zum Priflabor bestimmt. Im Labor werden die Urisponge™-Proben mit den Ublichen klinischen
Laborbetriebsverfahren fiir die Anzucht von uropathogenen Bakterien und Hefen verarbeitet.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

Die Bakterienquantifizierung von sauberem, im Mittelstrahl gesammeltem Urin wird haufig zum Test auf Harnwegsinfektionen eingesetzt.”. Die
Aufrechterhaltung der bakteriellen Belastung in Urinproben hangt von vielen Faktoren ab, unter anderem von der Art und Konzentration der
Mikroorganismen, der Transportdauer und der Lagertemperatur?. Der in dem Réhrchen mit Schraubverschluss befindliche Schwammapplikator
Urisponge ™-Systems enthélt Konservierungsstoffe (Formel zur Urinpflege), die die Lebensfahigkeit klinisch wichtiger Organismen wéahrend des
Transports bei Temperaturen zwischen 2 und 25 °C bis zu 48 Stunden aufrechterhalten.

KONSERVIERUNGSSTOFFE
Copan Urisponge™ enthéalt auf dem Schwammapplikator aufgebrachte Konservierungsstoffe (Urinerhaltungsformel). Die Konzentration des
Konservierungsmittels pro Milliliter der mit dem Urisponge ™-System gesammelten Urinprobe wird wie folgt geschatzt:

Borsaure 7,3 mg/ml
Natriumformiat 2,4 mg/ml

VORSICHTSMASSNAHMEN
. Nur fiir die In-vitro-Diagnostik.
2. Nur zum Gebrauch durch medizinische Fachkréfte vorgesehen. Urisponge™ geméaR den Angaben auf dem Beipackzettel verwenden.
3 Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Rohrchen gedffnet offen ist, es Hinweise auf Beschadigungen, Verschlei? oder
Verunreinigungen gibt oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

4. Nicht erneut sterilisieren. Das Produkt nicht wieder verpacken.

5. Nicht geeignet zur Riickgewinnung von anspruchsvollen Mikroorganismen, z.B. Anaerobier, Viren, Chlamydien, Mykoplasmen, Ureaplasmen,
Trichomonas, in Kultur.
Nicht geeignet fiir die Entnahme von Proben fiir mikroskopische und makroskopische Untersuchungen.
Die Verwendung dieses Produkts in Verbindung mit Diagnose-Kits und/oder diagnostischer Geratetechnik muss vorher tUberpriift werden.
Im Labor Schutzhandschuhe und andere Schutzausristung tragen, die den allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen fir den Umgang mit
klinischen Proben entsprechen. Die entsprechenden CDC-Empfehlungen zur Biosicherheit beachten. Nach der Verwendung sind die
Rohrchen gemaR den Laborvorschriften beziiglich infektidser Abfalle zu entsorgen’®*°.
9.  Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung, die mit dem Gerat geliefert wird oder in elektronischem Format vorliegt und durch den e-IFU-

Indikator auf dem Verpackungsetikett gekennzeichnet ist.

o NS

PRODUKTLAGERUNG
In der Originalverpackung bei 2-25 °C bis zur Verwendung lagern. Vor dem Gebrauch nicht einfrieren.

PRODUKTBESCHREIBUNG / LIEFERUMFANG
Das Copan Urisponge™ - Urinsammel-, -transport- und -konservierungssystem ist gebrauchsfertig. Die Produktbeschreibungen und
Verpackungskonfigurationen sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.

Siehe Abbildungen in englischer Sprache.

BENOTIGTES MATERIAL, DAS NICHT ENTHALTEN IST

Sterile Urinsammelbecher und geeignete Materialien fiir die Isolierung und Anzucht von uropathogenen Bakterien und Hefen, z.B. Nahrbéden und
Inkubationssysteme, sind nicht im Lieferumfang enthalten. Empfohlene Verfahren fiir die Anzucht und Identifizierung von uropathogenen Bakterien
und Hefen aus klinischen Proben siehe Laborhandbiicher™*.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Probeentnahme- und -transport mit Urisponge™

Die sachgemaRe Probenentnahme beim Patienten ist fiir die erfolgreiche Isolierung und Identifizierung infektiéser Organismen entscheidend. Proben
fur den Test auf Krankheitserreger im Harntrakt miissen entsprechend den vorliegenden Handbiichern und Anleitungen entnommen und gehandhabt
werden 234,

1. Eine saubere Urinprobe aus dem Harnmittelstrahl in einen sterilen Behalter flllen.

2. Das Urisponge ™-Rohrchen 6ffnen, den Stick an der Verschlusskappe festhalten und den Schwammapplikator in die Urinprobe tauchen. Den
Schwamm 5 Sekunden eingetaucht lassen. Die Polyurethanschwamme sind extrem hydrophil und absorbieren den Urin sofort.

3. Den Schwammapplikator aus der Urinprobe herausnehmen und in das Urisponge ™-Roéhrchen zurlickfihren. Siehe Abbildung 3. Dem
Rohrchen keinen anderen Urin hinzufiigen als den Urin, der spontan vom Schwamm aufgenommen wird.

4.  Die Kappe festschrauben, um den Behalter sicher zu verschliefRen.
Die Urisponge ™-Proben gemaf den institutionellen, lokalen, staatlichen und foderalen Anforderungen beschriften und transportieren®.

6.  Die Urisponge ™-Proben unverziiglich an das Labor {ibergeben, vorzugsweise innerhalb von 2 Stunden nach der Entnahme?2. Wenn sich die
sofortige Lieferung oder Verarbeitung verzégert, konnen die Urisponge ™-Proben bei 2-8 °C gekihlt oder bei Raumtemperatur (20-25 °C)
gelagert und innerhalb von 48 Stunden verarbeitet werden.

Siehe Abbildungen in englischer Sprache.
Priifung von Urisponge™-Proben fiir die Anzucht im Labor
1. Urisponge ™-Proben sind sofort nach Erhalt und innerhalb von 48 Stunden nach der Entnahme zu verarbeiten.

2. Die Urisponge™-Réhrchen kénnen zentrifugiert werden, um den Urin aus dem Schwamm zu extrahieren. Das Mini-Réhrchen bei 104 x g
und das Normalréhrchen bei 149 x g 3 Sekunden lang in einer ausschwenkbaren Rotorzentrifuge zentrifugieren. Das Urisponge ™-Roéhrchen
kann bei Bedarf neu zentrifugiert werden. Alternativ kann die Probe auch manuell aus dem Schwamm herausgezogen werden, indem das
Rohrchen dreimal mit schnellen Bewegungen aus dem Handgelenk nach unten geschiittelt wird.

3. Die Kappe mit aseptischer Technik abschrauben und den Schwammapplikator entfernen. Den Inhalt des Réhrchens vorsichtig mischen.

4.  Fur die Inokulation der Urinprobe aus dem Roéhrchen auf Nahrboden sind die laborinternen Standardarbeitsanweisungen (SOPs) bzw. die
verdffentlichten mikrobiologischen Handbiicher und Richtlinien zu beachten'*.

EINSCHRANKUNGEN

. Zustand, Timing und Menge der fiir die Anzucht entnommenen Proben sind wichtige Variablen, um verlassliche Anzuchtergebnisse zu
erzielen. Fir die Entnahme von Proben sind die empfohlenen Richtlinien zu beachten' 2 >4,

. Die mikrobielle Belastung im Urin eines bestimmten Patienten kann durch den Zeitpunkt der Urinabnahme und der Flissigkeitsaufnahme
beeinflusst werden. Bei Patienten, die eine entsprechende Symptomatik aufweisen, kénnen unter 105 Mikroorganismen pro ml gezahlt
werden, wenn die Proben spét am Tag entnommen werden oder wenn Polyurie ™° vorliegt.

. Die Konservierungsstoffe auf dem Schwamm flihren nicht zu einer Inaktivierung von Antibiotika.

QUALITATSKONTROLLE

Die Aufrechterhaltung der Lebensfahigkeit von Organismen durch Urisponge™ nach einer Lagerung der Proben bei 2-8 °C (gekiihlt) und 20-25 °C
(Raumtemperatur) wéhrend einer Dauer von bis zu 48 Stunden wurde unter Verwendung der im M40-A25-Standard des CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) empfohlenen Organismen Uberprift.

Verfahren zur Qualitatskontrolle von mikrobiologischen Transportvorrichtungen sollten mit den im CLSI M40-A2® beschriebenen Testmethoden
durchgefiihrt werden. Wenn bei der Qualitatskontrolle abweichende Ergebnisse festgestellt werden, sind die Patientenergebnisse nicht zu melden.

LEISTUNGSFAHIGKEIT

Die Leistungsfahigkeit von Urisponge™ wurde gemaR CLSI M40-A2 fir ,Urinkulturbehéalter mit Konservierungsmittel" unter Verwendung einer
bekannten Konzentration eines jeden Organismus, der in einer Suspension mit gefiltertem synthetischen Urin vorhanden ist, gepriift. Alle Organismen
stammten von der ATTC® und wurden gemaR den Anweisungen des Herstellers aufbewahrt.

Studie zur Wiederherstellung von Mikroorganismen (Lebensfahigkeit)

Die Fahigkeit von Urisponge™, die Lebensfahigkeit von Mikroorganismen des Harntraktes zu erhalten, wurde nach 24 und 48 Stunden Lagerung bei
gekihlter und kontrollierter Raumtemperatur bewertet. Zur Prifung der Riickgewinnung eines jedes Organismus auf nicht-selektiven
Agarmedienschalen nach der Lagerung gemaR den angegebenen Bedingungen wurde Uberpriift, ob die Konzentration des Organismus innerhalb
von 1 log1o der Anfangskonzentration liegt. Siehe Tabelle2.

Siehe bitte die Leistungstabelle in englischer Sprache.

Studie zur Freisetzung von Mikroorganismen (Zentrifugations- und manuelle Freisetzungsmethoden)

Die Fahigkeit von Urisponge™, Organismen, die in bekannten Konzentrationen in gefiltertem synthetischem Urin schweben, durch Zentrifugation
und manuelle Methode freizusetzen, wurde durch Vergleich mit der Konzentration der Organismen in dem urspriinglichen aufgestockten
synthetischen Urin Uberpriift. Siehe Tabelle 3.

Siehe bitte die Leistungstabelle in englischer Sprache.

Untersuchung zum Fiillvolumen

Die Fahigkeit von Urisponge™, die Lebensfahigkeit von Organismen aufrechtzuerhalten, wurde bei ungesattigten Schwammen bewertet, wobei
verifiziert wurde, dass die Urinflora nicht toxisch wirkt. Siehe Tabelle 4.

Siehe bitte die Leistungstabelle in englischer Sprache.

Siehe Symboltabelle am unteren Rand der Gebrauchsanweisung.
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FRANGAIS

Copan Urisponge™ - Systéme de collecte, de transport et de conservation des urines
Mode d'emploi.

UTILISATION PREVUE

Le systeme Copan Urisponge™ est congu pour la collecte, le transport et la conservation d'échantillons d'urine entre le lieu de prélevement et le
laboratoire d'analyses. Dans le laboratoire, les échantillons collectés avec Urisponge™ sont traités selon les procédures opératoires standardisées
du laboratoire clinique pour la culture des bactéries et des levures uropathogenes.

RESUME ET PRINCIPES

La quantification de la charge bactérienne d'urines propres collectées a mi-miction est une méthode largement utilisée pour évaluer les infections
des voies urinaires’. Le maintien de la charge bactérienne dans les échantillons d'urine dépend de nombreux facteurs, dont le type et la concentration
des micro-organismes, la durée du transport et la température de conservation®. Le systéme Urisponge™ contient des substances conservatrices
(formule pour la conservation de I'urine) sur I'éponge de 'applicateur dans un tube a fond conique fermé par un bouchon a vis, qui préserve la vitalité
des organismes cliniquement importants pendant 48 heures a 2-25 -C lors du transport.

CONSERVATEURS
Copan Urisponge™ contient des substances conservatrices (formule pour la conservation des urines) sur I'’éponge de I'applicateur. La concentration
estimée en conservateurs par millilitre d'urine collectée avec Urisponge™ est la suivante :

Acide borique 7,3 mg/ml
Formiate de sodium 2,4 mg/ml

PRECAUTIONS
. Pour usage diagnostic in vitro uniquement.

2. Pour usage professionnel uniquement. Utiliser Urisponge™ conformément & la notice fournie dans I'emballage.

3 Ne pas utiliser le produit si I'emballage ou le tube est ouvert, en présence de dommages, de détérioration ou de contamination ou si la date
de péremption est dépassée.
Ne pas restériliser. Ne pas reconditionner.
Ne convient pas pour collecter et transporter des micro-organismes difficiles a gérer, par exemple, micro-organismes anaérobiques, virus,
chlamydia, mycoplasmes, uréaplasmes, trichomonas pour des enquétes en culture.
Ne convient pas pour collecter des échantillons en vue d'analyses microscopiques ou macroscopiques.
L'utilisation de ce produit associé a un kit de diagnostic rapide ou a une instrumentation de diagnostic doit étre préalablement validée.
Porter des gants de protection et prendre toutes les précautions universellement adoptées pour la manipulation d'échantillons cliniques.
Respecter les recommandations sur la sécurité biologique CDC Biosafety. Aprés utilisation, les tubes doivent étre éliminés conformément
aux réglementations relatives & la gestion des déchets infectieux de laboratoire”®°.
9.  Vérifier la version du mode d'emploi. La version correcte est celle fournie avec I'appareil ou disponible au format électronique et identifiable

grace a l'indicateur e-IFU sur I'étiquette de I'emballage.

CONSERVATION DU PRODUIT
Conserver le produit dans son emballage d'origine & une température comprise entre 2 et 25 °C jusqu'a son utilisation. Ne pas congeler avant utilisation.

o>
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DESCRIPTION DU PRODUIT / TYPE DE CONDITIONNEMENT
Copan Urisponge™ - Systéeme de collecte, de transport et de conservation des urines prét a I'emploi. Description des produits et des
conditionnements - Tableau 1.

Voir les images en Anglais.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Récipient de collecte des urines et accessoires pour I'isolement et la culture de bactéries uropathogénes et de levures, par ex. les plaques ou tubes
de culture et les systémes d’incubation ne sont pas fournis. Se reporter aux manuels de référence du laboratoire pour les protocoles recommandés
pour les techniques de culture et d’identification des bactéries et des levures uropathogénes a partir des échantillons cliniques'*.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Collecte et transport des échantillons avec Urisponge™

La collecte de I'échantillon d'urine du patient doit étre effectuée correctement car il s'agit d'un moment capital pour I'isolement et I'identification des
organismes infectieux. Les échantillons utilisés pour I'évaluation des agents pathogénes des voies urinaires doivent étre collectés et manipulés en
suivant les procédures décrites dans les manuels publiés et les directives 234,
1. Recueillir un échantillon d’urine de la miction intermédiaire dans un récipient stérile.
2. Ouvrir le tube Urisponge™ puis, en le tenant par le bouchon, plonger I'applicateur a éponge dans I'échantillon d'urine. Laisser tremper les
éponges pendant 5 secondes. Les éponges en polyuréthane sont extrémement hydrophiles et absorbent spontanément ['urine.
3. Oter 'applicateur & éponge du récipient d’urine et l'introduire dans le tube Urisponge™. Voir la Figure 3. Ne pas ajouter d'urine dans le tube
autre que l'urine spontanément absorbée par I'éponge.
4.  Visser le bouchon pour bien fermer le tube.
Etiqueter et transporter les échantillons Urisponge™ conformément aux prescriptions locales et nationales®.

6.  Envoyer immédiatement le ou les échantillons Urisponge™ au laboratoire, de préférence dans un délai de 2 heures aprés la collecte® En
cas de retard dans leur transfert ou leur traitement, les spécimens Urisponge™ peuvent étre réfrigérés a 2-8 °C ou conservés a température
ambiante (20-25 °C) et analysés dans les 48 heures.
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Voir les images en Anglais.

Test des échantillons Urisponge™ pour leur culture en laboratoire
1. Les échantillons Urisponge™ doivent étre traités dés leur réception et dans les 48 heures suivant leur collecte.

2. Les tubes Urisponge™ doivent étre centrifugés pour extraire I'urine de I'éponge. Centrifuger les tubes pendant 3 secondes dans une
centrifugeuse a rotor a la vitesse de 104 g pour les tubes de petite taille et de 149 g pour les tubes de taille standard. Si nécessaire, il est
possible de re-centrifuger Urisponge ™. Sinon, il est possible d'extraire I'échantillon de I'¢ponge manuellement en secouant le tube trois fois
par des mouvements secs et rapides du poignet vers le bas.

3. En utilisant une technique aseptique, dévisser le bouchon et extraire I'applicateur a éponge. Mélanger délicatement le contenu du tube.

4.  Se conformer aux procédures opératoires standardisées (POS) du laboratoire pour inoculer I'échantillon d'urine du tube sur un milieu de
culture ou se reporter aux manuels de microbiologie et aux directives publiés 4.

LIMITES

. Les conditions, les temps et le volume des échantillons collectés pour la culture sont des variables significatives pour obtenir des résultats
fiables sur les cultures. Respecter les directives recommandées pour la collecte des échantillons™ % 3 4,

. La charge microbienne dans I'urine d'un patient donné peut étre influencée par le moment du prélévement et I'apport en liquide. Les patients
symptomatiques peuvent présenter des numérations inférieures a 10s micro-organismes/ml si les échantillons sont collectés en fin de journée
ou en cas de diurése'”.

. Les conservateurs dans I'éponge ne désactiveront pas les antibiotiques.

CONTROLE QUALITE

Les produits Urisponge™ sont testés afin de garantir leur vitalité apres stockage a 2-8 °C (réfrigéré) et a 20-25 °C (température ambiante) pendant
48 heures en utilisant les organismes recommandés par le Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2°.

Le controle qualité des dispositifs de transport d'échantillons de microbiologie doit étre effectué en utilisant les méthodes décrites dans la norme
CLSI M40-A25. Si le contréle qualité révéle quelque anomalie, les résultats des analyses des patients ne doivent pas étre rapportés.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

La performance du produit Urisponge™ a été vérifiée conformément a la norme CLSI M40-A2 relative aux « récipients de culture d'urine avec
conservateur » en utilisant une concentration connue de chaque organisme en suspension dans une urine synthétique filtrée. Tous les organismes
étaient issus de 'ATTC® et conservés conformément aux instructions du fabricant.

Etude de la récupération (vitalité) des micro-organismes

La capacité d'Urisponge™ a maintenir la vitalité des microorganismes des voies urinaires a été évaluée aprés stockage a température ambiante controlée
et réfrigérée pendant 24 et 48 heures. La récupération de chaque organisme sur des géloses en milieu non sélectif aprés avoir été conservé dans les
conditions difficiles a été vérifiée pour rester dans les limites de 1 log1o de la concentration initiale. Voir le Tableau 2.

Voir le tableau des performances en anglais.

Etude de la libération des micro-organismes (par centrifugation et par libération manuelle)

La capacité d'Urisponge™ a libérer des organismes en suspension dans |'urine synthétique filtrée a des concentrations connues par centrifugation
et par libération manuelle a été comparée a la concentration des organismes dans I'urine synthétique initialement inoculée. Voir le Tableau 3.

Voir le tableau des performances en anglais.

Etude du volume de remplissage

La capacité d'Urisponge™ a maintenir la vitalité des organismes a été évaluée dans le cas d'éponges non saturées, en vérifiant I'absence d'effet
toxique sur la flore urinaire. Voir le Tableau 4.

Voir le tableau des performances en anglais.

Voir le tableau des symboles a la fin du mode d'emploi.

PORTUGUES

Copan Urisponge™ - Sistema de colheita, transporte e conservacao de urina
Instrucdes de utilizagao

UTILIZAGAO PREVISTA

O Sistema de colheita, transporte e conservagdo de urina Urisponge™ da Copan destina-se a colheita, transporte e conservagdo de amostras de
urina desde o local de colheita até ao laboratério de andlises. No laboratério, as amostras recolhidas no Urisponge™ sao processadas através de
procedimentos operacionais normalizados de laboratério para a cultura de bactérias uropatogénicas e de leveduras.

RESUMO E PRINCIPIOS

A quantificagéo de bactérias da urina assética recolhida do jato médio ¢ amplamente utilizada para avaliar infegdes do trato urinario’. A manutengéo
da carga bacteriana em amostras de urina depende de muitos fatores, incluindo o tipo e concentragédo de microrganismos, a duragéo do transporte
e a temperatura de conservagdo da amostra®. O dispositivo Urisponge™ contém conservantes (férmula de manutengdo da urina) na esponja do
aplicador dentro de um tubo com fundo conico e tampa de rosca, que mantém a viabilidade de organismos clinicamente importantes durante o
transporte até 48 horas, a 2-25 -C.
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CONSERVANTE

O dispositivo Urisponge™ da Copan contém conservantes (formula de manutengédo da urina) na esponja do aplicador. A concentragéo de
conservante por mililitro de amostra de urina recolhida com o dispositivo Urisponge™ esta estimada como se segue:

Acido bérico 7,3 mg/ml

Formato de sédio 2,4 mg/ml

PRECAUGOES

1. Apenas para uso diagndstico “in vitro”.

2. Apenas para uso profissional. Utilizar o dispositivo Urisponge™ de acordo com o folheto da embalagem.

3 Nao utilizar se a embalagem ou o tubo estiverem abertos, se houver sinais de danos, deterioragdo, contaminagéo ou se o prazo de validade
tiver expirado.

4. Na&o reesterilizar. Nao reembalar.

5 Né&o é indicado para a recuperagdo de microrganismos fastidiosos, como anaerdbios, virus, clamidias, micoplasmas, ureaplasmas,
trichomonas, em cultura.

6. N&o ¢ indicado para a recolha de amostras para exames em microscépio e macroscopio.

7. Autilizagdo deste dispositivo em associagdo com kits de diagnostico e/ou instrumentacéo de diagnostico deve ser validada antes de usar.

8 Usar sempre luvas e outros equipamentos de protegdo consentaneos com as precaugdes universais para manuseamento de amostras
clinicas. Observar as recomendacdes apropriadas de seguranca biolégica da CDC. Apds a utilizagdo, os tubos devem ser eliminados de
acordo com os regulamentos do laboratério sobre residuos infeciosos”5°.

9. Ver as instrugdes de utilizagdo fornecidas com o dispositivo ou disponiveis em formato eletronico e identificadas pelo indicador e-IFU na
etiqueta da embalagem.

ARMAZENAMENTO DO DISPOSITIVO
Conservar na embalagem original a 2-25 °C, até a sua utilizagdo. N&o congelar antes de utilizar.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO / COMO E FORNECIDO
O sistema de colheita, transporte e conservagéo Copan Urisponge™ esta pronto a usar. Descri¢des do produto e configuragées de embalagem
estdo listados no Quadro 1.

Ver imagens em inglés.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

Copo estéril para recolha da amostra de urina e materiais apropriados para isolamento e cultura de bactérias uropatogénicas e de leveduras, como
meios de cultura e sistemas de incubacao, nédo séo fornecidos. Consultar os manuais de referéncia do laboratério para saber quais os procedimentos
recomendados para a cultura e identificacdo de bactérias uropatogénicas e de leveduras de amostras clinicas'*.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Colheita e transporte de amostras com Urisponge™
Uma colheita adequada de amostras do doente é fundamental para o isolamento e identificacdo corretos de organismos infecciosos. As amostras

recolhidas para avaliagdo de organismos patogénicos do trato urinario devem ser colhidas e manuseadas em conformidade com os manuais e as
orientagdes publicadas'?3#,

1. Recolher uma amostra de urina assética do jato médio num recipiente esterilizado.
2. Abrir o tubo Urisponge™ e, segurando pela tampa, introduzir o aplicador com esponja na amostra de urina. Mergulhar as esponjas na
amostra durante 5 segundos. As esponjas de poliuretano sdo extremamente hidréfilas e absorvem a urina espontaneamente.

3. Retirar o aplicador com esponja da amostra de urina e coloca-lo novamente no tubo Urisponge™. Ver Figura 3. Ndo adicionar urina no tubo
a ndo ser a absorvida espontaneamente pela esponja.

4. Enroscar a tampa para fechar o recipiente de forma segura.
Aplicar a devida etiqueta e transportar as amostras no Urisponge ™ de acordo com os requisitos institucionais, locais, estatais e federais®.

6.  Transferirimediatamente a(s) amostra(s) recolhidas no Urisponge ™ para o laboratério, preferivelmente no prazo de 2 horas apés a colheita?.
Se a entrega imediata ou o processamento sofrerem qualquer atraso, as amostras recolhidas no Urisponge™ devem ser refrigeradas entre
2-8 °C ou conservadas a temperatura ambiente (20—25 °C) e processadas no prazo de 48 horas.

Ver imagens em lingua inglesa.

Analise das amostras recolhidas com o Urisponge™ para cultura em laboratério

1. As amostras recolhidas com o Urisponge™ devem ser processadas imediatamente apds recegdo e no prazo de 48 horas apds a respetiva
colheita.

2. Os tubos Urisponge™ podem ser centrifugados para extrair a urina da esponja. Centrifugar a 104 rot. para o tubo de tamanho mini e a 149
rot. para o tubo de tamanho normal, durante 3 segundos, numa centrifugadora de rotor basculante. Os tubos Urisponge™ podem ser
recentrifugados, se for necessario. Em alternativa, as amostras podem ser extraidas manualmente da esponja, agitando o dispositivo trés
vezes, com movimentos do pulso fortes e rapidos, para cima e para baixo.

3. Utilizando técnica assética, desenroscar a tampa e retirar o aplicador com esponja. Misturar suavemente o contetido do tubo.

4.  Seguir os procedimentos operacionais normalizados (PONs) para inocular a amostra de urina do tubo no meio de cultura ou consultar os
manuais de microbiologia e as orientagdes publicadas .

RESTRIGOES
. A condigéo, o timing certo e o volume da amostra recolhida para cultura sdo variaveis significativas na obtencéo de resultados de cultura
fiaveis. Seguir as orientagdes recomendadas para a colheita das amostras™ 2 >4,
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. A carga microbiana na urina de um doente pode ser influenciada pelo momento de realizagédo da colheita e pela quantidade de liquidos
ingerida. Doentes sintomaticos podem ter contagens inferiores a 105 microrganismos/ml se a colheita da amostra for realizada ao fim do dia
ou se estiver a ocorrer diurese”.

. Os conservantes da esponja nao inativam os antibiéticos.

CONTROLO DE QUALIDADE

Foi verificado que o Urisponge™ mantém a vitalidade apds conservagéo a 2-8 °C (refrigerado) e a 2025 °C (temperatura ambiente) até 48 horas,
utilizando os organismos recomendados pelo Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2°.

Os procedimentos para o controlo de qualidade dos dispositivos de transporte de amostras microbiolégicas devem ser realizados utilizando os
métodos de analise descritos no CLSI M40-A2°. Se forem observados resultados anémalos de controlo de qualidade, os resultados do doente néo
devem ser comunicados.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O desempenho do Urisponge™ foi verificado conforme o CLSI M40-A2 para “Recipientes para urocultura com conservantes”, utilizando uma
concentragéo conhecida de cada organismo suspenso em urina sintética filtrada. Todos os organismos foram derivados do ATTC® de acordo com
as instrugdes do fabricante.

Estudo de recuperagao (viabilidade) de microrganismos

A capacidade do Urisponge™ manter a viabilidade dos microrganismos do trato urinario foi avaliada apds conservagao a temperatura refrigerada e
a temperatura ambiente controlada durante 24 e 48 horas. Recuperagdo de cada microrganismo em placas de agar néo seletivo apds ser mantido
em condigdes de ensaio: verificou-se permanecer dentro do limite de 1 log1o da concentragéo inicial. Ver Quadro 2.

Ver quadro de desempenhos na versdo em inglés.

Estudo da libertagao de microrganismos (métodos de centrifugacao e libertacao manual)

A capacidade do Urisponge™ de libertar organismos suspensos em urina sintética filtrada a concentragdes conhecidas, utilizando a centrifugacéo
e 0 método manual, foi comparada com a concentragdo de organismos na urina sintética fortificada inicial. Ver Quadro 3.

Ver quadro de desempenhos na versdo em inglés.

Estudo do volume de enchimento

A capacidade do Urisponge™ manter a viabilidade dos organismos foi avaliada no caso de esponjas ndo saturadas, verificando a falta de efeitos
toxicos na flora urinaria. Ver Quadro 4.

Ver quadro de desempenhos na versdo em inglés.

Consultar o quadro dos simbolos no final das instruges de utilizagdo.

SRPSKI

Copan Urisponge™ sistem za sakupljanje, transport i skladiStenje urina
Uputstva za upotrebu.

NAMENA

Copan Urisponge™ sistem za sakupljanje, transport i skladiStenje urina je namenjen za sakupljanje, transport i skladiStenje uzoraka urina od mesta
sakupljanja do laboratorije za analizu. U laboratoriji se uzorci prikuplieni pomocu uredaja Urisponge™ obraduju pomocu standardnih operativnih
postupaka klini¢kih laboratorija za kulturu kvasca i uropatogenih bakterija.

SAZETAK | NACELA

Za kvantifikaciju bakterijskog optere¢enja nekontaminiranog urina prikupljenog srednjim mokrenjem je Siroko kori¢en sistem za procenu infekcija
urinarnog trakta®. Odrzavanje bakterijskog optere¢enja u uzorcima urina zavisi od mnogih faktora, ukljudujuéi vrstu i koncentraciju mikroorganizama,
trajanje transporta i temperaturu skladistenja?. Uredaj Urisponge™ sadrZi supstance za konzervaciju (formula za o&uvanje urina) na sunderu
aplikatora, u epruveti sa zavrtnjem i konusnim dnom, koje €uvaju odrzivost klinicki vaznih organizama tokom transporta do 48 sati na temperaturi
izmedu 2125 °C.

REAGENSI
Copan Urisponge™ sadrzi supstance za konzervaciju (formula za o€uvanje urina) na sunderu aplikatora. Procenjena koncentracija konzervansa na
mililitar uzorka urina prikupljenog uredajem Urisponge™ je sledeca:

Borna kiselina 7,3 mg/ml
Natrijum format 2,4 mg/ml
UPOZORENJA

1. Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

2. Samo za profesionalnu upotrebu. Koristite uredaj Urisponge™ kako je nazna¢eno u uputstvima za upotrebu.

3 Ne koristite ako su pakovanije ili epruveta otvoreni, ako proizvod pokazuje znakove ostecenja, pogor$anja ili kontaminacije ili ako je istekao
rok upotrebe.

4. Nemojte ponovo da steriliSete. Nemojte ponovo pakovati.

5 Nije pogodno za sakupljanje mikroorganizama kojima je tesko upravljati, kao $to su anaerobi, virusi, klamidije, mikoplazme, ureaplazme,
trihomonade u kulturi.

6.  Nije pogodno za sakupljanje uzoraka za mikroskopska i makroskopska ispitivanja.

7. Upotreba ovog uredaja u kombinaciji sa instrumentima i/ili dijagnosti¢kim kompletima mora biti potvrdena pre upotrebe.
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8.  Nosite zastitne rukavice i drugu zastitnu opremu koja je u skladu sa op$tim merama opreza za rukovanje klinickim uzorcima. Pridrzavajte se
preporuka Centra za kontrolu bolesti (CDC) o biolo$koj bezbednosti. Nakon upotrebe odloZite epruvete u skladu sa laboratorijskim propisima
za opasni otpad”®®.

9.  Proverite verziju uputstva za upotrebu. Odgovarajuca verzija je ona koja se isporucuje sa uredajem ili je dostupna u elektronskom formatu i
oznacena je indikatorom e-IFU na etiketi pakovanja.

CUVANJE
Cuvaite u originalnoj ambalaZi na temperaturi izmedu 2 i 25 °C do upotrebe. Nemojte zamrzavati pre upotrebe.

OPIS PROIZVODA
Copan Urisponge™ sistem za sakupljanje, transport i skladiStenje urina se isporucuje spreman za upotrebu. Opisi proizvoda i konfiguracije paketa
navedeni su u tabeli 1.

Pogledajte slike na engleskom jeziku.

NEOPHODAN MATERIJAL KOJI NIJE ISPORUCEN

Nisu obezbedeni sterilni kontejneri za sakupljanje urina i odgovaraju¢i materijali za izolaciju i kulturu kvasca i uropatogenih bakterija, na primer
podloga za kulturu i sistemi za inkubaciju. Za postupke preporuc¢ene za kulturu i identifikaciju kvasca i uropatogenih bakterija iz klinickih uzoraka,
pogledaite referentne laboratorijske prirugnike'*.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
Prikupljanje i transport uzoraka sa uredajem Urisponge™

Pravilno uzimanje uzoraka pacijenta je sustinski element koji osigurava izolaciju i identifikaciju zaraznih organizama. Uzorke dobijene za procenu
patogena urinarnog trakta treba sakupljati i njima rukovati u skladu sa objavljenim priruénicima i smernicama 234,

1. Sakupite srednji uzorak urina u sterilnu posudu.

2. Otvorite Urisponge™ epruvetu i, drzeci je za poklopac, potopite sunder aplikator u uzorak urina. Drzite sundere uronjene 5 sekundi.
Poliuretanski sunderi su izuzetno hidrofilni i spontano upijaju urin.

3. lzvadite sunder aplikator iz uzorka urina i ponovo ga umetnite u Urisponge™ epruvetu. Pogledajte sliku 3. Ne dodavaijte urin u epruvetu osim
onog koji sunder spontano upija.

4.  Zavrnite poklopac da biste ¢vrsto zatvorili posudu.
5. Oznagite i transportujte uzorke prikupliene Urisponge™ u skladu sa institucionalnim, lokalnim, drzavnim i saveznim zahtevima®.

6.  Uzorke prikupliene uredajem Urisponge™ odmah prenesite u laboratoriju, po moguénosti u roku od 2 sata od uzimanja2. U slugaju da se
trenutna isporuka ili analiza odlazu, uzorci prikupljeni uredajem Urisponge ™ moraju se hladiti na 2-8 °C ili Suvati na sobnoj temperaturi (20-
25 °C) i analizirati u roku od 48 sati.

Pogledajte slike na engleskom jeziku.

Analiza uzoraka prikupljenih uredajem Urisponge™ za laboratorijsku kulturu
1. Uzorci prikupljeni uredajem Urisponge™ se moraju analizirati odmah po prijemu i u roku od 48 sati od uzimanja.

2. Urisponge™ epruvete mogu se centrifugovati za izdvajanje urina iz sundera. Centrifugujte na 104 g u sluc¢aju mini-epruvete i na 149 g u
slucaju epruvete standardne veli¢ine 3 sekunde u rotorskoj centrifugi. Urisponge™ epruvete mogu se ponovo centrifugovati ako je potrebno.
Umesto toga, uzorak se moze ru¢no izvaditi iz sundera tri puta protresajuci uredaj brzim, ¢vrstim pokretima zgloba nadole.

3. Asepticnom tehnikom odvrnite poklopac i uklonite sunder aplikator. Blago pomes$ajte sadrzaj epruvete.

4.  Sledite interne laboratorijske standardne operativne postupke (SOP) za inokulaciju uzorka urina iz epruvete na medijum za uzgoj kulture ili
pogledaijte objavljene mikrobioloske priru¢nike i smernice "*.

OGRANICENJA
. Uslovi, vreme i obim uzorka prikupljenog za kulturu su znagajno promenijivi za dobijanje pouzdanih rezultata za kulturu. Sledite preporu¢ena
uputstva za uzimanje uzoraka® 234,
. Na mikrobno optereéenje prisutno u urinu datog pacijenta moze uticati vreme sakupljanja i koli¢ina uzetih te¢nosti. Pacijenti sa simptomima
mogu imati broj ispod 10s mikroorganizama/ml ako se uzorci uzimaju kasno popodne ili prilikom dnevnog izlugivanja mokrace'°.
. Konzervansi sadrzani u sunderima ne aktiviraju antibiotike.

KONTROLA KVALITETA

Provereno je da uredaj Urisponge™ ¢uva odrzivost nakon skladistenja na 2-8 °C (hladenje) i 20-25 °C (sobna temperatura) do 48 sati, koristeci
organizme koje preporuduje Institut za klinidke i laboratorijske standarde (CLSI) M40 -A2°.

Postupci za kontrolu kvaliteta uredaja za transport mikrobioloskih uzoraka se moraju sprovesti primenom metoda ispitivanja opisanih u CLSI M40-
A2°. Ako se tokom kontrole kvaliteta utvrde neuobigajeni rezultati, rezultati pacijenta se ne smeju izvestavati.

REZULTATI | PERFORMANSE

Performanse uredaja Urisponge™ su potvrdene u skladu sa CLSI M40-A2 za ,Kontejnere za konzervisanu kulturu urina“ koriste¢i poznatu
koncentraciju svakog organizma suspendovanog u filtriranom sinteti¢kom urinu. Svi organizmi su izvedeni iz ATTC® i skladisteni u skladu sa
uputstvima proizvodaca.

Studija o oporavku (odrzivosti) mikroorganizama

Sposobnost uredaja Urisponge™ da sacuva vitalnost mikroorganizama urinarnog trakta procenjena je nakon ¢uvanja na hladnom i na kontrolisanoj
sobnoj temperaturi tokom 24 i 48 sati. Utvrdeno je da je oporavak svakog organizma na neselektivnim ploc¢icama od agara nakon odrzavanja u
uslovima ispitivanja unutar 1 log1o od pocetne koncentracije. Pogledajte tabelu 2.

Q’COPAN Page 15



<

UriSponge™ EIFU007RO0 Date 2021.03

Pogledajte tabelu performansi na engleskom jeziku.

Studija oslobadanja mikroorganizama (metode centrifugovanja i ruénog oslobadanja)

Sposobnost uredaja Urisponge™ da oslobada suspendovane organizme u filtriranom sintetickom urinu u poznatim koncentracijama pomocu
centrifugovanja i ruéne metode uporedena je sa koncentracijom organizama u poc¢etnom injektiranom sintetickom urinu. Pogledajte tabelu 3.
Pogledajte tabelu performansi na engleskom jeziku.

Studija obima punjenja

Sposobnost uredaja Urisponge™ da sacuva vitalnost organizama procenjena je u slucaju nezasié¢enih sundera, potvrdujuci odsustvo toksic¢nih
efekata na urinarnu floru. Pogledajte tabelu 4.

Pogledajte tabelu performansi na engleskom jeziku.

Pogledajte tabelu simbola na kraju uputstva za upotrebu.

TURKGE

Copan Urisponge™ - idrar Toplama, Tagima ve Koruma Sistemi
Kullanim talimatlari.

KULLANIM AMACI

Copan Urisponge™ - Idrar Toplama, Tasima ve Koruma Sistemi, idrar numunelerinin toplanmasi, tagsinmasi ve toplama yerinden test laboratuvarina
tasinmasi igin tasarlanmistir. Laboratuvarda, Urisponge™ numuneleri, iropatojenik bakteri ve mayalarin Uretiimesi igin standart klinik laboratuvar
proseddrleri kullanilarak islenir.

OZET VE ILKELER

idrar yolu enfeksiyonlarini degerlendirmek igin temiz bosluklu orta aki idrarinin bakteri miktarinin tayini yaygin olarak kullaniimaktadir’. idrar
numunelerinde bakteri yiikiinin korunmasi, mikroorganizmalarin tipi ve konsantrasyonu, tasima stiresi ve saklama sicakhdi gibi birgok faktore
baghdir?. Urisponge™ cihazi, 2-25 -C'de 48 saate kadarlik bir siire boyunca tasinma sirasinda klinik agidan énemli organizmalarin canliigini koruyan,
alti koni seklinde, vidall kapakl bir tiip iginde aplikator stinger tizerindeki koruyucu maddeleri (idrar idame formdili) icermektedir.

KORUYUCU MADDE
Copan Urisponge™, aplikator stingeri Gzerinde koruyucu maddeler (idrar bakim formli) icerir. Urisponge™ cihaziyla toplanan idrar numunesinin
her bir mililitresindeki koruyucu madde konsantrasyonu asagida belirtilen sekilde hesaplanir:

Borik Asit 7,3 mg/ml
Sodyum Format 2,4 mg/ml
ONLEMLER
1. Sadece In Vitro Tani Amagcli Kullanim igin.
2. Sadece profesyonel kullanim igin. Urisponge™ (riiniinii kullanma talimatina gére kullanin.
3. Ambalaj veya tlip aciimissa, hasar, tahrip, kontaminasyon bulgulari varsa veya son kullanma tarihi gegmisse triini kullanmayin.
4. Tekrar sterilize etmeyin. Tekrar paketlemeyin.
5. Anaerobik bakteriler, viriisler, klamidyalar, mikoplazmalar, tireaplazma trikomonas tiirleri gibi rahatsizlik verici mikroorganizmalarin kiiltiirde

geri kazanimi igin uygun degildir.

Mikroskopik ve makroskopik inceleme igin numune alma islemi igin uygun degildir.

Bu cihazin tani amagli kitlerle ve/veya gereglerle birlikte kullanimi kullanim éncesinde onaylanmalidir.

Klinik numuneleri tagirken, koruyucu eldiven ve Utniversal 6nlemlere uygun baska bir koruyucu kullanin. Uygun CDC Biyoglivenlik 6nerilerine

uyun. Kullanimdan sonra, tiipler enfeksiydz atiklar igin laboratuvar diizenlemelerine uygun olarak atiimalidir’8°.

9. Kullanim talimatlarinin versiyonunu kontrol ediniz. Cihaz ile tedarik edilen veya elektronik sekilde ve ambalaj etiketinde e-IFU kodu ile tespit
edilen kullanim talimatlari dogrudur.

CIHAZIN SAKLANMASI
Kullanima kadar 2—-25 °C'de orijinal ambalajinda saklayin. Kullanmadan 6nce dondurmayin.

CIHAZ TANIMI / TEDARIK SEKLI 3
Copan Urisponge™ - Toplama, Tagima ve Koruma Sistemi kullanima hazirdir. Uriin agiklamalari ve ambalaj konfiglirasyonlari Tablo 1'de listelenmektedir.

N

ingilizce dilindeki resimlere bakin.

GEREKLI OLAN ANCAK TEDARIK EDILMEYEN MATERYALLER

Ornegin killtiir ortami ve enkiibasyon sistemleri gibi tiropatojenik bakteri ve maya izolasyonu ve kiiltiirii igin uygun materyaller ve steril idrar toplama
kabi verilmemektedir. Klinik numunelerden alinan tropatojenik bakterilerin ve mayalarin kiltir ve tanimlama teknikleri icin 6nerilen protokoller
laboratuvar referans kilavuzlarinda yer almaktadir’*.

KULLANIM TALIMATLARI
Urisponge™ ile Numune Toplama ve Tagima

Hastadan uygun numune toplanmasi, enfeksiydz organizmalarin basaril bir sekilde izole edilmesi ve tanimlanmasi igin gok énemlidir. idrar yolu
patojenlerinin degerlendiriimesi igin alinan numuneler, yayinlanmis kilavuzlar ve talimatlar izlenerek toplanmali ve kullaniimalidir 234,
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1. Orta akim kismindan steril bir kaba kolay alinmis bir idrar numunesi alin.

2. Urisponge™ tiiplinl agin ve slinger aplikatori kapaktan tutarak idrar numunesine daldirin. Stingerleri 5 saniye sureyle daldirin. Politiretan
slingerler son derece hidrofiliktir ve idrari spontan olarak emerler.

3. Singer aplikatéri idrar numunesinden ¢ikartin ve yeniden Urisponge ™ tliptine koyun. Bkz. Sekil 3. Stinger tarafindan spontan olarak emilen
idrar diginda tupe idrar eklemeyin.
4. Kabi guvenli bir sekilde kapatmak icin kapagi vidalayin.

Urisponge ™ numunelerini kurumsal, yerel, ulusal ve federal gerekliliklere gére etiketleyin ve tasiyin®.
6.  Urisponge™ numunelerini, tercinen toplama isleminden sonraki 2 saat iginde olmak {izere hemen laboratuvara iletin?. Derhal teslim veya isleme
gecikirse, Urisponge™ numuneleri 2 - 8°C'de sogutulabilir veya oda sicakliginda (20 - 25°C) saklanabilir ve 48 saat icinde islenebilir.
ingilizce dilindeki resimlere bakin.
Laboratuvarda Kiiltiir igin Urisponge™ Numunelerinin Test Edilmesi
1. Urisponge ™ numuneleri alindiktan hemen sonra ve toplandiktan sonraki 48 saat icinde islenmelidir.

2. Urisponge ™ tiipleri, idrarin siingerden ¢ikartiimasi igin santriftjlenebilir. Sallanan rotor santrifiijde mini tiipti 104 g'de ve regiiler boy tiipt 149
g'de 3 saniye boyunca santrifiijleyin. Urisponge™ gerektiginde tekrar santrifiijlenebilir. Alternatif olarak, numune cihaz hizli, keskin be asagi
yonde bilek hareketleriyle li¢ kez agag dogru galkalanarak stingerden elle ¢ikartilabilir.

3. Aseptik teknik kullanarak kapagi cevirerek agin ve stinger aplikatori gikartin. Tupin icerigini nazikce karistirin.

4. Idrar numunesinin tiipten kiltir ortami {izerine inokiilasyonu igin laboratuvar igi Standart isletme Prosediirlerini (SOP) takip edin veya
yayinlanmis mikrobiyoloji kilavuzlarina ve talimatlarina bakin'*.
KISITLAMALAR

. Kiltiir igin toplanan numunenin durumu, zamanlamasi ve hacmi, giivenilir kiiltiir sonuglarinin elde edilmesinde énemli degiskenlerdir.
Numune toplama igin énerilen yénetmelikleri izleyin™ 2 %4,

. Belirli bir hastadan alinan idrardaki mikrobiyal ylik toplama zamanindan ve sivi alimindan etkilenebilir. Semptomatik hastalar, numunelerin
giin sonuna dogru toplanmasi veya ditirezin meydana gelmesi halinde 105 mikroorganizma/ml'nin altinda sayimlara sahip olabilirler™.

. Siinger koruyuculari, antibiyotikleri etkisiz hale getirmeyecektir.

KALITE KONTROL

Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitlisti (CLSI) M40-A2 tarafindan énerilen organizmalar kullanilarak, Urisponge™'nin 48 saate kadar bir siire
boyunca 2-8 °C (sogutulmus) ve 20-25 °C'de (oda sicakligi) saklamanin ardindan canliligi korudugu dogrulanmistir®.

Mikrobiyoloji tagima cihazlarinin kalite kontrol prosediirleri, CLSI M40-A2%de agiklanan test yéntemleri kullanilarak yiritilmelidir. Anormal kalite
kontrol sonuglarinin elde edilmesi halinde, hasta sonuglari raporlanmamalidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Urisponge™ performansi, filtrelenmis sentetik idrarda stispansiyon halindeki her organizmanin bilinen bir konsantrasyonu kullanilarak "Koruyucu
Madde Igeren idrar Kiltiirii Kaplari” igin CLSI M40-A2'ye gore dogrulanmistir. Tiim organizmalar ATTC® kokenlidir ve Greticinin talimatlarina gére
idame ettirilmistir.

Mikroorganizma geri kazanimi (canlihgi) ¢aligmasi

Urisponge™"in idrar yolu mikroorganizmalarinin canhligini idame ettirebilme kapasitesi, 24 ve 48 saat boyunca sogutulmus ve kontrolli oda
sicakliginda saklamanin ardindan degerlendiriimistir. Her organizmanin challenge kosullari altinda tutulduktan sonra segici olmayan agar ortami
plaklari Gzerinde geri kazaniminin baslangi¢ konsantrasyonunun 1 log1o degeri dahilinde kaldigi dogrulanmistir. Bkz. Tablo 2.

Ingilizce performans tablosuna bakiniz.

Mikroorganizma serbest birakma (santrifiijleme ve elle serbest birakma yontemleri)

Urisponge™'in santrifiijleme ve manuel yontemle bilinen konsantrasyonlarda filtrelenmis sentetik idrarda siispansiyon olusturan organizmalari
serbest birakma kapasitesi, organizmalarin ilk eklenen sentetik idrardaki konsantrasyonu ile karsilastiriimistir. Bkz. Tablo 3.

ingilizce performans tablosuna bakiniz.

Dolum hacmi galigmasi

Urisponge™'in organizmalarin canlihgini idame ettirebilme kapasitesi, idrar florasi tizerine toksisite etkisinin bulunmadigi dogrulanarak satiire
olmamis stingerlerde degerlendirilmistir. Bkz. Tablo 4.

ingilizce performans tablosuna bakiniz.

Kullanim talimatlarinin sonunda bulunan sembol tablosuna bakin.
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YKPATHCBKA

Cucrema 360py, TpaHCNOPTyBaHHA Ta 36epiraHHs Copan Urisponge™
IHCTPYKUifA no 3acTocyBaHHIO

NPU3HAYEHHA

Cuctema 360py, TpaHCrnopTyBaHHs Ta 36epiraHHs Copan Urisponge ™ npusHavyeHa Ans 36opy, TpaHCNopTyBaHHS Ta 36epiraHHs 3paskiB cevi 3 AinsHKu
36opy no naGopatopii. B nabopatopii 3pasku Urisponge™ o6pobnstoTb 3rigHO 3i cTaHAapTHUMM NabopaTopHUMKU NpoueaypamMy KynbTUBYBaHHS
yponaToreHHux 6akTepin Ta ApikaXiB.

PE3IOME TA NPUHUUNWU

KinbkicTb GakTepiil y cepeaHiit nopuii ceyi BUKOPUCTOBYETLCS AMs OLHKW iHdbeKLiil y cevoBmBigHii cuctemi’. MinTpumanHs GakTepilt y 3paskax cedi
3anexuThb Bin 6araTbox hakTopis, y TOMy YMCHi TUMY Ta KOHLEHTpaLLii MiKpoopraHiamie, TPMBaNOCTi TPAHCNOPTYBaHHS Ta TemnepaTypy 36epiraHHaZ.
Mpunag Urisponge™ Bkntoyae koHcepBaHTW (hopmMyna nigTpvMyBaHHA cedi) Ha rybui annikatopa y Tpybui 3 KOHIYHUM [HOM Ta KPULLKOM, Lo
BiAKPYYY€ETbCS, LU0 NIATPUMYE XUTTE3AATHICTL KNIHIYHO BaXXIMBUX OPraHiaMiB Mia Yac TpaHCNopTyBaHHs Ao 48 roauH npu Temnepatypi 2-25 °C.

KOHCEPBAHT

Copan Urisponge™ Bkntovae koHcepBaHTU (chopmyna NigTpMMyBaHHA cedi) Ha ry6ui annikatopa. KoHLeHTpalisi koHcepBaHTy Ha M 3paska ceui,
3ibpaHoi npunagom Urisponge ™,

OLjiHeHa HaCTYMHUM YMHOM:

BopHa kucnota 7,3 mr/mn

dopwmar Hatpito 2,4 mr/mn

3AMOBDKHI 3AX0Ou

1. Tinbkv Ans giarHoCTVKK in vitro.

2 Tinbkv Ans npodecitHoro BukopucTaHHs. BukopuctosyeaTtu Urisponge™ 3rigHo 3 iHCTpYKLUieto.

3. He BukopumcToByBaTH, SKLIO ynakoBka abo npobipka BiAKpUTa, € NOLLKOKEHHS!, 3a0pyAHeHHsI abo 3akiH4MBCS TEPMIH NPUAATHOCTI.

4. He crepunisyBaTi noBTOpHO. He nepeynakosysaTy.

5 He nigxoauTb ANs BiAHOBNEHHA ManeHbKWUX MiKpoopraHiamiB, Hanpuknag, aHaepobiB, BipyciB, xnamigiit, mikonnaam, ureaplasmas trichomonas,
B KymnbTypi.

6. He nioxoauTb Ans 360py 3paskis Ans MIKPOCKOMIYHOTO Ta MaKpOCKOMIYHOTO Ornsay.
BukopucTanHsa npunagy y kombiHauii 3 giarHocTiHMMKM Habopamm Ta/abo AiarHOCTUYHUMM IHCTPYMEHTaMK cnif NiaTBepaUTV KOPUCTYBaYeM
nepez BUKOPUCTAHHAM.

8. Opsratv naTekcHi pykaBuui Ta iHWi BUOW 3axXUCTy, LO BiAMOBigalOTb Mipam 3axucTy mpu poGoTi 3 KMiHiYHUMK 3pa3kamu. [vB. BianoBigHi
pekomeHpaLii 6iobesneku LieHTpiB 3 kOHTpOMto Ta NpodinakTnki 3axesoptoBaHb 3 CLUA. Micns BukopucTaHHs, Npobipku cnif yTunisysaTy 3rigHo
3 NabopaTOpPHUMI NONOXEHHSIMM LLIOAO iHAeKLinHNX Biaxoais” & ©.

9. epes.ipTe Bepcito IHCTPYKLI 3 ekcnnyaTauii. MpaBunbHa Bepcis — Lie Ta Bepcis, Lo noctavaeTbes 3 NpUcTpoem abo AOCTYNHa B €NeKTPOHHOMY
copmarti Ta no3HayeHa iHaukaTopom e-IFU Ha eTukeTLi ynakoBku.

3BEPITAHHA MPUNALQY
36epiraTv B opuriHanbHOMy KOHTEMHepi Npu Temnepatypi 2-25°C Ao BUKOpYCTaHHS. He 3amMopoxyBaTyh nepes BUKOPUCTAHHSAM.

onuc NPUNAAQY / CNOCIB NOCTAYAHHA
Cuctema 360py, TpaHcnopTyBaHHsl Ta 36epiraHHs Copan Urisponge™ rotoBa Ans BukopucTaHHs. Onmucy npoaykty Ta koHdirypallii ynakosku
nepeniveHi B Tabnuui 1.

[InB. 306paxeHHst aHMMINCHKOI0.

HEOBXIAHI MATEPIANU, AKI HE BKNMIOYEHI A0 NEPENIKY

CrepunbHa yallka Ans 36opy cevi Ta BignoBigHi MaTepiany Ans i3onoBaHHsA Ta KynbTUBYBaHHS yponaToreHHUx 6akTepiii Ta Apikoxis, Hanpuknag,
cepefoBULLE KyNbTypU Ta iHKybaLiiiHi cucTeMn He HapaTees. [uB. nabopaTopHi KepiBHULTBA Y CMIUCKY NMiTepaTypy Ans OTpUMaHHs iHchopmaLlii
npo peKkoMeHAoBaHi NpoLeaypu Ans KyNbTUBYBaHHS Ta ideHTudIKaLii yponaToreHHx GakTepiit Ta ApbKOXIB 3 KNiHIYHMX 3paskis™ 4.

IHCTPYKL|Ii NO BUKOPUCTAHHIO
36ip Ta TpaHcnopTyBaHHs 3pa3kiB 3 Urisponge™
HanesxxHuin 36ip 3paskiB nawjieHTa € HaA3BUYaiHO KPUTUYHAM ANs YCNILUHOTO i30MK0BaHHA Ta ineHTUdikaLii iHbeKLiiHMX opraHiami. OTpuMaHi 3pasku
NS OLLIHK NaToreHiB Ce4oBMBIAHOI cucTemu cnif 3ibpaTi Ta NpaLtoBaTh 3 HAMM 3riAHO 3 ony6nikoBaHUMM MiApyYHUKaMK Ta kepisHuuTBaMn " 2 34,
1. 36epiTb CepeaHto NOpL;to YNCTOT Cevi y CTEPUNBHUI KOHTENHEP.

2. Bipgkputu npo6ipky Urisponge ™, Tprumatoun KpuLLIKY, OMyCTUTW annikatop 3 rybkoto Jo 3paska cedi. 3aHypuTu rybkv Ha 5 cekyHp. Mybku 3
noniyputaHy € Haf3BMN4aiHo riapodinbHUMM Ta oapasy NorfnHaTh cevy.

3. BwuiHsTM annikaTtop 3 rybkoto i3 3paska cevi Ta noBepHyTM 1oro Ao npobipku Urisponge ™. [iue. PucyHok 3. He gopaeatu cevy Ao npobipku 3
rybkolo, Lo ofpa3sy He NorfnHae cevy.

4. BUKpYTUTU KPULLKY, W06 HafiAHO 3aKPUTU KOHTENHEP.
MapkyBaTu Ta TpaHcnopTyBaTy 3pasku Urisponge ™ 3rigHO 3 iHCTUTYLIHUMM, MiCLIEBUMU, AepXaBHUMM Ta deaepanbHUMM BUMOramue.

6.  HeraiiHo Bignpaeutu 3pasku Urisponge™ po nabopatopii, 6axaHo npoTarom 2 roauH 3 MOMeHTY 360py2. AKLo HeraliHe BianpasneHHs abo
o6pobka BigknaaeHi, To 3pasku Urisponge ™ moxHa 3amMopo3nTu npu Temnepatypi 2-8°C abo 36epiratv npu kiMHaTHin Temnepatypi (20-25°C)
Ta 06pobuTN NPOTArom 48 roauH.

Q’COPAN Page 18



<

UriSponge™ EIFU007RO0 Date 2021.03

[inB. 306paxeHHst aHMMINCHKOI0.
[ocnipxeHHs 3pa3kiB Urisponge™ ans KynbTUBYBaHHA y naboparopii

1. 3paskm Urisponge ™cnif 06pobuTi HerainHo No oTpUMaHHi Ta NpoTArom 48 roanH 3 MOMeHTY 360opy.

2. TMpobGipku Urisponge™ MoxHa LEHTpUDYryBaTh ANst BUAINEHHS cevi 3 rybku. LieHTpudyrysatv B 104 1 anst npoGipku ManeHbKoro po3mipy Ta
149 r ans npoBipk1 3BUYaHOrO PO3Mipy MPOTArOM 3 CEKYHA Y POTOPHIN LeHTpudysi. Urisponge™ moxHa LeHTpudyryBaTu NoBTOPHO, Npu
HeobXigHOCTI. K BapiaHT, 3pa3ok MOXHa BUAINUTY BPYYHY 3 ry6ku 360BTYHOUM NpUnag, AOHW3Y TpY pasn LWBMAKUMU, Pi3KUMU pyxamu A0ropy
BHU3 3aM’AACTAM.

AcenTuyHUM METOOM, BiAKPYTUTU KPULLIKY Ta BUAHATK annikatop 3 rybkoto. ObepexxHo nepemiatit 3aMicT npobipku.

4. KepyBaTvcb NabopaTopHUMK CTaHAaPTHUMM onepaLlitimu npoueaypamu (COIM) ans iHokyntoBaHHS 3paska cevi 3 Npobipkv Ao cepeaoBumLa
KynbTypu abo AB. ony6rikosaHi NiapyyHKM 3 MikpoBionorii Ta kepisHuuTBa™

OEME)KEHHSI
YMoBM, TepMiHU Ta 06’eM 3paskiB, 3iGpaHNX Ans KMIHIYHOTO AOCTIMKEHHS, € 3HAYHUMK MOKa3HWKaMW B OTPUMAHHI HaZiiHUX pe3ynbTaTiB
KynbTuBYBaHHA. [IMB. pekoMeHaoBaHi kepisHnLTBa Ana 36opy 3paskis’ 2 >4,
. Ha KinbkicTb MikpoopraHiamis y ceui nawieHTa Moxe BNnvBaTi Yac 360py Ta BXMBaHHS pianHWU. CUMNTOMATUYHI NaLiEHTN MOXYTb HapaxyBaTh
npuBnmaHo 105 MIKpOOPraHiamiB/Mn, SIKLLLO 3pa3ku 3iBpaHi B KiHLi AHs a6o skLo € aiypea'®
. KoHcepBaHTV Ha ry6ui He iHaKTUBYIOTb aHTUBIOTUKW.

KOHTPOJ1b AAKOCTI

Urisponge ™ nigTpumye »uTTe3aaTHICTb nicns 36epiraHHs npy Temnepatypi 2-8°C (xonoaHa Temnepartypa) Ta 20-25 °C (kimHaTHa Temnepatypa) [o
48 roAvH 3 OpraHiaMamu, peKOMEeHAOBaHUMM [HCTUTYTOM KniHiYHMX Ta nabopaTopHux cTanaapTis (CLSI) M40-A2°.

Mpoueaypu Ans KOHTPOMO SKOCTI NpUNagie Ans TPaHCNoOPTYBaHHS MIKpOOPraHiamMiB crig NpoBoAMTU 3 MeToAaMm AOCHiAKEHHS, onucanumm y CLSI
M40-A2°. AKLWO BUHMKAKOTH HENPaBUIbHI Pe3ymbTaTh KOHTPOSTKO SKOCTI, Clif MOBIAOMUTI NPO pesynbTaTi nauieHTa.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

EdbekTmBHicTb Urisponge ™ 6yna nepesipeHa 3riaHo 3 CLSI M40-A2 ans « KOHTENHEPIB 3 KynbTYpOH Ceyi 3 KOHCePBAHTOM» 3 BiAOMOI KOHLEHTpaLlieto
KOXHOFO OpraHiaMy, L0 3yNUHAETLCS Y inbTPOBaHIN CUHTETUYHIN ceui. Yci opraHiamn Gy oTpumani ATTC® Ta 36epiranucs 3rigHO 3 iHCTPYKLisMM
BUPOGHWMKA.

Jut i BiAHC (’KMTTE3AATHOCTI) MiKpOOpraHi3miB
MoxnmsicTe Urisponge™ niaTpuMyBaTH XWTTE3AATHOCTI MiKpoOpraHiamiB ce4oBwMBigHOI cuctemn Byna ouiHeHa nicnst 36epiraHHs Mpy XonoaHii Ta
KOHTPONbOBAHIl KIMHATHI TemnepaTypi npoTsrom 24 Ta 48 roauH. BigHOBNEHHSI KOXHOTO opraHiaMy Ha nNnacTvHax cepefoBHLla HeCeneKTUBHOro
arapy nicns 36epiraHHs Npu Baxknx ymoBax Byno nepesipeHo Ta 3anuwmnoch y mexax 1 log10 novaTkoBoi KoHUeHTpauii. Aus. Tabnuuo 2.

[lB. TabnuLito xapakTepucTVK aHrMiNCHLKOK MOBOH).

HocnigxeHHsA BUBeAGHHS MiKpOOPraHi3miB (MeToan BUAINEHHS 3 LeHTPUYryBaHHAM Ta BPYUHY)

Moxnusicte Urisponge™  3BiNbHSATU OpraHiamu, WO 3YNWHSOTLCA Y DiNbTPOBaHIN CUMHTETWYHIA Cedi Y BiAOMWX KOHLEHTpaLisx 3 MeToaoMm
LieHTpUGYryBaHHs Ta BPYYHY, NMOPIBHANN 3 KOHLIEHTPALIIEID OpraHiaMiB y NepPBUHHI [oAaHil CUHTETWUYHIN cevi. Aue. Tabnuuto 3.

[IB. TabnmLito XxapakTepucTyK aHrMiNCbLKOK MOBOH).

Hocnig; 3anol

MoxnusicTb Urisponge™ niaTpuMyBaTV XUTTE3AATHICTL OpraHiamie Byna ouiHeHa 3 HeHacYeHUMYM ryGkamu, NepeBipsoYM BiACYTHICTb TOKCUYHOTO
edekTy Ha ceyoBuMBigHY cucTemy. [ius. Tabnuuo 4.

[inB. Tabnmuito xapakTepuCTVK aHrMiNCLKOI0 MOBOHO.

[lnB. Tabnmuto CUMBONIB B KiHLIi iIHCTPYKL|ii MO 3aCTOCYBaHHHO.

YNOBHOBAXKEHUIA NPeACTaBHUK:

®OM XapyeHko,

Byn. €.4asaap 11/100, m.Kuis, 02140
Ten.: +380 67 155 2779,
s.kharchenko@yahoo.com

¥

UA.TR.039
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INDEX OF SYMBOLS

Symbol / Simbolo /
Simbolo / Symbol /

Symbole / Simbolos / Meaning / Significato / Signification / Bedeutung / Sens / Significado / Znac¢enje / Anlami / 3Ha4yeHHs
Simbol / Sembol /
Cumson /
d Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Hersteller / Fabricant / Fabricante / Proizvodad / Uretici / Bupo6Huk

In vitro diagnostic device / Dispositivo Diagnostico in Vitro / Dispositivo de diagnéstico in vitro / In-vitro-
Diagnostikum / Dispositif de diagnostic in vitro / Dispositivo de diagnéstico in vitro / In vitro dijagnosticki uredaj /
for in vitro-diagnostik / MeauuHuit BUpi6 ans giarHocTukm in vitro

CE marking / Marchio CE / Marca CE / CE-Kennzeichnung / Marquage CE / Marcagao CE / CE oznaka / CE isareti
/ MapkyBaHHsi CE

Sterilized using irradiation / Sterilizzato usando radiazioni ionizzanti / Esterilizado usando radiaciones ionizantes /
Sterilisiert mit ionisierenden Strahlungen / Stérélisé a l'aide de radiations ionisantes / Esterilizado por radiagédo

ionizante / Sterilisano upotrebom jonizuju¢eg zragenja / Isinlama kullanilan yontem / CtepunizoBaHwii 3aBasiku
OMNPOMIHEHHIO

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / N&o voltar a utilizer
/ Nemojte ponovo koristiti / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTtit NOBTOPHO

Catalogue number / Numero di catalogo / Numero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue / Nimero
do catalogo / Kataloki broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom

temperature / Limites de temperatura / Opseg temperature / Sicaklik limitleri / TemnepatypHi o6mexeHHs

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade / Upotrebiti

Jf Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites de
g do / Son kullanma tarihi / Bukopuctatn go

Consult the operating instructions supplied with the device or available in electronic format, and which can be
identified by the e-IFU indicator on the packaging label / Consultare le istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo
oppure disponibili in formato elettronico ed identificate dall’e-IFU indicator sull’etichetta imballo / Consultar las
instrucciones de uso suministradas con el dispositivo o disponibles en formato electrénico e identificadas por el
indicador e-IFU de la etiqueta del embalaje / Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung, die mit dem Gerat geliefert

wird oder in elektronischem Format vorliegt und durch den e-IFU-Indikator auf dem Verpackungsetikett
gekennzeichnet ist / Voir le mode d'emploi fourni avec I'appareil ou disponible au format électronique et identifiable
elFU Indicator grace a l'indicateur e-IFU sur I'étiquette de I'emballage / Ver as instrugdes de utilizagdo fornecidas com o dispositivo

ou disponiveis em formato eletronico e identificadas pelo indicador e-IFU na etiqueta da embalagem / Pogledajte
uputstva za upotrebu koja su isporu¢ena sa uredajem ili su dostupna u elektronskom formatu i oznac¢ena indikatorom
,e-IFU* na etiketi pakovanja / Cihaz ile tedarik edilen veya elektronik sekilde ve ambalaj etiketinde e-IFU kodu ile
tespit edilen kullanim talimatlarina bakiniz / [OuB. ApykoBaHi iHCTPYKUii 3 BMKOpUCTaHHS abo iHCTpyKuUii 3
BMKOPUCTAHHS B €NIeKTPoHOMY chopmaTi, SKLLIO HasiBHa nosHayka "elFU Indicator"

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Cédigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung) / Code
de lot (Lot) / Cédigo do lote (Lote) / Serijski (lot) broj / Lot (seri) kodu / Kog, cepii (napTii)

Contains sufficient for <n> tests / Contenuto sufficiente per <n> test / Contenido sufficiente para <n> pruebas /
Ausreichend fiir <n> Tests / Contenu suffisant pour <n> tests / Contém o suficiente para <n> testes / Sadrzaj
dovoljan za <br> testova / <n> test igin yeterli igerik / MpuaaTHWi? Ans npoBeaeHHs <n> KiNbKocTi BUNpobyBaHb

Via F. Perotti, 10 Copan Diagnostics Inc.
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