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COan @ UriSponge

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

INTENDED USE

Urine transport and preservation system

Copan Urisponge™ - Urine Collection, Transport and Preservation System is intended for the transport and preservation of urine specimens,
transferred from their initial container, 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

Quantification of the bacterial load of uncontaminated intermediate urination is a widely used system to evaluate urinary tract infections'. Maintaining
the bacterial load in urine specimens depends on numerous factors, including the type and concentration of microorganisms, transport duration and
storage temperature?. The Urisponge™ device contains preservative substances (urine preservation formula) on the applicator sponge in a conical
bottom test tube with screw cap that preserve the viability of clinically important organisms during transport for up to 48 hours at 2-25°C.

REAGENTS

Copan Urisponge™ contains the following preservatives (urine preservation formula) on the applicator sponge:
Sodium proprionate

Potassium sorbate

PRODUCT DESCRIPTION

The Copan Urisponge™ collection, transport and preservation system is supplied ready for use. The product descriptions and packaging
configurations are listed in Table 1.

The Copan Urisponge™ collection, transport and preservation system is sterilized by ionising radiation.

The codes with suffix "A" can be processed with automated systems. Refer to the manufacturer’s instructions on how to use Urisponge™ with the
automated system.
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Figure 1: Urisponge™ device Figure 2: Urisponge™ components
Table 1. Urisponge™ description and packaging
Catalogue number Product description Packaging
Urine transport and preservation system, 50 devices per sales package
802CE.A 12
X80 test tube 50 x 6 devices per box
PRODUCT STORAGE

Store in its original package at a temperature between 2 and 25°C until the time of use. Do not freeze before use.

REQUIRED MATERIALS BUT NOT INCLUDED

Sterile urine collection container and appropriate materials for isolation and culture of uropathogenic bacteria and yeasts, e.g. culture media and
incubation systems are not provided. For the recommended procedures for culture and identification of uropathogenic bacteria and yeasts of clinical
specimens, refer to the reference laboratory manuals™.

SPECIMEN STORAGE AND TRANSPORT

Urisponge™ specimens should immediately be transferred to the laboratory, preferably within 2 hours of collection?. If immediate delivery or analysis
is delayed, the specimens collected with Urisponge ™ must be refrigerated at 2-8°C or stored at room temperature (20-25°C) and analysed within 48
hours.
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LIMITATIONS

1. The conditions, times and volume of the specimen collected for culture are significant variables for obtaining reliable culture results. Follow
the recommended guidelines for specimen collection?34,

2. The microbial load in the urine of a given patient may be affected by the time of collection and the amount of liquids taken. Symptomatic
patients1gnay have counts of less than 10E+05 microorganisms/ml if specimens are collected late in the afternoon or in the presence of
diuresis™.

3. The preservatives contained in the sponges do not inactivate antibiotics.

4. Not suitable for recovering microorganisms that are difficult to handle, such as anaerobes, viruses, chlamydias, mycoplasmas, ureaplasma,
trichomonas, in culture.

5. Not suitable for collection of specimens for chemical-physical, microscopic and macroscopic examinations.

6.  Not validated for use with molecular methods.

WARNINGS and PRECAUTIONS

1. For in vitro diagnostic use only.

2. For professional use only. Use Urisponge™ as indicated in the instructions for use.

3. Do not use if the package or test tube is open, if the product shows signs of damage, deterioration or contamination or if it has passed the
expiry date. Do not touch the absorbent sponges.
Do not reuse. Do not resterilize. Do not repackage.
The product is sterile; do not use the product if the sterile barrier is damaged.
The use of this device in association with diagnostic instruments and/or kits must be validated prior to use.
Wear gloves and other protection devices following the general precautions for handling of clinical specimens. Observe the CDC biosafety
recommendations. After use, dispose of the test tubes according to the laboratory regulations for hazardous waste’®°. Before transport,
make sure that the UriSponge™ screw cap is tightly closed.
Check the version of the instructions for use. The correct version is the one provided with the device or available in electronic format and
identified by the e-IFU indicator on the package label.

INSTRUCTIONS FOR USE - COLLECTION

No ok~

Specimen collection and transport with Urisponge™

Proper collection of patient specimens is an essential element to ensure the isolation and identification of infectious organisms. Specimens obtained
for evaluation of urinary tract pathogens must be collected and handled according to published manuals and guidelines’23#,

Collect a urine specimen from intermediate urination into a sterile container.

Open the Urisponge™ test tube and, holding it by the cap, immerse the sponge applicator in the urine specimen. Keep the sponges immersed for
not less than 5 seconds. The polyurethane sponges are extremely hydrophilic and spontaneously absorb the urine.

Remove the sponge applicator from the urine specimen and re-insert it into the Urisponge ™ test tube. See Figure 3. Do not add urine to the test tube
other than that spontaneously absorbed by the sponge.

Screw on the cap to securely close the container.

Label and transport the specimens collected with Urisponge™ in accordance with institutional, local, state and federal requirements®.

Immediately transfer the specimens collected with Urisponge™ to the laboratory, preferably within 2 hours of collection?. If immediate delivery or
analysis is delayed, the specimens collected with Urisponge™ must be refrigerated at 2-8°C or stored at room temperature (20-25°C) and analysed
within 48 hours.

Figure 3: Transfer of urine specimen to the Urisponge™ device.

(=119

INSTRUCTIONS FOR USE - SPECIMEN PROCESSING IN THE LABORATORY
Analysis of specimens collected with Urisponge™ for laboratory culture

Specimens collected with Urisponge™ must be analysed immediately upon receipt and within 48 hours of collection.

The Urisponge™ test tubes can be centrifuged to extract the urine from the sponge. Centrifuge at 104g in case of a 12x80 test tube for 3 seconds in
a rotor centrifuge. The Urisponge™ test tubes can be re-centrifuged as needed. Alternatively, the specimen can be manually extracted from the
sponge by shaking the device three times with rapid, decisive downward wrist movements.

Using an aseptic technique, unscrew the cap and remove the sponge applicator. Gently mix the contents of the test tube.

Follow the laboratory internal standard operating procedures (SOPs) to inoculate the urine specimen of the test tube on a culture medium or refer to
published microbiology manuals and guidelines'*.

QUALITY CONTROL

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

The procedures for quality control of microbiological specimen transport devices must be conducted using the analysis methods described in CLSI
M40-A25. If abnormal quality control results are observed, patient results must not be reported.
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Tests were conducted using the organisms recommended by the Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2° and other ATCC®

strains in artificial urine

Urisponge™ was saturated according to the instructions for use.
Urisponge™ was verified to preserve viability after storage at 2-8°C (refrigeration) and at 20-25°C (room temperature) for up to 48 hours.

c% UriSponge

Table 2. Urisponge™ performance in preserving the viability of urinary tract microorganisms

CLSI M40 strains:

Organism Holding Time zero Time 24 hours Logaritmic difference Time 48 hours dli_f?grzrriglgf
9 Temperature (CFU/mL) (CFU/mL) of Time 24h (CFU/mL) Time 48h
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 0,24 1,20E+02 0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 0,11 6,93E+02 0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 0,19
Additional ATCC® strains
Organism Holding Time zero Time 24 hours | Logaritmic difference | Time 48 hours | Logaritmic difference
9 Temperature (CFU/mL) (CFU/mL) of Time 24h (CFU/mL) of Time 48h
C freundii 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
®
(ATCC™ 8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 0,15 6,70E+02 0,26
C.glabrata 2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 0,32
®
(ATCC™ 15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
®.
(ATCC™13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 0,14
®
(ATCC25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K pneumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 0,41
®
(ATCC™700-603 ) 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 0,22 8,20E+02 0,28

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

Table 3. Performance of Urisponge™ in releasing a selected series of uropathogenic microorganisms
using the centrifugation and manual release method

Mean CFU/ml Mean CFU/ml Mean CFU/ml Release by centrifugation Manual release vs.
Organism Recovered: Recovered: Time 0 | Recovered: Time 0 |vs. Logarithmic reduction | Logarithmic reduction (-)
9 : hours Release by hours (-) orincrease (+) in orincrease (+) in
Inoculated urine . . A . . K
centrifugation Manual release inoculated urine inoculated urine
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0.00 0.11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0.21 0.16
S. saprophyticus 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 -0.06 -0.03
(ATCC® 15305) : : : : :

NOTES FOR THE PROFESSIONAL USER

In the event that a serious incident occurs in relation to this device, it must be reported to the manufacturer (see the contacts at the end of the
Instructions for Use) and the competent authority in the country where the user and/or patient is located.

EIFU035R02 Date 2023.07
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REVISION HISTORY

Last Revision No.* Date of issue Changes made
Update for new formulation of the salts
02 07-2023 contained in the sponge

* Should you need earlier revisions, contact Copan Customer Service.

Copan Urisponge™ - Sistema di raccolta, trasporto e conservazione dell'urina
Istruzioni per l'uso.

USO PREVISTO

Sistema di trasporto e conservazione dell’'urina

Copan Urisponge™ - Sistema di raccolta, trasporto e conservazione delle urine & stato ideato per trasportare e conservare eventuali campioni di
urina che sono stati trasferiti dal contenitore iniziale e, quindi, dal luogo di raccolta al laboratorio di analisi. In laboratorio, i campioni Urisponge ™
sono trattati secondo le procedure operative standard dei laboratori clinici per la coltivazione di batteri e lieviti uropatogeni.

SINTESI E PRINCIPI

La possibile quantificazione della carica batterica della minzione intermedia non contaminata € un sistema ampiamente utilizzato per valutare le
infezioni del tratto urinario”. Il fatto di riuscire a mantenere o meno la carica batterica nei campioni di urina dipende da numerosi fattori, tra cui il tipo
e la concentrazione dei microrganismi, la durata del trasporto e la temperatura di conservazione?. Il dispositivo Urisponge™ contiene sostanze
conservanti (formula di conservazione dell'urina), sull'applicatore a spugnetta che si trova all'interno di una provetta a fondo conico con tappo a vite,
utili a preservare la vitalita di organismi clinicamente importanti durante il trasporto per un massimo di 48 ore a 2-25°C.

REAGENTI

Copan Urisponge™ contiene i seguenti conservanti (formula di conservazione delle urine) sul relativo applicatore a spugnetta:
Propionato di sodio

Sorbato di potassio

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema di raccolta, trasporto e conservazione Copan Urisponge™ viene fornito pronto per I'uso. Le descrizioni relative al prodotto e le diverse
configurazioni di confezionamento sono elencate all'interno della Tabella 1.

Il sistema di raccolta, trasporto e conservazione Copan Urisponge™ & sterilizzato con radiazioni ionizzanti.

| codici con suffisso "A" possono essere elaborati con sistemi automatizzati. Consultare le istruzioni del produttore in merito a come utilizzare
Urisponge™ con il sistema automatico.

I
_ TAPPO AVITE ——— PROVETTA DI
or <«——— TRASPORTO
ETICHETTATA
B!
e
S APPLICATORE
—_
Vi) CON SPUGNE
1=
=]
Q SPUGNE

ASSORBENTI

ADDIZIONATE DI

CONSERVANTI

~— N——
Figura 1: Dispositivo Urisponge ™ Figura 2: Componenti Urisponge ™
Tabella 1. Descrizione e confezionamento Urisponge™
Numero catalogo Descrizione del prodotto Confezionamento
Sistema di trasporto e conservazione 50 dispositivi per confezione di vendita
802CE.A dell'urina, . " .
Provetta 12x80 50 x 6 dispositivi a confezione
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STOCCAGGIO DEL PRODOTTO
Conservare all'interno della confezione originale a una temperatura compresa tra 2 e 25°C fino al momento dell'uso. Non congelare prima dell'uso.

MATERIALI NECESSARI MA NON INCLUSI

Il contenitore sterile per la raccolta delle urine e i relativi materiali per I'isolamento e la coltura di batteri e lieviti uropatogeni, ad esempio i terreni di
coltura e i sistemi di incubazione, non sono forniti. Per quanto riguarda le procedure consigliate ai fini della coltura e I'identificazione di batteri e lieviti
uropatogeni in campioni clinici, fare riferimento ai manuali dei laboratori di riferimento’*

CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEL CAMPIONE

| campioni Urisponge™ devono essere inviati immediatamente in laboratorio, preferibilmente entro 2 ore dal prelievo?. Nel caso in cui la consegna
immediata o I'analisi fosse ritardata, i campioni raccolti con Urisponge™ devono essere refrigerati a 2-8°C o conservati a temperatura ambiente (20-
25°C) e analizzati entro le 48 ore.

RESTRIZIONI

1. Le condizioni, i tempi e il volume del campione raccolto per Ia coltura sono variabili significative per ottenere risultati colturali affidabili. Seguire
le linee guida raccomandate per la raccolta dei campioni'

2. Lacarica microbica nelle urine di un determinato paziente put‘) essere influenzata dal momento della raccolta e dalla quantita di liquidi assunti.
| pazienti sintomatici possono avere valori inferiori a 10E+05 microrganismi/ml se i campioni vengono raccolti nel tardo pomeriggio o in
presenza di diuresi™.

3. | conservanti contenuti nelle spugnette non rendono inattivi gli antibiotici.

4. Non é adatto per il recupero in coltura di microrganismi difficili da gestire, come anaerobi, virus, clamidie, micoplasmi, ureaplasma,
trichomonas.

5. Non & adatto alla raccolta di campioni per esami chimico-fisici, microscopici e macroscopici.

6. Non convalidato per l'uso con metodi molecolari.

AVVERTENZE e PRECAUZIONI

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 sono aperte, se il prodotto presenta segni di danneggiamento, deterioramento o contaminazione
o una volta decorsa la data di scadenza. Non toccare le spugnette assorbenti.
Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riconfezionare.
Il prodotto ¢ sterile; non utilizzare il prodotto se la barriera sterile &€ danneggiata.
L'uso di questo dispositivo in associazione a strumenti e/o kit diagnostici deve essere convalidato prima dell'uso.
Indossare guanti e altri dispositivi di protezione secondo quanto previsto dalle precauzioni generali per la manipolazione di campioni clinici.
Osservare le raccomandazioni di biosicurezza del CDC. Dopo l'uso, smaltire le provette secondo le norme di laboratorio in materia di rifiuti
pericolosi’®®°. Prima di procedere al trasporto, assicurarsi che il tappo a vite di UriSponge™ sia ben chiuso.
8.  Controllare la versione delle istruzioni per I'uso. La versione corretta & quella fornita con il dispositivo o disponibile in formato elettronico e

identificata dal codice e-IFU sull'etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER L’'USO - RACCOLTA

No o~

Raccolta e trasporto dei campioni con Urisponge™

Una raccolta corretta dei campioni dei pazienti & un elemento fondamentale al fine di assicurare I'isolamento e I'identificazione degli organismi infettivi.
| campioni raccolti ai fini della valutazione degli agenti patogeni del tratto urinario devono essere raccolti e manipolati secondo i manuali e le linee
guida pubblicate™?34,

Raccogliere un campione di urina da una minzione intermedia in un contenitore sterile.

Aprire la provetta Urisponge™ e, tenendola per il tappo, immergere l'applicatore a spugnetta nel campione di urina. Tenere le spugnette immerse
per almeno 5 secondi. Le spugne di poliuretano sono estremamente idrofile e assorbono spontaneamente I'urina.

Estrarre I'applicatore a spugnetta dal campione di urina e reinserirlo nella provetta Urisponge™. Vedi Figura 3. Non aggiungere alla provetta altra
urina oltre a quella assorbita spontaneamente dalla spugnetta.

Awvitare il tappo per chiudere saldamente il contenitore.

Etichettare e trasportare i campioni raccolti con Urisponge™ in conformita ai requisiti istituzionali, locali, statali e federali®.

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

Figura 3: Trasferimento del campione di urina al dispositivo Urisponge ™.
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ISTRUZIONI PER L'USO - TRATTAMENTO DEI CAMPIONI IN LABORATORIO
Analisi dei campioni raccolti con Urisponge™ per la coltura di laboratorio

| campioni raccolti con Urisponge™ devono essere analizzati immediatamente, una volta ricevuti e, ad ogni modo, entro 48 ore dal prelievo.

Le provette Urisponge™ possono essere centrifugate per estrarre I'urina dalla spugnetta. Centrifugare a 104g in una provetta 12x80 per 3 secondi
in una centrifuga a rotore. Le provette Urisponge™ possono essere centrifugate ancora una volta, secondo necessita. In alternativa, il campione pud
essere estratto manualmente dalla spugnetta scuotendo il dispositivo per tre volte con movimenti rapidi e decisi del polso verso il basso.

Mediante I'utilizzo di una tecnica asettica, svitare il tappo e rimuovere I'applicatore a spugnetta. Mescolare delicatamente il contenuto della provetta.
Seguire le procedure operative standard (POS) interne al laboratorio per inoculare il campione di urina della provetta su un terreno di coltura o fare
riferimento a manuali e linee guida di microbiologia gia pubblicati'*.

CONTROLLO QUALITA

E stato verificato che Urisponge™ conserva la propria 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 di qualita dei dispositivi di trasporto dei campioni microbiologici devono essere condotte utilizzando i metodi di analisi
descritti nel CLSI M40-A2°. Nel caso in cui si osservino risultati anomali nel controllo di qualita, i risultati dei pazienti non dovranno essere riportati.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| test sono stati condotti utilizzando gli organismi raccomandati dal Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2° e altri ceppi ATCC®
in urine artificiali

Urisponge™ & stato saturato secondo le istruzioni d'uso.

E stato verificato che Urisponge™ conserva la propria vitalita dopo la conservazione a 2-8°C (refrigerazione) e a 20-25°C (temperatura ambiente)
per un massimo di 48 ore.

Tabella 2. Urisponge™ agisce nel preservare la vitalita dei microrganismi del tratto urinario

Ceppi CLSI M40:

T " Differenza Differenza
. emperatura di Tempo zero Tempo 24 ore P Ny Tempo 48 ore o .
Organismo mantenimento (CFUImL) (CFUImL) logaritmica di tempo (CFUImL) logaritmica di
24h tempo 48h
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
Ceppi ATCC® aggiuntivi
Organismo Temperatura di Tempo zero Tempo 24 ore Differenza logaritmica Tempo 48 ore o ar::t)rl;fiiraegizta:am o
9 mantenimento (CFU/mL) (CFU/mL) di tempo 24h (CFU/mL) 9 o P
. 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
C.freundii
)
(ATCCT8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
C.gI%brata
(ATCC™15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
2-6°C 1,64E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
E.cloacae
®.
(ATCCT13047) 20-24°C 1,64E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
. 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
M.morganii
®:
(ATCCT25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
. 2-6°C 1,68E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
K.pneumoniae
® |
(ATCC"700-603) 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28
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Studio sul rilascio di microrganismi (metodi di centrifugazione e rilascio manuale)
La capacita di Urisponge™ di rilasciare organismi in sospensione nell'urina sintetica filtrata a concentrazioni note con un metodo di centrifugazione
e manuale € stata confrontata con la concentrazione degli organismi nell'urina sintetica inoculata inizialmente. Vedi Tabella 3.

Tabella 3. Funzionamento di Urisponge™ nel rilascio di una serie selezionata di microorganismi uropatogeni mediante il metodo della
centrifugazione e del rilascio manuale

UFC/ml media UFC/ml media UFC/ml media Rlascio mediante Rilascio manuale vs.
o . R to: Recuperato: Tempo | Recuperato: Tempo iduzi ) 9 itmi : riduzione logaritmica (-)
rganismo Urizgl:rﬁzzgta 0 ore Rilascio tramite 0 ore " al:lzr:loennioo(g?rr:erlr;'ﬁ:rg;) °| 0 aumento (+) nell'urina
centrifugazione Rilascio manuale inoculata inoculata
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . K
(ATCC® 15305) 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 0,06 0,03

NOTE PER L'UTENTE PROFESSIONISTA
Nel caso in cui si verifichi un incidente grave in relazione a questo dispositivo, &€ necessario segnalarlo al produttore (vedi i contatti riportati alla fine
delle Istruzioni per I'uso) e all'autorita competente del Paese in cui si trova I'utente e/o il paziente.

CRONOLOGIA REVISIONI
Ultima revisione N°.* Data di rilascio Modifiche apportate

Aggiornamento relativo alla nuova
02 07-2023 formulazione dei sali contenuti all'interno
della spugnetta

* Nel caso in cui sia necessario disporre delle revisioni precedenti, contattare il Servizio Clienti Copan.

Copan Urisponge™ - Sistema de Recoleccion, Transporte y Conservacion de Orina
Instrucciones de uso.

USO PREVISTO

Sistema de transporte y conservacion de orina

Copan Urisponge™ - Sistema de Recoleccion, Transporte y Conservacion de Orina esta destinado al transporte y conservacion de muestras de
orina, transferidas de su recipiente inicial, desde el lugar de recoleccion hasta el laboratorio de andlisis. En el laboratorio, las muestras Urisponge ™
se procesan utilizando procedimientos operativos estandar de laboratorio clinico para el cultivo de bacterias y levaduras uropatégenas.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

La cuantificacion de la carga bacteriana de la miccion intermedia no contaminada es un sistema ampliamente utilizado para evaluar las infecciones
del tracto urinario”. El mantenimiento de la carga bacteriana en las muestras de orina depende de numerosos factores, como el tipo y la concentracion
de microorganismos, la duracion del transporte y la temperatura de almacenamiento?. El dispositivo Urisponge™ contiene sustancias conservantes
(férmula de conservacion de la orina) en la esponja aplicadora en un tubo de ensayo de fondo cénico con tapén de rosca que preservan la viabilidad
de los organismos clinicamente importantes durante el transporte hasta 48 horas a 2-25°C.

REACTIVOS

Copan Urisponge™ contiene los siguientes conservantes (férmula de conservacion de la orina) en la esponja aplicadora:
Propionato de sodio

Sorbato de potasio

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de recoleccion, transporte y conservacion Copan Urisponge™ se suministra listo para su uso. Las descripciones del producto y las
configuraciones del envase se enumeran en la Tabla 1.

El sistema de recoleccion, transporte y conservacion Copan Urisponge™ se esteriliza mediante radiacion ionizante.

Los cédigos con el sufijo "A" pueden procesarse con sistemas automatizados. Consulte las instrucciones del fabricante sobre cémo utilizar
Urisponge™ con el sistema automatizado.
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Figura 1: Dispositivo Urisponge ™ Figura 2: Componentes Urisponge™
Tabla 1. Urisponge™ descripcion y embalaje
Numero de catalogo Descripcion del producto Embalaje
802CEA Sistema de transporte y conservacion de orina, 50 dispositivos por paquete de venta
tubo de ensayo 12x80 50 x 6 dispositivos por caja

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO
Conservar en su envase original a una temperatura entre 2 y 25°C hasta el momento de su uso. No congelar antes de su uso.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS
No se incluye el recipiente estéril para la recoleccién de orina ni los materiales apropiados para el aislamiento y cultivo de bacterias uropatégenas y
levaduras, por ejemplo, medios de cultivo y sistemas de incubacién. Para conocer los procedimientos recomendados para el cultivo y la identificacion

de bacterias uropatégenas y levaduras de muestras clinicas, consulte los manuales del laboratorio de referencia

1.4

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS

Las muestras Urisponge™ deben trasladarse inmediatamente al laboratorio, preferiblemente en las 2 horas siguientes a su recogida®. Si se retrasa
la entrega inmediata o el andlisis, las muestras recogidas con Urisponge™ deben refrigerarse a 2-8°C o almacenarse a temperatura ambiente (20-
25°C) y analizarse en un plazo de 48 horas.

LIMITACIONES

1. Las condiciones, los tiempos y el volumen de la muestra recogida para el cultivo son variables significativas para obtener resultados de
cultivo fiables. Siga las directrices recomendadas para la recogida de muestras'2%4,

2. La carga microbiana en la orina de un paciente determinado puede verse afectada por el momento de la recogida y la cantidad de liquidos
ingeridos. Los pacientes sintomaticos pueden tener recuentos inferiores a 10E+05 microorganismos/ml si las muestras se recogen a ultima
hora de la tarde o en presencia de diuresis'’.

3. Los conservantes que contienen las esponjas no inactivan los antibiéticos.

4. No aptas para la recuperacion en cultivo de microorganismos dificiles de manipular, como anaerobios, virus, clamidias, micoplasmas,
ureaplasma, tricomonas.

5. No apto para la recogida de muestras para examenes quimico-fisicos, microscépicos y macroscépicos.

6.  No validado para uso con métodos moleculares.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

1. Sélo para uso diagndstico in vitro.

2. Solo para uso profesional. Utilice Urisponge™ como se indica en las instrucciones de uso.

3. No utilizar si el envase o el tubo de ensayo estan abiertos, si el producto muestra signos de dafio, deterioro o contaminacion o si ha pasado
la fecha de caducidad. No tocar las esponjas absorbentes.

4. No reutilizar. No re-esterilizar. No re-envasar.

5. El producto es estéril; no utilizar el producto si la barrera estéril esta dafiada.

6.  Eluso de este dispositivo en asociacion con instrumentos y/o kits de diagnéstico debe ser validado antes de su utilizacion.

7. Utilizar guantes y otros dispositivos de proteccion siguiendo las precauciones generales para la manipulacion de muestras clinicas. Observe
las recomendaciones de bioseguridad de los CDC. Después de su uso, elimine los tubos de ensayo de acuerdo con la normativa del
laboratorio para residuos peligrosos’®°. Antes del transporte, asegurese de que el tapon de rosca UriSponge™ esté bien cerrado.

8.  Compruebe la version de las instrucciones de uso. La version correcta es la suministrada con el dispositivo o la disponible en formato

electrénico e identificada por el indicador e-IFU en la etiqueta del envase.
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INSTRUCCIONES DE USO - RECOLECCION
Recoleccion y transporte de muestras con Urisponge™

La recoleccién adecuada de las muestras de los pacientes es un elemento esencial para garantizar el aislamiento y la identificacién de los organismos
infecciosos. Las muestras obtenidas para la evaluacion de patégenos del tracto urinario deben recogerse y manipularse de acuerdo con los manuales
y directrices publicados’?%4.

Recoger una muestra de orina de miccion intermedia en un recipiente estéril.

Abra el tubo de ensayo Urisponge™ vy, sujetandolo por el tapdn, sumerja el aplicador de esponja en la muestra de orina. Mantenga las esponjas
sumergidas durante no menos de 5 segundos. Las esponjas de poliuretano son extremadamente hidrdfilas y absorben espontaneamente la orina.
Retire el aplicador de esponja de la muestra de orina y vuelva a introducirlo en el tubo de ensayo Urisponge™. Ver Figura 3. No afiada orina al tubo
de ensayo aparte de la absorbida espontaneamente por la esponja.

Enrosque el tapén para cerrar bien el recipiente.

Etiquete y transporte las muestras recogidas con Urisponge™ de acuerdo con los requisitos institucionales, locales, estatales y federales®.

Las muestras Urisponge™ deben trasladarse inmediatamente al laboratorio, preferiblemente en las 2 horas siguientes a su recoleccion? Si se
retrasa la entrega inmediata o el andlisis, las muestras recogidas con Urisponge™ deben refrigerarse a 2-8°C o almacenarse a temperatura ambiente
(20-25°C) y analizarse en un plazo de 48 horas.

Figura 3: Transferencia de la muestra de orina al dispositivo Urisponge ™.

INSTRUCCIONES DE USO - PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA EN EL LABORATORIO
Analisis de muestras recogidas con Urisponge™ para cultivo en laboratorio

Las muestras recogidas con Urisponge™ deben analizarse inmediatamente después de su recepcion y en las 48 horas siguientes a su recoleccion.
Los tubos de ensayo Urisponge™ pueden centrifugarse para extraer la orina de la esponja. Centrifugar a 104 g en el caso de un tubo de ensayo de
12x80 durante 3 segundos en una centrifuga de rotor. Los tubos de ensayo Urisponge™ se pueden volver a centrifugar segin sea necesario.
Alternativamente, la muestra puede extraerse manualmente de la esponja agitando el dispositivo tres veces con movimientos rapidos y decididos
de la mufieca hacia abajo.

Utilizando una técnica aséptica, desenrosque el tapdn y retire el aplicador de esponja. Mezclar suavemente el contenido del tubo de ensayo.

Siga los procedimientos operativos internos estandar (SOPs) del laboratorio para inocular la muestra de orina del tubo de ensayo en un medio de
cultivo o consulte los manuales y directrices de microbiologia publicados'*.

CONTROL DE CALIDAD

Se ha verificado que Urisponge™ conserva la viabilidad tras el ailmacenamiento a 2-8 °C (refrigeracion) y a 20-25 °C (temperatura ambiente) durante
un maximo de 48 horas utilizando los organismos recomendados por el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI) M40-A2°.

Los procedimientos de control de calidad de los dispositivos de transporte de muestras microbioldgicas deben realizarse utilizando los métodos de
analisis descritos en el CLSI M40-A2°. Si se observan resultados anormales en el control de calidad, no deberan comunicarse los resultados de los
pacientes.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las pruebas se realizaron utilizando los organismos recomendados por el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI)M40-A2° y otras
cepas ATCC® en orina artificial

Urisponge™ se satur6 de acuerdo con las instrucciones de uso.

Se verificé que Urisponge™ conservaba la viabilidad tras su almacenamiento a 2-8°C (refrigeracion) y a 20-25°C (temperatura ambiente) durante
un maximo de 48 horas.
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Tabla 2. Rendimiento de Urisponge™ en la conservacion de la viabilidad de microorganismos del tracto urinario

Cepas CLSI M40:

Organismo Temperaturglde Tiempo cero Tiempo 24 horas Io;)alf‘?trr:?c(:ade Tiempo 48 horas Ioglg:);'?t':\?ccalade
Conservacion (CFU/mL) (UFC/mL) Tiempo 24h (UFC/mL) Tiempo 48h
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
Cepas ATCC® adicionales
Organismo Temperatura de | Tiempo cero | Tiempo 24 horas Diferencja logaritmica | Tiempo 48 horas Diferencja logaritmica
Conservacion (CFU/mL) (UFC/mL) de Tiempo 24h (UFC/mL) de Tiempo 48h
C.freundii 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
(ATCC® 8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
C.glabrata 2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
(ATCC® 15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E.cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
(ATCC®13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
(ATCC®25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K.pneumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
(ATCC® 700-
603) 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

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

La capacidad de Urisponge™ para liberar organismos suspendidos en orina sintética filtrada a concentraciones conocidas mediante un método de
centrifugacion y manual se comparé con la concentracion de los organismos en la orina sintética inoculada inicial. Ver Tabla 3.

Tabla 3. Rendimiento de Urisponge™ en la liberacién de una serie seleccionada de microorganismos uropatégenos utilizando el método

de centrifugacion y liberacién manual

" Promedio UFC/ml Promedio UFC/ml Libgracior_\lpor Liberacion manual vs.
Promedio UFC/ml e, e, centrifugacion vs. i P
. . Recuperado: Tiempo | Recuperado: Tiempo - . P Reduccién logaritmica
Organismo R_ecu_perado. 0 horas Liberacion 0 horas Reduccién Iogarltmu:_a ) (-) o aumento (+) en
Orina inoculada por centrifugacion Liberacién manual © aumento (+) en orina orina inoculada
inoculada
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . .
(ATCC® 15305) 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 0,06 0,03

NOTAS PARA EL USUARIO PROFESIONAL
En caso de que se produzca un incidente grave en relacion con este dispositivo, debera notificarse al fabricante (véanse los contactos al final de las
Instrucciones de Uso) y a la autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

HISTORIAL D!

E REVISIONES

Ultima Revisién No.*

Fecha de edicién

Cambios realizados

02

07-2023

Actualizacion para nueva formulacion de las
sales contenidas en la esponja

* Si necesita revisiones anteriores, contacte al Servicio de Atencion al Cliente de Copan.
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Copan Urisponge™ - Urinsammel-, Transport- und Konservierungssystem
Gebrauchsanleitungen.

VORGESEHENER GEBRAUCH

Urintransportsystem und -konservierungssystem

Copan Urisponge™ — Urinsammel-, Transport- und Konservierungssystem ist fiir den Transport und die Konservierung von Urinproben vorgesehen,
die aus ihrem urspriinglichen Behalter von der Sammelstelle zum Testlabor transportiert werden. Im Labor werden Urisponge ™-Proben unter
Verwendung standardmaRiger klinischer Laborverfahren zur Ziichtung uropathogener Bakterien und Hefen verarbeitet.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDSATZE

Die Quantifizierung der Bakterienlast von nicht kontaminiertem Zwischenurin ist ein weit verbreitetes System zur Bewertung von
Harnwegsinfektionen'. Die Aufrechterhaltung der Bakterienbelastung in Urinproben hangt von zahlreichen Faktoren ab, darunter der Art und
Konzentration der Mikroorganismen, der Transportdauer und der Lagertemperatur’. Das Urisponge-Gerét enthalt Konservierungsstoffe
(Urinkonservierungsformel) auf dem Applikatorschwamm in einem Prifrohrchen mit konischem Boden und Schraubverschluss, die die
Lebensfahigkeit klinisch wichtiger Organismen wéhrend des Transports bis zu 48 Stunden lang bei 2-25 °C bewahren.

REAGENZIEN

Copan Urisponge™ enthélt die folgenden Konservierungsstoffe (Urinkonservierungsformel) auf dem Applikatorschwamm:
Natriumproprionat

Kaliumsorbat

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Urisponge™ Sammel-, Transport- und Konservierungssystem von Copan wird gebrauchsfertig geliefert. Die Produktbeschreibungen und
Verpackungskonfigurationen sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.

Das Urisponge™ Sammel-, Transport- und Konservierungssystem von Copan wird durch ionisierende Strahlung sterilisiert.

Die Codes mit dem Zusatz ,A* kénnen mit automatisierten Systemen verarbeitet werden. Beachten Sie die Anweisungen des Herstellers zur
Verwendung von Urisponge ™ mit dem automatisierten System.

|
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Abbildung 1: Urisponge ™-Gerat Abbildung 2: Urisponge ™-Komponenten
Tabelle 1. Beschreibung und Verpackung von Urisponge™
Katalognummer Produktbeschreibung Verpackung
802CEA Urintransport- und -konservierungssystem, 50 Gerate pro Verkaufspackung
12x80 Prifrohrchen 50 x 6 Geréate pro Karton
PRODUKTLAGERUNG

Bis zum Gebrauch in der Originalverpackung bei einer Temperatur zwischen 2 und 25 °C lagern. Nicht vor der Verwendung einfrieren.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE NICHT INBEGRIFFEN SIND

Steriler Urinsammelbehalter und geeignete Materialien zur Isolierung und Kultivierung uropathogener Bakterien und Hefen, z. B. Kulturmedien und
Inkubationssysteme werden nicht mitgeliefert. Die empfohlenen Verfahren zur Kultivierung und Identifizierung uropathogener Bakterien und Hefen
in klinischen Proben finden Sie in den Referenzlaborhandbiichern'*.

LAGERUNG UND TRANSPORT VON PROBEN

Urisponge ™-Proben sollten sofort, vorzugsweise innerhalb von 2 Stunden nach der Entnahme, ins Labor gebracht werden?. Wenn sich die sofortige

Lieferung oder Analyse verzdgert, miissen die mit Urisponge™ gesammelten Proben bei 2—8 °C gekiihlt oder bei Raumtemperatur (20-25 °C)
gelagert und innerhalb von 48 Stunden analysiert werden.
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GRENZEN

1.  Die Bedingungen, Zeiten und das Volumen der fiir die Kultur entnommenen Probe sind wichtige Variablen fir die Erzielung zuverlassiger
Kulturergebnisse. Befolgen Sie die empfohlenen Richtlinien fiir die Probenentnahme234,

2. Die mikrobielle Belastung im Urin eines bestimmten Patienten kann durch den Zeitpunkt der Sammlung und die Menge der aufgenommenen
Flissigkeiten beeinflusst werden. Bei symptomatischen Patienten kann es zu einer Keimzahl von weniger als 10E+05 Mikroorganismen/ml
kommen, wenn die Proben am spéten Nachmittag oder bei Vorliegen einer Diurese entnommen werden°.

3. Diein den Schwammen enthaltenen Konservierungsstoffe inaktivieren Antibiotika nicht.

4. Nicht geeignet fir die Gewinnung schwer zu handhabender Mikroorganismen wie Anaerobier, Viren, Chlamydien, Mykoplasmen,
Ureaplasmen, Trichomonaden in Kultur.

5. Nicht zur Probenentnahme fiir chemisch-physikalische, mikroskopische und makroskopische Untersuchungen geeignet.

6.  Nicht fir die Verwendung mit molekularen Methoden validiert.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur fur die In-vitro-Diagnostika.

2. Nur fir professionelle Anwendung. Verwenden Sie Urisponge™ wie in der Gebrauchsanleitung angegeben.

3. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Prifrohrchen gedffnet ist, das Produkt Anzeichen von Beschadigung, Verfall oder
Kontamination aufweist oder das Verfallsdatum tberschritten hat. Nicht die saugfahigen Schwamme beriihren.
Nicht wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren. Nicht erneut verpacken.
Das Produkt ist steril; Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist.
Die Verwendung dieses Gerats in Verbindung mit diagnostischen Instrumenten und/oder Kits muss vor der Verwendung validiert werden.
Tragen Sie Handschuhe und andere Schutzausriistungen und beachten Sie dabei die allgemeinen VorsichtsmaRnahmen fiir den Umgang
mit klinischen Proben. Beachten Sie die CDC-Empfehlungen zur biologischen Sicherheit. Entsorgen Sie die Reagenzglaser nach Gebrauch
gemaR den Laborvorschriften fiir gefahrliche Abfalle”®°. Stellen Sie vor dem Transport sicher, dass der UriSponge ™-Schraubdeckel fest
verschlossen ist.
8.  Uberpriifen Sie die Version der Gebrauchsanweisung. Die richtige Version ist diejenige, die dem Gerét beiliegt oder in elektronischer Form

verfligbar ist und durch den e-IFU-Indikator auf dem Verpackungsetikett gekennzeichnet ist.

GEBRAUCHSANLEITUNG - SAMMLUNG
Probenentnahme und -transport mit Urisponge™

Die ordnungsgeméafe Entnahme von Patientenproben ist ein wesentliches Element, um die Isolierung und Identifizierung infektioser Organismen
sicherzustellen. Zur Beurteilung von Harnwegserregern gewonnene Proben missen gemaR den verdffentlichten Handblichern und Richtlinien
gesammelt und gehandhabt werden'%34,

Sammeln Sie eine Urinprobe aus der Zwischenurination in einem sterilen Behalter.

Offnen Sie das Urisponge ™-Priifrdhrchen, halten Sie es an der Kappe fest und tauchen Sie den Schwammapplikator in die Urinprobe. Lassen Sie
die Schwamme mindestens 5 Sekunden lang eingetaucht. Die Polyurethan-Schwamme sind &uRerst hydrophil und nehmen den Urin spontan auf.
Entfernen Sie den Schwammapplikator von der Urinprobe und fiihren Sie ihn erneut in das Urisponge ™-Prifréhrchen ein. Siehe Abbildung 3. Geben
Sie keinen anderen Urin in das Prifréhrchen als den, der spontan vom Schwamm aufgenommen wird.

Schrauben Sie den Deckel auf, um den Behalter sicher zu verschlieRen.

Beschriften und transportieren Sie die mit Urisponge™ gesammelten Proben gemaR den institutionellen, lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen
Anforderungen®.

Ubertragen Sie die mit Urisponge™ gesammelten Proben sofort an das Labor, vorzugsweise innerhalb von 2 Stunden nach der Entnahme?. Wenn
sich die sofortige Lieferung oder Analyse verzégert, miissen die mit Urisponge™ gesammelten Proben bei 2—8 °C gekiihlt oder bei Raumtemperatur
(20-25 °C) gelagert und innerhalb von 48 Stunden analysiert werden.

Abbildung 3: Ubertragung der Urinprobe auf das Urisponge ™-Gert.

GEBRAUCHSANWEISUNG - PROBENVERARBEITUNG IM LABOR
Analyse von mit Urisponge™ gesammelten Proben fiir die Laborkultur

Mit Urisponge™ gesammelte Proben miissen sofort nach Erhalt und innerhalb von 48 Stunden nach der Entnahme analysiert werden.

Die Urisponge ™-Reagenzgléser kdnnen zentrifugiert werden, um den Urin aus dem Schwamm zu extrahieren. Bei einem Prifréhrchen 12x80 3
Sekunden lang in einer Rotorzentrifuge bei 104 g zentrifugieren. Die Urisponge ™-Priifréhrchen kénnen bei Bedarf erneut zentrifugiert werden.
Alternativ kann die Probe manuell aus dem Schwamm entnommen werden, indem das Gerat dreimal mit schnellen, kraftigen Abwartsbewegungen
des Handgelenks geschiittelt wird.

Schrauben Sie unter aseptischen Bedingungen die Kappe ab und entfernen Sie den Schwammapplikator. Mischen Sie vorsichtig den Inhalt des
Priifréhrchens.

Befolgen Sie die laborinternen Standardarbeitsanweisungen (SOPs), um die Urinprobe des Priifrohrchens auf ein Kulturmedium zu inokulieren, oder
lesen Sie verdffentlichte Handbiicher und Richtlinien zur Mikrobiologie*.
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QUALITATSKONTROLLE

Es wurde nachgewiesen, dass Urisponge™ seine Lebensfahigkeit nach Lagerung bei 2—8 °C (Kiihlung) und bei 20-25 °C (Raumtemperatur) fiir bis
zu 48 Stunden unter Verwendung der vom Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2 empfohlenen Organismen beibehalt®.

Die Verfahren zur Qualititskontrolle mikrobiologischer Probentransportgerate miissen unter Verwendung der in CLSI M40-A2 beschriebenen
Analysemethoden durchgefiihrt werden®. Wenn abnormale Qualitatskontrollergebnisse beobachtet werden, diirfen Patientenergebnisse nicht
gemeldet werden.

LEISTUNGSMERKMALE

Die Tests wurden mit den vom Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) empfohlenen Organismen M40-A2° und anderen ATCC®-Stammen
in kuinstlichem Urin durchgefiihrt

Urisponge™ wurde gemaR der Gebrauchsanweisung gesattigt.

Es wurde nachgewiesen, dass Urisponge™ seine Lebensfahigkeit nach Lagerung bei 2-8 °C (Kiihlung) und bei 20-25 °C (Raumtemperatur) fiir bis
zu 48 Stunden beibehalt.

Tabelle 2. Die Leistung von Urisponge™ bei der Erhaltung der Lebensféhigkeit von Mikroorganismen im Harntrakt

Stamme CLSI M40:

Organismus Haltetemperatur Nullzeitpunkt Zeit 24 Stunden Lc_)g_arithmische Zeit 48 Stunden Lc_)garithmische
(KBE/ml) (KBE/ml) Zeitdifferenz 24 h (KBE/ml) Zeitdifferenz 48 h
C. albicans 2-6 °C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24 °C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6 °C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24 °C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6 °C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24 °C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6 °C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24 °C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6 °C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24 °C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6 °C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24 °C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
Zusitzliche ATCC®-Stamme
organismus | Hatetsmperas | Mgt | 22 Shnden | Logaieche [ 2 S | e
C.freundii 2-6 °C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
(ATCC® 8090) 20-24 °C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
C.glabrata 2-6 °C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
(ATCC® 15126) 20-24 °C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E.cloacae 2-6 °C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
(ATCC®13047) 20-24 °C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6 °C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
(ATCC®25829) 20-24 °C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K. pneumoniae 2-6 °C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
(ATCC®700-603) 20-24 °C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

Studie zur Freisetzung von Mikroorganismen (Zentrifugation und manuelle Freisetzungsmethoden)
Die Fahigkeit von Urisponge™, suspendierte Organismen in gefiltertem synthetischem Urin in bekannten Konzentrationen durch Zentrifugation und
manuelle Methode freizusetzen, wurde mit der Konzentration der Organismen im urspriinglich beimpften synthetischen Urin verglichen. Siehe Tabelle 3.

Tabelle 3. Leistung von Urisponge™ bei der Freisetzung einer ausgewahlten Reihe uropathogener Mikroorganismen mithilfe der
Zentrifugation und der manuellen Freisetzungsmethode

Durchschnittliche Durchschnittliche Freisetzung durch Manuelle Freistezung
Durchschnittliche KBE/ml KBE/ml Zentrifugation vs. im Vergleich zur
Organismus KBE/ml Wiederhergestellt: Wiederhergestellt: logarithmische logarithmischen
9 Wiederhergestellt: Zeit 0 Stunden Zeit 0 Stunden Verringerung (-) oder Verringerung (-) oder
Inokulierter Urin Freisetzung durch Manuelle Zunahme (+) im beimpften Zunahme (+) des
Zentrifugation Freisetzung Urin beimpften Urins
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . K
(ATCC® 15305) 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 0,06 0,03
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ANMERKUNGEN FUR PROFESSIONELLE ANWENDER
Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit diesem Gerat kommen, muss dieser dem Hersteller (Kontaktdaten siehe am
Ende der Gebrauchsanweisung) und der zustandigen Behorde des Landes, in dem sich der Benutzer und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

Revisionen
Letzte Revision Nr.* Datum der Ausgabe Durchgefiihrte Anderungen
02 07.2023 Aktualisierung zur Neuformulierung der im
Schwamm enthaltenen Salze

* Sollten Sie vorhergehende Revisionen benétigen, wenden Sie sich bitten an den Kundendienst von Copan.

Francais

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

UTILISATION PREVUE

Systeme de transport et de conservation des urines

Copan Urisponge™ - Systéme de collecte, de transport et de conservation des urines est destiné au transport et a la conservation des échantillons
d'urine, transférés de leur récipient initial, du site de collecte au laboratoire d'analyse. En laboratoire, les échantillons Urisponge™ sont traités en
utilisant des procédures opératoires de laboratoire clinique standard pour la culture de bactéries et de levures uropathogénes.

RESUME ET PRINCIPES

La quantification de la charge bactérienne de la miction intermédiaire non contaminée est un systéme largement utilisé pour évaluer les infections
des voies urinaires'. Le maintien de la charge bactérienne dans les échantillons d'urine dépend de nombreux facteurs, notamment le type et la
concentration de micro-organismes, la durée de transport et la température de conservation®. Le dispositif Urisponge™ contient des substances
conservatrices (formule de conservation de I'urine) sur I'applicateur a éponge dans un tube a essai a fond conique avec bouchon a vis qui préserve
la viabilité des organismes cliniquement importants pendant le transport jusqu'a 48 heures a 2-25°C.

REACTIFS

Copan Urisponge™ contient les conservateurs suivants (formule de conservation de I'urine) sur I'applicateur a éponge :
Proprionate de sodium

Sorbate de potassium

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéme de collecte, de transport et de conservation Copan Urisponge™ est fourni prét a I'emploi. Les descriptions des produits et les
configurations d'emballage sont répertoriées dans le Tableau 1.

Le systéme de collecte, de transport et de conservation Copan Urisponge™ est stérilisé par rayonnement ionisant.

Les codes avec le suffixe « A » peuvent étre traités avec des systémes automatisés. Se reporter aux instructions du fabricant sur la fagon d'utiliser
Urisponge™ avec le systeme automatisé.

BOUCHON A

Vis .
TUBE DE TRANSPORT
4———— D'ECHANTILLON
ETIQUETE
Neronge |
EPONGES
ABSORBANTES
'CONTENANT DES
SUBSTANCES
PPERSERVATIVES
.
N——
Figure 1 : Dispositif Urisponge™ Figure 2 : Composants Urisponge™
Tableau 1. Description et emballage Urisponge™
Référence Description du produit Emballage
802CEA Systéme de transport et de conservation des urines, 50 dispositifs par emballage de vente
Tube a essai 12x80 50 x 6 dispositifs par boite
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STOCKAGE DU PRODUIT
Conserver dans son emballage d'origine a une température comprise entre 2 et 25°C jusqu'au moment de ['utilisation. Ne pas congeler avant
utilisation.

MATERIEL REQUIS MAIS NON INCLUS

Le récipient de collecte d'urine stérile et les matériaux appropriés pour l'isolement et la culture de bactéries et de levures uropathogénes, par exemple
les milieux de culture et les systémes d'incubation, ne sont pas fournis. Pour les procédures recommandées pour la culture et l'identification des
bactéries uropathogénes et des levures des échantillons cliniques, se référer aux manuels de laboratoire de référence’*.

STOCKAGE ET TRANSPORT DES ECHANTILLONS

Les échantillons Urisponge™ doivent étre immédiatement transférés au laboratoire, de préférence dans les 2 heures suivant le prélévement?. Si la
livraison ou I'analyse immédiate est retardée, les échantillons prélevés avec Urisponge™ doivent étre réfrigérés a 2-8°C ou conservés a température
ambiante (20-25°C) et analysés dans les 48 heures.

LIMITATIONS

1. Les conditions, les temps et le volume de I'échantillon prélevé pour la culture sont des variables importantes pour obtenir des résultats de
culture fiables. Suivre les directives recommandées pour le prélévement d'échantillons %4,

2. La charge microbienne dans I'urine d'un patient donné peut étre affectée par le moment du prélevement et la quantité de liquides prélevés.
Les patients symptomatiques peuvent avoir une numération inférieure a 10E+05 micro-organismes/ml si les échantillons sont prélevés tard
dans I'aprés-midi ou en présence de diurése®.

3. Les conservateurs contenus dans les éponges n'inactivent pas les antibiotiques.

4.  Ne convient pas a la récupération de micro-organismes difficles a manipuler, tels que les anaérobies, les virus, les chlamydias, les
mycoplasmes, les uréaplasmes, les trichomonas, en culture.

5. Ne convient pas au prélévement d'échantillons pour des examens physico-chimiques, microscopiques et macroscopiques.

6.  Nest pas validé pour une utilisation avec des méthodes moléculaires.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

1. Pour diagnostic in vitro uniquement.

2. Uniquement pour usage professionnel. Utiliser Urisponge™ comme indiqué dans le mode d'emploi.

3. Ne pas utiliser sil'emballage ou le tube a essai est ouvert, sile produit présente des signes de dommage, de détérioration ou de contamination
ou s'il a dépassé la date de péremption. Ne pas toucher les éponges absorbantes.
Ne pas rédutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas reconditionner.
Le produit est stérile ; ne pas utiliser le produit si la barriére stérile est endommagée.
L'utilisation de ce dispositif en association avec des instruments de diagnostic et/ou des kits doit étre validée avant utilisation.
Porter des gants et autres dispositifs de protection en suivant les précautions générales de manipulation des échantillons cliniques. Respecter
les recommandations de biosécurité du CDC. Aprés utilisation, jeter les tubes a essai conformément aux réglements du laboratoire pour les
déchets dangereux”®®°. Avant le transport, s’assurer que le bouchon a vis UriSponge ™ est bien fermé.
Vérifier la version du mode d'emploi. La version correcte est celle fournie avec le dispositif ou disponible au format électronique et identifiée
par l'indicateur e-IFU sur I'étiquette de I'emballage.

MODE D'EMPLOI - COLLECTE

No ok

Collecte et transport d'échantillons avec Urisponge™

Une collecte appropriée des échantillons du patient est un élément essentiel pour assurer l'isolement et l'identification des organismes infectieux.
Les échantillons obtenus pour I'évaluation des agents pathogenes des voies urinaires doivent étre prélevés et manipulés conformément aux manuels
et directives publiés’?34,

Prélever un échantillon d'urine de la miction intermédiaire dans un récipient stérile.

Ouvrir le tube a essai Urisponge™ et, en le tenant par le bouchon, immerger I'applicateur a éponge dans I'échantillon d'urine. Garder les éponges
immergées pendant au moins 5 secondes. Les éponges en polyuréthane sont extrémement hydrophiles et absorbent spontanément I'urine.

Retirer I'applicateur a éponge de I'échantillon d'urine et la réinsérer dans le tube a essai Urisponge™. Voir Figure 3. Ne pas ajouter d'urine dans le
tube a essai autre que celle spontanément absorbée par I'¢ponge.

Visser le bouchon pour bien fermer le récipient.

Etiqueter et transporter les échantillons collectés avec Urisponge™ conformément aux exigences institutionnelles, locales, étatiques et fédérales®.
Transférer immédiatement les échantillons prélevés avec Urisponge™ au laboratoire, de préférence dans les 2 heures suivant le prélévement?. Si
la livraison ou l'analyse immédiate est retardée, les échantillons prélevés avec Urisponge™ doivent étre réfrigérés a 2-8°C ou conservés a
température ambiante (20-25°C) et analysés dans les 48 heures.

Figure 3 : Transfert de I'échantillon d'urine vers le dispositif Urisponge ™.

EIFU035R02 Date 2023.07 Page 17



QB UriSponge Copoﬂ

MODE D'EMPLOI - TRAITEMENT DES ECHANTILLONS EN LABORATOIRE
Analyse des échantillons prélevés avec Urisponge™ pour culture en laboratoire

Les échantillons prélevés avec Urisponge™ doivent étre analysés immédiatement aprés réception et dans les 48 heures suivant le prélévement.

Les tubes a essai Urisponge™ peuvent étre centrifugés pour extraire I'urine de I'éponge. Centrifuger a 104 g dans le cas d'un tube a essai 12x80 pendant
3 secondes dans une centrifugeuse a rotor. Les tubes a essai Urisponge™ peuvent étre re-centrifugés si nécessaire. En alternative, I'échantillon peut étre
extrait manuellement de I'éponge en secouant le dispositif trois fois avec des mouvements du poignet rapides et secs vers le bas.

En utilisant une technique aseptique, dévisser le capuchon et retirer 'applicateur @ éponge. Mélanger délicatement le contenu du tube a essai.
Suivre les procédures opératoires standard internes (SOP) du laboratoire pour inoculer I'échantillon d'urine du tube a essai sur un milieu de culture
ou se reporter aux manuels et directives de microbiologie publiés’*.

CONTROLE QUALITE

Urisponge™ a été testé pour la préservation de la viabilité aprés stockage a 2-8°C (réfrigération) et a 20-25°C (température ambiante) jusqu'a 48
heures en utilisant les organismes recommandés par le Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2°.

Les procédures de contrdle de la qualité des dispositifs de transport d'échantillons microbiologiques doivent étre effectuées a I'aide des méthodes
d'analyse décrites dans la norme CLSI M40-A2°. Si des résultats de controle de qualité anormaux sont observés, les résultats des patients ne doivent
pas étre rapportés.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les tests ont été effectués a l'aide des organismes recommandés par le Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2° et d'autres
souches ATCC® dans l'urine artificielle

Urisponge™ a été saturé selon le mode d'emploi.

La viabilité d'Urisponge™ a été vérifiée aprés stockage a 2-8°C (réfrigération) et a 20-25°C (température ambiante) jusqu'a 48 heures.

Tableau 2. Performance d'Urisponge™ dans la préservation de la viabilité des micro-organismes des voies urinaires

Souches CLSI M40 :

. . Différence Différence
Organisme Temngq):;':ttilél;]e de T(%rr;%s/:]i;o TerrzgsFlZJAmE)ures logarithmique de Te"}g?ﬁ?ﬁf;"es logarithmique
Temps 24h de Temps 48h
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0.08 5,40E+02 017
S(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0.08 1,77E+03 0.35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0.18 8,36E+02 -0.15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0.36 8,37E+02 -0.15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0.31 7,10E+02 -0.31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0.07 1,90E+03 0.12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0.02 4,90E+02 -0.15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0.24 1,20E+02 -0.76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0.07 5,90E+02 -0.32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0.11 6,93E+02 -0.25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0.01 6,90E+02 -0.15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0.02 6,23E+02 -0.19
Souches ATCC® supplémentaires
. Températur Temps zéro Temps 24 Différence logarithmique Temps 48 Différence logarithmique
Organisme & de (CFU/mL) heures de Temps 24h heures de Temps 48h
maintien (CFU/mL) (CFU/mL)
C.freundii 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0.67 1,60E+02 -0.88
®
(ATCC™ 8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0.15 6,70E+02 -0.26
C.glabrata 2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0.21 1,10E+03 -0.32
®
(ATCC™ 15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0.09 2,40E+03 0.02
E cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0.09 1,28E+03 -0.08
®.
(ATCC™13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0.16 1,01E+03 -0.18
M.morganii 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0.20 2,15E+03 -0.14
®:
(ATCC"25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0.15 3,13E+03 0.02
K preumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0.31 6,20E+02 -0.41
®
(ATCC®700-603) | 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 -0.22 8,20E+02 -0.28

Etude de libération des micro-organismes (méthodes de libération par centrifugation et manuelle)
La capacité d'Urisponge™ a libérer des organismes en suspension dans l'urine synthétique filtrée a des concentrations connues par une méthode de
libération par centrifugation et manuelle a été comparée a la concentration des organismes dans I'urine synthétique inoculée initiale. Voir Tableau 3.
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Tableau 3. Performance d'Urisponge™ dans la libération d'une série sélectionnée de micro-organismes uropathogénes en utilisant la
méthode de libération par centrifugation et manuelle

Moyenne CFU/ml Movenne CFU/ml Libération par Libération manuelle vs
Moyenne CFU/ml Récupération : Ry PR centrifugation vs réduction
. by PERPR écupération : . . ) . . .
Organisme Récupération : Temps 0 heures réduction logarithmique (-| logarithmique (-) ou
Al . PP Temps 0 heures . N
Urine inoculée Libération par I ) ou augmentation (+) augmentation (+) dans
" : Libération manuelle P . e A
centrifugation dans l'urine inoculée I'urine inoculée
C. albicans
(ATCC® 24433) 7,70E+02 7,70E+02 9,90E+02 0.00 0.11
E. coli
(ATCC® 25922) 7,80E+02 1,26E+03 1,12E+03 0.21 0.16
S. saprophyticus . .
(ATCC® 15305) 1,13E+03 9,90E+02 1,06E+03 0.06 0.03

REMARQUES A L'ATTENTION DE L'UTILISATEUR PROFESSIONNEL
Dans le cas ol un incident grave se produirait par rapport a ce dispositif, il doit étre signalé au fabricant (voir les contacts a la fin du mode d'emploi)
et a l'autorité compétente du pays ou se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

HISTORIQUE DES REVISIONS

Derniére révision N°* Date d'émission Modifications apportées
Mise a jour pour nouvelle formulation des
02 07-2023 sels contenus dans I'éponge

* Si vous avez besoin des révisions antérieures, contactez le service clientéle de Copan.

Copan Urisponge™ - Sistema de recolha, transporte e preservagao de urina
Instrugoes de uso.

USO PREVISTO

Sistema de transporte e preservagéo de urina

Copan Urisponge™ - Sistema de Recolha, Transporte e Preservagdo de Urina se destina ao transporte e a preservagdo de espécimes de urina
transferidos do seu recipiente inicial, do local de recolha ao laboratério de teste. No laboratério, os espécimes de Urisponge™ sao processados
utilizando-se procedimentos operacionais padrao de laboratdrios clinicos para a cultura de fungos e bactérias uropatégenos.

RESUMO E PRINCIPIOS

A quantificagdo da carga bacteriana de urinagdo intermediaria ndo contaminada é um sistema amplamente utilizado para avaliar infec¢des do
aparelho urinario’. A manutencdo da carga bacteriana nos espécimes de urina depende de diversos fatores, incluindo o tipo e a concentragéo de
microorganismos, a duragdo do transporte e a temperatura de armazenamento®. O dispositivo Urisponge™ contém substancias preservativas
(férmula de preservagédo da urina) na esponja do aplicador em um tubo de teste de fundo cénico com tampa rosqueada que preserva a viabilidade
de organismos clinicamente importantes durante o transporte por até 48 horas a 2-25 °C.

REAGENTES

Copan Urisponge™ contém os seguintes preservativos (formula de preservagéo da urina) na esponja do aplicador:
Proprionato de sédio

Sorbato de potassio

DESCRIGAO DO PRODUTO

O sistema de recolha, transporte e preservacdo Copan Urisponge™ é fornecido pronto para o uso. As descrigdes do produto e as configuragdes da
embalagem estéo listadas na Tabela 1.

O sistema de recolha, transporte e preservagdo Copan Urisponge™ é esterilizado por radiagéo ionizante.

Os codigos com o sufixo “A” podem ser processados com sistemas automatizados. Consulte as instrugcdes do fabricante sobre como usar
Urisponge™ com o sistema automatizado.
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Figura 1: Dispositivo Urisponge™ Figura 2: Componentes de Urisponge™
Tabela 1. Descrigao e embalagem de Urisponge™
Numero de catalogo Descrigao do produto Embalagem
802CEA Sistema de transporte e preservagao de urina, Embalagem com 50 dispositivos para venda
tubo de teste de 12x80 50 x 6 dispositivos por caixa

ARMAZENAMENTO DO PRODUTO
Armazene na embalagem original a uma temperatura entre 2 e 25 °C até o momento do uso. N&o congele antes de usar.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO INCLUSOS

O recipiente estéril de coleta de urina e os materiais adequados para o isolamento e a cultura de fungos e bactérias uropatogénicos, por ex., meios
de cultura e sistemas de incubagéo, ndo séo fornecidos. Para os procedimentos recomendados para a cultura e a identificagao de fungos e bactérias
uropatogénicos de espécimes clinicos, consulte os manuais de laboratério de referéncia’*.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO ESPECIME

Os espécimes de Urisponge™ devem ser imediatamente transferidos para o laboratério, de preferéncia dentro de 2 horas apds a recolha®. Se a
entrega ou a analise ndo ocorrerem imediatamente, os espécimes recolhidos com Urisponge™ devem ser refrigerados a 2-8 °C ou armazenados a
temperatura ambiente (20-25 °C) e analisados dentro de 48 horas.

LIMITAGOES

1.

2.

3.
4.

5.

6.

As condigdes, os tempos e o volume do espécime recolhido para a cultura sdo variaveis significativas para se obterem resultados confiaveis
de cultura. Siga as diretrizes recomendadas para a recolha do espécime’?34,

A carga microbiana na urina de um dado paciente pode ser afetada pelo tempo de recolha e a quantidade de liquidos recolhidos. Pacientes
sintomaticos podem ter contagens inferiores a 10E+05 microorganismos/ml, se o espécime for coletado no fim da tarde ou na presenca de
diurese®.

Os preservativos contidos nas esponjas ndo desativam os antibiéticos.

Nao adequado para recuperar microorganismos dificeis de se manusear, como anaerdbios, virus, clamidias, micoplasmas, ureaplasmas e
trichomonas, na cultura.

Né&o adequado para a recolha de espécimes para exames quimico-fisicos, microscopicos e macroscopicos.

Nao validado para o uso com métodos moleculares.

ADVERTENCIAS e PRECAUGOES

W=
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Somente para o uso em diagnéstico in vitro.

Somente para o uso profissional. Use Urisponge™ conforme indicado nas instrugdes de uso.

Nao use se a embalagem ou o tubo de teste estiverem abertos, se o produto exibir sinais de danos, deterioragéo ou contaminagéo ou se
tiver ultrapassado a data de validade. N&o toque nas esponjas absorventes.

Néo reutilize. Nao reesterilize. N&do reembale.

O produto é estéril; ndo use o produto se a barreira estéril estiver danificada.

O emprego deste dispositivo em associagdo com instrumentos e/ou kits diagnosticos deve ser validado antes do uso.

Use luvas e outros equipamentos de protecdo, seguindo as precaugdes gerais de manuseio de espécimes clinicos. Observe as
recomendacdes de biosseguranca da CDC. Apds o uso, descarte os tubos de testes de acordo com as regulamentagdes do laboratério para
residuos perigosos’®°. Antes do transporte, assegure-se de que a tampa rosqueada de UriSponge™ esteja bem fechada.

Verifique a versao das instru¢cdes de uso. A versdo correta é aquela fornecida com o dispositivo ou disponivel em formato eletrénico e
identificado pelo indicador e-IFU no rétulo da embalagem.

EIFU035R02 Date 2023.07 Page 20



COpQﬂ @ UriSponge

INSTRUGOES DE USO - RECOLHA
Recolha e transporte do espécime com Urisponge™

A recolha correta de espécimes de pacientes € um elemento essencial para assegurar o isolamento e a identificagdo de organismos infecciosos. Os
espécimes obtidos para a avaliagdo de patdgenos do aparelho urinario devem ser recolhidos e manuseados de acordo com os manuais e diretrizes
publicados 234,

Recolha um espécime de urina de urinagdo intermediaria em um recipiente estéril.

Abra o tubo de teste Urisponge™ e, segurando-o pela tampa, mergulhe o aplicador de esponja no espécimen de urina. Mantenha as esponjas
imersas por ndo menos de 5 segundos. As esponjas em poliuretano sdo extremamente hidrofilicas e absorvem espontaneamente a urina.

Remova o aplicador em esponja do espécime de urina e reinsira-o no tubo de teste Urisponge™. Ver a Figura 3. Nao adicione urina no tubo de teste
além daquela espontaneamente absorvida pela esponja.

Aperte a tampa para fechar o recipiente com seguranca.

Etiquete e transporte os espécimes recolhidos com Urisponge™ de acordo com os requisitos institucionais, locais, estaduais e federais®.

Transfira imediatamente os espécimes recolhidos com Urisponge™ para o laboratério, de preferéncia dentro de 2 horas apés a recolha?. Se a
entrega ou a andlise ndo ocorrerem imediatamente, os espécimes recolhidos com Urisponge™ devem ser refrigerados a 2-8 °C ou armazenados a
temperatura ambiente (20-25 °C) e analisados dentro de 48 horas.

Figura 3: Transferéncia do espécime de urina para o dispositivo Urisponge ™.

EEEED

INSTRUGOES DE USO - PROCESSAMENTO DO ESPECIME NO LABORATORIO
Analise de espécimes recolhidos com Urisponge™ para a cultura em laboratério

Os espécimes recolhidos com Urisponge™ devem ser analisados imediatamente apds o recebimento e dentro de 48 horas da recolha.

Os tubos de testes Urisponge™ podem ser centrifugados para a extragdo da urina da esponja. Centrifugue a 104 g, em caso de tubo de teste de
12x80, por 3 segundos, em uma centrifuga de rotor. Os tubos de teste Urisponge™ podem ser recentrifugados conforme for necessario. Como
alternativa, o espécime pode ser extraido manualmente da esponja agitando-se o dispositivo trés vezes com movimentos decididos e rapidos do
pulso para baixo.

Usando uma técnica asséptica, abra a tampa e remova o aplicador de esponja. Misture cuidadosamente os contetidos do tubo de teste.

Siga os procedimentos operacionais internos padréo do laboratério (POPs) para inocular o espécime de urina do tubo de teste em um meio de
cultura, ou consulte os manuais e diretrizes de microbiologia publicados'*.

CONTROLO DE QUALIDADE

Urisponge™ foi verificado para preservar a viabilidade apés um armazenamento a 2-8 °C (refrigeragéo) e a 20-25 °C (temperatura ambiente) por
até 48 horas usando-se os organismos recomendados pelo Instituto de Normas Clinicas e Laboratoriais (CLSI) M40-A2°.

Os procedimentos de controlo de qualidade dos dispositivos de transporte de espécimes microbiolégicos devem ser realizados usando-se os
métodos de analise descritos na CLSI M40-A2°. Se forem observados resultados anormais de controlo de qualidade, os resultados do paciente nio
devem ser divulgados.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os testes foram conduzidos usando-se os organismos recomendados pelo Instituto de Normas Clinicas e Laboratoriais (CLSI) M40-A2° e outras
estirpes ATCC® em urina artificial

Urisponge™ foi saturado de acordo com as instrugdes de uso.

Verificou-se que Urisponge™ preserva a viabilidade apds o armazenamento a 2-8 °C (refrigeragdo) e a 20-25 °C (temperatura ambiente) por até 48
horas.

Tabela 2. Desempenho de Urisponge™ na preservacgao da viabilidade de micro-organismos do aparelho urinario

Estirpes CLSI M40:

. Temperatura de Tempo zero Tempo 24 horas | Diferenga logaritmica | Tempo 48 horas Difgrepga
Organismo = logaritmica do
manutengao (CFU/mL) (CFU/mL) do Tempo 24h (CFU/mL)

Tempo 48h
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 0,17
(ATCC® 24433) 20-24 °C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6 °C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 0,15
(ATCC®25922) 20-24 °C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6 °C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24 °C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
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P. aeruginosa 2-6 °C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 0,15
(ATCC® 27853) 20-24 °C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6 °C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24 °C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6 °C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24 °C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
Estirpes ATCC® adicionais
. Temperatura de Tempo Tempo 24 Diferencga logaritmica | Tempo 48 horas Diferenca logaritmica
Organismo manutengdio zero horas do Tempo 24h (CFU/mL) do Tempo 48h
(CFU/mL) | (CFU/mL)
C.freundii 2-6 °C 1,22E+03 | 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
(ATCC® 8090) 20-24 °C 1,22E+03 | 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
C.glabrata 2-6 °C 2,30E+03 | 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
(ATCC® 15126) 20-24 °C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E.cloacae 2-6 °C 1,54E+03 | 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
(ATCC®13047) 20-24 °C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6 °C 3,00E+03 | 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
(ATCC®25829) 20-24 °C 3,00E+03 | 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K.pneumoniae 2-6 °C 1,58E+03 | 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
(ATCC® 700-603 ) 20-24 °C 1,58E+03 | 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

Estudo de liberagdo de micro-organismos (métodos de liberagdo manual e por centrifugacgéo)
A capacidade de Urisponge™ de liberar os organismos em suspens&o em urina sintética filtrada a concentragdes conhecidas por um método manual
ou por centrifugagéo foi comparada com a concentragéo dos organismos na urina sintética inoculada inicial. Ver Tabela 3.

Tabela 3. Desempenho de Urisponge™ ao liberar uma série

1ada de micro-organi ur

usando-se os métodos de liberagdo manual e por centrifugacao

genicos

- - Liberagao por Liberagao manual X
CFU/ml médio CFU/ml rrred|o CFU/ml rrred|o centrifugacdo X Redugao Reducéo (-) ou
. . Recuperado: Tempo | Recuperado: Tempo
Organismo Recuperado: g = (-) ou aumento (+) aumento (+)
Urina inoculada 0 hora Liberagéo por 0 hora logaritmicos em urina logaritmicos em urina
centrifugagédo Liberagdao manual garit garnt
inoculada inoculada
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . K
(ATCC® 15305) 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 0,06 0,03

NOTAS PARA O UTILIZADOR PROFISSIONAL
Caso ocorra qualquer incidente grave com relagéo a este dispositivo, isso deve ser notificado ao fabricante (ver os contatos no fim das Instrugdes
de Uso) e as autoridades competentes no pais onde o utilizador e/ou o paciente estdo localizados.

HISTORICO DE REVISAO

N° da ultima revisao*

Data de emissao

Alteracdes realizadas

02

07-2023

Atualizagdo para nova formulagéo dos sais
contidos na esponja

*Se precisar de revisdes anteriores, entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Copan.
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BBITAPCKU

Copan Urisponge™ - Cuctema 3a cb6upaHe, TpaHCNOpTUpPaHe U CbXpaHABaHe Ha ypuHa
WHcTpykumm 3a ynotpeba.

NPEABUOEHA YNOTPEBA

CucTema 3a TpaHCropTUpaHe 1 CbXpaHsiBaHe Ha ypuHa

Copan Urisponge™ - Cuctemarta 3a cbbupaHe, TpaHCNopTUpaHe 1 CbXpaHsBaHe Ha ypuHa e NpeABuaeHa 3a TpaHCMopTUpaHe 1 CbXpaHsiBaHe Ha
npobun OT ypuHa, NPexBbPEeHN OT MbPBOHAYANHUSA UM KOHTEHEp, OT MACTOTO Ha cbbupaHe Ao nabopaTtopusTta 3a aHanu3. B naGopatopusita
npobute Urisponge™ ce obpaboTBaT, kaTo ce M3nonaeaT ctaHAapTHU paboTHM mpouedypu Ha knuHW4HaTa nabopatopus 3a KynTuBMpaHe Ha
yponaToreHHu 6akTepum v Apoxan.

OBOBLEHUE U MPUHLUMU

KonnyecTBeHoTO onpepensiHe Ha GakTepuanHus ToBap OT He3aMbpCeHa MEXAMHHA ypuHa € LUMPOKO U3ron3BaHa CUCTeMa 3a OLeHka Ha
MHbeKLMUTE Ha ypuHapHNS TpakT . MNoaabpxaHeTo Ha BakTepuanHns Tosap B NpobM OT ypuHa 3aBMCU OT MHOXECTBO (haKkTOpH, BKIIOUNTENHO OT
TMNA M KOHUEHTpaUMsiTa Ha MWUKPOOPraHW3MW, MPOALMKMTENHOCTTAa Ha TpaHCMopTMpaHe M TemnepaTypaTa Ha cbxpaHeHue?. WspenveTo
Urisponge™ cbabpka koHcepsupalum BelecTsa (dhopmyna 3a KOHCepBMpaHe Ha ypuHaTa) Bbpxy rbbaTa Ha annukatopa B enpyBeTka ¢ KOHUYHO
[BHO U Kanayka Ha BUHT, KOUTO 3ana3BaT XU3HECMOCOGHOCTTa Ha KIIMHUYHO BaXKHU OpPraHn3mu no BpeMe Ha TpaHcropTupaHe Ao 48 yaca npu 2-
25°C.

PEAKTUBU

Copan Urisponge™ cbabpxa crieHUTe KOHCepBaHTK (popmyna 3a KoHCepBUpaHe Ha ypuHaTta) Bbpxy rebata Ha annukaTopa:

Hatpues nponpuoHat
Kanues copbat

OMUCAHUE HA NPOOYKTA

Cucremarta 3a cbbupaHe, TpaHcnopTupaHe u cbxpaHaeaHe Copan Urisponge™ ce npeaocTass rotoBa 3a ynotpeba. OnucanusTa Ha npoaykTa n
KOH(UrypaLmmTe Ha onakoBkaTta ca nocoveHu B Tabnuua 1.

Cuctemarta 3a cbbupaHe, TpaHcnopTupaHe n cbxpaHsisaHe Copan Urisponge™ e cTepunuavpaHa Yypes NoHW3MpaLLo MbYyeHue.

KopoBete cbe cyduke ,A" moxe aa ce obpaboTBaT ¢ aBTOMaTM3VPaHN CUCTEMU. BuxTe MHCTpyKLMUTE Ha Npou3BOAMUTENs Kak ga u3nonssaTe
Urisponge™ c aBTOMaTH3MpaHa cucrema.

BMHTOBA )
KATAYKA ETVUKETVPAHA
I <«—— EMPYBETKA 3A
TPAHCMOPTUPAH
= EHAMPOBU
AMIMKATOPHA
'bBA C w ot
TAMMOH 2
@
ABCOPBUPALLIA =
bBM, =
BK/TIOYBALLW &
KOHCEPBAHT
~——
N,
durypa 1: Usgenue Urisponge™ ®durypa 2: KomnoHeHTn Urisponge ™
Tab 1. O 7] Urisponge™
KatanoxeH Homep OnucaHue Ha npoaykTa OnakoBka
CucTema 3a TpaHCnopTUpaHe 1 CbXxpaHsiBaHe 50 n3nenus B TbProseka onakoska
802CE.A Ha ypuHa,
12x80 enpyseTka 50 x 6 nagenwa B kyTusa

CBHbXPAHEHUE HA NMPOOYKTA

ChbxpaHsiBailTe B OpuUriHarnHata onakoska npu remneparypa mexay 2 1 25°C 4o MomeHTa Ha yrioTpe6a. [la He ce 3ampassiBa npeau ynorpeba.
HEOBXOAWMMW, HO HEMPEOOCTABEHU MATEPUANU

He ce npepocTtaBsT CTepunieH KOHTerHep 3a cbbupaHe Ha ypuHa U NOAXOASLUM MaTepuany 3a U3onupaHe W KynTuBMpaHe Ha yponaTtoreHHM

GakTepuu U OpOXAW, Hamnp. Cpean 3a KyNTMBMPaHe U WHKYGALMOHHM cucCTeMW. 3a MpenopbuuTeNiHATE MpPoLedypu 3a KynTuBupaHe W
naeHTUMLMpaHe Ha yponaToreHHn 6akTepum 1 APOXKAN OT KMMHUYHY NPpobK, BUXTE pedepeHTHUTe nabopaTopHu pbkooacTea ™.
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CBbXPAHEHUE U TPAHCMNOPT HA NMPOBA

Mpo6ute Urisponge™ Tpsbea aa 6baaT HesabaBHO TpaHCnopTUpaHu [o nabopaTtopusiTa, 3a npeanoynTaHe B paMkuTe Ha 2 Yaca cnef B3eMaHeTo
1m?. Ako HesabaBHaTa 4OCTaBKa UMK aHanMabT ce 3abasaT, NpobuTe, cubpaHn ¢ Urisponge™ Tpsbea Aa ce CbxpaHaBaT B XnaavnHuk npu 2-8°C
UM npu cTaiHa Temnepatypa (20-25°C) u aa ce aHanuaupar B pamkute Ha 48 yaca.

OIMPAHUYEHUA

1. Ycnosusita, BpemeTo 1 06eMbT Ha oBpaseLia, B3eT 3a kynTMBMPaHe, Ca BakHU MPOMEHIIMBY 3a NOMy4aBaHeTo Ha HaAeXAHN pesynTaTi oT
KynTMBMpaHeTo. CnassaiiTe NpenopbYBaHUTE HAcOKM 3a ChBMpaHe Ha obpasun’23*

2. MuKpOBHWAT TOBap B ypuHaTa Ha JafieH NauveHT Moxe Aa Ce NOBNMse OT BPEMeTO Ha CbBMpaHe 1 KONMYECTBOTO Ha NPUeTUTE TEYHOCTH.
CUMNTOMaTUYHINTE NaLMeHTU MoXe Aa umaT peayntat nog 10E+05 MukpoopraHnamu/ml, ako npobute ca B3eTH KbeHO cresobea unm npu
Hanuune Ha anypeaa'®

3. KOHCepBaHTUTe, KOUTO Ce ChAbPXAT B MbEUTE, He MHAKTUBMPAT aHTMBMOTULMTE.

4. He ca noaxopsw 3a Bb3CTaHOBABAHE HA MMKPOOPraHW3MM, KOWTO ca TpyaHu 3a ofpaboTka, kaTo aHaepobu, BUpYCW, Xnamuamu,
MMKONNa3Mu, ypeannasmu, TPUXOMOHH, B KynTypa.

5. He e noaxoaso 3a cbBupaHe Ha Npobu 3a XMMMKO-(hM3UUHI, MUKPOCKOMCK M MaKPOCKONCKIA N3CTIEABaHMS.

6. He e yTBBHpAEHO 32 ynoTpeba C MoneKymnsipHU METOAN.

I'IPEJJYHPE)KJJEHVIFI v MPEAMNA3HU MEPKKU

Camo 3a VH BUTPO AMarHocTyKa.

Cawmo 3a npochecvoHanHa ynotpeba. Manonssaiite Urisponge ™, kakTo € NOCOYEHO B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.

He n3nonaseaiite, ako onakoBkaTa Unu enpyeeTkaTa ca OTBOPEHW, ako NPoAYyKTLT Noka3sa NpUsHaLy Ha noBpe/a, BroLlaBaHe Ha Ka4ecTBOTO

1NN 3aMbpCsiBaHE UK ako e C U3TeKbN CPOK Ha roAHOCT. He fokocsaiite abcopbupalumte re6m.

He n3nonssaiite noBTOpHO. He ctepunuavparite noBTopHO. He onakoBaiTe NOBTOPHO.

MpoaykTbT e CTepurneH; He U3Norn3BanTe NPoAyKTa, ako cTepunHaTta 6apuepa e noBpefeHa.

M3anonaeaHeTo Ha TOBa M3genue 3aefiHo C ANArHOCTUYHN MHCTPYMEHTU W/unu komnnekT Tpsibea fa 6bae BanuavpaHo npeau ynotpe6a.

HoceTe pbkaBuLM 1 Apyry 3alLUTHU CPEACTBA, KaTo cnaspaTte obLimMTe NpeanasHy Mepkuy 3a obpaboTBaHe Ha kNUHUYHK Npobu. CnasBaiTe

npenopbkuTe 3a GuonornyHa GesonacHocT Ha LleHTbpa 3a koHTpon BbpXy 3aGonsiBaHusiTa. Cnen ynotpeba uaxsbpriete enpyBeTkuTe

cbrmacHo pasnopeabute Ha nabopatopusta 3a omacHu otnagbun’®®. TNpeau TpaHcmopTupaHe ce yBepeTe, 4Ye kamaukata C BUHT
UriSponge™ e 3apaBo 3aBuTa.

8. [lposepeTe BepcusTa 3a WHCTpykUMUTe 3a ynoTpeba. MpaBunHata Bepcusi € npefocTaBeHaTa C U3AENNeTO UMK HanWyHa B €NeKTPOHeH
dopmaTt 1 o6o3HayeHa ¢ nHaukaTtopa e-IFU Ha eTukeTa Ha onakoBkaTa.

WHCTPYKUWUN 3A YNOTPEBA - CbBUPAHE

Cb6upaHe Ha Nnpo6u n TpaHcnopTupaxe ¢ Urisponge™

W=
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MpaBunHoTo cbbupaHe Ha MPoBM OT MaLMEHTU e CbLUECTBEH eNeMeHT, 3a [a OCUrypu W3onauusTa W yCTaHOBSIBAHETO Ha WHMEKLMO3HWUTE
opraHusmu. MpobuTe, MONMy4YeHM 3a OLEHKa Ha MaTOreHMTe Ha MUKOYHMTE MbTUla, TpsibBa Aa ce cbbupaT u obpaboTeBaT B CLOTBETCTBUE C
ny6nnKyBaHUTe HapBbYHALM 1 Hacoku' 234,

B3emete npoba ypuHa OT MEX/AMHHO YpUHWUPaHe B CTEPUNIEH KOHTeHep.

OTtBopeTe enpyseTkata Urisponge™ u, kaTo 51 AbpXUTE 3a kanaykaTa, noToneTe annukatopa ¢ reba B npobata ot ypuHa. [lpbxTe rebute notonexmn
3a He Mo-marko oT 5 cekyHau. MonunypetaHoBUTE Mb6Y Ca MIKIIOUUTENTHO XMAPOMUITHM 1 abcopbupaT ypuHaTa CloHTaHHO.

WM3BageTe annukaTopa c re6a ot npobata ¢ ypuHa v ro noctaBeTe obpaTtHo B enpyseTtkata Urisponge ™. Bx. courypa 3. He no6assiiite B enpyseTkaTa
[ipyra ypuHa, pasfnuyHa oT Tas, KOSITO CNoHTaHHO e abcopbupara oT rbbara.

3aBwiiTe kanaykara, 3a ja 3aTBOPUTE 3ApaBO KOHTENHepa.

MocTaBeTe eTukeT 1 TpaHcnopTupanTe npobute, cbbpanu ¢ Urisponge ™ cbrnacHo MHCTUTYLIMOHANHWUTE, MECTHUTE, HaUMOHanHuTe 1 deaepanHute
nancksaHns®.

HesabasHo npexsbpnete npobuTe, B3eTn ¢ Urisponge™ kbMm nabopatopusita, 3a NpeanoduTaHe B pamkuTe Ha 2 4aca OT B3emaHeTo’. Ako
He3abaBHaTa JocTaBka UM aHanu3bT ce 3abaBaT, npobuTe, cbbpanu ¢ Urisponge™ Tpsbea Aa ce cbxpaHaBaT B XnagunHuk npu 2-8°C unv npu
cTaiiHa Temnepartypa (20-25°C) n oa ce aHanusupaT B pamkuTe Ha 48 yaca.

durypa 3: MpexebpnsiHe Ha Npobata ypuHa kbM usgenue Urisponge™.

(0 =119

WHCTPYKLWUUN 3A YNOTPEBA - OGPABEOTBAHE HA NMPOBA B NTABOPATOPUATA
AHanus Ha npo6u, B3eTu ¢ Urisponge™ 3a nabopaTopHa KynTypa

Mpo6ure, B3eTn ¢ Urisponge™ TpsibBa Aa ce aHanuaupat BeJHara crnep nofly4aBaHeTo U B pamkuTe Ha 48 Yaca oT B3eMaHeTo.

EnpyseTku Urisponge™ moxe fia ce LeHTpodyrupart, 3a Aa ce u3snedye ypuHata ot rebata. LieHTpodyrupare npu 104 g 3a enpyseTka 12x80 3a 3
CeKyHAu B poTopHa LeHTpodyra. Ako e Heobxoammo, enpyseTkn Urisponge™ morat aa ce LeHTpodyrmpaT noBTOpHO. B npoTtuBeH cnyyai, npo6ata
MOXe [a ce U3BMneye pbyHO OT rbbaTa, KaTo TPbCHETE M3OENMeTo TPU MbTU C GbP3N U PELUMTENHN ABVKEHWUS Ha KUTKaTa Hagony.
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Kato usnonsBaTe acenTuyHa TexHUKa, OTBUIATE kanmadykaTa M u3BajeTe annukatopa ¢ rbb6a. BHMMaTenHo pa3bbpkaiTe CbAbPXaHWMETO Ha
enpyseTkaTa.

CnepBaiite BbTpeLLHUTE cTaH#apTHKU paboThHu npoueaypw (CPI) Ha nabopaTopusiTa, 3a Aa MHOKynupaTe npobaTa ypuHa oT enpyBeTkaTa BbpXy
KyNnTypanHa cpefa, Unu HanpaseTe cripaBka ¢ ny6r1KyBaHUTe HapbYHNLM 1 yKasaHus no MUkpobuonorus ',

KOHTPOI HA KAYECTBOTO

Belue npoBepeHo, Ye Urisponge™ 3ana3Ba Xu3HEHOCTTa crieq cbxpaHeHue npu 2-8°C (B xnagunHuk) u npu 20-25°C (cTailtHa Temnepatypa) fo 48
yaca, KaTo Ce U3Non3BaT MUKPOOPraHM3MIUTe, MpenopbyaHn oT MIHCTUTYTa 3a KnHUYHK 1 nabopaTopHu cTaHaapTy (CLSI) M40-A2°.

MpoueaypuTe No Ka4ecTBeH KOHTPON 3a U3AeNusiTa 3a TpaHCNopTUPaHe Ha MUKPoBKonornyHK Npobu TpsbBa Aa ce NpoBexaaT, kaTo ce M3nonasat
MeToauTe 3a aHanua, onucaHu B CLSI M40-A2°. Ako npu KOHTpOna Ha KayecTBOTO ce HabniofaBaT HeobuuailHN pesynTaTi, pesynrtatute Ha
naumeHTa He TpsibBa Ja ce [oknagsar.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU

Bsixa NpoBeAeHN M3NUTBAHMA C U3NON3BaHe Ha OPraHN3Mm, NPenopbYaHm oT VHCTUTYTa 3a KMHUYHKM 1 naBopaTophu cTaHaapTi (CLSI) M40-A2° u
npyr wamose ATCC® B uskycTeeHa ypuHa

Urisponge™ e HacuTeH B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTtpeba.

Bewwe nposepeHo, Ye Urisponge™ 3anasea xW3HeHOCTTa crnef cbxpaHeHue npu 2-8°C (B xnaawnHuk) v npu 20-25°C (cTaiiHa Temnepatypa) Ao 48
vaca.

Ta6nuua 2. Urisponge™ xapaKkTepuCTMKU NpU 3ana3BaHe Ha XWU3HEHOCTTAa Ha MUKPOOPraHU3MUTE OT YPUHAPHUSA TPAKT

LllamoBe CLSI M40:

ObraHMabm Temnepatypa Hynes momeHT Bpeme 24 yaca J'Iogﬁ:z:i:a Bpeme 48 yaca J'Iogﬁ:z:i:a
P Ha CbXpaHeHue (CFU/mL) (CFU/mL) p (CFU/mL) p
BpeMeTo 24 . BpemeTo 48 y.
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 0,36 8,37E+02 0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 0,11 6,93E+02 0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
[oNbNHUTENHNU WaMmoBe Ha ATCC®
ObraHmsbm Temnepatypa Hynee momeHT | Bpeme 24 yaca no;:ﬁ:;:::’;a Bpeme 48 yaca | INorapuTmMuyHa pasnuka
P Ha CbXpaHeHue (CFU/mL) (CFU/mL) p (CFU/mL) BBbB BpeMeTo 48 u.
BpeMeTo 24 y.
. 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
C.freundii
)
(ATCCT8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
C.glabrata
)
(ATCC™15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
E.cl%acae
(ATCCT13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
. 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
M.morganii
®
(ATCC"25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
. 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
K.pneumoniae
® |
(ATCC"700-603) 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

MpoyyBaHe Ha OTAENAHETO Ha MUKPOOPraHN3MK (LeHTpodyrMpaHe N MeToaM 3a PbYHO OTAeNsHe)

BbamoxHocTTa Ha Urisponge™ pfa otgenst cycneHaMpaHu OpraHvMsMi BbB (DUNTPUPaHa CUHTETUYHA ypuHa B W3BECTHW KOHLEHTPaLuu upes
LieHTpobyrupaHe 1 Ypes pbyeH METO[ € CPaBHEHO C KOHLIEHTPaLWsiTa Ha OpraHM3MIUTE B MbPBOHAYANHO MHOKYNMpaHaTta CUHTETUYHA ypuHa. Bx.
Tabnuua 3.
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Ta6nuua 3. Xapakrepuctukute Ha Urisponge™ 3a oTaensiHe Ha M3bpaHa cepusi yponaToreHHU MUKPOOPraHM3Mu
4Ype3 usnonsBaHe Ha MeToaa Ha ueHTpoq)yrupaHe U pBbYHO oTAensiHe

CpepaHa cToMHOCT CpenHa croiiHocT CpepnHa cToMHOCT OtaensHe upes Pb4HO oTOensiHe
CFU/ml ueHTpodyrupaHe cnpsamo
CFU/ml BuacTaHoBeHa: CFU/ml OrapUTMUUHO CNPAMO NOrapuTMUYHO
OpraHusbm Bb3cTaHoBeHa: ) Bb3cTaHoBeHa: P HamaneHwue (-) unu
Bpeme 0 yaca HamaneHue (-) unu
WHokynupaHa Bpeme 0 yaca yBenuyeHue (+) B
OTpensiHe ype3 yBenuyeHue (+) B
ypuHa PbuHO oTaensiHe VHOKyNMpaHa ypuHa
ueHTpodyrupaHe VHOKyNnupaHa ypuHa
C. albicans
(ATCC® 24433) 7,70E+02 7,70E+02 9,90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7,80E+02 1,26E+03 1,12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus 1,13E+03 9,90E+02 1,06E+03 -0,06 -0,03
(ATCC® 15305) ’ ' ' ' ’

BENEXKU 3A MPO®ECUOHANHUA NOTPEBUTEN
B cnyyaii Ha cepro3eH MHUMAEHT, CBbP3aH C ToBa U3fenve, 3a MHuMaeHTa Tpabea aa 6bae yseqoMeH NPON3BOANTENAT (BUXK AAHHWTE 33 KOHTaKT
B Kpasi Ha MHCTPyKLMKUTE 3a ynoTpeba) 1 KOMNETEHTHUAT OpraH B AbpXaBaTa, B KOSTO Ce HaMupa noTpeBnTenaT u/mnm naumeHTsT.

UCTOPUA HA PEOAKLUUUTE
MocneaHa pepakumsi Ne*

[arta Ha n3gaBaHe BbBeAeH! npomMeHu

AKTyanuaupaHe nopaau HOBMSI CbCTaB Ha
ConuTe, ChbpXKalm ce B rbbarta

02 07-2023 .

* Ako ca Bu Heo6xoaMMM NpeaxoAHU peAakumm, ce CBbPXeTe € OTAena 3a KnMeHTu Ha Copan.

sky

Copan Urisponge™ - Systém odbéru, prepravy a uchovavani moci
Navod k pouziti.

URCENE POUZITI

Systém prepravy a uchovavani moci

Copan Urisponge™ - Systém odbéru, piepravy a uchovavani modi je urcen pro prepravu a uchovavani vzorkt mogci, prenasenych z jejich pocatecniho
kontejneru, z mista odbéru do testovaci laboratofe. V laboratofi jsou vzorky Urisponge ™ zpracovany pomoci standardnich klinickych laboratornich
operacnich postupt pro kultivaci uropatogennich bakterii a kvasinek.

SHRNUTI A ZASADY

Kvantifikace bakterialni zatéZe nekontaminovaného stfedniho proudu mogi je Siroce pouzivanym systémem pro hodnoceni infekci mo&ovych cest'.
Udrzeni bakterialni zatéZe ve vzorcich moéi zavisi na mnoha faktorech, véetné typu a koncentrace mikroorganismu, délky transportu a teploty
skladovani2. Prostfedek Urisponge ™ obsahuje konzervaéni latky (vzorec pro konzervaci moéi) na aplikaéni houbiéce ve zkumavce s kénickym dnem
a Sroubovacim uzavérem, které zachovavaiji Zivotaschopnost klinicky dtlezitych organismi béhem prepravy az po dobu 48 hodin pfi teploté 2-25 °C.

CINIDLA

Copan Urisponge™ obsahuje nasledujici konzervaéni latky (vzorec pro konzervaci mogéi) na aplikacni houbiéce:
Proprionat sodny

Sorban draselny

POPIS VYROBKU

Systém odbéru, prepravy a uchovavani Copan Urisponge™ se dodava pfipraveny k pouZziti. Popis vyrobku a konfigurace baleni jsou uvedeny v
tabulce 1.

Systém odbéru, pfepravy a uchovavani Copan Urisponge™ je sterilizovan ionizujicim zafenim.

Kady s pfiponou ,A" Ize zpracovavat pomoci automatizovanych systému. Informace o pouziti Urisponge™ s automatickym systémem naleznete v
pokynech vyrobce.

EIFU035R02 Date 2023.07 Page 26



Copon @ UriSponge

SROUBOVACH
( H ‘H ) ZATKA —_—
T 11 ] OZNACENA TRANSPORTNI
ZKUMAVKA NA VZORKY
’_E‘r\
Lom] REF|
um
T HOUBICKOVA
ED APLIKACNI ) §
<] TYCINKA oo ¢
o S
v Q.
= [
o ABSORPCNI =
& HOUBICKY >
H OBSAHUJICT & s
KONZERVACNI 5
LATKY
N——
N
Obrazek 1: Prostfedek Urisponge™ Obrazek 2: Soucasti Urisponge™
Tabulka 1. Popis a baleni Urisponge™
Katalogové cislo Popis vyrobku Baleni
S02CEA Systém prepravy a uchovavani mogi, 50 prostiedku v jednom prodejnim baleni
’ 12x80 zkumavek 50 x 6 prostfedkd v krabici

SKLADOVANi VYROBKU
Do doby pouziti skladujte v ptivodnim obalu pfi teploté 2 az 25 °C. Pfed pouzitim nezmrazuijte.

POZADOVANE, ALE NEZAHRNUTE MATERIALY

Sterilni nadoba na odbér moéi a vhodné materidly pro izolaci a kultivaci uropatogennich bakterii a kvasinek, napf. kultivaéni média a inkubac¢ni
systémy, nejsou k dispozici. Doporuéené postupy pro kultivaci a identifikaci uropatogennich bakterii a kvasinek z klinickych vzorkd naleznete v
referencnich laboratornich prirugkach'*.

SKLADOVANI A PREPRAVA VZORKU

Vzorky Urisponge™ by mély byt okamzité predany do laboratote, nejlépe do 2 hodin od odbéru?. Pokud je okamzité dodani nebo analyza opozdéna,
vzorky odebrané pomoci Urisponge™ musi byt uchovavany v chladnicce pfi teploté 2-8 °C nebo pfi pokojové teploté (20-25 °C) a analyzovany do
48 hodin.

OMEZENI

1. Podminky, ¢asy a objem vzorku odebraného ke kultivaci jsou vyznamnymi proménnymi pro ziskani spolehlivych vysledk( kultivace.
Postupuijte podle doporugenych pokynti pro odbér vzork('23#,

2. Mikrobialni zatéz v moci daného pacienta muZe byt ovlivnéna dobou odbéru a mnozstvim pozitych tekutin. U symptomatickych pacientt
muzZe byt podet niz$i nez 10E+05 mikroorganisma/ml, pokud jsou vzorky odebrany pozdé odpoledne nebo v pFitomnosti diurézy™.

3. Konzervaéni latky obsazené v houbickach nenarusuji ucinek antibiotik.

4. Neni vhodné pro kultivaéni ziskavani obtizné manipulovatelnych mikroorganismt, jako jsou anaeroby, viry, chlamydie, mykoplazmata,
ureaplazmy, trichomonady.

5. Neni vhodné pro odbér vzorkd pro chemicko-fyzikalni, mikroskopicka a makroskopicka vysSetfeni.

6. Neni validovano pro pouziti s molekularnimi metodami.

UPOZORNENI a OPATRENI

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti. Pouzivejte Urisponge™ podle navodu k pouZziti.

Nepouzivejte, pokud je obal nebo zkumavka oteviend, pokud vyrobek vykazuje znamky poskozeni, znehodnoceni nebo kontaminace nebo

pokud je po datu pouzitelnosti. Nedotykejte se absorpénich houbicek.

Nepouzivejte znovu. Neprovadéjte opétovnou sterilizaci. Neprebaluijte.

Vyrobek je sterilni; pokud je sterilni bariéra poskozena, vyrobek nepouzivejte.

Pouziti tohoto prostfedku ve spojeni s diagnostickymi pfistroji a/nebo soupravami musi byt pfed pouZzitim validovano.

Pouzivejte rukavice a dal$i ochranné prostfedky podle obecnych bezpecnostnich opatfeni pro manipulaci s klinickymi vzorky. DodrZujte

doporuéeni CDC o biologické bezpeénosti. Po pouZiti zkumavky zlikvidujte v souladu s laboratornimi pfedpisy pro nebezpeé&ny odpad’®S.

Pred prepravou se ujistéte, Ze je Sroubovaci uzavér UriSponge™ pevné uzavien.

8.  Zkontrolujte verzi ndvodu k pouziti. Spravna verze je ta, ktera je dodavana s prostfedkem nebo je k dispozici v elektronické podobé a je
oznacena indikatorem e-IFU na Stitku obalu.

NAVOD K POUZITi - ODBER
Odbér a preprava vzorki pomoci Urisponge™

Spravny odbér vzorki od pacientll je zakladnim prvkem pro zajisténi izolace a identifikace infek&nich organismt. Vzorky ziskané pro hodnoceni
patogenti mo&ovych cest musi byt odebirany a zpracovavany v souladu s publikovanymi priru¢kami a pokyny 234,

@N =

No ok
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Odeberte vzorek modi ze stfedniho proudu moci do sterilni nadoby.

Oteviete zkumavku Urisponge™ a drzte ji za vicko a ponorte houbickovy aplikator do vzorku moci. Ponechte houbitky ponofené nejméné 5 sekund.
Polyuretanové houbicky jsou extrémné hydrofilni a samovolné absorbuji mo¢.

Vyjméte houbickovy aplikator ze vzorku moci a znovu jej vloZte do zkumavky Urisponge™. Viz obrazek 3. Nepfidavejte do zkumavky jinou mo¢ nez
tu, kterou houbicka spontanné absorbuje.

Uzavérem nadobku bezpecné uzaviete.

Vzorky odebrané pomoci Urisponge™ oznaéte a pFepravujte v souladu s institucionalnimi, mistnimi, statnimi a regionalnimi pozadavky®.

Vzorky odebrané pomoci Urisponge™ okamzité predejte do laboratofe, nejlépe do 2 hodin od odbé&ru®. Pokud je okamzité dodani nebo analyza
opozdéna, vzorky odebrané pomoci Urisponge™ musi byt uchovavany v chladnicce pfi teploté 2-8 °C nebo pfi pokojové teploté (20-25 °C) a
analyzovany do 48 hodin.

Obrazek 3: Pfenos vzorku modi do zafizeni Urisponge™.

NAVOD K POUZITI - ZPRACOVANI VZORKU V LABORATORI
Analyza vzorku odebranych pomoci Urisponge™ pro laboratorni kultivaci

Vzorky odebrané pomoci Urisponge™ musi byt analyzovany ihned po obdrzeni a do 48 hodin od odbéru.

Zkumavky Urisponge™ Ize odstfedit, aby se mo¢ z houbicky oddélila. Odstfeduijte pfi 104g v pfipadé zkumavky 12x80 po dobu 3 sekund v rotorové
centrifuze. Zkumavky Urisponge™ Ize podle potfeby znovu odstfedit. Alternativné Ize vzorek z houbicky extrahovat ruéné tak, Ze se s prostfedkem
tfikrat zatfese rychlymi a rozhodnymi pohyby zapésti smérem dolu.

Pomoci aseptické techniky odSroubujte uzavér a vyjméte houbickovy aplikator. Obsah zkumavky jemné promichejte.

Pfi inokulaci vzorku moci ze zkumavky na kultivaéni médium postupuijte podle internich standardnich operaénich postupt (SOP) laboratore nebo se
fidte publikovanymi mikrobiologickymi pFiru¢kami a pokyny'*.

KONTROLA KVALITY

Bylo ovéfeno, Ze Urisponge™ zachovava Zivotaschopnost po skladovani pfi 2-8 °C (v chladu) a pfi 20-25 °C (pfi pokojové teploté) po dobu az 48
hodin s pouZitim organismé doporuéenych Institutem pro klinické a laboratorni standardy (CLSI) M40-A2°,

Postupy kontroly kvality mikrobiologickych zafizeni pro pfepravu vzork(i musi byt provadény pomoci analytickych metod popsanych v CLSI M40-A2°.
Pokud jsou pozorovany abnormalni vysledky kontroly kvality, nesmi byt vysledky pacienta hlaseny.

VYKONNOSTNI VLASTNOSTI

Testy byly provedeny s pouZitim organismd doporugenych Institutem pro klinické a laboratorni standardy (CLSI) M40-A2° A25 a dal$ich kment
ATCC® v umélé mogi

Urisponge™ byl nasycen podle navodu k pouziti.

Bylo ovéfeno, Ze Urisponge™ si zachovava Zivotaschopnost po skladovani pfi 2-8 °C (v chladu) a pfi 20-25 °C (pokojova teplota) po dobu az 48
hodin.

Tabulka 2. Vykon Urisponge™ pfi zachovani Zivotaschopnosti mikroorganismit mocovych cest

Kmeny CLSI M40:

Organismus Teplota Cas nula Cas 24 hodin Logaritmicky rozdil Cas 48 hodin rtggﬁrgan;ﬁ%}
uchovavani (CFU/mL) (CFU/mL) Gasu 24 hodin (CFU/mL) hodin
C. albicans 2-6 °C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24 °C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6 °C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24 °C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6 °C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24 °C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6 °C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24 °C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6 °C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24 °C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6 °C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24 °C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
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Organismus Teplota Cas nula Cas 24 hodin Logaritmicky rozdil Cas 48 hodin Logaritmicky rozdil
9 uchovavani (CFU/mL) (CFU/mL) Casu 24 hodin (CFU/mL) Casu 48 hodin
" 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
C.fre@und/l
(ATCC™8090) 20-24 °C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
C.gI%brata
(ATCC™15126) 20-24 °C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
2-6°C 1,64E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
E.cloacae
®.
(ATCC®13047) 20-24 °C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
. 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
M.morganii
®
(ATCC"25829) 20-24 °C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
. 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
K.pneumoniae
® -
(ATCCT700-603 ) 20-24 °C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

Studie uvolfiovani mikroorganism (centrifugacni a ruéni metody uvolfiovani)
Schopnost Urisponge ™ uvolfiovat suspendované organismy ve filtrované syntetické mo¢i pfi znamych koncentracich centrifugacni a ruéni metodou
byla porovnana s koncentraci organismu v pocatec¢ni inokulované syntetické modi. Viz tabulka 3.

Tabulka 3. Uéinnost Urisponge™ pfi uvoliiovani vybrané série uropatogennich mikroorganisma
pomoci centrifugacni a ruéni metody uvoliiovani

S, Primérna hodnota | Pramérna hodnota L . . o -
Primérna hodnota CFU/mI CFU/mI Uvolnéni centrifugaci vs. Ruéni uvolnéni vs.
. CFU/mi . . logaritmické snizeni (-) | logaritmické snizeni (-)
Organismus . Obnoveno: Cas 0 Obnoveno: Cas 0 il e
Obnoveno: " P N nebo zvyseni (+) v nebo zvyseni (+) v
£ < hodin Uvolnéni hodin . . v . A o
Inokulovana mo¢ . ’ o < inokulované mo¢i inokulované moc¢i
centrifugaci Ruéni uvolnéni
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . K
(ATCC® 15305) 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 0,06 0,03

POZNAMKY PRO PROFESIONALNI UZIVATELE
V pfipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k zavazné udalosti, je tfeba ji nahlasit vyrobci (viz kontakty na konci navodu k pouziti) a
prislusnému organu v zemi, kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

PREHLED REVIZi

Posledni revize ¢.*

Datum vydani

Provedené zmény

02

07-2023

Aktualizace nového sloZeni soli obsazenych
v houbicce

*V pripadé potreby drivéjSich revizi kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti Copan.
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Copan Urisponge™ - System til indsamling, transport og konservering af urin
Brugsanvisning.

TILSIGTET BRUG

System til transport og konservering af urin

Copan Urisponge™ - system til transport og konservering af urin er beregnet til transport og opbevaring af urinprgver, der overferes fra deres
oprindelige beholder og transporteres fra indsamlingsstedet til testlaboratoriet. | laboratoriet behandles urinprever i Urisponge™ ved hjeelp af
standardiserede kliniske laboratorieprocedurer til dyrkning af uropatogene bakterier og geersvampe.

OVERSIGT OG FUNKTIONSPRINCIPPER

Kvantificering af bakteriebelastning i ukontamineret urin under vandladning efter den farste portion urin er et almindeligt anvendt system til evaluering
af urinvejsinfektioner'. En raekke faktorer spiller ind for bevarelsen af bakteriebelastningen i urinprever, blandt andet typen og koncentrationen af
mikroorganismer, transportens  varighed og opbevaringstemperaturen®.  Systemet Urisponge™  indeholder konserveringsmidler
(urinkonserveringsformel) pa applikatorsvampen indsat i et haetteglas med konisk bund og skrueladg. Derved sikres klinisk vigtige organismers
levedygtighed under transport i op til 48 timer ved opbevaringstemperaturer pa 2-25 °C.

REAGENSER

Copan Urisponge™ applikatorsvamp indeholder fglgende konserveringsmidler (urinkonserverende formel):
natriumpropionat

kaliumsorbat.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Copan Urisponge™ system til indsamling, transport og konservering af urin leveres klar til brug. Beskrivelse af produkt og pakning er anfert i tabel
1.

Copan Urisponge™ system til indsamling, transport og konservering af urin er steriliseret med ioniserende straling.
Koderne med endelsen "A" kan behandles i automatiserede systemer. Se fabrikantens instruktioner for brug af Urisponge™ med det automatiserede
system.

HHHH SKRUELAG ———
T MARKET
PROVETRANSPORTROR
SVAMPAPPLIKA- >
TORSPIND
ABSORBENDE
SVAMPE, DER
INDEHOLDER KON- >
SERVERINGSSTOFFER
—
N——
Figur 1: Urisponge ™-anordningen Figur 2: Komponenterne i Urisponge ™
Tabel 1. Beskrivelse af Urisponge™ og pakning
Katalognummer Produktbeskrivelse Emballage
802CEA System til transport og konservering af urin 50 anordninger pr. salgspakning
12x80 hzetteglas 50x6 anordninger pr. zeske

OPBEVARING AF PRODUKTET
Opbevares i den originale emballage ved en temperatur pa 2-25 °C indtil brug. Ma ikke fryses fer brug.

N@DVENDIGE MATERIALER, DER IKKE FOLGER MED PAKNINGEN

Steril beholder til indsamling af urinpreve og passende materialer til isolering og dyrkning af uropatogene bakterier og geersvampe, for eksempel
dyrkningsmedier og inkubationssystemer, falger ikke med leveringen. Se referencemanualerne for laboratoriepraksisser'* for oplysninger om de
anbefalede metoder til dyrkning og identifikation af uropatogene bakterier og gaersvampe i kliniske prover.

OPBEVARING OG TRANSPORT AF PRGVER

Prever i Urisponge™ ber straks sendes til laboratoriet, bedst inden for 2 timer efter praven er indsamlet?. Hvis en gjeblikkelig levering til laboratoriet
eller analyse af preven forsinkes, skal prgver indsamlet med Urisponge™ opbevares pa kel ved 2-8 °C eller ved stuetemperatur (20-25 °C) og
analyseres inden for 48 timer.
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BEGRANSNINGER

1. Betingelserne, tidspunkterne og volumen af prgven, der indsamles til dyrkning, er vigtige variabler for at opna et palideligt dyrkningsresultat.
Folg de anbefalede retningslinjer for indsamling af prgver"%3*.

2. Den mikrobielle belastning i urinen hos en given patient kan pavirkes af indsamlingstidspunktet og det veeskevolumen, patienten har indtaget.
Symptomatiske patienter kan have en tzelling pa mindre end 10E+05 mikroorganismer/ml, hvis prgven indsamles sent pa eftermiddagen eller
i forbindelse med diurese®.

3. Konserveringsmidlerne i svampen inaktiverer ikke antibiotika.

4.  Ikke egnet til bestemmelse af mikroorganismer, der er vanskelige at dyrke i kultur (for eksempel anaerober, vira, klamydia, mycoplasma,
ureaplasma, trichomonas).

5. Ikke egnet til indsamling af prover til fysisk-kemiske, mikroskopiske og makroskopiske undersggelser.

6.  Ikke valideret til brug med molekyleere metoder.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Kun til in vitro-diagnose.

Kun til professionel brug. Brug Urisponge™ som angivet i brugsanvisningen.

Ma ikke anvendes hvis pakningen eller heetteglasset er abent, hvis produktet udviser tegn pa beskadigelse, forringelse eller kontaminering,
eller hvis udlgbsdatoen er overskredet. Rar ikke ved den absorberende svamp.

Ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke ompakkes.

Sterilt produkt. Brug ikke produktet, hvis den sterile barriere er beskadiget.

Brugen af denne anordning med diagnostiske instrumenter og/eller kit skal valideres for brug.

Brug handsker og andet beskyttelsesudstyr som foreskrevet i de generelle retningslinjer for handtering af kliniske prever. Overhold de
relevante myndigheders retningslinjer vedrerende biosikkerhed. Bortskaf haetteglassene efter brug i henhold til reglerne for farligt
laboratorieaffald’®°. Kontrollér far transporten, at skruehzetten pa UriSponge™ er skruet godt fast.

Kontrollér versionen af brugsanvisningen. Den korrekte version er den, der fglger med anordningen, eller som er tilgeengelig i elektronisk
format og identificeret med indikationen e-IFU pa pakningens etiket.

BRUGSANVISNING - INDSAMLING AF PRGVE

Indsamling af preve Urisponge™ og transport

WN =

No ok~

En korrekt indsamling af patientprever er vigtigt af hensyn til at isolere og identificere infektizse organismer. Prgver, som skal analyseres for
urinvejspatogener, skal indsamles og handteres i henhold til anerkendte manualer og retningslinjer'23#,

Urinprgven skal indsamles i en steril beholder. Den farste portion urin skal kasseres.

Aben Urisponge ™-hzetteglasset ved at holde fast i det omring skruelaget. Dyp svampeapplikatoren ned i urinpreven. Hold svampen neddyppet i
mindst 5 sekunder. Svampene, som er fremstillet af polyurethan, har en meget hgj absorptionsevne og absorberer spontant urinen.

Fjern svampeapplikatoren fra urinpreven, og saet den tilbage i Urisponge ™-haetteglasset. Se figur 3. Heeld ikke yderligere urin i glasset end den, der
absorberes spontant af svampen.

Skru hzetten teet fast pa haetteglasset.

Seet en etikette pa heetteglasset med praven indsamlet med Urisponge™, og send det til laboratoriet i henhold til de lokalt geeldende bestemmelser®.
Send straks preverne indsamlet med Urisponge™ til laboratoriet, helst inden for 2 timer efter pravens indsamling?. Hvis en gjeblikkelig levering til
laboratoriet eller analyse af praven forsinkes, skal prever indsamlet med Urisponge™ opbevares pa kel ved 2-8 °C eller ved stuetemperatur (20-
25 °C) og analyseres inden for 48 timer.

Figur 3: Overfgrsel af urinprgve til Urisponge ™-anordningen.

ECE=ED

BRUGSANVISNING - HANDTERING AF PRGVEN | LABORATORIET
Analyse af prover indsamlet med Urisponge™ til dyrkning i laboratoriekultur

Prgver udtaget med Urisponge™ skal analyseres straks ved modtagelsen og senest 48 timer efter udtagning.

Urinen kan treekkes ud af svampene ved at centrifugere Urisponge ™-haetteglassene. Centrifuger ved 104 g ved behandling af 12x80 haetteglas i 3
sekunder i en rotorcentrifuge. Urisponge ™-haetteglassene kan centrifugeres igen, hvis nedvendigt. Alternativt kan prgven udtraekkes med handkraft
fra svampen ved at ryste anordningen 3 gange med hurtige, bestemte nedadgaende handledsbevaegelser.

Brug aseptisk teknik. Skru heetten af, og fiern svampeapplikatoren fra hzetteglasset. Bland forsigtigt indholdet i haetteglasset.

Folg laboratoriets interne standardprocedurer ved podning af urinprgven i haetteglasset pa et dyrkningsmedium, eller se anerkendte manualer i
mikrobiologi og geeldende retningslinjer’*

KVALITETSKONTROL

Det er verificeret, at Urisponge™ bevarer levedygtigheden ved opbevaring ved 2-8 °C (pa kel) og ved 20-25 °C (stuetemperatur) i op til 48 timer ved
brug af de organismer, der anbefales af Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A25.

Kvalitetskontrol af udstyr til mikrobiologisk transport skal udferes ved brug af de analysemetoder, der er beskrevet i CLSI M40-A2°. Ved observation
af unormale resultater af kvalitetskontrollen, ma patientresultaterne ikke rapporteres.
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YDEEVNE

Copan

Testene er udfert med de organismer, der anbefales af Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2° og andre ATCC®-stammer i

kunstig urin

Urisponge™ blev maettet som beskrevet i brugsanvisningen.
Det er blev verificeret, at Urisponge™ bevarer levedygtigheden efter opbevaring ved 2-8 °C (pa kel) og ved 20-25 °C (stuetemperatur) i op til 48

timer.

CLSI M40-stammer:

Tabel 2. Ydeevnen af Urisponge™ ved bevaring af levedygtigheden af urinvejsmikroorganismer

' . . - . . Logaritmisk
. . Tid nul Tid 24 timer Logaritmisk forsket Tid 48 timer S
Organisme Opbevaringstemperatur (CFU/mI) (CFU/ml) © tid 24 timer (CFU/mI) fo;gl;?rtn;t:d
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24 °C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 0,18 8,36E+02 0,15
(ATCC®25922) 20-24 °C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24 °C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 0,02 4,90E+02 0,15
(ATCC® 27853) 20-24 °C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6 °C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24 °C 1,22E+03 9,40E+02 0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 0,15
(ATCC® 15305) 20-24 °C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
Yderligere ATCC®-stammer
Organisme Opbevaringstemperatur Tid nul Tid 24 timer Logaritmisk forsketi | Tid 48 timer | Logaritmisk forsket
9 P gstemp (CFU/mI) (CFU/mI) tid 24 timer (CFU/mI) i tid 48 timer
C.freundii 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 0,88
®
(ATCC™ 8090) 20-24 °C 1,22E+03 8,55E+02 0,15 6,70E+02 -0,26
C.glabrata 2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 0,32
®
(ATCC™ 15126) 20-24 °C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
®.
(ATCC™13047) 20-24 °C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 0,14
(ATCC"25829) 20-24 °C 3,00E+03 2,15E+03 0,15 3,13E+03 0,02
K preumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 0,41
®
(ATCC™700-603 ) 20-24 °C 1,58E+03 9,50E+02 0,22 8,20E+02 -0,28

Undersggelse af frigivelse af mikroorganismer (centrifugering og manuelle frigivelsesmetoder)
Urisponge™'s evne til at frigive suspenderede organismer i filtreret syntetisk urin i kendte koncentrationer ved hjeelp af hhv. centrifugering og manuel
metode blev sammenlignet med koncentrationen af organismer i den oprindelige podede syntetiske urin. Se tabel 3.

Tabel 3. Urisponge™'s evne til at frigere en udvalgt serie af uropatogene mikroorganismer ved hjalp af hhv. centrifugering og manuel

(ATCC® 15305)

metode
. Gennemsnitlig Gennemsnitlig Frigivet ved -
Gennemsnitlig CFU/ml CFU/ml centrifugering vs. Ma".ue[ f"g'VEIse. VS.
. CFU/mi - - e N logaritmisk reduktion (-
Organisme . Udvundet: Tid 0 Udvundet: Tid 0 logaritmisk reduktion (-) s .
Udvundet: i Frigivet ved ti ller stigni i ) eller stigning (+) i
Inokuleret urin imer Frigivet ve imer. etier stigning (. )i inokuleret urin
centrifugering Manuel frigivelse inokuleret urin
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 -0,06 0,03
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BEMARKNINGER TIL DEN PROFESSIONELLE BRUGER
| tilfeelde af en alvorlig haendelse i forbindelse med dette udstyr, skal haendelsen indberettes til fabrikanten (se kontaktoplysningerne sidst i

brugsanvisningen) og den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

REVISIONSHISTORIK
Seneste revisionsnr.* Udstedelsesdato ZEndringer foretaget
02 07-2023 Opdatering i forb|ndel§e med ny formulering
af saltene i svampen

* Eventuelle tidligere revisioner kan fas ved henvendelse til Copans kundeservice, hvis de er nedvendige.

EAAHNIKA

ZuoTnua ZuAAoyng, Metagopdg kai Zuvtiipnong Oupwv Urisponge™ Ttng Copan
0dnyieg xpnong.

MPOBAEMNOMENH XPHZH

Z00TNPO PHETAPOPAG Kal GUVTAPNONG 0Upwv

To ZuoTtnua ZuMoynig, Metagopdg kal Zuviripnong Oupwv Urisponge™ tng Copan evdeikvutal yia T JETAQOPA Kal TN GuvTipnon delypdrwy olpwy, Ta
OTTOI0 PETAPEPOVTAI ATTO TOV OPXIKO TTEPIEKTN, OTIO TOV XWPO CUANOYAG OTO €pYaOTAPIO avAAUCNG. ZTO €PYACTAPIO, T JeiypaTa TTOU QUAGCTOVTAl OTO
Urisponge™ uttoB&AAOVTaI OF€ €TTEGEPYATIT XPNOIUOTTOIWVTAG TUTTIKEG KAIVIKEG EQPYOTTNPIOKES SIABIKATIES Yia TNV KAANIEPYEIQ OUPOTTABOYOVWY JUPOHUKATWY
Kal BakTnpiwv.

ZYNOWH KAI APXEZ

H TmoooTtikotroinon Tou BakTnpiakoU @opTiou pn €TUOAUCHEVWY oUpwv Trou €xouv OUAexBei amd Tn péon oupnon eivalr €va eupéwg
XPNOIMOTIOI0UPEVO GUOTNUA yIa TV a&loAdynan Twv AoIWEEWY TOU oupoTIoINTIKOU cuaTAUaTog'. H Siathpnaon Tou BakTnpiakoU gopTiou oTa Seiyuata
oUpwv e&aptdtal amd ToAAOUG TTaPAYOVTEG, OTTWG O TUTTOG KAI N CUYKEVTPWAN TWV HIKPOOPYAVIOHWY, N JIGPKEIQ TNG HETAPOPAS Kal N Beppokpaaia
ouvTApnong2. To IaTpoTexvoloyIKd Trpoidv Urisponge ™ Trepiéxel CUVTNPENTIKEG OUGIES (POPUOUAT GUVTAPNONG 0UPWY) OTOV OTIGYYO SelyatoAnwiag,
péoa ge owAnvaplio pe BIBWTO TIWHA Kal KwVIKG TTUBPEva, ol 0TToieg dlatnpouV BILCINOUG TOUG KAIVIKE onpavTikoUg HIKPOOPyaviopoug Katd Tn
HETaPoPA, yia péyioTo didoTnua 48 wpwv Kal oe Beppokpaaia 2-25°C.

ANTIAPAZTHPIA

To Urisponge™ 1ng Copan TrepI€xel TIG akOAOUBEG auVTNPNTIKEG OUTTES (POPHOUAT TUVTHPNONG 0UpwY) OTOV OTTOYYO delypaToAnyiag:

MpoTriovikd vaTpio

ZopPIKS kGAIo

MEPIFPA®H MPOIONTOX

To olUoTnua ouloyng, peTagopds kal auvipnong Urisponge™ Ttng Copan mapéxetal £Toigo pog Xpron. O TEpIypa@ég Tou TTPoIdvVTog Kal ol
Hop@ég ouokeuaaiag TrepIAapBdavovtal atov Mivaka 1.

To oUoTnua ocuAoyng, petTagopdg kal auvTripnong Urisponge™ tng Copan eival ammooTeipwpévo Pe lovifouoa akTivoBoAia.

O1 KwdIkoi pe TNV KatdAnén «Ax» ptropolv va utrofAnBoulv ot eTegepyaaia Pe auTOpaTOTIOINPEVO OUCTAPATA. AvaTpégTe OTIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUQOTH yia ToV TpOTTo Xpriong Tou Urisponge™ pe To autopatoTroinuévo auoTtnua.

BIAQTO MOMA ———— SHMASMENO
SQAHNAPIO
T € METAQOPAZ
&= AEITMATOS.
gt STEIAEOS ME SMOITO o
[ AEITMATOAHWIAS e &
c
2 5
[72) a
4] a
= AMOPPOOHTIKO 5
g 1 50Ol ME :
@ ; SYNTHPHTIKES. ’ Q
OYSIES
N~—/
Eikéva 1: Mpoidv Urisponge ™ Eikéva 2: Mépn Tou Urisponge ™
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MNivakag 1. Nepiypagn kal guokeuaaoia Tou Urisponge™

Ap18u6g kaTaAdyou Mepirypaen mpoidvrog TuoKeuaoia
802CE A $0OGTNUA HETOQOPAS KAl GUVTAPNONG 0UpwY, 50 Tepaxia ava epTropiki cuckeuacia
’ owAnvapio 12x80 50 x 6 TePAxIa avd KouTi

AMNOGHKEYZH MPOIONTOX
ATT0BNKEVETE TO TIPOIGV GTNV OPXIKF) TOU OUCKEUAaoia o€ Beppokpacia peTagy 2 kai 25°C péxpr T xprion Tou. Mnv 1o KatawUXETE TIPIV TN XPHRON.

AMAITOYMENA YAIKA NOY AEN NEPINAMBANONTALI

Aev TTapéxeTal ATTOOTEIPWHEVOG OUPOTUAAEKTNG 0UTE UAIKG KATAAANAa yia atropdvwan Kal KaAAIEpyeia oupoTraBoyovwy JUPOPUKATWY Kal BakTnpiwy,
T.X. péoa KOANIEPYEIAG KOl CUCTAPATA ETTWACNG. [Ma TIG CUVIOTWHEVEG dladIkaoieg KAANIEPYEIAG Kal TAUTOTTOINGNG OUPOTTABoYOVWY JUPOMUKATWY Kal
BakTnpiwv atmé kAIVIKG SeiypaTa, avatpéETe oTa eyxepidia avagopdg Tou epyaaTnpiou’

ZYNTHPHZH KAl META®OPA TQN AEIFMATQON

Ta deiyparta Tou cuMéyovTal pe To Urisponge™ TrpéTTel va UETAQEPOVTAl AUECWG OTO EPYACTAPIO, KATA TIPOTINGN EVTAS 2 WPWV aTré T GUAOYAZ.
Av TrpokeiTal va kaBuoTeprioel n aueon Trapddoon A avaAuon, Ta deiypara TTou éxouv auAAexBei pe To Urisponge ™ Trpétrel va wuxovTal oToug 2-8°C
1 va puAdooovTal ot Beppokpaaia dwuatiou (20-25°C) kai va avaAUovTal vTeg 48 wpwv.

NEPIOPIZMOI

1. O1 ouvBrkeg, ol xpévol Kal 0 6yKOg Tou BeiyuaTog TTou GUAAEYETaI yia KAAAIEPYEIR Eival ONUAVTIKEG PETABANTEG yia TV sstuF,n agidmoTwY
ammoTeAEOPATWY Yia TNV KaANIEPYEId. AKOAOUBHOTE TIG GUVIOTWHEVEG KATEUBUVTHPIEG YPAUMES Yia Th GUANOYH BelypaTwy' 23

2. To pIkpoBIokd @opTio TToU UTTAPXEI OTA OUPA TOU EKAOTOTE ATBEVOUG UTTOPET Va ETTNPEACTEI ATTO TOV XPOVO GUANOYNG Kal TI']V TOoOTNTA TWV
An@BévTwy uypwyv. O1 CUPTITWHATIKOI acBeveig pTTopei va éxouv TIpEG KaTw atmd 10E+05 pikpoopyaviopolg/ml av ta deiypata €xouv
OUMeXBEI apyd To aTTéyeupa 1 o€ TrepiTTwan dloupnong™.

3. Ta ouvinenTIKa TTOU TIEPIEXOVTAl OTOUG OTTOYYOUG SEV adpavoTIolouV Ta avTIBIOTIKA.

4. Aev givar kKatdAAnAo yia avaKTNon HPIKPOOPYAVICHWY Twv OTToiwv n diaxeipion eival SUoKoAn, 6TTwg avaepdfia BakTripia, 1oi, xAapudia,
HukoTTAdopaTa, oupedTTAACHA, TPIXOMOVADEG, atrd KAAAIEpyEIQ.

5. Aev gival KatdAAnAo yia Tn GUAAOYR JEIYHATWY YIO QUOIKOXNHIKE, HIKPOOKOTTIKK KOl JAKPOOKOTTIKY €§£TODN.

6. Aev éxel emMKUPWOE yia Xprion We Hoplakég PeBOdouG.

MPOEIAOMOIHZEIX kai MPO®YAAZEIX

Mévo yia SiayvwoTIKA Xprion in vitro.

Movo yia emayyeApatik xprion. Xpnaoipotoleite To Urisponge™ gup@wva pe Tig 0dnyieg XpRong.

Mnv 1o xpnoigoTroiEite v N cuoKeuaoia fj To GWANVAPIO €ival avoIKTd, £av To TIPOIGV TTapouacidlel onuadia ¢nuidg, eBopdg 1 poAuvong i

€dv £xel Tap€ABel N nuepopnvia Afgng. Mnv ayyidete Toug aTroppOPNTIKOUG GTTOYYOUG.

Mnv To eTTavayxpnoiuoTIolEiTe. MnV TO £TTAVOTIOOTEIPWVETE. MNV TO ETTAVACUCKEUATETE.

To Tpoidv eival amrooTeipwpévo. Mnv To XpNOIPOTIOIEITE EAV £XEI TTAPARIACTEI O OTEIPOG PPaYHOS.

H xprion autol Tou TTPoidvTog o€ oUVOUAOHO pE dlayvwaTIKG dpyava f/Kal KIT TIPETTEI va ETTIKUPWVETAI TTPIV aTTd TN XPRon.

DopdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIA Kal GAAA HETT TIPOCTACIAG TTOU TNPOUV TIG YEVIKEG TIPOPUAGEEIG VIO TOV XEIPIOUS KAIVIKWV SelypdTwy. Tnpeite

TIG 0dnyieg Bloao@dAeiag Tou Kévipou EAéyxou kai MpdAnywng Noanudatwy (CDC). MeTd T Xprion, atroppiyTe Ta owAnvdpia cUPQwWVa Pe

TOUg KavoviopoUg ToU £pyaaTnpiou yia Ta emkivduva améBAnta’®®. Mpiv Tn peTagopd, BeBaiwdeite 4TI To BIBWTS TWUa Tou UriSponge™

gival KaAd kKAgiopévo.

8.  EAéyEre TNV £€kdoan Twv odnyiwyv Xpriong. H owoTh €kdoon gival auTh TTou TIapéxETal JE TO TIPOIOV 1 TTou JlaTiBeTal o€ NAEKTPOVIKA HopPn
Kal emonpaiveral pe T €vaeign e-IFU oTnv €TIKETA TNG OUCKEUOTIAG.

OAHFIEZ XPHZHZ - AIAAIKAZIA ZYAAOTHZ

W=

No ok~

ZuAAoyn kal peTagopd deiyparog pe 1o Urisponge™

H owoTti ouloyr] Twv OSelyudTwy Tou aoBevolg €xel KABOPIOTIKH ONnuacia yia TNV ETMITUXA OATTOPOVWON KAl TOUTOTTOINGN MOAUCHOTIKWY
Hikpoopyaviopwy. H guloyn kai n Siaxeipion Twv delypdTtwy Tou AauBdavovtal yia agloAdynon TTaboyovwy Tou oupoTIoiNTIKOU CUCTANATOG TTPETTE
Va YiVETQl GUQUWVA PE Ta SNUOCIEUNEVA EYXEIPIDIO KAl TIC OXETIKEG KATEUBUVTAPIEG 0Bnyieg" 234,

ZUANEETE €va Oeiypa oUpwy péong oUpnong O€ £Vav ATTOOTEIPWHEVO TTEPIEKTN.

Avoigte To owAnvapio Urisponge™ kal, KpATWVTAG TO aTT6 TO TIWHA, BuBioTe Tov oTrdyyo delydatoAnyiag oTo Seiypa Twv oupwv. O oTTéyyol TIPETTEN
va diatnpouvtal BuBiopévol yia 5 deutepoAeTta. Or oTTéyyol TToAuoUPEBAVNG eival eSaIPETIKE udPOPIAOI Kal atTroppogouv afiacTa Ta olpa.
AgaipéoTe Tov omoyyo delypatoAnyiag amd To Seiypa Twv oUpwv Kal TOTroBeTAOTE Tov Eavd oTo owAnvdapio Urisponge™. BA. Eikéva 3. Mnv
TTPoaBETeETE GAAa 0Upa 0TO CWANVAPIO TTEPAV TG TTOCOTNTAG TTOU ATTOPPOPRBNKE apiacTa amd Tov oTTéyyo.

BIBWOTE TO TTWHA WOTE VA KAEIOEI KAAG O TIEPIEKTNG.

TomoBeTioTE KATAAANAN ETIKETA KOl PETAPEPETE Tar SeiypaTta TTou CUAEXBNKav pe To Urisponge™ oUp@wva Pe TIG BECUIKES, TOTTIKEG, KPATIKEG Kal
OUOCTIOVIIOKES ATTAITATEICS.

MeTagépeTe apéowg Ta Seiypata ou cuMExBnkav pe To Urisponge™ OTO £pYaCTAPIO, KATA TIPOTIUNGN EVIAS 2 WPWV atrd Tn GUAAOYAZ. Av TIpOKeITal
va kaBuoTeprioel n dueon Tapadoon 1 avdAuon, Ta deiypata Tou £xouv gUMexBei pe To Urisponge™ Trpémel va yuyxovtal atoug 2-8°C A va
puAdaoovTal og Beppokpacia dwpatiou (20-25°C) kal va avaAUovTal eVTOG 48 wpwv.
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Eikéva 3: Metagopd Tou deiyparog oupwy aTo Urisponge ™.

OAHFIEZ XPHZHE - ENEZEPIAZIA TOY AEIFMATOZ XTO EPFAZTHPIO
AvdAuon Twv delypdTwy TTou ouAAéXBnkav pe To Urisponge™ yia epyaoTtnpliakn KaAAIEpYEIa

Ta deiypata Tou cuAéyovTal pe To Urisponge™ mpétrel va avaAUovTal apéowg HOAIG TTapaAngBolv kai eviog 48 wpwv atréd Tn cuAAoyr.

Ta cwAnvapia Urisponge™ ptropouv va guyokevTpnBoUv TIPOKEINEVOU Va Yivel N e§aywyn Twv oUpwV aTré Tov oTTOYYOo. ZTNV TTEPITITWAN CwAnvapiwv
12x80 ekTeAéaTe Quyokévtpnon ota 1049 yia 3 SeuTEPOAETITA OE PUYOKEVTPO pE poTOopa. Ta awAnvapia Urisponge™ ptropolv va guyokevipnBolv
€K véou edv atraiTeital. EvaAAakTIKE, To deiypa pTropei va e§axBei xelpokivnTa atré Tov oTrdyyo, avakIvwvTag To CwANVAPIO TPEIG POPEG UE YPHYOPES
Kal aTTOTOMES KIVAOEIG TOU KapTroU TTPoG Ta KATW.

XpNOoIPOTIOIVTAG AONTITN TEXVIKN, SERIOWOTE TO TTWHA Kal APAIPECTE TOV OTOYYo OelypatoAnyiag. AvadeUoTe eAAPPUWIG TO TTEPIEXOUEVO TOU
owAnvapiou.

AkoloubrioTe TIg TUTTIKEG eowTePIkEG dladikaaieg (SOP) Tou epyacTnpiou yia va evo@BaApioeTe To deiypa oUpwyv aTd To CWANVAPIO OTO PECO
KaANIEpYEIag A avaTpéETe oTa SNUOCIEUNEVA EYXEIPIDIA LIKPOBIOAOYIOG Kal OTIG OXETIKEG KATEUBUVTAPIEG 0dnyieg"*.

MOIOTIKOZ EAEMXOx

EmaAnBeuTtnke 611 To Urisponge ™ Siatnpei Tn Biwaoipdtnta GoTepa ammd ouvtipnon oTtoug 2-8°C (wugn) kai atoug 20-25°C (Beppokpaacia dwyartiou)
yia éwgs 48 WPEG, XPNOIPOTIOIWVTAG TOUG HIKPOOPYAVITHOUG TTOU CUVIOTWVTaI aTrd To TTpdTuTro M40-A2 Tou Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI)°.

O1 diadIKaoieg TTOIOTIKOU €AEYXOU YIa TIPOIOVTO PETAPOPAS HIKPOBIOAOYIKWY SEIYPATWY TIPETTEl va JIEVEPYOUVTal XPNOIUOTIOIWVTAG TIG HEBGdoUG
avaAuong Tou TrEplypd@ovTal oTo TpdTUTIo CLSI M40-A2°. EGv KaTd Tov TIOIoTIKG EAEyXO TTPOKUWOUV [N QUOIOAOYIKA ammoTeAéopara, Ta
armoTeAéopaTa Twv acBevwy dev TTPETTEN va BewpouvTal EyKUpa.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN

O1 dOKIPOOiEG TIPAYHATOTIOIRBNKAV XPNCIUOTIOIVTAG TOUG HIKPOOPYAVIGHOUG TTOU CUVIOTWVTaI aTrd To TTpdTUTIo M40-A2 Tou Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI)® kar dGAa oTeAéxn ATCC® oe Texvntd oUpa

O kopeapodg Tou Urisponge™ TrpaypatoTroifnke aUp@wva Pe Tig odnyieg xpriong.

EmaAnBeutnke 611 To Urisponge ™ Siatnpei Tn Biwaoipdtnta GoTepa atmd ouvtipnon otoug 2-8°C (wugn) kai atoug 20-25°C (Beppokpaacia dwyartiou)
yia £wg 48 wpeg.

Mivakag 2. Emd60o¢ig Tou Urisponge™ oTn S1atipnon Tng BIwcINOTNTAG TWV HIKPOOPYAVIGHWV TOU OUPOTTOINTIKOU CUCTAHATOG

Z1eAéxn CLSI M40:

Ogpuokpaaia Xpdvog pundév Xpbvog 24 wpwv NoyapiBuikn Xpdvog 48 wpwv A%\fggf;ém

Mikpoopyaviopsg Aiatipnong (CFU/mL) (CFU/mL) 6|a¢pop$;(£3vou 24 (CFU/mL) Xpovou 48
WPWV
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
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MpéoBeta oTeAéxn ATCC®

. . . . . NoyapiBikn . . . .
. O¢ppokpaoia [ Xpdvog undév Xpoévog 24 wpwv P . Xpovog 48 wpwv | AoyapiBuikr dlagopd
MIKpoopyaVIoSS | A crionane (CFU/mL) (CFU/mL) 6'“‘”"&;&"3‘““ 24 (CFU/mL) XpOVOU 48 WV
" 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
C.fre@und/l
(ATCC™8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
C.glgbrata
(ATCC™ 15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
E.clo@acae
(ATCC13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
. 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
M.mo@rganu
(ATCC"25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
. 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
K.pn%umonlae
(ATCCT700-603) 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

MeAéTn ammeAeuBEPWONG HIKPOOPYAVICUWY (UEBOSOI PUYOKEVTPNONG Kal XEIPOKIVNTNG ATTEAEUBEPWONG)

H ikavéTnTa Tou Urisponge™ va atreAeuBEPWVEI TOUG MIKPOOPYAVIOHOUG TToU alwpoUvTal ot diNBnuéva cuvBETIKA oUpa O€ YVWOTEG CUYKEVTPWOEIG
HEOW QUYOKEVTPNONG Kal XEIPOKIVNTNG MEBODOU OUYKPIBNKE WE TN OUYKEVTPWON TWV WIKPOOPYAVIOHWY OTO aAPXIKO £VOPBaAUIouévVO Seiypa
OUVBETIKWYV oUpwv. BA. Mivaka 3.

MNivakag 3. EmM3&60¢ig Tou Urisponge™ Katd TNV ameAeuBépwan evog eTTIAEYUEVOU GUVOAOU OUPOTTABOYOVWY HIKPOOPYAVICUWY HE TN
HEBOBO TNG PUYOKEVTPNONG KAl TNG XEIPOKIVNTNG aTreAEUBEpwoOng

Mécog 6pog Méoog 6pog CFU/ml | Méoog 6pog CFU/mi @C\;?::vﬂ?::r’]cg/ (l:\em uws)\)s(ljleggﬂz'rrl]ﬂélvuvn
CFU/mi Avdktnon: Xpoévog 0 [ Avaktnon: Xpévog 0 - A " "
Mikpoopyaviouog AvakTnon: wpwvV wpwvV AoyapiBuiki peiwong () | AoyapiBuikig pgiwong
EvogpBaApiopévo | AmreAeuBépwon pe XeipokivnTtn n auincng' (*) o¢ (A uui,ncrrl]g *) ot
Seivua 0UpwY UYOKEVTONG ATEAEUBEDWT gvo@BaApiopévo deiypa | evo@BaApiopévo deiypa
YU P Ppuy pnon pwon oupwv oUpWV
C. albicans
(ATCC® 24433) 7,70E+02 7,70E+02 9,90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7,80E+02 1,26E+03 1,12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . K
(ATCC® 15305) 1,13E+03 9,90E+02 1,06E+03 0,06 0,03

ZHMEIQZEIZ I'A TON ENAIFTEAMATIA XPHETH

e TePITITwon TTou oupei kKaTmolo coBapd cuPBAV OTO OTToI0 EUTTAEKETAI TO TTAPOV TTPOIOV, Ba TIPETTEI VO AVAPEPETAI GTOV KATAOKEUAOTH (JeiTe Ta

oToixeia eTMKoIvwviag 1o T€Aog Twv OdnyIwy Xpriong) Kai oTig appodIEG apxESG TNG XWPaAg 6TTou BpiokeTal 0 XpAoTNG f/kal 0 aoBevAg.

IZTOPIKO ANAGEQPHEHE

Ap1Bu6g TeEAeuTaiog avabBewpnang* Huepopnvia ékdoong AMNayEg TTou TpaypaToTroIBnkav

02 07-2023 Evnus:pwon OXETIKA bem véa ot’Jvesgn TV
OGAGTWY TTOU TTEPIEXOVTAI OTOV OTTOYYO

* Edv Xpe1deoTe TponyoUpeveg avaBewpnoeig, ameubuvBeite otnv E§umrnpétnon MeAatwv Tng Copan.
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Copan Urisponge™ - uriini kogumis-, transportimis- ja sailitamissiisteem
Kasutusjuhend.

SIHTOTSTARVE

Uriini transportimis- ja kogumissiisteem

Copan Urisponge ™ — uriini kogumis-, transportimis- ja sailitamisstisteem on ette néhtud uriiniproovide transportimiseks ja sailitamiseks, mis on viidud
esialgsest kogumiskoha konteinerist laborisse. Laboris tddeldakse Urisponge™ proove, kasutades standardseid kliinilisi laboratoorseid protseduure
uropatogeensete bakterite ja parmseente kultiveerimiseks.

KOKKUVOTE JA POHIMOTTED

Puhta keskjaouriini bakterite koguste kvantifitseerimine on laialdaselt kasutatav siisteem kuseteede infektsioonide hindamiseks'. Bakterite koguse
sailitamine uriiniproovides soltub paljudest teguritest, sealhulgas mikroorganismide tulbist ja kontsentratsioonist, transportimise kestusest ja
sailitustemperatuurist’. Meditsiinitoode Urisponge™ sisaldab aplikaatori kdsnal séilitusaineid (valem uriini sailitamiseks) koonukujulise péhjaga
keeratava korgiga katsutit, mis sailitavad kliiniliselt oluliste organismide ellujgamise transportimisel 2-25°C juures kuni 48 tundi.

REAGENDID

Copan Urisponge™ sisaldab aplikaatori kasnal jargmisi sailitusaineid (valem uriini sailitamiseks):
Naatriumpropionaat

Kaaliumsorbaat

TOOTEKIRJELDUS

Copan Urisponge™ kogumis-, transportimis- ja konserveerimissiisteem tarnitakse kasutamiseks valmis kujul. Tootekirjeldused ja
pakendikonfiguratsioonid on valja toodud tabelis 1.

Copan Urisponge™ kogumis-, transportimise ja sailitussiisteem on steriliseeritud ioniseeriva kiirgusega.

Sufiksiga "A" olevaid koode saab toddelda automatiseeritud siisteemidega. Vaadake tootja juhiseid selle kohta, kuidas Urisponge ™-automatiseeritud
slisteemiga kasutada.

KEERATAV
KORK MARGISTATUD PROOVIDE
TRANSPORDITORU
KASNA
APLIKAATOR| —————— ‘o
PULK a0
o
)
PERSERVATIIVSEID =
AINEID SISALDAVAD =]
IMAVAD KASNAD ———— & ]
~——
N
Joonis 1: Urisponge ™ meditsiinitoode Joonis 2: Urisponge™ osad
Tabel 1. Urisponge™ kirjeldus ja pakend
Katalooginumber Tootekirjeldus Pakend
802CEA Uriini transportimis- ja kogumissiisteem, 50 tiikki midigipakendis
' 12x80 katsuti 50 x 6 tiikki kastis

TOOTE SAILITAMINE R
Sailitada originaalpakendis temperatuuril 2-25°C kuni kasutamiseni. Arge kilmutage enne kasutamist.

VAJALIKUD MATERJALID, MIS POLE TOOTEGA KAASAS

Steriilne uriinikogumisndu ja sobivad materjalid uropatogeensete bakterite ja parmseente isoleerimiseks ja kasvatamiseks, nt. toitelahus ja
inkubatsioonististeemid, ei ole tootega kaasas. Kiliiniliste proovide uropatogeensete bakterite ja parmseente kultiveerimiseks ning identifitseerimiseks
soovitatud protseduurid leiate viidatud labori juhendist’*.

PROOVI SAILITAMINE JA TRANSPORTIMINE

Urisponge™ proovid tuleb viivitamatult laborisse viia, soovitavalt 2 tunni jooksul parast kogumist?. Kui kohene kohaletoimetamine véi analiiiis ei ole
vdimalik, siis tuleb Urisponge ™-iga kogutud proove hoida kiilmkapis temperatuuril 2—8 °C v&i hoida neid toatemperatuuril (20-25 °C) ja anallisid
teha 48 tunni jooksul.
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PIIRANGUD

1. Olulised tegurid usaldusvaarsete kultiveerimistulemuste saamiseks on kultiveerimiseks kogutud proovi tingimused, ajad ja maht. Jargige
proovide kogumiseks soovitatud juhiseid’ %4,

2. Mikroobide hulka konkreetse patsiendi uriinis vdib méjutada kogumise aeg ja voetud uriini kogus. Simptomaatilistel patsientidel véib nende
arv olla vaiksem kui 10E+05 mikroorganismide / ml, kui proovid kogutakse hilisel parastiunal vi diureesi puhul®.

3. Kasnades sisalduvad séilitusained ei inaktiveeri antibiootikume.

4. Ei sobi raskesti kasitletavate mikroorganismide, nagu anaeroobid, viirused, klamildia, miikoplasmad, ureaplasmad, trihhomonaadid,
kultiveerimise taastamiseks.

5. Ei sobi proovide kogumiseks keemilis-fllsikaliste, mikroskoopiliste ja makroskoopiliste uuringute jaoks.

6.  Pole valideeritud kasutamiseks molekulaarsete meetoditega.

HOIATUSEDD JA ETTEVAATUSABINOUD

Ainult katseklaasis diagnostiliseks kasutamiseks.

Ainult professionaalseks kasutamiseks. Kasutage Urisponge ™-i vastavalt kasutusjuhendile.

Arge kasutage, kui pakend véi uriinikatsuti on avatud, kui tootel on kahjustuse, riknemise véi saastumise marke véi kui selle sailivusaeg on

méddas. Arge puudutage absorbentseid kdsnasid.

Arge taaskasutage. Arge steriliseerige uuesti. Arge pakkige imber.

See toode on steriilne; arge kasutage seda toodet kui kaitsekleebis on kahjustatud.

Selle tarviku kasutamist koos teiste diagnostikainstrumentide ja/vi komplektidega tuleb enne kontrollida.

Kandke kindaid ja muid kaitsevahendeid, jargides kliiniliste proovide kasitsemise (ldisi ettevaatusabindusid. Jargige CDC bioohutuse

soovitusi. Parast kasutamist visake katseklaasid &ra vastavalt laborieeskirjadele ohtlike jaatmete kohta”°. Enne transportimist veenduge, et

UriSponge™ keeratav kork on tihedalt suletud.

8.  Kontrollige kasutusjuhendi versiooni. Tarvikuga kaasas on &ige versioon voi see on saadaval elektroonilisel kujul, mille margib &ra e-IFU
indikaator pakendi etiketil.

KASUTUS-JA KOGUMISJUHEND

@N =

No o~

Proovide kogumine ja transportimine Urisponge ™-ga

Patsientide proovide nduetekohane kogumine on oluline, et isoleerida ja tuvastada nakkusohtlike organisme. Kuseteede patogeenide hindamiseks
vBetud proove tuleb koguda ja kéidelda vastavalt avaldatud kasiraamatutele ja juhistele’?%4.

Koguge keskjoauriinist saadud uriiniproov steriilsesse anumasse.

Avage Urisponge™ uriinikatsuti ja hoidke seda korgist kinni ning kastke k&snaplikaator uriiniproovi. Hoidke késna uriinis véhemalt 5 sekundit.
Polliuretaankasnad on aarmiselt hiidrofiilsed ja imavad spontaanselt uriini.

Eemaldage uriiniproovist kasnaplikaator ja pange see uuesti Urisponge™ uriinikatsutisse. Vaata joonis 3. Arge lisage uriinikatsutisse muud uriini kui
see, mis kdsnasse spontaanselt imendub.

Anuma kindlalt sulgemiseks keerake kork peale.

Mérgistage ja transportige Urisponge ™-iga kogutud proovid vastavalt institutsionaalsetele ja siseriiklikele eeskirjadele®.

Viige Urisponge ™-ga kogutud proovid kohe laborisse, soovitavalt 2 tunni jooksul parast kogumist?. Kui kohene kohaletoimetamine véi analiiiis ei ole
vdimalik, siis tuleb Urisponge ™-iga kogutud proove hoida kiilmkapis temperatuuril 2—8 °C v&i hoida neid toatemperatuuril (20-25 °C) ja anallisid
teha 48 tunni jooksul.

Joonis 3: Uriiniproovi panemine Urisponge ™-i proovindusse.

ECEEED

KASUTUSJUHEND - PROOVIDE KASITLEMINE LABORIS
Urisponge ™-iga labori jaoks kogutud proovide analiiiis

Urisponge ™-iga kogutud proove tuleb analliisida kohe péarast vastuvotmist ja 48 tunni jooksul parast kogumist.

Kasnast uriini erladamiseks voib Urisponge™ uriinikatsuti panna tsentrifuugi. Tsentrifuugige 104 g juures ja 12x80 katseklaasi puhul 3 sekundit
rootortsentrifuugis. Urisponge™ uriinikatsutit saab vajadusel uuesti tsentrifuugida. Teise vdimalusena saab proovi kasitsi kasnast valja vétta,
raputades proovianumat kolm korda kiirete randmeliigutustega.

Kasutades aseptilist tehnikat, keerake kork lahti ja eemaldage késnaplikaator. Segage proovianuma sisu ettevaatlikult.

Katsuti 1lf‘riiniproc)vi toitelahusesse panemiseks jargige laborisiseseid tooprotseduure voi vaadake avaldatud mikrobioloogia kasiraamatuid ja
juhiseid™*.

KVALITEEDIKONTROLL

Urisponge ™ sailitab elujulisuse kuni 48 tundi, kui on sailitatud 2—8 °C kraadi juures kiilmikus ja toatemperatuuril 20-25 °C kraadi juures, kasutades
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2 soovitatud organisme®.

Mikrobioloogiliste proovide transpordiseadmete kvaliteedikontrolli protseduure tuleb I8bi viia, kasutades CLSI M40-A2 kirjeldatud analiiiisimeetodeid®.
Kui taheldatakse ebatavalisi kvaliteedikontrolli tulemusi, ei tohi patsiendi tulemusi teatada.
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TOIMIMISE NAITAJAD

Testid viidi labi slinteetilises uriinis, kasutades Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2 poolt soovitatud organisme® ja teisi ATCC®
tuvesid

Urisponge™ oli vastavalt kasutusjuhenditele edukas.

Urisponge™ sailitas elujéulisuse kuni 48 tundi, kui on sailitatud 2—8 °C kraadi juures kiilmikus ja toatemperatuuril 2025 °C kraadi juures.

Tabel 2. Urisponge™ tulemusnaditajad kuseteede mikroorganismide elujoulisuse séilitamisel

CLSI M40 tiived:

. Logaritmiline . Logaritmiline
Organism Hoiutemperatuur ?Cl%ijﬁl?) A?CQlej /rtTl:C)d ! erine?/us 24 tunni A?g:j /rtTl:C)d ' erignt_ayus 48
jooksul tunni jooksul
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
Teised ATCCP® tiived
Organism Hoiutemperatu Algusaeg Aeg 24 tundi Logaritmilir_u_e erinevus | Aeg 48 tundi Logaritmilir_u_a erinevus
ur (CFU/mL) (CFU/mL) 24 tunni jooksul (CFU/mL) 48 tunni jooksul
C.freundii 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
(ATCC® 8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
C.glabrata 2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
(ATCC® 15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E.cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
(ATCC®13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 0,14
(ATCC®25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K.pneumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
(ATCC® 700-
603) 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 0,22 8,20E+02 -0,28

Mikroorganismide vabastamise uuring (tsentrifuugimise ja kasitsi vabastamise meetodid)
Urisponge™ v&imet vabastada suspendeeritud organisme, mis olid siinteetilises filtreeritud uriinis teadaolevates kontsentratsioonides,
tsentrifuugimise ja kasitsi meetodil, vorreldi organismide kontsentratsiooniga esialgses inokuleeritud siinteetilises uriinis. Vaata tabel 3.

Tabel 3. Urisponge ™-i tulemusnaitajad valjavalitud rea uropatogeensete mikroorganismide vabastamisel, kasutades tsentrifuugimise ja
kasitsi vabastamise meetodit

Keskmine CFU/ml Tsentrifuugimise teel Kasitsi vabastamine vs.
Keskmine CFU/ml | Taastatud: Aeg 0 Keskmine CFU/ml vabastamine vs. inokuleeritud uriini
Organism Taastatud: tundi Taastatud: Aeg 0 inokuleeritud uriini logaritmiline
Inokuleeritud uriin | tsentrifuugimisega | Kéasitsi vabastamine | logaritmiline vihenemine vahenemine (-) voi
vabastamine (-) voi suurenemine (+) suurenemine (+)
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . K
(ATCC® 15305) 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 0,06 0,03

MARKUSED PROFESSIONAALSELE KASUTAJALE
Kui seoses seadmega toimub tdsine vahejuhtum, tuleb sellest teavitada tootjat (vt kontakte kasutusjuhendi I6pus) ja selle riigi padevat asutust, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.
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Copan Urisponge™ - Sustav za sakupljanje, prijenos i o¢uvanje urina
Upute za uporabu.

NAMJENA

Sustav za prijenos i oéuvanje urina

Copan Urisponge™ - Sustav za sakupljanje, prijenos i ocuvanje urina namijenjen je za prijenos i ocuvanje uzoraka urina koji se prenose iz njihove
pocetne posude iz mjesta sakupljanja u laboratorij za ispitivanje. U laboratoriju Urisponge™ uzorci se obraduju uporabom standardnih radnih
postupaka laboratorija za uzgoj uropatogenih bakterija i kvasca.

SAZETAK | NACELA

Kvantifikacija opterecenja bakterijama nezagadenim srednjim mlazom nasiroko je rabljen sustav kako bi se procijenile infekcije urinarnog trakta .
QOdrzavanije bakterijskog opterecenja u uzorcima urina ovisi o brojnim ¢imbenicima uklju¢ujuéi vrstu i koncentraciju mikroorganizama, temperaturu za
trajanje prijenosa i pohranu?. Uredaj Urisponge™ sadrzi supstance za oduvanje (formulu za oduvanje urina) na spuzvi aplikatora u koniénoj donjoj
ispitnoj epruveti sa ¢epom na zavrtanje koji Suva odrzivost klini¢ki vaznih organizama tijekom prijenosa do 48 sati na 2-25°C.

REAGENSI

Copan Urisponge™ sadrzi sliedece konzervanse (formulu za o€uvanje urina) na spuzvi aplikatora:
Natrij proprionat

Kalcij sorbat

OPIS PROIZVODA

Sustav za o€uvanje, prijenos i sakupljanje Copan Urisponge ™ dostavlja se spreman za uporabu. Opisi proizvoda i konfiguracije za pakiranje navedeni
su u tablici 1.

Sustav za o€uvanje, prijenos i sakupljanje Copan Urisponge™ sterilizira se joniziraju¢om radijacijom.

Kodovi sa sufiksom ,A“ mogu se obradivati s automatiziranim sustavima. Pogledajte upute proizvodaca za uporabu Urisponge™ s automatiziranim
sustavom.

NAVOJNI CEP ———»
‘ OZNACENA EPRUVETA
ZA PRUEVOZ UZORAKA

SPUZVASTI
STAPIC Emm— ‘o
APLIKATORA a0

o

=

s

=
UPLJAJUCE SPUZVE =1
KOJE SADRZAVAJU ——— &
TVARI ZA OCUVANJE s

Ne———
———
Slika 1: Urisponge™ uredaj Slika 2: Urisponge™ komponente
Tablica 1. Urisponge ™ opis i pakiranje
Kataloski broj Opis proizvoda Pakiranje
802CEA Sustav za prijenos i oduvanje urina, 50 uredaja po prodajnom pakiranju
’ Epruveta za ispitivanje 12x80 50 x 6 uredaja po kutiji

SKLADISTENJE PROIZVODA
Pohranite u izvornom pakiranju na temperaturi izmedu 2 i 25°C do vremena uporabe. Nemojte zamrzavati prije uporabe.
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU UKLJUCENI

Sterilna posuda za sakupljanje urina i odgovarajuéi materijali za izoliranje i uzgoj uropatogenih materija i kvasca, primjerice medija uzgoja i sustava
za inkubiranje nisu dati. Za preporu¢ane postupke za uzgoj i identificiranje uropatogenih bakterija i kvasaca klini¢kih uzoraka, pogledaijte referentne
laboratorijske prirugnike "4,

PRIJENOS | POHRANA UZORKA
Urisponge™ uzorci trebaju se odmah prenijeti u laboratorij, najbolje u roku od dva sata od sakupljanja®. Ako se trenutaéna dostava ili analiza odgodi,
uzorci sakupljeni s Urisponge™ moraju se ohladiti na 2-8°C ili pohraniti na sobnoj temperaturi (20-25°C) i analizirati u roku od 48 sati.

OGRANICENJA

1. Uvjeti, vrijeme i volumen uzorka prlkupIJenog za kulturu znacajne su varijable za dobivanje pouzdanih rezultata kulture. Pratite preporu¢ane
smijernice za sakupljanje uzoraka'?34

2. Na mikrobakterijsko optereéenje u urinu datog bolesnika moze utjecati vrijeme sakupljanja i koli¢ina uzete tekucine. Simptomatski bolenici
mogu imati izradune od manje od 10E+05 mikroorganizama/ml ako se uzorci sakupe kasnije poslijepodne ili u nazognosti diureze®.

3. Konzervanski sadrzani u spuzvama ne deaktiviraju antibiotike.

4.  Nije pogodno za oporavak mikroorganizama s kojima se tesko rukuje, poput anaeroba, virusa, klamidije, mikroplazmi, ureaplazmi, trihomona,
u uzgoju.

5. Nije pogodno za sakupljanje uzoraka za kemijsko-fizicka, mikroskopska i makroskopska ispitivanja.

6.  Nije potvrdeno za uporabu s molekularnim nacinima.

UPOZORENJA i MUERE OPREZA

1. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

2. Samo za profesionalnu uporabu. Koristite Urisponge™ kako je naznaceno u uputama za uporabu.

3. Nemoijte koristiti ako je pakiranje epruvete za ispitivanje otvoreno, ako proizvod pokazuje znakove osteéenja, kvarenja ili zagadenija ili je rok
uporabe pro$ao. Nemojte dodirivati upijaju¢e spuzve.

4. Nemojte ponovo rabiti. Nemojte ponovo sterilizirati. Nemojte ponovo pakirati.

5. Proizvod je sterilan; nemojte koristiti proizvod ako je sterilna barijera oste¢ena.

6.  Uporaba uredaja zajedno s dijagnostickim instrumentima i/ili kompletima mora se potvrditi prije uporabe.

7. Nosite rukavice ili druge zastitne uredaje prateci opce mjere predostroznosti za rukovanije klinickim uzorcima. Uzmite u obzir CDC preporuke

za biosigurnost. Nakon uporabe, odloZite epruvete za ispitivanje sukladno laboratorijskim uredbama za opasni otpad’®®. Prije prijenosa
pazite da je navojni ¢ep UriSponge™ &vrsto zatvoren.

8.  Provjerite inacicu uputa za uporabu. ispravna inacica je ona koja je data s uredajem ili raspoloZiva u elektroni¢kom obliku i identificirana e-
IFU pokazateljem na etiketi pakiranja.

UPUTE ZA UPORABU - SAKUPLJANJE
Sakupljanje uzorka i prijenos s Urisponge™

Ispravno sakupljanje uzoraka bolesnika je osnovni element kako bi se osiguralo izoliranje i identificiranje zaraznih organizama. Uzorci dobijeni za
procjenu patogena urinarnog trakta moraju se sakupiti i s njima se mora rukovati sukladno objavljenim prirugnicima i smjernicama'2%4,

Sakupite uzorak urina iz srednjeg mlaza u sterilnu posudu.

Otvorite epruvetu za ispitivanje Urisponge™ i, drzeci ju za poklopac, uronite aplikator spuZve u uzorak urina. DrZite spuzve uronjenima najmanje 5
sekundi. Poliuretanske spuzve su izuzetno hidrofilicne i spontano upijaju urin.

Uklonite aplikator spuzve iz uzorka urina i ponovo ga umetnite u epruvetu za ispitivanje Urisponge™. Vidi sliku 3. U epruvetu za ispitivanje dodajte
samo urin kojeg je spuzva upila.

Zavrnite poklopac kako biste sigurno zatvorili posudu.

ObiljeZite i prenesite uzorke koje je sakupio Urisponge™ sukladno s institucionalnim, lokalnim, drzavnim i federalnim zahtjevima®.

Odmah prenesite uzorke sakupliene s Urisponge™ u laboratorij, najbolje u roku od dva sata nakon sakupljanja. Ako se trenutaéna dostava ili analiza
odgodi, uzorci sakupljeni s Urisponge™ moraju se ohladiti na 2-8°C ili pohraniti na sobnoj temperaturi (20-25°C) i analizirati u roku od 48 sati.

Slika 3: Prijenos uzorka urina u uredaj Urisponge ™.

ECEEED

UPUTE ZA UPORABU - OBRADA UZORKA U LABORATORIJU
Analiza uzoraka sakupljenih s Urisponge™ za laboratorijski uzgoj

Uzorci sakupljeni s Urisponge™ moraju se analizirati odmah nakon prijama i u roku od 48 sati od sakupljanja.

Epruvete za ispitivanje Urisponge™ mogu se konfigurirati za vadenje urina iz spuzve. Centrifugirajte na 104 g. u slu€aju epruvete za ispitivanje od
12 x 80 na 3 sekunde u centrifugi rotora. Epruvete za ispitivanje Urisponge™ mogu se rekonfigurirati po potrebi. Alternativno, uzorak se moze ru¢no
izvaditi iz spuzve, treskanjem uredaja tri puta brzim, odluénim pokretima rué¢nog zgloba na dolje.

Uporabom asepticke tehnike odvrnite poklopac i uklonite aplikator spuzve. Lagano izmiie$ajte sadrzaj epruvete za ispitivanje.
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Pratite laboratorijske interne standardne radne postupke (SOPs - standard operating procedures) kako biste inokulirali uzorak urina epruvete za
ispitivanje na mediju za uzgoj ili pogledajte objavljene mikrobiloske priru¢nike i smjernice’*.

KONTROLA KVALITETE

Potvrdeno je da Urisponge™ ¢uva odrzivost nakon pohrane na 2-8°C (hladenje) i na 20-25°C (sobna temperatura) do 48 sati uporabom organizama
koje preporuéa Institut za klinigke i laboratorijske standarde (CLSI) M40-A2°.

Postupci za kontrolu kvalitete uredaja za prijenos mikrobiolo$kih uzoraka moraju se obaviti uporabom nagina analize opisanih u CLSI M40-A2°. Ako
se uoce neuobicajeni rezultati kontrole, rezultati bolesnika se ne smiju prijaviti.

KARAKTERISTIKE IZVEDBI

Ispitivanja su obavljena uporabom organizama koje preporuga Institut za klinicke i laboratorijske standarde (CLSI) M40-A2° i drugih ATCC® sojeva u
umjetnom urinu.

Urisponge™ bio je zasi¢en sukladno uputama za uporabu.

Potvrdeno je da Urisponge™ ¢Euva odrzivost nakon pohrane na 2-8°C (hladenje) i na 20-25°C (sobna temperatura) do 48 sati.

Tablica 2. lzvedbe Urisponge™ u o¢uvanju odrzivosti mikroorganizama urinarnog trakta.

CLSI M40 sojevi:

. Temperatura Vrer:rje;nska Vrijeme 24 sata Logaritmicka razlika Vrijeme 48 sata Logaritlmicka
Organizam drzanja nistica (CFU/mL) vremena 24h (CFU/mL) razlika
(CFU/mL) vremena 48h
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0.08 5,40E+02 -0.17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0.08 1,77E+03 0.35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0.18 8,36E+02 -0.15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0.36 8,37E+02 -0.15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0.31 7,10E+02 -0.31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0.07 1,90E+03 0.12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0.02 4,90E+02 -0.15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0.24 1,20E+02 -0.76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0.07 5,90E+02 -0.32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0.11 6,93E+02 -0.25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0.01 6,90E+02 -0.15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0.02 6,23E+02 -0.19
Dodatni ATCC® sojevi
Organizam Temperatura | Vremenska nistica | Vrijeme 24 sata Logaritmicka razlika Vrijeme 48 sata | Logaritmicka razlika
9 drzanja (CFU/mL) (CFU/mL) vremena 24h (CFU/mL) vremena 48h
" 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0.67 1,60E+02 -0.88
C.freundii
®
(ATCC 8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0.15 6,70E+02 -0.26
2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0.21 1,10E+03 -0.32
C.glabrata
®
(ATCC™15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0.09 2,40E+03 0.02
2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0.09 1,28E+03 -0.08
E.cloacae
®.
(ATCCT13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0.16 1,01E+03 -0.18
. 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0.20 2,15E+03 -0.14
M.mo@rganu
(ATCC25629) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0.15 3,13E+03 0.02
K.pneumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0.31 6,20E+02 -0.41
(ATCC® 700-
603 ) 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 -0.22 8,20E+02 -0.28

Studija o otpustanjima mikroorganizama (centrifugiranje i nacini ruénog otpustanja)
Sposobnost Urisponge™ da otpusti suspendirane organizme u filtrirani sinteticki urin pri poznatim koncentracijama centrifugiranjem i ruéni nacin
usporedeni su s koncentracijom organizama u po¢etnom inokuliranom sintetickom urinu. Vidi tablicu 3.
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Tablica 3. lzvedbe Urisponge™ u otpustanju odabranih serija uropatogenih mikroorganizama uporabom centrifugiranja i nac¢ina ru¢nog

otpustanja.
o B B Otpustanje Ruéno otpustanje
. rganizam Organizam e LY
Organizam > R > R centrifugiranjem naspram | naspram logaritmickog
o . " X Oporavljeno: Vrijeme | Oporavljeno: Vrijeme D [ e e
rganizam Oporavljeno: . ot . logaritmi¢kog smanjenja smanjenja (-) ili
T 0 sati Otpustanje 0 sati L 2 o1
Inokulirani urin e " P (=) ili povecanja (+) u povecanja (+) u
centrifugiranjem Ruéno otpustanje . N . . . .
inokuliranom urinu inokuliranom urinu
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0.00 0.11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0.21 0.16
S. saprophyticus . .
(ATCC® 15305) 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 0.06 0.03

ZABILJESKE ZA PROFESIONALNOG KORISNIKA
U slucaju da se dogodi ozbiljna nesre¢a povezana s ovim uredajem, to se mora prijaviti proizvodacu (vidi kontakte na krajku Uputa za uporabu) i
nadleznom tijelu u zemlji gdje se korisnik i/ili pacijent nalazi.

POVIJEST REVIZIJE
Posljedniji br. revizije

02

* Ako trebate ranije revizije, kontaktirajte sluzbu za klijente tvrtke Copan.

Napravljene promjene
AZuriranje za novo formuliranje soli
sadrzanih u spuzvi.

Datum izdavanja
07-2023

Latviesu

Copan Urisponge™ - urina savaksanas, transportéSanas un saglabasanas sistema
LietoSanas instrukcija.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Urina transporté$anas un konservé$anas sistéma

Copan Urisponge™ - urina savak$anas, transportéSanas un saglabasanas sistéma ir paredzéta urina paraugu transporté$anai un konservésanai,
kas parvietoti no sakotn&ja konteinera no savaksanas vietas uz testéSanas laboratoriju. Laboratorija Urisponge™ paraugus apstrada, izmantojot
standarta kliniskas laboratorijas darbibas procedras uropatogéno baktériju un rauga sénisu kultivéSanai.

KOPSAVILKUMS UN PRINCIPI

Nepiesarnotas starpposma uriné$anas baktériju slodzes kvantitativa noteik$ana ir plagi izmantota urincelu infekciju novérté$anas sistéma’. Baktériju
slodzes saglabasana urina paraugos ir atkariga no daudziem faktoriem, tostarp mikroorganismu veida un koncentracijas, transporté$anas ilguma un
uzglabasanas temperatiras?. Urisponge™ ierice satur konservantus (urina konservé$anas formulu) uz aplikatora slkla koniskas pamatnes mégené
ar skrivéjamu vacinu, kas saglaba kliniski nozimigu organismu dzivotspéju transportéSanas laika Iidz 48 stundam 2-25°C temperatara.

REAGENTI

Copan Urisponge™ uz aplikatora siikla satur §adus konservantus (urina konservésanas formula):

Natrija propionats

Kalija sorbats

PRODUKTA APRAKSTS

Copan Urisponge™ savak$anas, transportéSanas un konservé$anas sistéma tiek piegadata gatava lietoSanai. Produktu apraksti un iepakojuma
konfiguracijas ir noraditas 1. tabula.

Copan Urisponge™ savaksanas, transportéSanas un konservé$anas sistéma tiek sterilizéta ar jonizéjoso starojumu.

Kodus ar sufiksu "A" var apstradat ar automatizétam sisttmam. Skatiet raZzotaja noradijumus par Urisponge™ lietoSanu ar automatizéto sistemu.

HH ‘ ‘ ‘ H SKROVEJAMS -
VACINS MARKETA PARAUGA
«———— TRANSPORTESANAS
= MEGENE
% o)
- &
SUKLA
APLIKATORA ———» T
P &
KATS § 3
. i
ABSORBEJOS! =
SUKLI, KAS =
SATURKONSER- ——— Q:
VEJOSAS VIELAS £
—

——

1. attéls: Urisponge™ ierice 2. attéls: Urisponge™ sastavdalas
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1. tabula Urisponge™ apraksts un iepakojums

Kataloga numurs Produkta apraksts lepakojums
Urina transporté$anas un konservésanas 50 ierices viena pardosanas iepakojuma
802CE.A sistéma, L o _
12x80 mégene 50 x 6 ierices viena kasté
PRODUKTA UZGLABASANA

Uzglabat originalaja iepakojuma temperatara no 2 Iidz 25°C Iidz lietodanas bridim. Pirms lietoSanas nesasaldét.

KOMPLEKTACIJA NEIEKLAUTAIS NEPIECIESAMAIS MATERIALS

Sterils urina savaksanas konteiners un atbilsto$i materiali uropatogéno baktériju un rauga sénisu izoléSanai un kultivéSanai, piem., barotnes un
inkubacijas sistémas netiek nodro$inatas. Par ieteicamajam proceddram klinisko paraugu uropatogéno baktériju un rauga kultivé$anai un
identificé$anai skatiet atsauces laboratorijas rokasgramatas'*.

PARAUGU UZGLABASANA UN TRANSPORTESANA

Urisponge™ paraugi nekavéjoties japarnes uz laboratoriju, vélams 2 stundu laika péc savak$anas®. Ja tilitéja piegade vai analize tiek aizkavéta,
paraugi, kas savakti ar Urisponge™, ir jaatdzesé 2-8°C temperattra vai jauzglaba istabas temperattra (20-25°C) un jaanalizé 48 stundu laika.

IEROBEZOJUMI
1. KultivéSanai savakta parauga apstakli, laiki un tilpums ir nozimigi mainigie lielumi, lai iegtu ticamus kultivéSanas rezultatus. levérojiet
ieteiktas paraugu savaks$anas vadlinijas’2%#
2. Mikrobu slodzi konkréta pacienta urina var ietekmét savakSanas laiks un uznemta Skidruma daudzums. Pacientiem ar simptomiem
mikroorganismu skaits var bat mazaks par 10E+05 mikroorganismu/ml, ja paraugi tiek nemti véla pécpusdiena vai diurézes klatbttna™®.
. Siklu sastava esoSie konservanti neinaktivé antibiotikas.
4. Nav piemérots griti apstradajamu mikroorganismu, pieméram, anaerobu, virusu, hlamidiju, mikoplazmu, ureaplazmu, trichomonu, atgt$anai
kultara.
5. Nav piemérots paraugu savaksanai kimiski fizikaliem, mikroskopiskiem un makroskopiskiem izmekléjumiem.
6.  Nav apstiprinats lietoSanai ar molekularam metodém.

BRIDINAJUMI un PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Tikai in vitro diagnostikai.

2. Tikai profesionalai lieto$anai. Izmantojiet Urisponge™, ka noradits lietoSanas instrukcija.

3. Nelietot, ja iepakojums vai mégene ir atvérta, ja produktam ir bojajumu, nolieto$anas vai piesarnojuma pazimes vai ja ir beidzies ta deriguma
termins. Nepieskarties absorb&josiem stkliem.

4. Neizmantot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Neparsainot.

5. Produkts ir sterils; nelietot produktu, ja sterila barjera ir bojata.

6. Sis ierices lieto$ana kopa ar diagnostikas instrumentiem un/vai komplektiem ir javalidé pirms tas izmanto$anas.

7.  Valkajiet cimdus un citas aizsargierices, ievérojot visparigos piesardzibas pasakumus, rikojoties ar kliniskajiem paraugiem. levérojiet CDC

biologiskas drosibas ieteikumus. P&c lietoanas mégenes utilizét saskana ar laboratorijas noteikumiem par bistamajiem atkritumiem”2°.

Pirms transportéSanas parliecinieties, vai UriSponge™ skriivéjamais vacin$ ir ciesi aizvérts.
8.  Parbaudiet lietoSanas instrukcijas versiju. Pareiza versija ir ta, kas tiek nodro$inata kopa ar ierici vai ir pieejama elektroniska formata un tiek
identificéta ar e-IFU indikatoru uz iepakojuma etiketes.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA - SAVAKSANA
Paraugu nems$ana un transportésana ar Urisponge™

Pareiza pacientu paraugu nemsana ir bitisks elements, lai nodrosinatu infekciozo organismu izoléSanu un identificéSanu. Paraugi, kas iegati urincelu
patogénu novértésanai, ir jasavac un jaapstrada saskana ar publicétajam rokasgramatam un vadiinijam'234,

Savakt urina paraugu no starpuriné$anas sterila trauka.

Atveriet Urisponge™ mégeni un, turot to aiz vacina, iemérciet stkla aplikatoru urina parauga. Turiet stklus iegremdétu ne mazak ka 5 sekundes.
Poliuretana sakli ir arkartigi hidrofili un spontani absorbé urinu.

Iznemiet siikla aplikatoru no urina parauga un atkartoti ievietojiet to Urisponge™ mégené. Skatiet 3. attélu. Nepievienojiet mégené citu urinu, iznemot
to, ko spontani absorbé siklis.

Uzskravéjiet vacinu, lai dro$i aizvértu konteineru.

Markeéjiet un transportéjiet ar Urisponge™ savaktos paraugus saskana ar institucionalajam, vietéjam, valsts un federalajam prasibam®.

Nekavéjoties parstiet ar Urisponge™ savaktos paraugus uz laboratoriju, vélams 2 stundu laikd péc savak$anas®. Ja tilitéja piegade vai analize tiek
aizkavéta, paraugi, kas savakti ar Urisponge™, ir jaatdzesé 2-8°C temperatira vai jauzglaba istabas temperatira (20-25°C) un jaanalizé 48 stundu laika.

3. attéls: Urina parauga parne$ana uz Urisponge™ ierici.

(=119
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA - PARAUGU APSTRADE LABORATORIJA
Ar Urisponge™ savakto paraugu analize laboratorijas kultiirai

Paraugi, kas savakti ar Urisponge™, ir jaanalizé nekavéjoties péc sanemsanas un 48 stundu laika péc savaksanas.

Urisponge™ mégenes var centrifugét, lai no stkla iznemtu urinu. Mégenes12x80 gadijuma ar 104 g centrifug&jiet 3 sekundes rotora centrifaga.
Urisponge™ mégenes péc vajadzibas var atkartoti centrifugét. Alternativi, paraugu var manuali iznemt no stkla, tris reizes kratot ierici ar straujam,
noteiktam plaukstas kustibam lejup.

Izmantojot aseptisku tehniku, noskravéjiet vacinu un nonemiet siikla aplikatoru. Viegli samaisiet mégenes saturu.

levérojiet laboratorijas iek$&ja standarta darbibas procediras (SOP), lai inokulétu urina paraugu no testa mégenes uz barotnes, vai skatiet publicétas
mikrobiologijas rokasgramatas un vadlinijas™*.

KVALITATES KONTROLE

Ir parbaudits, ka Urisponge™ saglaba dzivotspéju péc uzglabasanas 2-8 °C (ledusskapt) un 20-25 °C (istabas temperatara) lldz 48 stundam,
izmantojot Klinisko un laboratorijas standartu institdta (CLSI) M40 ieteiktos organismus. -A2°.

Mikrobiologisko paraugu transportésanas iericu kvalitates kontroles procediras javeic, izmantojot analizes metodes, kas aprakstitas CLSI M40-A25.
Ja tiek noveroti neparasti kvalitates kontroles rezultati, pacienta rezultatus nedrikst zinot.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Testi tika veikti, izmantojot Klinisko un laboratorijas standartu institita (CLSI) M40-A25 ieteiktos organismus un citus ATCC® celmus maksligaja
urina.

Urisponge™ tika piesatinats saskana ar lietoSanas instrukcijam.

Tika parbaudits, ka Urisponge™ saglaba dzivotsp&ju péc uzglabasanas 2—-8 °C (ledusskapt) un 20-25 °C (istabas temperatara) lidz 48 stundam.

2. tabula Urisponge™ veiktspéja urincelu mikroorganismu dzivotspéjas saglabasana

CLSI M40 celmi:
. . . . o . Laika
. UzturéSanas Nulles laiks Laiks 24 stundas Laika logaritmiska Laiks 48 stundas o
Organisms temperatiira (KWWimL) (KWWimL) starptba 24h (KVimL) logaritmiska
starpiba 48h
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 0,18 8,36E+02 0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
Papildu ATCC® celmi
Organisms UzturéSanas Nulles laiks Laiks 24 stundas | Laika logaritmiska | Laiks 48 stundas | Laika logaritmiska
9 temperatira (KVV/mL) (KVV/mL) starpiba 24h (KVV/mL) starpiba 48h
C.freundii 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 0,67 1,60E+02 -0,88
®
(ATCC™ 8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 0,26
C.glabrata 2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 0,21 1,10E+03 0,32
®
(ATCC™ 15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 0,09 1,28E+03 -0,08
®.
(ATCC™13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 0,14
(ATCC"25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K preumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 0,31 6,20E+02 -0,41
®
(ATCC™700-603 ) 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 0,22 8,20E+02 0,28

Mikroorganismu izdali§anas pétijums (centrifugé$anas un manualas atbrivosanas metodes)
Urisponge™ spéja izdalit suspendétus organismus filtréta sintétiska urina zinamas koncentracijas ar centrifugéSanas un manualu metodi tika
salidzinata ar organismu koncentraciju sakotnéji inokulétaja sintétiskaja urina. Skatit 3. tabulu.
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3. tabula Urisponge™ veiktspéja, atbrivojot izvéléto uropatogéno mikroorganismu sériju,
izmantojot centrifugéSanas un manualas atbrivo$anas metodi

Atbrivosana ar =12 —
Manuala atbrivo$ana

S Vidéjais KVV/ml Vidéjais KVV/ml centrifugésanu pret . ez
Vidéjais KVV/ml - . - . . A pret inokuléta urina
Organisms Atgits: Atgits: La_lksvo Atguts: Laiks 0 |noku|z_ata urina logaritmisko
2 - stundas, atbrivo$ana stundas logaritmisku S i .
Inokuléts urins e . A - g . samazinasanos (-) vai
centrifugéjot Manuala atbrivoSana| samazinasanos (-) vai

palielinasanos (+). palielinasanos (+).

C. albicans

(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 006 0.03
(ATCC® 15305) : : : . )

PIEZIMES PROFESIONALAM LIETOTAJAM
Ja saistiba ar o ierici notiek nopietns negadijums, par to jazino razotajam (kontaktus skatiet lietoSanas instrukcijas beigas) un kompetentajai iestadei
valstl, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

PARSKATIJUMU VESTURE
Pédeéjas parskatiSanas Nr.* Izdo$anas datums Veiktas izmainas
02 07-2023 Jaunas sUkI_T esoso salu formulas
atjauninajums

*Ja jums ir nepiecieSami agraki parskatijumi, sazinieties ar Copan klientu apkalposanas dienestu.

Lietuviuy K.

»,Copan Urisponge™* — §lapimo surinkimo, transportavimo ir konservavimo sistema
Naudojimo instrukcijos.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Slapimo transportavimo ir konservavimo sistema

,Copan Urisponge™* — §lapimo surinkimo, transportavimo ir konservavimo sistema yra skirta transportuoti ir konservuoti i$ pradinés talpyklos
perkeltus $lapimo méginius, transportuojant i$§ surinkimo vietos | tyrimy laboratorijg. Laboratorijoje ,Urisponge™* méginiai apdorojami naudojant
standartines klinikinés laboratorijos darbo procediras, taikomas uropatogeniniy bakterijy ir mieliy auginimui.

SANTRAUKA IR PRINCIPAI

Bakterijy kiekio neuzterstame tarpiniame $lapime nustatymas yra plagiai naudojama sistema $lapimo taky infekcijoms jvertinti'. Bakterijy kiekio
i8laikymas $lapime priklauso nuo daugelio veiksniy, jskaitant mikroorganizmy tipg ir koncentracijg, transportavimo trukme ir laikymo temperatiira®.
Priemonéje ,Urisponge™* ant tyrimo mégintuvélyje kigine apacia ir uzsukamu dangteliu esancios aplikatoriaus kempinés yra konservuojanciy
medziagy (Slapimo konservavimo formulé), kurios gabenant 2-25 °C temperataroje iki 48 valandy i$saugo kliniSkai svarbius organizmus.

REAGENTAI

Ant ,Copan Urisponge ™" aplikatoriaus kempinés yra $iy konservanty ($lapimo konservavimo formulé):
Natrio proprionatas

Kalio sorbatas

GAMINIO APRASYMAS

,Copan Urisponge ™" surinkimo, transportavimo ir konservavimo sistema tiekiama paruo$ta naudoti. Gaminio aprasymai ir pakuotés konfigdracijos
yra iSvardyti 1 lenteléje.

,Copan Urisponge ™" surinkimo, transportavimo ir konservavimo sistema yra sterilizuota jonizuojancia spinduliuote.

Kodai su priesdéliu ,A“ gali bati apdorojami automatizuotomis sistemomis. Zirékite gamintojo instrukcijas, kaip naudoti ,Urisponge™* su
automatizuota sistema.
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1 paveikslas: ,Urisponge ™* priemoné 2 paveikslas: ,Urisponge ™*“ sudedamosios dalys
1 lentelé. ,,Urisponge™*“ apraSymas ir pakuoté
Katalogo numeris Gaminio apraSymas Pakuoté
Slapimo transpor_tavimo ir konservavimo 50 priemonés pardavimo pakuotéje
802CE.A sistema, . L
12 x 80 tyrimo megintuveélis 50 x 6 priemoniy dézutéje

GAMINIO LAIKYMAS
Iki naudojimo laiko laikykite originalioje pakuotéje nuo 2 iki 25 °C temperataroje. Prie§ naudodami neuzsaldykite.

REIKALINGOS, BET NEPRIDETOS MEDZIAGOS

Sterili Slapimo surinkimo talpykla ir tinkamos medziagos uropatogeniniy bakterijy ir mieliy izoliavimui ir auginimui, pavyzdziui, auginimo terpé ir
inkubacijos sistemos néra tiekiamos. Apie rekomenduojamas klinikiniy méginiy uropatogeniniy bakterijy ir mieliy auginimo ir identifikavimo
proceddras Ziarékite nuorodiniuose laboratorijos vadovuose'*.

MEGINIY LAIKYMAS IR TRANSPORTAVIMAS
,Urisponge ™" méginiai turéty biti nedelsiant nugabenti j laboratorija, geriausiai per 2 valandas nuo paémimo?. Jei skubus pristatymas arba analizé
véluoja, su ,Urisponge™* paimti méginiai turi bati $aldomi 2—8 °C temperattroje arba laikomi kambario temperattroje (20-25 °C) ir iSanalizuojami
per 48 valandas.
APRIBOJIMAI
1. Auginimui paimto méginio salygos, laikai ir kiekis yra reikSmingi kintamieji norint gauti patikimus auginimo rezultatus. Vadovaukités
rekomenduojamomis méginiy paémimo gairémis'23#,
2. Atitinkamo paciento mikroby kiekiui Slapime jtakos gali turéti paémimo laikas ir paimty skysciy kiekis. Simptominiy pacienty $lapime maziau
nei 10E+05 mikroorganizmy/ml, jei méginiai surenkami vélyva popiete arba jei pasireiskia diureze™®.
3. Kempinése esantys konservantai nestabdo antibiotiky aktyvumo.
4. Netinka sunkiai apdorojamiems mikroorganizmams, pavyzdZziui, anaerobams, virusams, chlamidijoms, mikoplazmoms, ureaplazmoms,
trichomonoms auginti.
5. Netinka rinkti méginius cheminiams-fiziniams, mikroskopiniams ir makroskopiniams tyrimams.
6.  Nepatvirtinta naudoti su molekuliniais metodais.

|SPEJIMAI ir ATSARGUMO PRIEMONES

1. Tik in vitro diagnostikai.

2. Tik profesionaliam naudojimui. Naudokite ,Urisponge ™*, kaip nurodyta naudojimo instrukcijose.

3. Nenaudokite, jei pakuoté arba tyrimo mégintuvélis atidarytas, jei gaminys turi pazeidimo, biklés pablogéjimo arba uzter§imo pozymiy arba
jei suéjo jo galiojimo terminas. Nelieskite absorbuojanciy kempiniy.

4. Nenaudokite pakartotinai. Nesterilizuokite pakartotinai. Neperpakuokite.

5. Gaminys yra sterilus; nenaudokite produkto, jei pazeista sterili saugos sistema.

6 Prie$ naudojant reikia gauti patvirtinima, kad $i priemoné tinkama naudoti kartu su diagnostiniais prietaisais ir (arba) rinkiniais.

7 Maveékite pirStines ir kitas apsaugos priemones, vadovaudamiesi bendrosiomis klinikiniy meéginiy tvarkymo atsargumo priemonémis.
Vadovaukités CDC biologinés saugos rekomendacijomis. Po naudojimo $alinkite tyrimo mégintuvélius pagal laboratorijos pavojingy atlieky
tvarkymo taisykles”®°. Prie§ gabendami jsitikinkite, kad ,UriSponge ™* uzsukamas dangtelis yra sandariai uzdarytas.

8.  Patikrinkite naudojimo instrukcijy versija. Tinkama versija yra pateikta su priemone arba pasiekiama elektroniniu formatu ir identifikuojama
indikatoriumi ,e-IFU" pakuotés etiketéje.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS — SURINKIMAS
Méginio paémimas ir transportavimas su ,,Urisponge™*

Tinkamas paciento méginiy paémimas yra esminis elementas siekiant uztikrinti infekciniy organizmy izoliavima ir identifikavimg. Slapimo taky
patogenams vertinti gauti méginiai turi bti surenkami ir tvarkomi pagal paskelbtus vadovus ir gaires’?4.
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Surinkite Slapimo méginj i$ tarpinio $lapimo | sterilig talpykla.

Atidarykite ,Urisponge ™" tyrimo mégintuvélj ir, laikydami uz dangtelio, jmerkite kempinés aplikatoriy j Slapimo méginj. Laikykite kempines jmerktas
ne maziau, kaip 5 sekundes. Poliuretaninés kempinés yra ypatingai hidrofilinés ir i§ karto sugeria Slapima.

18imkite kempinés aplikatoriy i §lapimo méginio ir vél jdékite jj j ,Urisponge ™" tyrimo mégintuvelj. Zr. 3 paveikslg. Nekelkite j tyrimo mégintuveélj kito
$lapimo, nei tas, kurj i$ karto sugeria kempiné.

UZsukite dangtelj, kad saugiai uzdarytuméte talpykla.

Pazenklinkite ir gabenkite su ,Urisponge ™* paimtus méginius pagal institucijos, vietinius, valstybinius ir federalinius reikalavimus®.

Nedelsdami transportuokite su ,Urisponge ™* paimtus méginius j laboratorijg, geriausiai per 2 valandas nuo surinkimo?. Jei skubus pristatymas arba
analizé véluoja, su ,Urisponge™* paimti méginiai turi bati $aldomi 2-8 °C temperattroje arba laikomi kambario temperattroje (20-25 °C) ir
iSanalizuojami per 48 valandas.

3 paveikslas: Perkelkite $lapimo méginj j priemone ,Urisponge ™.

ECEEED

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS — MEGINIY APDOROJIMAS LABORATORIJOJE
Su ,,Urisponge™* paimty méginiy, skirty laboratoriniam auginimui, analizé

Su ,Urisponge ™" paimti méginiai turi bati iSanalizuoti i$ karto gavus ir per 48 valandas nuo surinkimo.

L,Urisponge™“ mégintuvélius galima centrifuguoti norint iSgauti $lapima i§ kempinés. Centrifuguokite 104 g 3 sekundes sukamojoje centrifugoje
naudodami 12 x 80 tyrimo mégintuvél. ,Urisponge™" tyrimo mégintuvéliai gali bati pakartotinai centrifuguojami pagal poreikj. Vietoj to, méginius
galima rankiniu badu iSgauti i§ kempinés papurtant priemone tris kartus greitais, tvirtais rieSo judesiais Zemyn.

Naudodami aseptine technika, atsukite dangtelj ir nuimkite kempinés aplikatoriy. Svelniai sumai$ykite tyrimo mégintuvélio turinj.

Vadovaukités vidinémis standartinémis laboratorijos darbo procedtromis (SDP), kad inokuliuotuméte tyrimo mégintuvélio méginio $lapimg ant
auginimo terpés arba Zidrékite paskelbtus mikrobiologijos vadovus ir gaires™*.

KOKYBES KONTROLE

Buvo patvirtinta, kad ,Urisponge ™* gali islaikyti gyvybinguma po laikymo 2-8 °C (atSaldzius) ir 20-25 °C (kambario temperatiroje) iki 48 valandy
naudojant klinikiniy ir laboratorijos standarty instituto (CLSI) M40-A2 rekomenduojamus organizmus®.

Mikrobiologiniy méginiy transportavimo priemoniy kokybés kontrolés procediros turi biti vykdomos pasitelkiant metodus, aprasytus CLSI M40-A2°.
Jei pastebimi nejprasti kokybés kontrolés rezultatai, apie paciento rezultatus negalima pranesti.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Tyrimai buvo atlikti naudojant organizmus, rekomenduojamus Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto (CLSI) M40-A2° ir kity ATCC® padermiy
dirbtiniame $lapime

LUrisponge ™" buvo prisotinta pagal naudojimo instrukcijas.

Buvo patvirtinta, kad ,Urisponge ™* gali iSlaikyti gyvybinguma po laikymo 2-8 °C (atSaldZius) ir 20-25 °C (kambario temperatiroje) iki 48 valandy.

2 lentelé. ,,Urisponge ™*“ savybeés iSlaikyti Slapimo taky mikroorganizmy gyvybinguma.

CLSI M40 padermés:

. Laikymo Nulinis laikas Laikas: 24 Logaritminis 24 val. Laikas: 48 Logaritmi_nis 48

Organizmas temperatdra (CFU/mL) valandos laiko skirtumas valandos va_l. laiko

(CFU/mL) (CFU/mL) skirtumas
C. albicans 2-6 °C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24 °C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6 °C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24 °C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6 °C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24 °C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6 °C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24 °C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6 °C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24 °C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6 °C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24 °C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
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Papildomos ATCC® padermés

Organizmas Laikymo Nulinis laikas | Laikas: 24 valandos Log_aritmir]is 24 val. Laikas: 48 valandos Logaritmir_ﬂs 48
temperatira (CFU/mL) (CFU/mL) laiko skirtumas (CFU/mL) val. laiko skirtumas

C.freundii 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
(ATCC® 8090) 20-24 °C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
C.glabrata 2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
(ATCC® 15126) 20-24 °C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E.cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
(ATCC®13047) 20-24 °C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
(ATCC®25829) 20-24 °C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K.pneumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
(ATCC® 700-603) 20-24 °C 1,568E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

Mikroorganizmy i§skyrimo tyrimas (centrifugavimas ir rankinio i§skyrimo metodai)
,Urisponge ™* gebéjimas iSskirti filtruotame sintetiniame Slapime esanciy organizmy tam tik koncentracijg centrifugavimo ir rankiniu badu buvo
palygintas su organizmy koncentracija pradiniame inokuliuotame sintetiniame $lapime. Zr. 3 lentele.

3 lentelé. ,,Urisponge™* savybés iSskiriant pasirinkta uropatogeniniy mikroorganizmy serijq naudojant centrifugavima ir rankinio
iSskyrimo metoda

Vidutinis CFU/ml | Vidutinis CFU/mI | Vidutinis CFU/ml |Sskyrimas | Rankinis iSskyrimas
Atkurta: Atkurta: Laikas: 0 | Atkurta: Laikas: 0 | centrifuguojant palyginti palyginti su
Organizmas Inokuliuot.as valandq-léskyrirr-nas val-andq . su logaritminiu mazinimu | logaritminiu mazinimu
Slapimas centrifuguojant Rankinis iSskyrimas | . () arpa d'd'n"."u (.+) . 6 arpa d'dm"."u (.+)
inokuliuotame Slapime | inokuliuotame Slapime
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25022) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . K
(ATCC® 15305) 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 0,06 0,03

PASTABOS PROFESIONALIAM NAUDOTOJUI
Jei jvyko su priemone susijes rimtas incidentas, apie tai reikia pranesti gamintojui (Zidrékite kontaktinius duomenis naudojimo instrukcijy pabaigoje)
ir Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

PERZIURY ISTORIJA

Paskutinés perziaros Nr.* ISleidimo data Atlikti pakeitimai
02 2023-07 Naujos kempinéje esanciy drusky formulés
atnaujinimas

* Prireikus ankstesniy versijy, kreipkités j ,,Copan* klienty aptarnavimo tarnyba.
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Copan Urisponge™ - Vizeletgyiijto, szallito és tartésité rendszer
Hasznalati utasitas.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Vizeletszallito és tartosité rendszer

A Copan Urisponge™ - vizeletgy(ijtd, szallitd és tartositd rendszer a vizeletmintaknak a gyUjtéhelyen talalhato kiindulasi tartalybol a vizsgalati
laboratériumba torténd szallitdsara és tartositdsara szolgal. A laboratériumban az Urisponge™ mintakat az uropatogén baktériumok és
élesztégombak tenyésztésére szolgald standard klinikai laboratériumi miveleti eljarasokkal dolgozzak fel.

OSSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK

A nem szennyezett kdztes vizelet baktériumterhelésének szamszer(isitése széles kérben hasznalt rendszer a higyuti fertézések értékeléséhez'. A
vizeletmintak baktériumterhelésének fenntartdsa szamos tényezétdl fligg, beleértve a mikroorganizmusok tipusat és koncentracidjat, a szallitas
id6tartamat és a tarolasi hémérsékletet’. Az Urisponge™ eszkdz tartdsitoszereket (vizeletmegdrzé formula) tartalmaz az applikator szivacsan, egy
csavaros kupakkal ellatott kupos alji kémcsében, amelyek a szallitds soran 2-25°C fokon akar 48 dran keresztil megérzik a klinikailag fontos
organizmusok életképességét.

REAGENSEK

A Copan Urisponge™ a kdvetkez6 tartositoszereket tartalmazza (vizeletmegérzé formula) az applikatorszivacson:
Natrium-proprionat

Kalium-szorbat

TERMEKLEIRAS

A Copan Urisponge™ gyijté, szallité és tartdsitd rendszert hasznalatra készen szallitjuk. A termékleirasokat és a csomagolasi konfiguraciokat az 1.
tablazat tartalmazza.

A Copan Urisponge™ gyijt6, szallito és tartositd rendszert ionizalé sugarzassal sterilizaljak.

Az ,A” utétaggal ellatott kodok automatizalt rendszerekkel dolgozhatok fel. Az Urisponge ™ automatizalt rendszerrel valo hasznalatara vonatkozéan
olvassa el a gyarto utasitasait.

CSAVAROS KUPAK ——»
CIMKEVEL ELLATOTT
T MINTASZALLITO €56
‘o SZIVACSOS
I APPLIKATOR ——» gl
=] PALCA a0
2 S
g &
=] TARTOSITO =
Q ANYAGOKAT =
2 TARTALMAZO ~———» & i
NEDVSZIVO
SZIVACSOK
)
N
1. abra: Urisponge™ eszkdz 2. abra: Urisponge™ &sszetevok
1. tablazat Urisponge™ leiras és csomagolas
Katalégusszam Termékleiras Csomagolas
802CEA Vizeletszallito és tartositd rendszer, 50 eszkoz értekesitési csomagonként
12x80 kemeso 50 x 6 eszkdz dobozonként
A TERMEK TAROLASA

A felhasznalasig eredeti csomagolasaban, 2 és 25°C kozotti hémeérsékleten tarolandé. Hasznalat elétt ne fagyassza le.

SZUKSEGES ANYAGOK, AMELYEK NEM TARTOZNAK A TERMEKHEZ

Nem tartozik a készlethez steril vizeletgydijté tartaly, valamint az uropatogén baktériumok és élesztégombak izolalasahoz és tenyésztéséhez
szlikséges anyagok, pl. taptalaj és inkubacios rendszer. A klinikai mintakbol szarmazé uropatogén baktériumok és élesztdgombak tenyésztéséhez
és azonositasahoz javasolt eljarasokat lasd a laboratoriumi referenciakézikdnyvekben'.

A MINTAK TAROLASA ES SZALLITASA

Az Urisponge™ mintakat azonnal, lehetéleg a gy(ijtéstél szamitott 2 éran beliil a laboratériumba kell szallitani2. Ha az azonnali szallitds vagy az
elemzés késik, az Urisponge™ segitségével gyijtott mintakat 2-8°C fokosra kell hiiteni, vagy szobahémérsékleten (20-25°C) kell tarolni, és 48 éran
belll elemezni kell.
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KORLATOZASOK

1. Atenyésztéshez gydjtdtt minta koriilményei, a gydjtés ideje és a térfogat jelentds valtozok a megbizhatd tenyésztési eredmények elérése
szempontjabdl. Kévesse a mintagy(ijtésre vonatkozo, ajanlott iranyelveket’2%4,

2. Egy adott beteg vizeletének mikrobidlis terhelését befolyasolhatja a vizeletgydjtés idépontja és a bevitt folyadék mennyisége. A tiineteket
mutaté betegeknél az érték 10E+05 mikroorganizmus/ml alatt lehet, ha a mintakat késé délutan vagy diurézis kdzben gydijtik'°.

3. Aszivacsokban talalhaté tartositészerek nem hatastalanitjak az antibiotikumokat.

4. Nem alkalmas nehezen kezelhet6 mikroorganizmusok, példaul anaerobok, virusok, chlamydiak, mycoplasmak, ureaplasma, trichomonas,
tenyésztésben torténd kinyerésére.

5. Nem alkalmas kémiai-fizikai, mikroszkdpos és makroszkoépos vizsgalatokra szant mintak gydijtésére.

6.  Molekularis médszerekkel val6 hasznalatra nem validalt.

FIGYELMEZTETESEK és OVINTEZKEDESEK

1. Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2. Kizardlag professzionalis hasznalatra. Az Urisponge ™-t a hasznalati utasitasban leirtak szerint kell hasznalni.

3. Ne haszndlja, ha a csomagolas vagy a kémcsé nyitva van, ha a termék sériilés, allapotromlas vagy szennyez&dés jeleit mutatja, vagy ha
lejart. Ne érintse meg a nedvszivé szivacsokat.
Ne hasznalja fel tjra. Ne sterilizalja Ujra. Ne csomagolja ujra.
A termék steril; ne hasznalja a terméket, ha a steril barrier sériilt.
Az eszkoz diagnosztikai miiszerekkel és/vagy készletekkel valé egylttes hasznalatat hasznalat el6tt validalni kell.
A Klinikai mintak kezelésére vonatkozé altalanos évintézkedéseknek megfeleléen viselien keszty(it és egyéb védbeszkozoket. Tartsa be a
CDC biologiai biztonsagi ajanlasait. Hasznalat utan artalmatlanitsa a kémcsdveket a veszélyes hulladékokra vonatkozé laboratériumi
eldirasoknak megfelelden.”5°. Szallitas el6tt gy6zédjon meg arrél, hogy az UriSponge™ csavaros kupakja szorosan zar.
8.  Ellenérizze a hasznalati utasitas verzidjat. A helyes verzié az, amelyet az eszk6zhdz mellékeltek, vagy elektronikus formaban érhetd el, és

amelyet a csomagolas cimkéjén talalhaté e-IFU jelzés azonosit.

HASZNALATI UTASITAS - GYUJTES

Mintavétel és szallitas az Urisponge™ hasznalataval

No o~

A betegmintak megfelelé gyijtése alapvetd fontossagu a ferté6zé organizmusok izolalasanak és azonositasanak biztositasa érdekében. A hugyduti
korokozok értékelésére nyert mintakat a kdzzétett kézikdnyveknek és iranyelveknek megfelelden kell begydijteni és kezelni'?>

Vegyen vizeletmintat a kdztes vizelésbdl egy steril tartalyba.

Nyissa ki az Urisponge™ kémcsovet, és a kupakjanal fogva meritse a szivacsos applikatort a vizeletmintaba. Tartsa bemeritve a szivacsokat legalabb
5 masodpercig. A poliuretan szivacsok rendkiviili nedvszivé képességgel rendelkeznek, és spontan felszivjak a vizeletet.

Vegye ki a szivacsos applikatort a vizeletmintabdl, és helyezze vissza az Urisponge™ kémcs6be. Lasd a 3. abrat. Ne tegyen vizeletet a kémcsébe
azon kiviil, amelyet a szivacs spontan felszivott.

Csavarja be a kupakot a tartaly biztonsagos lezarasahoz.

Az Urisps)c)nge“’I segitségével gyjtott mintak cimkézését és szallitasat az intézményi, helyi, allami és szdvetségi elSirasoknak megfeleléen kell
végezni®.

Az Urisponge™ segitségével gy(ijtdtt mintakat azonnal, lehetéleg a gy(jtéstdl szamitott 2 éran beliil szallitsa a laboratériumba®. Ha az azonnali
szallitds vagy az elemzés késik, az Urisponge™ segitségével gyujtétt mintakat 2-8°C fokosra kell hiiteni, vagy szobahémérsékleten (20-25°C) kell
tarolni, és 48 éran beliil elemezni kell.

3. abra: A vizeletminta atvitele az Urisponge™ eszkdzbe.

ECEEED

HASZNALATI UTASITAS - MINTA FELDOLGOZASA A LABORATORIUMBAN
Az Urisponge™ segitségével laboratériumi tenyésztéshez gyiijtott mintak elemzése

Az Urisponge™ segitségével gyjtott mintakat a kézhezvételt kdvetéen azonnal, de legkésébb a gydijtést kdvetd 48 éran belll elemezni kell.

Az Urisponge™ kémcsovek centrifugalhatok a vizelet szivacsbol térténd kivonasahoz. Centrifugaljon 104 g nyomason 12x80-as kémcsé esetén 3
masodpercig centrifuga rotorban. Az Urisponge™ kémcsovek sziikség szerint Ujracentrifugalhatok. Alternativ megoldasként a mintat kézzel is ki
lehet nyerni a szivacsbol: ehhez az eszkdzt haromszor meg kell razni lefelé iranyulé csuklémozdulatokkal, gyorsan és hatarozottan.

Aszeptikus technikaval csavarja le a kupakot, és tavolitsa el a szivacsos applikatort. Ovatosan keverje 8ssze a kémcs6 tartalmat.

Kovesse a laboratériumi bels6é standard miikddési eljarasokat (SOP) a kémcsd vizeletmintajanak taptalajon torténé beoltasahoz, vagy olvassa el a
kiadott mikrobiologiai kézikényveket és iranyelveket'*

MINOSEGELLENORZES

Igazoltak, hogy az Urisponge™ meg0érzi életképességét 2-8 °C fokon (hiités) és 20-25 °C fokon (szobahémérséklet) torténd tarolasnal legfeliebb 48
oran keresztiil, a Klinikai és Laboratoriumi Szabvanyigyi Intézet (CLSI) M40-A25 szabvanya éltal javasolt organizmusok felnasznalasaval.

A mikrobiolégiai mintaszallito eszkdzok mindségellendrzési eljarasait a CLSI M40-A2° szabvanyaban leirt elemzési modszerekkel kell elvégezni.
Rendellenes minéségellendérzési eredmények észlelése esetén a betegek eredményeit nem szabad jelenteni.
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TELJESITMENYJELLEMZOK

A teszteket a Klinikai és Laboratériumi Szabvanyigyi Intézet (CLSI) M40-A2° szabvanya éltal javasolt organizmusokkal és mas ATCC® térzsekkel
végezték mesterséges vizeletben.

Az Urisponge™ a hasznadlati utasitas szerint volt telitett.

Az Urisponge™ életképességének megdrzését 2—8 °C fokon (hiités) és 20-25 °C fokon (szobahémérséklet) torténd tarolasnal ellendrizték 48 éran
keresztiil.

2. tablazat Az Urisponge™ teljesitménye a hugyuti mikroorganizmusok életkép égének megorzésében

CLSI M40 torzsek:

- PO . . Logaritmikus . . Logaritmikus
. Tartasi Kezdési idépont 24 6ra utan e . . 48 ora utan i .
Organizmus hémerséklet (CFU/mL) (CFU/mL) kiildnbség 24 dra (CFU/mL) kiilsnbség 48
utén ora utan
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
Tovabbi ATCC® térzsek
Organizmus Tartasi Kezdési id6pont 24 6ra utan Logaritmikus kilénbség | 48 éra utan | Logaritmikus kiilénbség
9 hémérséklet (CFU/mL) (CFU/mL) 24 6ra utan (CFU/mL) 48 6ra utan
N 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 0,67 1,60E+02 -0,88
C.fre@und/l
(ATCCT8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 0,15 6,70E+02 -0,26
2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
C.glabrata
®
(ATCC™15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
E.cloacae
®.
(ATCC®13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
. 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
M.morganii
®
(ATCC"25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 0,15 3,13E+03 0,02
) 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
K.pneumoniae
® -
(ATCCT700-603) 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

Mikroorganizmus-kibocsatasi vizsgalat (centrifugalasi és kézi kibocsatasi moédszerek)
Az Urisponge™ azon képességét, hogy sziirt szintetikus vizeletben ismert koncentraciéban szuszpendalt organizmusokat bocsasson ki

tablazatot.
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3. tablazat Az Urisponge™ teljesitménye az uropatogén mikroorganizmusok egy kivalasztott sorozatanak kibocsatasaban a centrifugalas
és a kézi kibocsatas modszerével

i Atlagos CFU/mI i Centrifugalassal torténé Kézi felszabaditas vs
Atlagos CFU/mI Kinyerve: Atlagos CFU/mI felszabaditas vs. logaritmikus csBkkené:s
Organizmus Kinyerve: Felszabaditas Kinyerve: 0 6ra utan | logaritmikus csokkenés (- (-)gva névekedés (+) a
Beoltott vizelet centrifugala 1,0 Kézi felszabaditas ) vagy novekedés (+) a be?lltott vizeletben
6ra utan beoltott vizeletben
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . .
(ATCC® 15305) 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 0,06 0,03

MEGJEGYZESEK A PROFESSZIONALIS FELHASZNALO SZAMARA
Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatban sulyos incidens torténik, azt jelenteni kell a gyartonak (ldsd a haszndlati utasitas végén talalhato
elérhetéségeket) és a felhasznald és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti orszag illetékes hatésaganak is.

MODOSITASI ELOZMENYEK
Utolsé moédositas szama* Kiadas datuma Elvégzett valtoztatasok

02 07-2023 A szivacsban Ievp sglf Uj Osszetételének

£
fr

* Ha korabbi valtozatokra van sziiksége, forduljon a Copan ligyfélszolgalatahoz.

voor het ver

Copan Urisponge™ - sy
Gebruiksaanwijzing.

BEOOGD GEBRUIK

Systeem voor het vervoeren en bewaren van urine

Het systeem Copan Urisponge™ voor het verzamelen, vervoeren en bewaren van urine is bedoeld om urinemonsters die uit hun oorspronkelijke
container zijn gehaald, van de verzamellocatie naar het testlaboratorium te vervoeren en te bewaren. In het laboratorium worden de Urisponge™
monsters volgens standaard klinische laboratoriumprocedures verwerkt voor het kweken van uropathogene bacterién en gisten.

SAMENVATTING EN BEGINSELEN

Kwantificering van de hoeveelheid bacterién bij niet-besmet tussentijds urineren is een veelgebruikt systeem om urineweginfecties op te sporen’.
Om de hoeveelheid bacterién in urinemonsters op peil te houden, zijn meerdere factoren van belang, waaronder het type en de concentratie micro-
organismen, de duur van het transport en de bewaartemperatuur’. Het hulpmiddel Urisponge™ bevat conserveermiddelen (formule
urineconservering) op het applicatorsponsje in een testbuisje met conische bodem en een schroefdopje, die de levensvatbaarheid van klinisch
belangrijke organismen tijdens een transport maximaal 48 uur bij 2-25 C in stand houden.

REAGENTIA

Copan Urisponge™ bevat de volgende conserveermiddelen (formule urineconservering) op het applicatorsponsje:
Natriumproprionaat

Kaliumsorbaat

PRODUCTBESCHRIJVING

Het systeem Copan Urisponge™ voor het verzamelen, vervoeren en bewaren van urine wordt gebruiksklaar geleverd. De productbeschrijvingen en
verpakkingsconfiguraties staan vermeld in tabel 1.

Het systeem Copan Urisponge™ voor het verzamelen, vervoeren en bewaren van urine wordt met ioniserende straling gesteriliseerd.

De codes met achtervoegsel "A" kunnen met geautomatiseerde systemen worden verwerkt. Raadpleeg de instructies van de fabrikant over het
gebruik van Urisponge™ met het geautomatiseerde systeem.

1, vervoeren en bewaren van urine
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Afbeelding 1: Hulpmiddel Urisponge ™ Afbeelding 2: Componenten van de Urisponge™
Tabel 1. Beschrijving en verpakking van de Urisponge™
Catalogusnummer Beschrijving van het product Verpakking
Systeem voor het vervoeren en bewaren van 50 stuks per verpakking
802CE.A urine,
testbuisje 12x80 50 x 6 stuks per doos
PRODUCTOPSLAG

Tot het moment van gebruik in de originele verpakking bewaren bij een temperatuur tussen 2 en 25 C. V66ér gebruik niet invriezen.

VEREISTE MAAR NIET INBEGREPEN MATERIALEN

Steriele urineverzamelcontainer en geschikte materialen voor het isoleren en kweken van uropathogene bacterién en gisten, zoals kweekmedia en
incubatiesystemen, worden niet meegeleverd. Raadpleeg voor de aanbevolen procedures voor het kweken en identificeren van uropathogene
bacterién en gisten van klinische monsters de handleidingen van de betreffende laboratoria'*.

OPSLAG EN TRANSPORT VAN MONSTERS

Urisponge™ -monsters moeten onmiddellijk naar het laboratorium worden overgebracht, bij voorkeur binnen 2 uur na afname?. Als onmiddellijke
levering of analyse vertraging oploopt, moeten de monsters die met Urisponge™ zijn verzameld in een koeling van 2-8 C of bij kamertemperatuur
(20-25 C) worden bewaard en binnen 48 uur worden geanalyseerd.

RESTRICTIES

1. De omstandigheden, tijdstippen en het volume van het voor kweek verzamelde monster zijn belangrijke variabelen voor het verkrijgen van
betrouwbare kweekresultaten. Volg de aanbevolen richtlijnen voor monsterafname’-24.

2. De microbiéle belasting in de urine van een bepaalde patiént kan worden beinvioed door het tijdstip van verzamelen en hoeveel hij/zij heeft
gedronken. Symptomatische patiénten kunnen minder dan 10E+05 micro-organismen/ml hebben als de monsters laat in de middag of bij
diurese worden afgenomen,”.

3. De conserveringsmiddelen in de sponsjes zorgen er niet voor dat de antibiotica niet meer werken.

4. Niet geschikt om moeilijk hanteerbare micro-organismen zoals anaeroben, virussen, chlamydia's, mycoplasma's, ureaplasma en trichomonas
in een kweekcultuur te isoleren.

5. Niet geschikt om monsters te verzamelen voor chemisch-fysisch, microscopisch en macroscopisch onderzoek.

6.  Niet gevalideerd voor gebruik met moleculaire methoden.

WAARSCHUWINGEN en VOORZORGSMAATREGELEN

1. Alleen voor in-vitrodiagnostiek.

2. Alleen voor professioneel gebruik. Gebruik Urisponge™ zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing.

3. Niet gebruiken als de verpakking of het testbuisje open is, als het product tekenen van beschadiging, bederf of vervuiling vertoont of als de
houdbaarheidsdatum is verstreken. Raak de absorberende sponsjes niet aan.

4. Niet hergebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw verpakken.

5. Het product is steriel; gebruik het product niet als de steriele barriére is beschadigd.

6.  Het gebruik van dit hulpmiddel in combinatie met diagnostische instrumenten en/of kits moet voér gebruik worden goedgekeurd.

7. Draag handschoenen en andere beschermingsmiddelen die in overeenstemming zijn met de algemene voorzorgsmaatregelen voor het

omgaan met klinische monsters. Neem de bioveiligheidsaanbevelingen van de CDC in acht. Gooi de testbuisjes na gebruik weg volgens de
laboratoriumvoorschriften voor gevaarlijk afval’®®°. Controleer voor het transport of het schroefdopje van de UriSponge™ goed gesloten is.
Controleer de versie van de gebruiksaanwijzing. De juiste versie is de versie die bij het apparaat wordt geleverd of beschikbaar is in
elektronisch formaat en te herkennen is aan de e-IFU-indicator op het etiket van de verpakking.
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GEBRUIKSAANWIJZING - VERZAMELEN
Monsterafname en transport met Urisponge™

Correct verzamelen van patiéntmonsters is een essentieel element om de isolatie en identificatie van infectieuze organismen te garanderen. Monsters
die verkregeqzv%grden voor de evaluatie van urinewegpathogenen moeten worden verzameld en behandeld volgens de gepubliceerde handleidingen
en richtlijnen™=>%,

Verzamel een urinemonster van tussentijds urineren in een steriele container.

Open het testbuisje Urisponge™ en dompel de sponsapplicator in het urinemonster en houdt het hierbij bij het dopje vast. Dompel de sponsjes
minstens 5 seconden onder. De polyurethaan sponsjes zijn extreem hydrofiel en absorberen de urine spontaan.

Haal de sponsapplicator uit het urinemonster en steek hem weer in het Urisponge™ -testbuisje. Zie afbeelding 3. Voeg niet meer urine aan het
testbuisje toe dan die spontaan door het sponsje wordt geabsorbeerd.

Schroef het dopje erop om de container goed af te sluiten.

Doe een 6etiket op de met Urisponge™ verzamelde monsters en vervoer ze in overeenstemming met de institutionele, lokale, staats- en federale
vereisten®.

Breng de met Urisponge ™ verzamelde monsters onmiddellijk over naar het laboratorium, bij voorkeur binnen 2 uur na verzameling®. Als onmiddellijke
levering of analyse vertraging oploopt, moeten de monsters die met Urisponge™ zijn verzameld in een koeling van 2-8 C of bij kamertemperatuur
(20-25 C) worden bewaard en binnen 48 uur worden geanalyseerd.

Afbeelding 3: Overbrengen van het urinemonster naar het Urisponge ™-hulpmiddel.

GEBRUIKSAANWIJZING - MONSTERVERWERKING IN HET LABORATORIUM
Analyse van monsters verzameld met Urisponge™ voor laboratoriumkweek

Monsters die met Urisponge™ zijn verzameld, moeten onmiddellijk na ontvangst en binnen 48 uur na verzameling worden geanalyseerd.

De Urisponge ™-testbuisjes kunnen worden gecentrifugeerd om de urine uit het sponsje te halen. Centrifugeer bij 104g in het geval van een 12x80
testbuisje gedurende 3 seconden in een rotorcentrifuge. De Urisponge ™-testbuisjes kunnen indien gewenst opnieuw gecentrifugeerd worden. Het
monster kan ook handmatig uit het sponsje worden gehaald door het hulpmiddel drie keer met snelle, resolute neerwaartse polsbewegingen te
schudden.

Draai het dopje met een aseptische techniek los en verwijder de sponsapplicator. Meng voorzichtig de inhoud van het testbuisje.

Volg de interne standaardprocedures (SOP 's) van het laboratorium om het urinemonster uit het testbuisje op een kweekmedium te enten of raadpleeg
de gepubliceerde microbiologische handleidingen en richtlijnen*.

KWALITEITSCONTROLE

Er is geverifieerd dat Urisponge ™ met behulp van de organismen die aanbevolen worden door het Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
M40-A2 gedurende maximaal 48 uur de levensvatbaarheid behoudt na opslag bij 2-8 C (koeling) en bij 20-25 C (kamertemperatuur)®.

De procedures voor de kwaliteitscontrole van hulpmiddelen voor microbiologisch monstertransport moeten worden uitgevoerd met behulp van de
analysemethoden die zijn beschreven in CLSI M40-A2°. Als er abnormale resultaten voor kwaliteitscontrole worden waargenomen, mogen de
patiéntresultaten niet worden gerapporteerd.

PRESTATIEKENMERKEN

Er zijn tests uitgevoerd met de organismen die worden aanbevolen door het Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2° en andere
ATCC®-stammen in kunstmatige urine

Urisponge™ was verzadigd zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.

Er werd geverifieerd dat Urisponge™ na opslag bij 2-8 C (koeling) en bij 20-25 C (kamertemperatuur) gedurende maximaal 48 uur de
levensvatbaarheid behield.

Tabel 2. Prestaties van Urisponge™ met betrekking tot het behoud van de levensvatbaarheid van urinewegmicro-organismen

CLSI M40-stammen:

ogarisme | Bowaartemperatr | T | TidBer | lome | Tsew | Giienis
AT g&:glgilcfg;)ZG 2-6 °C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 0,17
c 20-24 °C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 0,18 8,36E+02 0,15
(ATCC®25922) 20-24 °C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
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E. faecalis 2-6 °C 1,44E+03 7,00E+02 0,31 7,10E+02 0,31

(ATCC® 29212) 20-24 °C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12

P. aeruginosa 2-6 °C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 0,15

(ATCC® 27853) 20-24 °C 6,90E+02 4,00E+02 0,24 1,20E+02 0,76

P. mirabilis 2-6 °C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 0,32

(ATCC® 7002) 20-24 °C 1,22E+03 9,40E+02 0,11 6,93E+02 0,25

S. saprophyticus 2-6 °C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 0,15

(ATCC® 15305) 20-24 °C 9,70E+02 9,30E+02 0,02 6,23E+02 0,19

Extra ATCC®. ]
Organisme Bewaartemperatuur Tijd nul Tijd 24 uur Logaritmisch Tijd 48 uur Logaritmisch
9 P (CFU/mL) (CFU/mL) tijdverschil 24 uur (CFU/mL) tijdverschil 48 uur

C.freundii 2-6 °C 1,22E+03 2,60E+02 0,67 1,60E+02 0,88
(ATCC® 8090) 20-24 °C 1,22E+03 8,55E+02 0,15 6,70E+02 -0,26
C.glabrata 2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 0,32
(ATCC® 15126) 20-24 °C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E.cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 0,08
(ATCC®13047) 20-24 °C 1,54E+03 1,06E+03 0,16 1,01E+03 0,18
M.morganii 2-6 °C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 0,14
(ATCC®25829) 20-24 °C 3,00E+03 2,15E+03 0,15 3,13E+03 0,02
K.pneumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 0,31 6,20E+02 0,41
(ATCC® 700-603 ) 20-24 °C 1,58E+03 9,50E+02 0,22 8,20E+02 0,28

Onderzoek naar het vrijkomen van micro-organismen (centrifugatie en handmatige methoden)

Het vermogen van Urisponge ™ om gesuspendeerde organismen in gefilterde synthetische urine met bekende concentraties vrij te geven door middel
van centrifugeren en een handmatige methode, werd vergeleken met de concentratie van de organismen in de initiéle geinoculeerde synthetische
urine. Zie tabel 3.

Tabel 3. Prestaties van Urisponge™ bij het vrijgeven van een geselecteerde reeks uropathogene micro-organismen
met behulp van de centrifugatie- en handmatige vrijgavemethode

Gemiddelde . Vrijgave door Handmatige vrijgave
CFU/mi Gemlddelldg_CFU/mI Gemiddelde CFU/mI centrifugeren vs. vs. logaritmische
. i Hersteld: Tijd 0 uur o o
Organisme Hersteld: " Hersteld: Tijd 0 uur | logaritmische afname (-) | afname (-) of toename
.. Vrijgeven door N - . . .
Geinoculeerde . Handmatig vrijgeven of toename (+) in (+) in geinoculeerde
A centrifugeren . N "
urine geinoculeerde urine urine
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 -0,06 -0,03
(ATCC® 15305) ) ) ) ’ ’

OPMERKINGEN VOOR DE PROFESSIONELE GEBRUIKER
Indien zich in verband met dit hulpmiddel een ernstig incident voordoet, moet dit worden gemeld aan de fabrikant (zie de contacten aan het einde
van de gebruiksaanwijzing) en aan de bevoegde autoriteit in het land waar de gebruiker en/of de patiént zich bevindt.

HERZIENINGSGESCHIEDENIS
Laatste herziening nr.*

Aangebrachte wijzigingen

Update voor nieuwe formulering van de
zouten in het sponsje

Datum van vrijgave

02 07-2023

* Mocht u eerdere herzieningen nodig hebben, neem dan contact op met Copan Customer Service.
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Copan Urisponge™ - System for oppsamling, transport og konservering av urin
Bruksanvisning.

TILTENKT BRUK

System for transport og konservering av urin

Copan Urisponge™ - System for oppsamling, transport og konservering av urin, er beregnet pa transport og konservering av urinprever, overfgrt fra
den opprinnelige beholderen, fra innsamlingsstedet til testlaboratoriet. | laboratoriet behandles Urisponge™-prever ved a bruke standard kliniske
laboratorieoperasjonsprosedyrer for dyrking av uropatogene bakterier og gjeersopp.

SAMMENDRAG OG BRUKSPRINSIPPER

Kvantifisering av bakteriemengden i uforurenset vannlating, er et mye brukt system for & evaluere urinveisinfeksjoner'. Opprettholdelse av
bakteriemengden i urinprgver avhenger av en rekke faktorer, inkludert typen mikroorganismer og konsentrasjonen av disse, transportvarighet og
oppbevaringstemperatur®. Urisponge ™-enheten inneholder konserveringsstoffer (urinkonserveringsformel) pa pafgringssvampen i et konformet
bunnreagensrer med skrukork som bevarer levedyktigheten til klinisk viktige organismer under transport i opptil 48 timer ved 2-25°C.

REAGENSMIDLER

Copan Urisponge™ inneholder fglgende konserveringsmidler (urinkonserveringsformel) pa pafgringssvampen:
Natriumpropionat

Kaliumsorbat

PRODUKTBESKRIVELSE

Copan Urisponge™ oppsamlings-, transport- og konserveringssystem leveres klar til bruk. Produktbeskrivelsene og emballasjekonfigurasjonene er
oppfert i tabell 1.

Copan Urisponge™ oppsamlings-, transport- og konserveringssystem er sterilisert ved ioniserende straling.

Kodene med suffikset "A" kan behandles med automatiserte systemer. Se produsentens instruksjoner om hvordan du bruker Urisponge™ med det
automatiserte systemet.

HH [ H ' SKRUKORK -
MERKET PROVET-
= RANSPORTRZR
SVAMP-APPLIKA- A
TORPINNE > &%
c
S -
e
ABSORBENDE 2
SVAMPER SOM =3
INNEHOLDER ~ ———» 8
PERSERVATIVE £
STOFFER
N——— N—
Figur 1: Urisponge ™-enhet Figur 2: Urisponge ™-komponenter
Tabell 1. Urisponge™ beskrivelse og emballasje
Katalognummer Produktbeskrivelse Emballasje
802CEA System for urintransport og konservering, 50 enheter per salgspakke
’ 12x80 reagensrar 50 x 6 enheter per boks
PRODUKTOPPBEVARING

Oppbevares i originalpakningen ved en temperatur mellom 2 og 25°C frem til det skal tas i bruk. Ma ikke fryses for bruk.

NGDVENDIGE MATERIALER SOM IKKE ER INKLUDERT

Steril urinoppsamlingsbeholder og materialer egnet for isolering og dyrking av uropatogene bakterier og gjeersopp, f.eks. kulturmedier og
inkubasjonssystemer, medfglger ikke. For anbefalte prosedyrer for dyrking og klassifisering av uropatogene bakterier og gjeer fra kliniske prover,
bruk laboratoriehandbgkene* som referanse.

OPPBEVARING OG TRANSPORT AV PRGVER
Urisponge ™-praver skal umiddelbart overfgres til laboratoriet, helst innen 2 timer etter innsamling®. Hvis umiddelbar levering eller analyse forsinkes,
ma prevene tatt med Urisponge ™ oppbevares i kjgleskap ved 2-8°C eller oppbevares ved romtemperatur (20-25°C) og analyseres innen 48 timer.

BEGRENSNINGER
1. Betingelser, tider og volumet til praven som samles inn for dyrking er signifikante variabler for & oppna palitelige dyrkingsresultater. Folg de
anbefalte retningslinjene for prevetaking’24.
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2. Den mikrobielle lasten i urinen til en gitt pasient kan pavirkes av tidspunktet for oppsamling og mengden vaeske som tas. Symptomatiske
pasienter kan ha et antall mindre enn 10E+05 mikroorganismer/ml hvis praver tas sent pa ettermiddagen eller ved diurese”.

3. Konserveringsmidlene i svampene gjer ikke antibiotika uvirksom.

4. Ikke egnet for & gjenvinne mikroorganismer som er vanskelige & handtere, som anaerober, virus, klamydia, mykoplasma, ureaplasma,
trichomonas, i kulturen.

5.  Ikke egnet for innsamling av praver for kjiemisk-fysiske, mikroskopiske og makroskopiske undersgkelser.

6.  Ikke validert for bruk med molekyleere metoder.

ADVARSLER og FORHOLDSREGLER

Kun for in vitro diagnostisk bruk.

Kun for profesjonell bruk. Bruk Urisponge™ som angitt i bruksanvisningen.

Ma ikke brukes hvis pakken eller reagensglasset er apent, hvis produktet viser tegn pa skade, forringelse eller kontaminering, eller hvis det

har passert utlgpsdatoen. Ikke bergr de absorberende svampene.

Gjenbruk forbudt. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke pakkes om.

Produktet er sterilt. Ikke bruk produktet hvis den sterile barrieren er skadet.

Bruken av denne enheten sammen med diagnostiske instrumenter og/eller sett ma valideres fgr bruk.

Bruk hansker og andre verneutstyr i henhold til de generelle forholdsreglene for handtering av kliniske prover. Folg

biosikkerhetsanbefalingene fra CDC. Etter bruk skal reagensrerene kastes i henhold til laboratorieforskrifter for farlig avfall’®°. Sgrg for at

UriSponge™ skrukorken er tett lukket far transport.

8.  Sjekk versjonen til bruksanvisningen. Den riktige versjonen er den som fglger med enheten eller er tilgiengelig i elektronisk format og
identifisert av e-IFU-indikatoren pa pakken.

BRUKSANVISNING - OPPSAMLING

W=

No ok~

Oppsamling og transport av urinprever med Urisponge™

Riktig oppsamling av pasientprgver er et viktig element for & garantere riktig isolasjon og identifisering av smittsomme organismer. Prgver innhentet
for evaluering av urinveispatogener ma samles inn og handteres i henhold til publiserte handbgker og retningslinjer'234,

Samle en urinprgve fra vannlating i en steril beholder.

Apne Urisponge ™-reagensraret, hold det i hetten og dypp paferingssvampen i urinpraven. Hold svampene nedsenket i ikke mindre enn 5 sekunder.
Polyuretansvampene er svaert hydrofile og absorberer urinen spontant.

Fjern paferingssvampen fra urinprgven og sett den inn i Urisponge ™-reagensreret igjen. Se figur 3. Ikke tilsett urin i reagensreret annet enn det som
absorberes spontant av svampen.

Skru pa lokket for & lukke beholderen.

Merk og transporter prevene samlet med Urisponge™ i samsvar med institusjonelle, lokale, statlige og faderale krav®.

Overfgr umiddelbart prevene tatt med Urisponge™ til laboratoriet, helst innen 2 timer etter oppsamling?. Hvis umiddelbar levering eller analyse
forsinkes, ma prgvene tatt med Urisponge™ oppbevares i kjgleskap ved 2-8°C eller oppbevares ved romtemperatur (20-25°C) og analyseres innen
48 timer.

Figur 3: Overfgring av urinprgve til Urisponge™-enheten.

BRUKSINSTRUKSJONER - PRGVEBEHANDLING | LABORATORIET
Analyse av prover tatt med Urisponge™ for laboratoriekultur

Prover tatt med Urisponge™ ma analyseres umiddelbart etter mottak og innen 48 timer etter oppsamling.

Urisponge ™-reagensglasset kan sentrifugeres for & trekke ut urinen fra svampen. Sentrifuger ved 104g i tilfelle et 12x80 reagensrer i 3 sekunder i
en roterende sentrifuge. Urisponge ™-reagensglasset kan sentrifugeres pa nytt etter behov. Alternativt kan preven trekkes ut manuelt fra svampen
ved 4 riste enheten tre ganger med raske, bestemte handleddsbevegelser.

Bruk en aseptisk teknikk, skru av hetten og fiern paferingssvampen. Bland innholdet i reagensglasset forsiktig.

Folg laboratoriets interne standardoperasjonsprosedyrer (SOPs) for & inokulere urinprgven fra reagensreret pa et naeringsmedium, eller se publiserte
mikrobiologihandbgker og retningslinjer'*.

KVALITETSKONTROLL

Urisponge™ har blitt verifisert for & bevare levedyktigheten etter lagring ved 2-8°C (kjgling) og ved 20-25°C (romtemperatur) i opptil 48 timer ved
bruk av organismene anbefalt av Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40 -A2°.

Prosedyrene for kvalitetskontroll av mikrobiologisk prevetransportutstyr ma utferes ved bruk av analysemetodene beskrevet i CLSI M40-A2°. Hvis
unormale kvalitetskontrollresultater observeres, skal pasientresultater ikke rapporteres.

YTELSESEGENSKAPER
Tester ble utfart ved bruk av organismer anbefalt av CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) M40-A2° og andre ATCC® stammer i kunstig urin
Urisponge™ ble mettet i henhold til bruksanvisningen.
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Urisponge™ ble verifisert for & bevare levedyktigheten etter lagring ved 2-8°C (kjoling) og ved 20-25°C (romtemperatur) i opptil 48 timer.

CLSI M40 stammer:

Tabell 2. Ytelsen til Urisponge™ i bevaring av levedyktigheten til mikroorganismer i urinveiene

Organisme Holdetemperatur Nulltid Tid 24 timer ) Logaritlmisk Tid 48 timer i Logaritlmisk
(CFU/ml) (CFU/ml) tidsforskjell 24t (CFU/mL) tidsforskjell 48t
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
Ytterligere ATCC®-stammer
Organisme Holdetemperatur Nulltid Tid 24 timer ) Logarit_misk Tid 48 timer ) Logarit_misk
(CFU/ml) (CFU/ml) tidsforskjell 24t (CFU/mL) tidsforskjell 48t
C.freundii 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
(ATCC® 8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
C. glabrata 2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
(ATCC® 15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E.cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
(ATCC®13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
(ATCC®25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K.pneumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
(ATCC® 700-603) 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

Studie av utslipp av mikroorganismer (sentrifugering og manuelle utslippsmetoder)
Evnen til Urisponge™ i & slippe ut suspenderte organismer i filtrert syntetisk urin ved kjente konsentrasjoner, ved hjelp av en sentrifugering og manuell
metode ble sammenlignet med konsentrasjonen av organismer i den opprinnelige inokulerte syntetiske urinen. Se tabell 3.

Tabell 3. Ytelsen til Urisponge™ i utslipp av en utvalgt serie uropatogene mikroorganismer ved bruk av sentrifugering og manuell

utslippsmetode

Gjennomsnittlig Gjennomfnr}ittlig Gjennomfnr}ittlig Utslipp ved sentrifugering Manuelt utslipp vs.
o . CFU/mi . - . - vs. logaritmisk reduksjon |logaritmisk reduksjon (-
rganisme Gienvunnet: Gjenvunnet: Tid 0 Gjenvunnet: Tid 0 () eller ekning (+) i ) eller gkning (+) i
) - timer Utslipp ved timer : A f :
Inokulert urin . . . inokulert urin inokulert urin
sentrifugering Manuelt utslipp
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 -0,06 -0,03
(ATCC® 15305) : : : ’ ’

MERKNADER TIL PROFESJONELL BRUKER
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse ved bruk av denne enheten, ma den rapporteres til produsenten (se kontaktopplysninger pa slutten av
bruksanvisningen) og den ansvarlige myndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

REVISJONSHISTORIKK

Siste revisjon nr.*

Utstedelsesdato

Endringer gjort

02

07-2023

Oppdatering for ny formel pa saltene som
finnes i svampen
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Copan Urisponge™ - System do pobierania, transportu i przechowywania prébek moczu
Instrukcje uzywania.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

System do transportu i przechowywania prébek moczu

Copan Urisponge™ - System do pobierania, transportu i przechowywania prébek moczu jest przeznaczony do transportu i przechowywania prébek
moczu, ktére zostaty przeniesione z pojemnika poczatkowego, z miejsca pobrania do laboratorium. W laboratorium, prébki Urisponge™ sag
przetwarzane w drodze standardowych procedur kliniczno-laboratoryjnych w celu wyhodowania bakterii uropatogennych i drozdzy.

PODSUMOWANIE | ZASADY

Wyznaczenie obcigzenia bakteryjnego w czystym $rodkowym strumieniu moczu jest szeroko stosowang metodg rozpoznania infekcji drog
moczowych'. Utrzymanie tadunku bakteryjnego w prébkach moczu zalezy od wielu réznych czynnikéw, m.in. od typu i stezenia drobnoustrojéw,
czasu trwania transportu i temperatury przechowywania?. Prébéwka Urisponge™, na gabce aplikatora znajdujacego sie w rurce testowej o
stozkowym dnie, z zakretkg, zawiera substancje konserwujace (formuta konserwujgca do moczu), ktére pozwalajg na utrzymanie witalnosci
mikroorganizméw waznych z punktu widzenia klinicznego podczas transportu, do 48 godzin, przy temperaturze 2-25°C.

ODCZYNNIKI

Copan Urisponge™ na ggbce aplikatora zawiera nastepujgce substancje konserwujgce (formuta konserwujgca do moczu):
Propionian sodu

Sorbinian potasu

OPIS PRODUKTU

System do pobierania, transportu i przechowywania prébek moczu Copan Urisponge™ jest dostarczany w stanie gotowym do uzycia. Opis produktu
i konfiguracje opakowan zostaty wskazane w Tabeli 1.

System do pobierania, transportu i przechowywania probek moczu Copan Urisponge™ jest sterylizowany promieniowaniem jonizujgcym.

Kody z przyrostkiem ,A” dotyczg wyrobéw, ktére moga byé przetwarzane w systemach automatycznych. W celu uzycia Urisponge™ w systemie
automatycznym powotac sie na informacje wskazane w instrukcjach odpowiedniego producenta.

‘ H ‘ ‘ H NAKRETKA ————» E g OZNAKOWANA
T PROBOWKA DO
TRANSPORTU
e PROBEK
APLIKATOR .
GABKOWY > %
c
<)
a
v
GABKI CHLONNE 5
ZAWIERAJACE >
SUBSTANCJE Q
KONSERWUJACE
~——
N——
Rysunek 1: Prébéwka Urisponge™ Rysunek 2: Komponenty Urisponge™
Tabela 1. Opis i opakowanie Urisponge™
Numer katalogowy Opis produktu Opakowanie
System do transportu i przechowywania 50 probowek w opakowaniu sprzedazowym
802CE.A prébek moczu,
rurka testowa 12x80 50 x 6 probowek w opakowaniu

PRZECHOWYWANIE PRODUKTU
Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym, w temperaturze mieszczacej sie w zakresie od 2 do 25°C, az do momentu uzycia. Nie zamrazac¢ przed uzyciem.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOLACZONE

Sterylny pojemnik do zbierania moczu i odpowiednie materiaty do izolacji i hodowli bakterii uropatogennych i drozdzy, jak pozywki mikrobiologiczne
i systemy do inkubacji, nie sg objete zakresem dostawy. Zalecane procedury hodowli i identyfikacji bakterii uropatogennych i drozdzy w prébkach
klinicznych zostaty opisane w odpowiednich instrukcjach laboratoryjnych ™.

PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT PROBEK

Probki zawarte w Urisponge ™ powinny byé natychmiast przekazane do laboratorium, najlepiej w przeciagu 2 godzin od momentu pobraniaZ. Jezeli

przekazanie lub badanie moczu op6znia sie, probki pobrane za pomocg Urisponge™ nalezy umiesci¢ w chtodziarce o temperaturze 2-8°C lub
przechowa¢ w temperaturze pokojowej (20-25°C) i zbada¢ w przeciggu 48 godzin.
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OGRANICZENIA

1. Warunki, czas i objgto$¢ probki pobranej do hodowli sg istotnymi zmiennymi dla uzyskania wiarygodnych wynikéw hodowli. Przestrzega¢
zalecanych wytycznych dotyczacych pobierania probek'234

2. Obcigzenie mikrobiologiczne moczu u danego pacjenta moze sie rézni¢ w zaleznosci od czasu pobrania i ilosci zebranego ptynu. U
pacjentéw, u ktérych wystapity objawy, moga wystepowac ilosci mniejsze niz 10E+05 drobnoustrojéw/ml, jezeli probki zostang pobrane
péznym popotudniem lub w obecnosci diurezy®.

3. Substancje konserwujgce zawarte na gabce nie powodujg dezaktywacji antybiotykéw.

4. Wyréb nie jest odpowiedni do odzyskiwania mikroorganizméw trudnych w hodowli, jak beztlenowce, wirusy, chlamydia, mikoplazmy,
ureaplasma, rzesistkowica.

5. Wyréb nie jest odpowiedni do pobierania prébek do badan chemiczno-fizycznych, mikroskopowych i makroskopowych.

6.  Nie zostal zatwierdzony do stosowania metod molekularnych.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

2. Wylgcznie do uzytku profesjonalnego. Urisponge™ uzywac¢ wytgcznie zgodnie ze wskazaniami podanymi w instrukcji.

3. Nie uzywad, jezeli opakowanie lub rurka testowa sg otwarte, jezeli produkt nosi $lady uszkodzenia, zniszczenia lub zanieczyszczenia, lub
jezeli uptynat termin waznosci. Nie dotykaé gabek pochtaniajgcych.

4. Nie uzywac¢ ponownie. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie przepakowywac.

5. Produkt sterylny, nie uzywac, jezeli sterylna bariera ulegta uszkodzeniu.

6. Uzycie przedmiotowego wyrobu w potgczeniu z przyrzadami i/lub zestawami diagnostycznymi musi by¢ wczes$niej zweryfikowane.

7. Stosowaé rekawiczki i inne $rodki ochronne, zgodnie z ostrzezeniami ogélnymi dotyczacymi obchodzenia sie z probkami klinicznymi.

Przestrzega¢ zalecen CDC dotyczacych bezpieczenstwa biologicznego. Po zastosowaniu, rurki testowe utylizowa¢ zgodnie z przepisami
laboratoryjnymi dotyczacymi odpadéw niebezpiecznych”®°. Przed transportem, upewni¢ sie, ze zakretka UriSponge™ jest poprawnie
zamknieta i doci$nigta.

8.  Sprawdzi¢ wersje instrukcji uzywania. Za wersje poprawng nalezy uzna¢ te dostarczong wraz z wyrobem lub dostepng w formacie
elektronicznym, oznaczonym identyfikatorem IFU wskazanym na etykiecie opakowania.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYWANIA - POBIERANIE
Pobieranie i transport probek za pomocg Urisponge™

Poprawne pobranie prébek od pacjenta ma znaczenie zasadnicze dla zapewnienia skutecznego wyizolowania i identyfikacji drobnoustrojow
chorobotwoérczych. Prébki przeznaczone do oceny czynnikéw chorobotwoérczych w uktadzie moczowym muszg by¢ pobrane i przemieszczone
zgodnie z normami i wskazaniami podanymi w instrukcjach %4,

Zebraé prébke moczu ze $rodkowego strumienia moczu do sterylnego pojemnika.

Otworzy¢ rurke testowg Urisponge™ i, trzymajgc aplikator za zakretke, zanurzy¢ gabke w probce moczu. Gabki zanurza¢ na czas nie dtuzszy niz 5
sekund. Gabki z poliuretanu wykazujg silne wiasciwosci hydrofilowe i samoistnie wchtaniajg mocz.

Wyja¢ gabke aplikatora z probki moczu i wprowadzi¢ jg ponownie do rurki testowej Urisponge ™. Zobacz rysunek 3. Do rurki testowej nie wprowadzaé
prébek moczu innych niz te, ktére zostaty wchionigte przez gabke.

Zakreci¢ zakretke, aby zamkna¢ i zabezpieczyé probowke.

Na prébkach pobranych za pomoca Urisponge™ przyklei¢ odpowiednie etykiety i przetransportowac je zgodnie z wymaganiami instytucjonalnymi i
przepisami obowigzujgcymi na poziomie lokalnym, krajowym i federalnym®.

Prébki pobrane za pomoca Urisponge™ natychmiast przekazaé do laboratorium, najlepiej w przeciggu 2 godzin od momentu pobrania?. Jezeli
przekazanie lub badanie moczu op6znia sie, probki pobrane za pomocg Urisponge™ nalezy umiesci¢ w chtodziarce o temperaturze 2-8°C lub
przechowa¢ w temperaturze pokojowej (20-25°C) i zbada¢ w przeciggu 48 godzin.

Rysunek 3: Przenoszenie probki moczu do prébéwki Urisponge™.

(=11 9

INSTRUKCJE UZYWANIA - PRZETWARZANIE PROBEK W LABORATORIUM
Analiza probek pobranych za pomocga Urisponge™ do hodowli laboratoryjnej

Prébki pobrane za pomoca Urisponge™ muszg by¢ zbadane natychmiast po odbiorze i w przeciggu 48 godzin od momentu pobrania.

Rurki testowe Urisponge™ moga by¢ odwirowane, aby wyodrebni¢ mocz z gabki. Wirowa¢ w wiréwce przy 104g, w przypadku rurki testowej 12x80,
przez 3 sekundy. Rurki testowe Urisponge ™ moga by¢ poddane ponownemu odwirowaniu, w zaleznosci od potrzeby. Prébki moga by¢ wyodrebniane
z gabki takze w sposéb reczny, poprzez trzykrotne potrzasniecie probéwka szybkimi i zdecydowanymi ruchami nadgarstka w dét.

Stosujac zasady aseptyki, odkreci¢ zakretke i wyja¢ aplikator z ggbka. Delikatnie wymieszaé¢ zawarto$¢ rurki testowej.

Postepowac¢ zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi laboratorium (SOP), aby zaszczepi¢ probke moczu zawartg w rurce testowej na
pozywce lub powotaé sie na informacje wskazane w podrecznikach mikrobiologii i wytycznych'#
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KONTROLA JAKOSCI

Zdolnos$¢ Urisponge™ do utrzymania witalno$ci zostata zweryfikowana dla warunkéw przechowywania w temperaturze 2-8°C (chtodzenie) oraz 20-
25°C (temperatura pokojowa), do 48 godzin, przy stosowaniu organizméw zalecanych przez Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI) M40-
A2%.

Procedury w zakresie kontroli jakosci urzadzen do transportu prébek mikrobiologicznych muszg by¢ przeprowadzane z zastosowaniem metod
badawczych opisanych w CLSI M40-A25. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w przeprowadzonej kontroli jakosci, nie podawaé wynikéw
badan pacjenta.

CHARAKTERYSTYKA FUNKCJONALNA

Testy zostaty przeprowadzone z zastosowaniem organizméw zalecanych przez Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI) M40-A2° i innych
szczepow ATCC® w sztucznym moczu

Urisponge™ zostat nasycony zgodnie z instrukcjami uzywania.

Zdolnos$¢ Urisponge™ do utrzymania witalno$ci zostata zweryfikowana dla warunkéw przechowywania w temperaturze 2-8°C (chtodzenie) oraz 20-
25°C (temperatura pokojowa), do 48 godzin.

Tabela 2. Zdolnos¢ Urisponge™ do utrzymania witalnosci mikroorganizméw uktadu moczowego

Szczepy zgodnie z CLSI M40:

Czas réowny 24 Logarytmiczna Czas réwny 48 Loggrytmiczna
Organizm Temperatura_ Czas zerowy godzinom réznica dla czasu godzinom roznica dla

przechowywania (CFU/mL) (CFUImL) réwnego 24h (CFUImL) czasu4|;<3)r\:vnego
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19

Dodatkowe szczepy ATCC®

Temperatura c Czas réwny 24 . A Czas réwny 48 h A
. zas zerowy . Logarytmiczna réznica dla R Logarytmiczna réznica
Organizm przechowyw (CFU/mL) godzinom czasu rownego 24h godzinom dla czasu réwnego 48h
ania (CFU/mL) 9 (CFU/mL) 9
" 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
C.fre@und/l
(ATCC™8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
C.gI%brata
(ATCC™15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
E.cl%acae
(ATCCT13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
. 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
M.m%rganl/
(ATCC™25629) | 004c | 3,00E+03 2156403 0,15 3,13E+03 0,02
. 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
K.pn%umon/ae
(ATCCT700-603) | 55945 | 1,58E+03 9,50E+402 0,22 8,20E402 0,28

Badanie zdolno$ci uwalniania mikroorganizméw (odwirowanie i reczne metody wyodrebniania)
Zdolnos$¢ Urisponge™ do uwalniania organizméw zawieszonych w filtrowanym syntetycznym moczu przy znanych stezeniach, w drodze odwirowania
i z uzyciem metod recznych, zostata poréwnana ze stezeniem organizméw w syntetycznym moczu po inokulacji. Zobacz tabela 3.
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Tabela 3. Zdolnos¢ Urisponge™ do uwalniania wybranych mikroorganizméw uropatogennych z zastosowaniem odwirowania i recznej
metody wyodrebniania

$redni odzysk Sredni odzysk $redni odzysk Uwalni_anie w_drodze Uwalnianie reczne vs.
CFU/ml odwirowania vs. Logarytmiczna
o . CFU/ml . p CFU/ml . . >
rganizm K : Czas réowny 0 . Czas réwny 0 Logarytmiczna redukcja (-| redukcja (-) lub wzrost
. ..| Uwalnianie w drodze : 1S rowny ) lub wzrost (+) w moczu (+) w moczu po
Mocz po inokulacji . . Uwalnianie reczne N - . .
odwirowania po inokulacji inokulacji
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . .
(ATCC® 15305) 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 0,06 0,03

UWAGI DLA UZYTKOWNIKOW PROFESJONALNYCH
W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym urzadzeniem nalezy go zgtosi¢ producentowi (patrz dane kontaktowe na koncu
instrukcji obstugi) oraz wtasciwemu organowi w kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

HISTORIA ZMIAN
Nr ostatniej zmiany*

Data wydania Wprowadzone zmiany

~ Aktualizacja zwigzana z wprowadzeniem
02 07-2023 nowej formuty soli zawartych na gabce
* Aby uzyska¢ wczesniejsza wersje, nalezy skontaktowa¢ sig¢ z Biurem Obstugi Klienta firmy Copan.

Romana

Copan Urisponge™ - Sistem de recoltare, transport si conservare a urinei
Instructiuni de utilizare.

UTILIZARE PREVAZUTA

Sistem de transport si conservare a urinei

Copan Urisponge™ - Sistemul de recoltare, transport si conservare a urinei este destinat transportului si conservarii probelor de urina, transferate
din recipientul lor initial, de la locul de recoltare pana la laboratorul de testare. in laborator, probele Urisponge™ sunt procesate folosind procedurile
standard de operare a laboratoarelor clinice pentru cultivarea bacteriilor uropatogene si a drojdiilor.

SINTEZA SI PRINCIPIl

Cuantificarea incarcaturii bacteriene din urinarea intermediara necontaminata este un sistem utilizat pe scara larga pentru a evalua infectiile tractului
urinar'. Mentinerea inc&rcaturii bacteriene in probele de urind depinde de numerosi factori, inclusiv de tipul si concentratia microorganismelor, de
durata transportului si de temperatura de depozitare.2. Dispozitivul Urisponge™ contine substante conservante ( formul& de conservare a urinei) pe
buretele aplicator, intr-o eprubeta cu fund conic si capac cu surub, care pastreaza viabilitatea organismelor importante din punct de vedere clinic in
timpul transportului timp de pana la 48 de ore la 2-25°C.

REACTIVI

Copan Urisponge™ contine urmatorii conservanti (formuld de conservare a urinei) pe buretele aplicator:
Proprionat de sodiu

Sorbat de potasiu

DESCRIEREA PRODUSULUI

Sistemul de recoltare, transport si conservare Copan Urisponge™ este livrat gata de utilizare. Descrierile produsului si configuratiile de ambalare
sunt enumerate in tabelul 1.

Sistemul de recoltare, transport si conservare Copan Urisponge™ este sterilizat prin radiatii ionizante.

Codurile cu sufixul ,A* pot fi procesate cu sisteme automate. Consultati instructiunile producatorului cu privire la modul de utilizare a Urisponge™ cu
sistemul automatizat.
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Figura 1: Dispozitivul Urisponge™ Figura 2: Componentele Urisponge™
Tabelul 1. Descrierea si configuratiile de ambalare ale Urisponge™
Numar de catalog Descriere produs Configuratii de ambalare
802CEA Sistem de transport si conservare a urinei, 50 de dispozitive per pachet de vanzare
12x80 eprubeta 50 x 6 dispozitive pe cutie
DEPOZITAREA PRODUSULUI

A se pastra in ambalajul original la o temperatura cuprinsa intre 2 si 25°C pana in momentul utilizarii. A nu se congela inainte de utilizare.

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT INCLUSE

Recipientul steril pentru recoltarea urinei si materialele adecvate pentru izolarea si cultivarea bacteriilor uropatogene si a drojdiilor, de exemplu medii
de cultura si sisteme de incubare, nu sunt furnizate. Pentru procedurile recomandate pentru cultura si identificarea bacteriilor uropatogene si a
drojdiilor din probele clinice, consultati manualele de laborator de referinta*.

DEPOZITAREA $I TRANSPORTUL PROBELOR

Probele Urisponge™ trebuie transferate imediat la laborator, de preferinté in termen de 2 ore de la recoltare®. In cazul in care livrarea imediaté sau
analiza este intarziata, probele recoltate cu Urisponge™ trebuie sa fie refrigerate la 2-8°C sau depozitate la temperatura camerei (20-25°C) si
analizate in termen de 48 de ore.

LIMITARI

1. Conditiile, timpii si volumul specimenului recoltat pentru cultura sunt variabile importante pentru obtinerea unor rezultate de cultura fiabile.
Urmati liniile directoare recomandate pentru recoltarea probelor'2%4

2. Incarcatura microbiand din urina unui anumit pacient poate fi afectatd de momentul recoltarii si de cantitatea de lichide administrate. Pacientii
simptomatici pot avea un numar de microorganisme mai mic de 10E+05 microorganisme/ml daca probele sunt recoltate dupa-amiaza tarziu
sau n prezenta diurezei'.

3. Conservantii continuti de bureti nu inactiveaza antibioticele.

4. Nu este adecvat pentru recuperarea in cultura a microorganismelor care sunt dificil de manipulat, cum ar fi anaerobi, virusuri, chlamydias,
micoplasme, ureaplasma, trichomonas.

5. Nu se preteaza la recoltarea de probe pentru examinari chimico-fizice, microscopice si macroscopice.

6.  Nu este validat pentru utilizarea cu metode moleculare.

AVERTISMENTE si PRECAUTII

1. Doar pentru dlagnosnc in vitro.

2. Doar pentru uz profesional. Utilizati Urisponge™ asa cum este indicat in instructiunile de utilizare.

3. Nu utilizati daca ambalajul sau eprubeta este deschisa, daca produsul prezinta semne de deteriorare sau contaminare sau daca a depasit
data de expirare. Nu atingeti buretele absorbant.

4. De unica folosinta. Nu resterilizati. Nu reambalati.

5. Produsul este steril; nu utilizati produsul daca bariera sterila este deteriorata.

6.  Utilizarea acestui dispozitiv in asociere cu instrumente si/sau truse de diagnosticare trebuie sa fie validata inainte de utilizare.

7.  Purtati manusi si alte dispozitive de protectie in conformitate cu precautiile generale pentru manipularea specimenelor clinice. Respectati

recomandarile CDC privind biosecuritatea. Dupa utilizare, eliminati eprubetele in conformitate cu reglementarile de laborator privind deseurile
periculoase”®°. Tnainte de transport, asigurati-va de inchiderea etansa a capacului cu filet al UriSponge™.

Verificati versiunea din instructiunile de utilizare. Versiunea corecta este cea furnizata impreuna cu dispozitivul sau disponibila in format
electronic si identificata prin indicatorul e-IFU de pe eticheta ambalajului.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - RECOLTARE
Recoltarea si transportul probelor cu Urisponge™

Recoltarea corecta a specimenelor pacientilor este un element esential pentru a asigura izolarea si identificarea organismelor infectioase. Specimenele
obtinute pentru evaluarea agentilor patogeni din tractul urinar trebuie sa fie recoltate si manipulate in conformitate cu manualele si ghidurile publicate’23#,
Recoltati o proba de urina de la o urinare intermediara intr-un recipient steril.

Deschideti eprubeta Urisponge™ si, tinand-o de capac, scufundati aplicatorul din burete in proba de urind. Mentineti buretele scufundat timp de cel
putin 5 secunde. Buretele din poliuretan este extrem de hidrofil si absoarbe spontan urina.

indepértat,i aplicatorul cu burete din proba de urina si reintroduceti-l in eprubeta Urisponge™. A se vedea Figura 3. Nu adaugati in eprubeta alta urina
decat cea absorbitd spontan de burete.

Tn$urubatli capacul pentru a inchide bine recipientul.

Etichetati si transportati probele recoltate cu Urisponge™ in conformitate cu cerintele institutionale, locale, de stat si federale®.

Transferati imediat probele recoltate cu Urisponge™ la laborator, de preferintd in termen de 2 ore de la recoltare.2. In cazul in care livrarea imediata
sau analiza este intarziata, probele recoltate cu Urisponge™ trebuie sa fie refrigerate la 2-8°C sau depozitate la temperatura camerei (20-25°C) si
analizate in termen de 48 de ore.

Figura 3: Transferul probei de urina in dispozitivul Urisponge ™.

(=119

=

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - PRELUCRAREA PROBELOR iN LABORATOR

Analiza specimenelor recoltate cu Urisponge™ pentru cultura de laborator

Specimenele recoltate cu Urisponge™ trebuie analizate imediat dupa primire si in termen de 48 de ore de la recoltare.

Eprubetele Urisponge™ pot fi centrifugate pentru a extrage urina din burete. Centrifugati la 104 g, in cazul unei eprubete de 12x80, timp de 3 secunde
intr-o centrifuga cu rotor. Eprubetele Urisponge™ pot fi re-centrifugate dupa cum este necesar. Alternativ, specimenul poate fi extras manual din
burete prin scuturarea dispozitivului de trei ori cu miscéri rapide si hotarate ale incheieturii méinii in jos.

Folosind o tehnica aseptica, desurubati capacul si indepartati aplicatorul de burete. Amestecati usor continutul eprubetei.

Urmati procedurile standard de operare (PSO) interne ale laboratorului pentru a inocula proba de urina din eprubetd pe un mediu de cultura sau
consultati manualele si ghidurile de microbiologie publicate.™.

CONTROLUL CALITATII

S-a verificat ca Urisponge™ fsi pastreaza viabilitatea dupa stocarea la 2-8°C (refrigerare) si la 20-25°C (temperatura camerei) timp de pana la 48 de
ore, folosind organismele recomandate de Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2°.

Procedurile de control al calitétii dispozitivelor de transport al probelor microbiologice trebuie sa fie efectuate utilizand metodele de analiza descrise
n CLSI M40-A2°. Tn cazul in care se observa rezultate anormale la controlul calititii, rezultatele pacientilor nu trebuie raportate.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Testele au fost efectuate folosind organismele recomandate de Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2° si alte tulpini ATCC® in
urina artificiala

Urisponge™ a fost saturat in conformitate cu instructiunile de utilizare.

S-a verificat ca Urisponge™ fsi pastreaza viabilitatea dupa depozitare la 2-8°C (refrigerare) si la 20-25°C (temperatura camerei) timp de pana la 48
de ore.

Tabelul 2. Performanta Urisponge™ in conservarea viabilitatii microorganismelor din tractul urinar

Tulpini CLSI M40:

o . Temperatura de Timp zero Timp 24 ore Diferenta logaritmica Timp 48 ore le_ere_ntlva
rganism X P logaritmica de

mentinere (CFU/mL) (CFU/mL) de timp 24h (CFU/mL) timp 48h
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
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Tulpini ATCC® suplimentare

Copan

Organism Tempergturé de Timp zero Timp 24 ore Diferentla logaritmica de | Timp 48 ore Diferent__a logaritmica
mentinere (CFU/mL) (CFU/mL) timp 24h (CFU/mL) de timp 48h

C.freundii 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
(ATCC® 8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
C.glabrata 2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
(ATCC® 15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E.cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
(ATCC®13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
(ATCC®25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K.pneumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
(ATCC® 700-603 ) 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

Studiul de eliberare a microorganismelor (metode de eliberare prin centrifugare si manuala)
Capacitatea Urisponge™ de a elibera organismele in suspensie in urina sintetica filtrata la concentratii cunoscute prin centrifugare si prin metoda
manuala a fost comparata cu concentratia de organisme din urina sintetica inoculata initial. A se vedea Tabelul 3.

Tabelul 3. Performanta Urisponge™ in eliberarea unei serii selectate de microorganisme uropatogene

utilizind metoda de eliberare prin centrifugare si manuala

. Media CFU/ml Media CFU/ml _Ellberarea prin Eliberare manuala vs.
Media CFU/mI Recuperat: Timp 0 Recuperat: Timp 0 centrifugare vs. reducerea reducere logaritmica (-)
Organism Recuperat: perat: P P § P logaritmica (-) sau garitmica
R x ore Eliberare prin ore N N sau crestere (+) in urina
Urina inoculata . . x cresterea (+) in urina 7 %
centrifugare Eliberare manuala T x inoculata
inoculata
C. albicans 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
(ATCC® 24433) . ’ ’ ’ ’
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . .
(ATCC® 15305) 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 0,06 0,03

OBSERVATII PENTRU UTILIZATORUL PROFESIONAL
In cazul in care apare un incident grav in legatura cu acest dispozitiv, acesta trebuie raportat producatorului (a se vedea contactele de la sfarsitul
Instructiunilor de utilizare) si autoritatii competente din tara in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

Ultima revizie Nr.* Data emiterii Modificari efectuate
02 07-2023 Actualizare pentru o noua formulare a
sarurilor continute in burete

* Daca aveti nevoie de revizuirile anterioare, contactati serviciul pentru clienti Copan.

Slovenéina

Copan Urisponge™ - Systém na odber, prepravu a uchovavanie mocu
Navod na pouzitie.

ZAMYSLANE POUZITIE

Systém na prepravu a uchovavanie moc¢u

Copan Urisponge™ - Systém na odber, prepravu a uchovavanie mocu je uréeny na prepravu a uchovavanie vzoriek mocu, prenesenych z ich
pociato¢nej nadoby, z odberného miesta do skiiSobného laboratéria. V laboratériu sa vzorky Urisponge™ spracovavaju pouzitim Standardnych
klinickych laboratérnych prevadzkovych postupov pre kultivaciu uropatogénnych baktérii a kvasiniek.

ZHRNUTIE A ZASADY

Kvantifikacia bakteridlnej zataze nekontaminovaného stredného modenia je $iroko pouZivany systém na hodnotenie infekcii mogovych ciest'. Udrzanie
bakterialnej zataze vo vzorkach modu zavisi od pocetnych faktorov, vratane typu a koncentracie mikroorganizmov, trvani prepravy a skladovacej teploty.
Pomécka Urisponge™ obsahuje konzervacné latky (vzorec na uchovavanie mocu) na aplikacnej Spongii v skimavke s kuZelovym dnom so skrutkovacim
uzaverom, ktora zachovava Zivotaschopnost' klinicky déleZitych organizmov pocas prepravy do 48 hodin pri teplote 2-25 °C.

REAGENTY

Copan Urisponge™ obsahuje nasledujuce konzervaéné latky (vzorec na uchovavanie mocu) na aplikacnej $pongii:
Proprionat sodny

Sorban draselny

POPIS VYROBKU
Systém na odber, prepravu a uchovavanie mo¢u Copan Urisponge™ sa dodava uz pripraveny na pouZzitie. Popisy vyrobku a konfiguracie balenia su
uvedené v tabulke 1.
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Systém na odber, prepravu a uchovavanie mocu Copan Urisponge™ je sterilizovany ionizujucim Ziarenim.
Koédy s priponou ,A* sa mdzu spracovat automatizovanymi systémami. Odkazujeme na pokyny vyrobcu o tom, ako pouzivat Urisponge™ s
automatizovanym systémom.

‘ ] ‘ ‘ H SKRUTKOVACT
UZAVER
[T OZNACENA SKUMAVKA
NA PREPRAVU VZORKY
o TYCINKA
2 APLIKATORA SO ———»
S SPONGIOU
=
2 ABSORPCNE
& : SPONGIE
£ OBSAHUJUCE ~——%
KONZERVACNE
LATKY
)
Obrazok 1: Pomédcka Urisponge™ Obrazok 2: Komponenty Urisponge™
Tabulka 1. Popis a balenie Urisponge™
Katalégové cislo Popis vyrobku Balenie
802CEA Systém na prepravu a uchovévanie mogu. 50 pomécok na predajné balenie
Skamavka 12x80 50 x 6 pomédcok na $katulu

SKLADOVANIE VYROBKU
Skladujte v originalnom baleni pri teplote medzi 2 a 25 °C do doby pouzitia. Pred pouzitim nemrazte.

MATERIA POZADOVANY, ALE NEDODAVANY
Sterilna nadoba na odber mo¢u a vhodné materidly na izolaciu a kultivaciu uropatogénnych baktérii a kvasiniek, napr. kultivaéné média a inkubaéné
systémy, sa neposkytuju. Informacie o odporuc¢anych postupoch pre kultivaciu a identifikaciu uropatogénnych baktérii a kvasiniek klinickych vzoriek
najdete v referenénych laboratérnych navodoch'*.

SKLADOVANIE A PREPRAVA VZORIEK

Vzorky Urisponge™ by sa okamzite mali preniest do laboratéria, pokial mozno, do 2 hodin od odberu?. Ak sa okamzité dodanie alebo analyza
oneskori, vzorky odobraté systémom Urisponge™ sa musia schladit pri 2-8 °C alebo skladovat pri izbovej teplote (20-25 °C) a analyzovat do 48
hodin.

OBMEDZENIA

1. Podmienky, ¢asové doby a objem vzorky odobranej za Gcelom kultivacie predstavuju dolezité premenné na dosiahnutie spolahlivych
vysledkov kultivacie. Dodrziavaijte odporiéané smernice pre odber vzoriek'234,

2. Mikrobialna zataz v moci daného pacienta moze byt ovplyvnena ¢asom odberu a mnozstvom odobratych tekutin. Symptomaticki pacienti
mdzu mat celkové mnoZstva mensie ako 10E+05 mikroorganizmov/ml, ak sa vzorky odober( neskér popoludni alebo pri vyskyte diurézy™.

3. Konzervaéné latky obsiahnuté v $pongiach neaktivuju antibiotika.

4. Nie je vhodna pre obnovenie mikroorganizmov, s ktorymi sa tazko zaobchadza, ako su anaerdby, virusy, chlamydie, mykoplazmy,
ureaplazmy, bi¢ikovce po$vové, v kultivacii.

5. Nie je vhodna na odber vzoriek pre chemicko-fyzikalne, mikroskopické a makroskopické vysetrenia.

6. Neplatna na pouzitie s molekularnymi metédami.

VAROVANIA a PREDBEZNE OPATRENIA

Len na in vitro diagnostické pouZitie.

Len na profesionalne pouzitie. Pouzivajte Urisponge™ ako je uvedené v navode na pouZzitie.

Nepouzivajte, ak su balenie alebo skimavka otvorené, ak vyrobok vykazuje znaky poSkodenia, zhorSenia alebo kontaminacie alebo, ak

uplynul datum spotreby. Nedotykajte sa absorpénych Spongii.

Nepouzivajte opatovne. Znovu nesterilizujte. Znovu nebalte.

Vyrobok je sterilny; vyrobok nepouzivaijte, ak je sterilna bariéra poskodena.

Pouzitie tejto pomocky v spojeni s diagnostickymi nastrojmi a/alebo stipravami sa pred pouzitim musi zhodnotit.

Noste rukavice a iné ochranné prostriedky vyplyvajuce z v8eobecnych predbeznych opatreni pre manipulaciu s klinickymi vzorkami.

Dodrziavajte odporucania biologickej bezpecnosti Centra pre prevenciu a kontrolu choréb. Po pouziti skumavky zlikvidujte podfa

laboratérnych nariadeni pre nebezpeény odpad’®°. Pred prepravou sa uistite, &i skrutkovaci uzaver UriSponge™ je natesno uzavrety.

8.  Skontrolujte verziu ndvodu na pouZzitie. Spravna verzia je ta, ktora sa dodava s pomockou alebo je dostupna v elektronickom formate a
identifikovana indikatorom e-IFU na etikete balenia.

@N =
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NAVOD NA POUZITIE - ODBER
Odber a preprava vzoriek s Urisponge™

Spravny odber vzoriek pacientov je zasadnym prvkom na zabezpecenie izolacie a identifikacie infekénych organizmov. Vzorky ziskané na hodnotenie
patogénov mogovych ciest sa musia odoberat a musi sa s nimi zaobchadzat podfa publikovanych navodov a smernic'234,

Odoberte vzorku moéu zo stredného mocenia do sterilnej nadoby.

Otvorte skimavku Urisponge™ a, podrzanim ju za uzaver, ponorte do $pongiového aplikatora vo vzorke mogu. Spongie podrzte ponorené minimaine
5 sekund. Polyuretanové $pongie si mimoriadne hydrofilné a spontanne absorbuju mo¢.

Odoberte $pongiovy aplikator zo vzorky moc¢u a znovu ho vloZte do skimavky Urisponge ™. Pozri obrazok 3. Do skimavky nepridavajte Ziadny moc,
okrem toho, ktory Spongia spontanne absorbovala.

Priskrutkujte uzaver, aby ste nadobu pevne zatvorili.

Vzorky odobraté systémom Urisponge ™ oznaéte etiketou a prepravte v stlade s institucionalnymi, miestnymi, $tatnymi a federalnymi poziadavkami®.
Vzorky odobraté systémom Urisponge ™ okamzite preneste do laboratéria, ak je to mozné, do 2 hodin od odberu®. Ak sa okamzité dodanie alebo
analyza oneskori, vzorky odobraté systémom Urisponge™ sa musia schladit’ pri 2-8 °C alebo skladovat pri izbovej teplote (20-25 °C) a analyzovat
do 48 hodin.

Obrazok 3: Prenos vzorky mo¢u do pomdcky Urisponge ™.

NAVOD NA POUZITIE - SPRACOVANIE VZORKY V LABORATORIU
Analyza vzoriek odobratych systémom Urisponge™ na laboratérnu kultivaciu

Vzorky odobraté systémom Urisponge™ sa musia analyzovat okamzite po prijati a do 48 hodin od odberu.

Skumavky Urisponge™ sa mozu odstredit na extrakciu mo¢u zo Spongie. Odstredujte pri 104 g v pripade skimavky 12x80 3 sekundy v rotorovej
odstredivke. Skimavky Urisponge™ sa moézu odstredit podla potreby. Alternativne sa vzorky mézu manudine extrahovat zo Spongie potrasenim
pomocky trikrat rychlymi, rdznymi pohybmi zapastim smerom nadol.

Pouzitim aseptickej techniky odskrutkujte uzaver a odoberte Spongiovy aplikator. Jemne premie$ajte obsah skimavky.

Dodrziavajte interné $tandardné prevadzkové postupy laboratéria (SPP) na naoc¢kovanie vzoriek mo&u skimavky na kultivaéné médium alebo
nahliadnite do publikovanych mikrobiologickych navodov a smernic™.

KONTROLA KVALITY

Systém Urisponge™ bol overovany na zachovanie Zivotaschopnosti po skladovani pri 2-8 °C (schladenie) a pri20-25 °C (izbova teplota) na
maximalne 48 hodin pouzitim mikroorganizmov odportéanych Instititom pre klinické a laboratérne $tandardy (CLSI) M40-A2°.

Postupy pre kontrolu kvality prepravnych zariadeni mikrobiologickych vzoriek sa musia viest pouzitim metéd analyz opisanych v CLSI M40-A2°. Ak
sa spozoruju abnormalne vysledky kontroly kvality, vysledky pacienta sa nesmu oznamit.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Testy boli vedené pouzitim organizmov odporuganych Instititom pre klinické a laboratérne dtandardy (CLSI) M40-A2% a dal$ich kmefiov ATCC® v
syntetickom moci

Systém Urisponge™ bol nasyteny podla ndvodu na pouZzitie.

Systém Urisponge™ bol overovany na zachovanie Zivotaschopnosti po skladovani pri 2-8 °C (schladenie) a pri20-25 °C (izbova teplota) na
maximalne 48 hodin.

Tabulka 2. Vykon systému Urisponge™ pri zachovani Zivotaschopnosti mikroorganizmov mocovych ciest

Kmene CLSI M40:

Organizmus Udrziavacia Cas nula Cas 24 hodin Logaritmicky rozdiel Cas 48 hodin rln;ggiill'ltérgls(ijkzlys
teplota (CFU/ml) (CFU/ml) Gasu24 h (CFU/mI) h

C. albicans 2-6 °C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24 °C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6 °C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24 °C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6 °C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24 °C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6 °C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24 °C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
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P. mirabilis 2-6 °C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32

(ATCC® 7002) 20-24 °C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25

S. saprophyticus 2-6 °C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15

(ATCC® 15305) 20-24 °C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19

Pridavné kmene ATCC®
Organizmus Udrziavacia Cas nula Cas 24 hodin Logaritmicky rozdiel Cas 48 hodin Logaritmicky rozdiel
teplota (CFU/mI) (CFU/ml) Gasu24 h (CFU/ml) Gasu48 h

C.freundii 2-6 °C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
(ATCC® 8090) 20-24 °C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
C.glabrata 26 °C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
(ATCC® 15126) 20-24 °C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E.cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
(ATCC®13047) 20-24 °C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6 °C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
(ATCC®25829) 20-24 °C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K.pneumoniae 26 °C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
(ATCC® 700-603 ) 20-24 °C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

Studia uvolfiovania mikroorganizmov (odstredovanie a metédy manualneho uvolfiovania)
Schopnost systému Urisponge™ uvolfiovat suspendované organizmy vo filtrovanom syntetickom moci v znamych koncentraciach odstredovanim a
manualnou metddou bola porovnana s koncentraciou organizmov v pociatoénom naoc¢kovanom syntetickom moéi. Pozri tabulku 3.

Tabulka 3. Vykon systému Urisponge™ pri uvoliiovani zvolenej série uropatogénnych mikroorganizmov pouzitim odstred'ovania a
metédy manualneho uvoliovania

A A Uvolfiovanie Manualne uvolfiovanie
Stredné CFU/ml . Stre('i.ng CFU/mI . . Stre('i.ng CFU/mI . odstredovanim vs. vs. logaritmické
. " L. Ziskané: Cas 0 hodin | Ziskané: Cas 0 hodin PR P
Organizmus Ziskané: Uvolnenie Manualne logaritmické znizenie (-) znizenie (-) alebo
Naockovany mo¢ odstredlovanim uvoliiovanie alebo zvysenie (+) v zvysSenie (+) v
naockovanom moci naoc¢kovanom mog¢i
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . .
(ATCC® 15305) 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 0,06 0,03

POZNAMKY PRE PROFESIONALNEHO POUZIVATEL'A
V pripade, ak dojde k vaznemu Urazu v sUvislosti s touto pomdckou, musi sa to ohlasit vyrobcovi (pozrite kontakty na konci navodu na pouzitie) a
kompetentnému organu v krajine, kde sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

HISTORIA REVizIi
Posledna revizia ¢.*

Datum vydania Vykonané zmeny
Aktualizacia pre nové zloZenie soli

obsiahnutych v $pongii

02 07-2023

* Ak by ste potrebovali skorsie revizie, skontaktujte sa so Zakaznickou sluzbou spolo¢nosti Copan.

Slovenscina

Copan Urisponge™ - Sistem za zbiranje, transport in shranjevanje urina
Navodila za uporabo.

NAMEMBNOST UPORABE

Sistem za transport in shranjevanje urina

Copan Urisponge™ - Sistem za zbiranje, transport in shranjevanje urina je namenjen transportu in shranjevanju vzorcev urina, prenesenih iz prvotne
posode, z mesta odvzema v testni laboratorij. V laboratoriju se vzorci Urisponge ™ obdelajo z uporabo standardnih klini¢nih laboratorijskih postopkov
za gojenje uropatogenih bakterij in kvasovk.

POVZETEK IN PRINCIPI

Kvantifikacija bakterijske obremenitve nekontaminiranega vmesnega urina je pogosto uporablien sistem za ocenjevanje okuzb seéil'. Ohranjanje
bakterijske obremenitve v vzorcih urina je odvisno od $tevilnih dejavnikov, vkljuéno z vrsto in koncentracijo mikroorganizmov, trajanjem transporta in
temperaturo shranjevanja®. Pripomogek Urisponge™ vsebuje konzervanse (formula za konzerviranje urina) na gobici aplikatorja v epruveti s
stoz&astim dnom in z navojnim pokrovékom, ki ohranja vitalnost klinicno pomembnih organizmov med transportom do 48 ur pri temperaturi 2-25 °C.
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REAGENTI

Copan Urisponge™ vsebuje naslednje konzervanse (formula za konzerviranje urina) na gobici aplikatorja:
Natrijev propionat

Kalijev sorbat

OPIS IZDELKA

Sistem Copan Urisponge™ za zbiranje, transport in shranjevanje je dobavljen pripravljen za uporabo. Opisi izdelkov in konfiguracije pakiranja so
navedeni v tabeli 1.

Sistem Copan Urisponge™ za zbiranje, transport in shranjevanije je steriliziran z ionizirajo¢im sevanjem.

Oznake s pripono »A« se lahko obdelujejo z avtomatiziranimi sistemi. O uporabi sistema Urisponge™ z avtomatiziranim sistemom glejte navodila
proizvajalca.

HHHH' NAVOJNI
Ll POKROVCEK < OZNACENA EPRUVETA
= ZA PREVOZ VZORCEV
‘o s
oo - PALICICA Z
5 APLIKATORJEM —————
=% ZGOBICO
2]
=
o
& VPOJNE GOBICE,
N KIVSEBUJEJO >
SNOVI ZA KON-
ZERVIRANJE
N~—— Na——
Slika 1: Pripomoc¢ek Urisponge™ Slika 2: Sestavni deli Urisponge ™
Tabela 1. Urisponge™ opis in embalaza
Kataloska stevilka Opis izdelka Embalaza
802CEA Sistem za transport in shranjevanje urina, 50 pripomockov na prodajni paket
epruveta 12x80 50 x 6 pripomockov na $katlo

SKLADISCENJE IZDELKOV
Do uporabe shranjujte v originalni embalaZi pri temperaturi med 2 in 25 °C. Pred uporabo ne zamrzujte.

ZAHTEVANI MATERIALLI, KI NISO PRILOZENI

Sterilna posoda za zbiranje urina in ustrezni materiali za izolacijo in gojenje uropatogenih bakterij in kvasovk, npr. goji§¢a in inkubacijski sistemi, niso
priloZeni. Priporocene postopke za gojenje in identifikacijo uropatogenih bakterij in kvasovk v kliniénih vzorcih najdete v referen¢nih laboratorijskin
priro&nikih "4

SHRANJEVANJE IN TRANSPORT VZORCEV

Vzorce Urisponge™ je treba takoj prenesti v laboratorij, po moZnosti v dveh urah po odvzemu?. Ce se takoj$nja predaja ali analiza odloZi, je treba
vzorce, zbrane z Urisponge™, hraniti v hladilniku pri 2-8 °C ali pri sobni temperaturi (20-25 °C) in jih analizirati v 48 urah.

OMEJITVE

1. Pogoji, ¢as in prostornina vzorca, odvzetega za kulturo, so pomembne spremenljivke za pridobitev zanesljivih rezultatov kulture. Upostevajte
priporo¢ene smernice za jemanje vzorcev "

2. Na mikrobno obremenitev urina dolo¢enega pacienta lahko vplivata ¢as zbiranja in koli¢ina zauzite tekocine. Pri simptomatskih bolnikih je
lahko $tevilo mikroorganizmov/ml manjge od 10E+05, &e so vzorci zbrani pozno popoldne ali ob prisotnosti diureze™.

3. Konzervansi v gobicah ne inaktivizirajo antibiotikov.

4. Ni primerno za zbiranje mikroorganizmov, s katerimi je tezko ravnati, kot so anaerobi, virusi, klamidije, mikoplazme, ureaplazme in
trihomonas, v kulturi.

5. Niprimerno za jemanje vzorcev za kemijsko-fizikalne, mikroskopske in makroskopske preiskave.

6.  Ni potrjeno za uporabo z molekularnimi metodami.

OPOZORILA in PREVIDNOSTNI UKREPI

Samo za in vitro diagnostiko.

2. Samo za profesionalno uporabo. Urisponge ™ uporabljajte, kot je navedeno v navodilih za uporabo.

3 Ne uporabljajte, e je embalaza ali epruveta odprta, ¢e izdelek kaze znake poskodbe, kvarjenja ali kontaminacije ali ¢e mu je potekel rok
uporabnosti. Ne dotikajte se vpojnih gobic.

4. Ne uporabljajte ponovno. Ne sterilizirajte ponovno. Ne prepakirajte.

5. lzdelek je sterilen; ne uporabljajte izdelka, e je sterilna pregrada poskodovana.

6 Uporabo tega pripomocka v povezavi z diagnosti¢nimi instrumenti in/ali kompleti je treba pred uporabo validirati.
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7.  Nosite rokavice in druge zascitne pripomocke v skladu s sploSnimi previdnostnimi ukrepi za ravnanje s kliniénimi vzorci. Upostevajte
priporoéila CDC o bioloki varnosti. Po uporabi odstranite epruvete v skladu z laboratorijskimi predpisi za nevarne odpadke’®°. Pred
prevozom se prepri¢ajte, da je vijacni pokrovéek UriSponge™ tesno zaprt.

8.  Preverite razli¢ico navodil za uporabo. Pravilna razli¢ica je tista, ki je priloZzena pripomocku ali je na voljo v elektronski obliki in je ozna¢ena
z indikatorjem e-IFU na nalepki na embalazi.

NAVODILA ZA UPORABO - ODVZEM
Jemanje vzorcev in transport z Urisponge™

Ustrezno jemanje vzorcev pacientov je bistven element za zagotavljanje izolacije in identifikacije nalezljivih organizmov. Vzorce, pridobliene za
ocenjevanje povzroéiteljev bolezni sedil, je treba zbirati in z njimi ravnati v skladu z objavljenimi priro&niki in smernicami’234,

Vzorec urina iz vmesnega uriniranja odvzemite v sterilno posodo.

Odprite epruveto Urisponge™ in, ko jo drzite za pokrovcek, potopite aplikator z gobico v vzorec urina. Gobice naj bodo potopljene vsaj 5 sekund.
Poliuretanske gobice so izjemno hidrofilne in spontano absorbirajo urin.

Odstranite aplikator z gobico iz vzorca urina in ga ponovno vstavite v epruveto Urisponge™. Glejte sliko 3. V epruveto ne dodajajte drugega urina
kot tistega, ki ga spontano absorbira gobica.

Privijte pokrovéek, da posodo trdno zaprete.

Vzorce, zbrane z Urisponge™, oznadite in transportirajte v skladu z institucionalnimi, lokalnimi, drzavnimi in zveznimi zahtevami®.

Vzorce, odvzete z Urisponge™ takoj prenesite v laboratorij, po moznosti v 2 urah po odvzemu?. Ce se takoj$nja predaja ali analiza odloZi, je treba
vzorce, zbrane z Urisponge™, hraniti v hladilniku pri 2-8 °C ali pri sobni temperaturi (20-25 °C) in jih analizirati v 48 urah.

Slika 3: Prenos vzorca urina v pripomocek Urisponge™.

NAVODILA ZA UPORABO - OBDELAVA VZORCA V LABORATORIJU
Analiza vzorcev, odvzetih z Urisponge™ za laboratorijske kulture

Vzorce, zbrane z Urisponge™, je treba analizirati takoj po prejemu in v 48 urah po odvzemu.

Epruvete Urisponge™ lahko centrifugirate, da izlo€ite urin iz gobice. V primeru epruvete 12x80 centrifugirajte pri 104 g 3 sekunde v rotorski centrifugi.
Epruvete Urisponge™ lahko po potrebi ponovno centrifugirate. Vzorec lahko z gobice tudi roéno izvlecete tako, da pripomocek trikrat stresete s
hitrimi, odlo¢nimi gibi zapestja navzdol.

Z asepti¢no tehniko odvijte pokrovéek in odstranite aplikator z gobico. Vsebino epruvete nezno premesajte.

Pri postopku inokuliranja vzorca urina iz epruvete na gojis¢e upostevaijte interne standardne operativne postopke (SOP) laboratorija ali se ravnajte
po objavljenih mikrobioloskih priro&nikih in smernicah™.

KONTROLA KAKOVOSTI

Urisponge™ je bil preverjen, da ohranja vitalnost po shranjevanju pri 2-8 °C (v hladilniku) in 20-25 °C (sobna temperatura) do 48 ur z uporabo
organizmov, ki jih priporo&a Inétitut za kliniéne in laboratorijske standarde (Clinical and Laboratory Standards Institute - CLSI) M40-A2°.

Postopke nadzora kakovosti mikrobiolo$kih pripomockov za prenos vzorcev je treba izvajati z analiti€nimi metodami, opisanimi v dokumentu CLSI
M40-A25. Ce so ugotovljeni nenormalni rezultati kontrole kakovosti, se o rezultatih zdravljenja bolnikov ne sme porogati.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Testi so bili izvedeni z uporabo organizmov, ki jih priporo¢a Institut za klini¢ne in laboratorijske standarde (Clinical and Laboratory Standards Institute
- CLSI) M40-A25, in drugih sevov ATCC® v umetnem urinu

Urisponge™ je bil nasi¢en v skladu z navodili za uporabo.

Preverjeno je bilo, da je Urisponge™ ohranil vitalnost po shranjevanju pri 2-8 °C (v hladilniku) in 20-25 °C (sobna temperatura) do 48 ur.

Tabela 2. U¢inkovitost Urisponge™ pri ohranjanju vitalnosti mikroorganizmov urinarnega trakta

Sevi CLSI M40:
. - . Logaritmi¢na
Organizem Temperatura Cas ni¢ Cas 24 ur Logaritmiéna razlika Cas 48 ur raslika Gasa
shranjevanja (CFU/mL) (CFU/mL) Casa24 h (CFU/mL) 48 h
C. albicans 2-6 °C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24 °C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6 °C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24 °C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6 °C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24 °C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
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P. aeruginosa 26 °C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15

(ATCC® 27853) 20-24 °C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76

P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32

(ATCC® 7002) 20-24 °C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25

S. saprophyticus 26 °C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15

(ATCC® 15305) 20-24 °C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19

Dodatni sevi ATCC®
Organizem Temp_eratura Cas ni¢ Cas 24 ur Logaritmi¢na razlika Cas 48 ur ngaritmiéna
shranjevanja (CFU/mL) (CFU/mL) Gasa 24 h (CFU/mL) razlika ¢asa 48 h

C.freundii 26 °C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
(ATCC® 8090) 20-24 °C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
C.glabrata 26 °C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
(ATCC® 15126) 20-24 °C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E.cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
(ATCC®13047) 20-24 °C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 26 °C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
(ATCC®25829) 20-24 °C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K.pneumoniae 26 °C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
(ATCC® 700-603 ) 20-24 °C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

Studija spro$&anja mikroorganizmov (centrifugiranje in roéne metode spro$éanja)
Sposobnost Urisponge™, da sprosti suspendirane organizme v filtriranem sintetiénem urinu v znanih koncentracijah s centrifugiranjem in ro¢no
metodo, je bila primerjana s koncentracijo organizmov v zacetnem inokuliranem sinteticnem urinu. Glejte tabelo 3.

Tabela 3. Uspesnost Urisponge™ pri spros§¢anju izbrane serije uropatogenih mikroorganizmov z metodo centrifugiranja in roénega

sprosc¢anja
Sproscanje s Roéno sproscanje v
Povprecie CRUImI | Bl S our | Fovbrecie CRUImL | aartmienim | logaritminim
Organizem Zbrano: o x Zbrano: Cas O ur  |P javi z 'og ! garitrr .
. . Sproséeno s < e zmanj$anjem (-) ali zmanj$anjem (-) ali
Inokuliran urin e Roéno sproséanje PO PO
centrifugiranjem povecanjem (+) v povecanjem (+) v
inokuliranem urinu inokuliranem urinu
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 -0,06 -0,03
(ATCC® 15305) ) : : ' ’

OPOMBE ZA PROFESIONALNEGA UPORABNIKA

Ce pride do resnega incidenta v zvezi s to napravo, je treba to prijaviti proizvajalcu (glejte kontakte na koncu navodil za uporabo) in pristojnemu
organu v drzavi, kjer se nahaja uporabnik in/ali bolnik. .

ZGODOVINA REVIZIJ
Zadnja revizija §t.*

Opravljene spremembe

Posodobitev zaradi nove formulacije soli v
gobici

Datum izdaje

02 07-2023

* Ce potrebujete prejsnje revizije, se obrnite na sluzbo za stranke Copan.
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Copan Urisponge™ - virtsan naytteenotto-, kuljetus- ja sailytysjarjestelma
Kéyttoohjeet

KAYTTOTARKOITUS

Virtsan kuljetus- ja sailytysjarjestelma

Copan Urisponge™ — virtsan naytteenotto-, kuljetus- ja séilytysjarjestelma on tarkoitettu virtsanaytteiden kuljetukseen ja sailyttdamiseen, kun ne
siirretdan alkuperaisestd astiasta naytteenottopaikasta testauslaboratorioon. Laboratoriossa Urisponge ™-naytteet kasitellddn vakiomuotoisten
kliinisen laboratorion toimintamenettelyjen mukaisesti uropatogeenisten bakteerien ja hiivojen viljelya varten.

YHTEENVETO JA PERIAATTEET

Bakteerikuorman maaran maarittaminen kontaminoimattomasta virtsasuihkun keskiosasta on laajalti kaytéssa oleva jérjestelma, jonka avulla
tunnistetaan virtsatieinfektiot'. Bakteerikuorman sailyminen virtsanaytteissd riippuu monista tekijdistd, kuten mikro-organismien tyypista ja
pitoisuudesta, kuljetuksen kestosta ja sailytyslampétilasta®. Urisponge™-laite siséltda sailytysaineita (virtsan sailytyskaava) néytteenottotikussa
koeputkessa, jonka pohja on kartionmuotoinen ja jossa on kierrekorkki, ja jotka yllapitavat kliinisesti tarkeiden organismien elinkelpoisuutta
kuljetuksen aikana enintaan 48 tunnin ajan 2-25°C:ssa.

REAGENSSIT

Copan Urisponge ™ sisaltda seuraavat sailontaaineet (virtsan sailytyskaava) naytteenottotikussa:

Natriumpropionaatti

Kaliumsorbaatti

TUOTTEEN KUVAUS

Copan Urisponge ™ -naytteenotto-, kuljetus- ja sailytysjarjestelma toimitetaan kayttdvalmiina. Tuotteen kuvaukset ja pakkauskonfiguroinnit on lueteltu

taulukossa 1.

Copan Urisponge™ -ndytteenotto-, kuljetus- ja sailytysjarjestelméa on steriloitu ionisoivalla sateilylla.

"A’-paatteelld liitetyt koodit voidaan kasitelld automatisoiduilla jarjestelmilld. Katso valmistajan ohjeista tietoa siita, miten Urisponge ™-jarjestelmaa
kaytetaan automatisoidulla jarjestelmalla.
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Kuva 1: Urisponge ™-laite Kuva 2: Urisponge ™-laitteen osat
Taulukko 1. Urisponge ™-jarjestelmén kuvaus ja pakkaus
Luettelonumero Tuotteen kuvaus Pakkaus
802CEA Virtsan kuljetus- ja sailytysjérjestelmé 50 laitetta / myyntipakkaus
12 x 80 koeputki 50 x 6 laitetta / laatikko

TUOTTEEN SAILYTYS
Sailyta alkuperaisessa pakkauksessa 2—-25°C:n lampdtilassa kayttoon asti. Ei saa pakastaa ennen kayttoa.

TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN

Steriili virtsan naytteenottoastia ja soveltuvat materiaalit uropatogeenisten bakteerien ja hiivojen eristdmiseen ja vilielyyn. Kasvualusta ja
inkubaatiojarjestelma eivat kuulu toimitukseen. Uropatogeenisten bakteerien ja hiivojen vilielyn ja tunnistamisen suositeltuja menettelyja varten
tutustu viitteena oleviin laboratorio-oppaisiin*.

NAYTTEEN SAILYTYS JA KULJETUS

Urisponge ™-naytteet tulee kuljettaa valittdmasti laboratorioon mielelldan 2 tunnin sisélla naytteenotosta?. Jos valitdn toimitus tai analyysi viivastyvat,
Urisponge ™-jarjestelmalld keratyt naytteet tulee laittaa kylmékaappiin 2—8°C:seen tai niita tulee sailyttda huoneenlampdétilassa (20-25°C) ja ne tulee
analysoida 48 tunnin kuluessa.
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RAJOITUKSET

1. Vilielyd varten keratyn naytteen olosuhteet, ajat ja tilavuus ovat merkittdvia muuttujia luotettavien viljelytulosten saamiseksi. Noudata
naytteenoton suositeltuja suuntaviivoja’234,

2. Tietyn potilaan virtsan mikrobikuormaan saattavat vaikuttaa naytteenoton aika ja otettujen nesteiden maara. Oir
alle 10E+05 mikro-organismeja/ml, jos naytteet kerataan mydhemmin iltapaivalla tai diureesin yhteydessa'™.

3.  Sienissa olevat sailontaaineet eivat inaktivoi antibiootteja.

4. Eivat sovellu vilielyssa vaikeasti kasiteltdvien mikro-organismien talteenottoon: naitd ovat esimerkiksi anaerobit, virukset, klamydiat,
mykoplasmat, ureaplasma ja trikomonas.

5.  Eisovellu kemiallisten ja fysikaalisten, mikroskooppisten ja makroskooppisten tutkimusnaytteiden ottoon.

6.  Eivalidoitu kayttdon molekyylimenetelmilla.

VAROITUKSET ja VAROTOIMET

Vain in vitro -diagnostiikkaan.

Vain ammattilasikayttoon. Kaytta Urisponge ™-jarjestelmaa kayttéohjeiden mukaan.

Al kayta, jos pakkaus tai koeputki on auki, jos tuotteessa on merkkeja vaurioista, heikkenemisesta tai kontaminaatiosta tai jos sen viimeinen

kayttdpaivamaara on umpeutunut. Ala koske imusieniin.

Ei saa kayttda uudelleen. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa pakata uudelleen.

Tuote on steriili: 8la kayta tuotetta, jos steriili este on vaurioitunut.

Taman tuotteen kayttd diagnostisten laitteiden ja/tai sarjojen kanssa on validoitava ennen kayttoa.

Kayta kasineitd ja muita suojalaitteita ja noudata yleisia kliinisten naytteiden kasittelyn varotoimia. Noudata CDC:n bioturvallisuuden

suosituksia. Havita koeputket kayton jalkeen laboratorion vaarallisen jatteen maardysten mukaan’3°. Varmista ennen kayttdd, ettd

UriSponge ™-jarjestelman kierrekorkki on tiukasti kiinni.

8.  Tarkista kéyttdohjeiden versio. Oikeaoppinen versio on laitteen mukana toimitettu tai sdhkodisessa muodossa saatavilla oleva versio, joka on
madritetty pakkausmerkinnan e-IFU-indikaattorissa.

KAYTTOOHJEET - NAYTTEENOTTO

potilailla saattaa olla

@N =

No o~

Néytteenotto ja kuljetus Urisponge ™-jarjestelmalla

Potilaan naytteiden asianmukainen kerdys on olennainen osa, jonka avulla varmistetaan tartuntaorganismien eristys ja tunnistaminen. Virtsateiden
patogeenien arviointia varten otetut néytteet tulee kerét ja niita tulee kasitella julkaistujen oppaiden ja suuntaviivojen mukaan'?%4

Keraa virtsanaytteet steriiliin astiaan virtsasuihkun keskikohdasta.

Avaa Urisponge™-koeputki ja pitele sitd korkista: upota tikun sieni virtsanaytteeseen. Pida sienid upotettuina vahintddn 5 sekunnin ajan.
Polyuretaanisienet imevat nestettd hyvin tehokkaasti ja absorboivat virtsaa itsestaan.

Ota tikku ulos virtsanaytteesté ja laita se takaisin Urisponge ™-koeputkeen. Katso Kuva 3. Alé lisda muuta kuin sienen imeméa virtsaa koeputkeen.
Kierra korkki sulkeaksesi astian tiukasti.

Merkitse Urisponge ™-jarjestelmalla otetut naytteet ja kuljeta niita vakiintuneiden, paikallisten, kansallisten ja alueellisten vaatimusten mukaan °.
Kuljeta Urisponge ™-naytteet valittdmasti laboratorioon mielellddn 2 tunnin sisalla naytteenotosta?. Jos valitdn toimitus tai analyysi viivastyvat,
Urisponge ™-jarjestelmalla keratyt naytteet tulee laittaa kylméakaappiin 2-8°C:seen tai niita tulee sailyttdéa huoneenlampdtilassa (20-25°C) ja ne tulee
analysoida 48 tunnin kuluessa.

Kuva 3: Virtsanaytteen siirto Urisponge ™-laitteeseen.

KAYTTOOHJEET - NAYTTEEN KASITTELY LABORATORIOSSA
Urisponge ™-jarjestelmélla otettujen naytteiden analyysi laboratoriossa tehtévaa viljelyad varten

Urisponge ™-jarjestelmalla keratyt naytteet tulee analysoida valittdmasti niiden vastaanottamisen jalkeen ja 48 tunnin kuluessa naytteenotosta.
Urisponge ™-koeputket voidaan sentrifugoida virtsan ottamiseksi sienesta. Sentrifugoi 104g:1ld 12x80 koeputken tapauksessa 3 sekunnin ajan
roottorilla varustetussa sentrifugissa. Urisponge ™-koeputkia voidaan sentrifugoida uudelleen tarvittaessa. Vaihtoehtoisesti ndytteet voidaan irrottaa
sienestd manuaalisesti rawstamalla laitetta kolme kertaa paattavaisin, alaspain suuntautuvin ranneliikkein.

Kayta aseptista tekniikkaa, kierra auki korkki ja poista naytteenottotikku. Sekoita koeputken sisalté varoen.

Noudata laboratorion sisdisia vakiomallisia toimintamenetelmia (laboratory internal standard operating procedures, SOPs) inokuloidaksesi
koeputkessa olevan virtsanaytteen kasvualustalle, tai tutustu julkaistuihin mikrobiologian oppaisiin ja suuntaviivoihin'#.

LAADUNVALVONTA

Urisponge ™-jarjestelméan elinkelpoisuuden sailyminen tarkistettiin sailytyksen jalkeen 2—-8°C:ssa (jadhdytys) ja 20-25°C:ssa (huoneen lampétila)
enintaan 48 tunnin ajan kayttden organismeja, joiden kayttéa Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2° suosittelee.
Mikrobiologisten néytteiden kuljetuslaitteiden laadunvalvontamenetelmét on suoritettava kayttaen CLSI M40-A2°%:ssa kuvailtuja analyysimenetelmia.
Jos epanormaaleja laadunvalvontatuloksia havaitaan, potilaan tuloksia ei tule raportoida.
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SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Testeissa kaytettiin organismeja, joita on suositellut Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), M40-A2°- ja muita ATCC®-kantoja
keinotekoisessa virtsassa.
Urisponge™ kyllastettiin kdyttdohjeiden mukaan.
Urisponge ™-jarjestelman elinkelpoisuuden sailyminen tarkistettiin sailytyksen jalkeen 2—8°C:ssa (jaédhdytys) ja 20-25°C:ssa (huoneen lampétila)
enintadan 48 tunnin ajan.

c% UriSponge

Taulukko 2. Urisponge ™-jarjestelmén suorituskyky virtsateiden mikro-organismien elinkelpoisuuden yllapitaimisessa

CLSI M40 -kannat:

Organismi Sailytystampétila Nolla-aika 24 tunnin aika Logaritmine_n ero 24 48 tunnin aika Ie_:)c?igttmul:r?i:
(CFU/mL) (CFU/mL) tunnin ajassa (CFU/mL) ajassa
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
Muut ATCC®-kannat
Organismi Sailytysla Nolla-aika 24 tunnin aika Logaritminen ero 24 48 tunnin aika Logaritminen ero 48
mpétila (CFU/mL) (CFU/mL) tunnin ajassa (CFU/mL) tunnin ajassa
C.freundii 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
(ATCC® 8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
C.glabrata 2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
(ATCC® 15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E.cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
(ATCC®13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
(ATCC®25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K.pneumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
(ATCC® 700-603 ) | 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

Mikro-organismin irrotustutkimus (sentrifugoinnin ja manuaalisen irrotuksen menetelmat)

Urisponge™-jarjestelman kykya vapauttaa suspensoituja organismeja suodatettuun synteettiseen virtsaan tiedossa olevilla
sentrifugoinnin ja manuaalisen menetelméan avulla verrattiin organismien konsentraatioon aluksi inokuloidussa synteettisessa

Taulukko 3.

konsentraatioilla
virtsassa. Katso

Taulukko 3. Urisponge ™-jarjestelman suorituskyky uropatogeenisten mikro-organismien tietyn joukon irrotuksessa
sentrifugointa ja manuaalisen irrotuksen menetelmaa kaytettdessa

s Keskimaarainen Keskiméaardinen : P . .
Keskimaardinen Irrotus sentrifugoinnilla | Manuaalinen irrotus vs.
CFU/ml CFU/ml CFU/ml vs. logaritminen reduktio | logaritminen reduktio (-
Organismi . |Otettu talteen: Aika 0 | Otettu talteen: Aika 0 : A A
Otettu talteen: h I (-) tai lisdys (+) ) tai lisdys (+)
. . tuntia Vapautus tuntia . . . . ) h
Inokuloitu virtsa . A . . inokuloidussa virtsassa |inokuloidussa virtsassa
sentrifugoinnilla Manuaalinen irrotus
C. albicans
(ATCC® 24433) 7,70E+02 7,70E+02 9,90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7,80E+02 1,26E+03 1,12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . K
(ATCC® 15305) 1,13E+03 9,90E+02 1,06E+03 0,06 0,03

HUOMIOITA AMMATTILAISKAYTTAJALLE
Jos téhan laitteeseen liittyva vakava haittatapahtuma ilmenee, siitd on ilmoitettava valmistajalle (katso yhteystiedot kayttdohjeiden lopusta) ja
kayttajan ja/tai potilaan asuinmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

TARKASTUSHISTORIA

Viimeisin tarkastus nro* Julkaisupaivamaara Tehdyt muutokset
02 07-2023 Paivitys sienen siséaltamien suolojen uudesta
koostumuksesta

* Mikali tarvitset aiempia tarkastuksia, ota yhteytta Copan-asiakaspalveluun.
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Copan Urisponge™ - Urinuppsamlings, Transport och Konserveringssystem
Bruksanvisning.

AVSEDD ANVANDNING

Urintransport och konserveringssystem

Copan Urisponge™ - Urinuppsamlings, Transport och Konserveringssystem &r avsett for transport och konservering av urinprover, éverforda fran
deras ursprungliga behallare, fran uppsamlingsplatsen till testlaboratoriet. | laboratoriet bearbetas Urisponge ™-prover med hjalp av vanliga kliniska
laboratorieférfaranden for odling av uropatogena bakterier och jastsvampar.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Kvantifiering av bakteriemangden av icke kontaminerad mellanliggande urinering &r ett allmant anvént system fér att utvardera urinvégsinfektioner’.
Att uppratthalla bakteriemangden i urinprover beror pa manga faktorer, inklusive typen och koncentrationen av mikroorganismer, transporttid och
lagringstemperatur?. Urisponge ™-enheten innehaller konserveringsdmnen (urinkonserveringsformel) pa applikatorsvampen i ett provrér med konisk
botten och skruvlock som bevarar livsdugligheten for kliniskt viktiga organismer under transport i upp till 48 timmar vid 2-25°C.

REAGENSER

Copan Urisponge ™ innehaller féljande konserveringsmedel (urinkonserveringsformel) pa applikatorsvampen:
Natriumpropionat

Kaliumsorbat

PRODUKTBESKRIVNING

Copan Urisponge™ uppsamlings-, transport- och konserveringssystem levereras redo att anvandas. Produktbeskrivningarna och
forpackningskonfigurationerna listas i Tabell 1.

Copan Urisponge™ uppsamlings-, transport- och konserveringssystem steriliseras genom joniserande stralning.

Koderna med suffixet "A" kan bearbetas med automatiserade system. Se tillverkarens instruktioner om hur du anvander Urisponge™ med det
automatiserade systemet.

|
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Figur 1: Urisponge™ -enhet Figur 2: Urisponge™ komponenter
Tabell 1. Urisponge™ beskrivning och férpackning
Katalognummer Produktbeskrivning Forpackning
802CEA Urintransport och konserveringssystem, 50 enheter per handelsférpackning
’ 12x80 provrér 50 x 6 enheter per box

PRODUKTFORVARING

Foérvaras i originalférpackningen vid en temperatur mellan 2 och 25°C fram till anvandningstillfallet. Far inte frysas fére anvandning.
OBLIGATORISKT MATERIAL MEN INGAR INTE

Steril urinuppsamlingsbehallare och Iampligt material for isolering och odling av uropatogena bakterier och jéstsvampar, t.ex. odlingsmedier och
inkubationssystem tillhandahalls inte. Fér rekommenderade procedurer for odling och identifiering av uropatogena bakterier och jastsvampar fran
kliniska prover, se referenslaboratoriemanualerna’.

FORVARING OCH TRANSPORT AV PROVER

Urisponge ™-prover ska omedelbart éverforas till laboratoriet, helst inom 2 timmar efter provtagning?. Om omedelbar leverans eller analys férsenas,
maéste proverna som tagits med Urisponge™ forvaras i kylskap vid 2-8°C eller forvaras i rumstemperatur (20-25°C) och analyseras inom 48 timmar.
BEGRANSNINGAR

1. Forhallandena, tiderna och volymen av provet som tagits for odling ar signifikanta variabler for att erhalla tillforlitliga odlingsresultat. Folj de
rekommenderade riktlinjerna for provtagning4.
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2. Den mikrobiella belastningen i urinen hos en viss patient kan paverkas av tidpunkten for uppsamling och mangden vétska som tas.
Symtomatiska patienter kan ha ett antal mindre &n 10E+05 mikroorganismer/ml om prover tas sent pa eftermiddagen eller i narvaro av
diures™.

3. Konserveringsmedlen i svamparna inaktiverar inte antibiotika.

4. Ej lamplig for att inhdmta mikroorganismer som ar svara att hantera, sdsom anaerober, virus, klamydia, mykoplasma, ureaplasma,
trichomonas, i odling.

5.  Ejlamplig for insamling av prover for kemisk-fysikaliska, mikroskopiska och makroskopiska undersékningar.

6. Ejvaliderad for anvdandning med molekylara metoder.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for in vitro-diagnostik.

Endast for professionellt bruk. Anvand Urisponge™ enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

Anvand inte om forpackningen eller provroret ar éppet, om produkten visar tecken pa skada, férsamring eller kontaminering eller om

utgangsdatumet har passerat. Ror inte vid uppsamlingssvamparna.

Ateranvind inte. Atersterilisera inte. Aterférpacka inte.

Produkten &r steril, anvand inte om den steril barriaren ar skadad.

Anvandningen av denna enhet i samband med diagnostiska instrument och/eller kit maste valideras fére anvandning.

Anvand handskar och andra skyddsanordningar enligt de allménna forsiktighetsatgarderna for hantering av kliniska prover. Félj CDC:s

biosakerhetsrekommendationer. Efter anvandning, kassera provréren enligt laboratoriefdreskrifterna for farligt avfall’®®. Fére transport, se

till att UriSponge ™-skruvlocket ar ordentligt stangt.

8.  Kontrollera versionen av bruksanvisningen. Den korrekta versionen ar den som medféljer enheten eller finns tillganglig i elektroniskt format
och identifieras av e-IFU-indikatorn pa férpackningens etikett.

BRUKSANVISNING - PROVTAGNING

Provtagning och transport med Urisponge™

W=

No ok

Korrekt insamling av patientprover ar ett viktigt element for att sakerstélla isolering och identifiering av infektiésa organismer. Prover som erhallits for
utvérdering av urinvigspatogener maste samlas in och hanteras enligt publicerade manualer och riktlinjer’2%4,

Samla in ett urinprov fran mellanliggande urinering i en steril behallare.

Oppna Urisponge ™-provréret och hall det i locket och doppa ner svampapplikatorn i urinprovet. Hall svamparna nedsénkta i minst 5 sekunder.
Polyuretansvamparna ar extremt hydrofila och absorberar urinen spontant.

Ta bort svampapplikatorn fran urinprovet och sétt tillbaka den i Urisponge ™-provréret. Se Figur 3. Tillsétt inte urin till provréret annat an det som
absorberas spontant av svampen.

Skruva pa locket for att sékert stanga behallaren.

Mark och transportera proverna som tagits med Urisponge™ i enlighet med institutionella, lokala, statliga och federala krav®.

Overfér omedelbart proverna som tagits med Urisponge ™ till laboratoriet, helstinom 2 timmar efter provtagning?. Om omedelbar leverans eller analys
férsenas, maste proverna som tagits med Urisponge™ forvaras i kylskap vid 2-8°C eller forvaras i rumstemperatur (20-25°C) och analyseras inom
48 timmar.

Figur 3: Overfdring av urinprov till Urisponge ™-enheten.

(=119

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER - PROVBEHANDLING | LABORATORIET
Analys av prover som tagits med Urisponge™ for laboratorieodling

Prover som tagits med Urisponge™ maste analyseras omedelbart efter mottagandet och inom 48 timmar efter insamling.

Urisponge ™-provréren kan centrifugeras for att extrahera urinen fran svampen. Centrifugera vid 104g i fallet med ett 12x80 provrér i 3 sekunder i en
rotorcentrifug. Urisponge ™-provroren kan centrifugeras om efter behov. Alternativt kan provet extraheras manuellt fran svampen genom att skaka
enheten tre ganger med snabba, bestdmda nedatgaende handledsrorelser.

Anvand en aseptisk teknik, skruva av locket och ta bort svampapplikatorn. Blanda forsiktigt innehallet i provréret.

Folj laboratoriets interna standardprocedurer (SOP) for att inokulera urinprovet fran provréret pa ett odlingsmedium eller se publicerade
mikrobiologiska manualer och riktlinjer'*

KVALITETSKONTROLL

Urisponge™ har verifierats att bevara livsduglighet efter férvaring vid 2-8°C (kylning) och vid 20-25°C (rumstemperatur) i upp till 48 timmar med hjalp
av de organismer som rekommenderas av Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2°.

Férfarandena for kvalitetskontroll av mikrobiologiska provtransportanordningar maste utféras med de analysmetoder som beskrivs i CLSI M40-A2°.
Om onormala kvalitetskontrollresultat observeras far patientresultat inte rapporteras.
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PRESTANDA OCH EGENSKAPER

Tester utférdes med de organismer som rekommenderas av Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2° och andra ATCC®-stammar
i artificiell urin

Urisponge™ mattades enligt bruksanvisningen.

Urisponge™ verifierades for att bevara livsduglighet efter férvaring vid 2-8°C (kylning) och vid 20-25°C (rumstemperatur) i upp till 48 timmar.

Tabell 2. Urisponge ™-prestanda for att bevara livsdugligheten hos mikroorganismer i urinvigarna

CLSI M40 stammar:

Organism Heltemperatur Tid noll Tid 24 timmar | Logaritmisk skilnad | Tid 48 timmar | _-092MISK
(CFU/mL) (CFU/mL) for Tid 24h (CFU/mL) 48h
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
Ytterligare ATCC®-stammar
Organism Halltemperatur Tid noll Tid 24 timmar Loga[itmi_sk skillnad Tid 48 timmar Loga[itmi_sk skillnad
(CFU/mL) (CFU/mL) for Tid 24h (CFU/mL) for Tid 48h
C.freundii 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
(ATCC® 8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
C.glabrata 2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
(ATCC® 15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E.cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
(ATCC®13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
(ATCC®25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K.pneumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
(ATCC® 700-603 ) 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

Studie av frisattning av mikroorganismer (centrifugering och manuella frisattningsmetoder)
Férmagan hos Urisponge™ att frigéra suspenderade organismer i filtrerad syntetisk urin vid ké&nda koncentrationer genom en centrifugerings- och
manuell metod jamférdes med koncentrationen av organismerna i den initialt inokulerade syntetiska urinen. Se Tabell 3.

Tabell 3. Urisponge ™:s resultat vid frisattning av en utvald serie uropatogena mikroorganismer
med hjélp av metoden centrifugering och manuell frisattning

Genomsnittliga Geng?jlnniltlﬂiga Genomsnittliga Frisdttning genom Manuell frisattning vs
CFU/mI Inh&mtad: Tid 0 CFU/mI centrifugering vs. |0 misk reduktion (-
Organism Inhimtad: timmar Fris.éttning Inhdmtad: Tid 0 logaritmisk minskning (-) ) eller &kning (+) i
Inokulerad l;rin enom timmar eller 8kning (+) i inokulerad urin
ge . Manuell frisattning inokulerad urin
centrifugering
C. albicans
(ATCC® 24433) 7.70E+02 7.70E+02 9.90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7.80E+02 1.26E+03 1.12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus . K
(ATCC® 15305) 1.13E+03 9.90E+02 1.06E+03 0,06 0,03

ANMARKNINGAR FOR DEN PROFESSIONELLA ANVANDAREN
Om en allvarlig incident intréffar i samband med denna enhet maste den rapporteras till tillverkaren (se kontaktuppgifter i slutet av bruksanvisningen)
och till den behdriga myndigheten i det land dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

REVISIONSHISTORIA
Senaste Revision Nr.* Datum for utgava Utférda andringar

Uppdatering for ny formel av salterna i
svampens innehall

02 07-2023

* Kontakta Copan Kundtjanst om du behéver tidigare revisioner.
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Copan Urisponge™ - idrar Alma, Tagima ve Saklama Sistemi
Kullanma talimatlari.

KULLANIM AMACI

Idrar tagima ve saklama sistemi

Copan Urisponge™ - idrar Alma, Tasima ve Saklama Sistemi, ilk bastaki kapta transfer edilen idrar numunelerinin, numune alma sahasindan test
laboratuvarina kadar taginmasi ve saklanmasi igindir. Laboratuvarda Urisponge ™ numuneleri, tropatojen bakteri ve mayalarin kilturlerini olusturmak
icin standart klinik laboratuvar galisma proseddrleri kullanilarak islenir.

OZET VE PRENSIPLER

Kontamine olmamis orta seviye Urinasyondaki bakteri ylikiniin miktarinin belirlenmesi idrar yolu enfeksiyonlarini degerlendirmede yaygin olarak
kullanilan bir sistemdir. idrar numunelerindeki bakteri yiikiinii korumak, mikroorganizmalarin tip ve konsantrasyonlari, tasima siiresi ve depolama
sicakligi dahil, gok sayida etmene bagldir?. Urisponge™ cihazi, 2-25°C sicaklikta 48 saate kadar siirelerde tagima sirasinda klinik agidan énemli
mikroorganizmalarin canliligini koruyan, vidali kapaga sahip konik dipli test tlpl icinde yer alan uygulayici siingerin tizerinde koruyucu maddeler
(idrar koruma formuld) igerir.

AYIRACLAR

Copan Urisponge™ uygulayici stinger Gzerinde asagidaki koruyuculari (idrar koruma formdali) igerir:

Sodyum propiyonat

Potasyum sorbat

URUNUN AGIKLAMASI .

Copan Urisponge™ alma, tasima ve saklama sistemi kullanima hazir olarak tedarik edilir. Urlin agiklamalari ve ambalaj yapilandirmalari Tablo 1'de
listelenmistir.

Copan Urisponge™ alma, tasima ve saklama sistemi iyonlastirici radyasyonla sterilize edilmistir.

"A" sonekine sahip kodlar otomatiklestirilmis sistemlerle islenebilir. Urisponge ™ cihazinin otomatiklestirilmis sistemlerle nasil kullanilacagi konusunda
imalatginin talimatlarina bagvurunuz.

|
|

! H ‘ ‘ H VIDALI KAPAK ————»
[T ETIKETLI NUMUNE
- TASIMATUPU
ot SUNGER
o APLIKATOR ——
o c
8. CUBUGU
v
=
=5
& KORUYUCU
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(e (< —— g
SUNGERLER .
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Sekil 1: Urisponge™ cihazi Sekil 2: Urisponge™ bilesenleri

Tablo 1. Urisponge™ agiklamasi ve ambalaji

Katalog numarasi

Uriin agiklamasi

Ambalaj

802CE.A

idrar tagima ve saklama sistemi,
12x80 test tlpl

Her satis ambalajinda 50 cihaz
Her kutuda 50 x 6 cihaz

URUNUN DEPOLANMASI

Kullanilacagi zamana kadar 2 ila 25°C arasi sicaklikta orijinal ambalajinda saklayiniz. Kullanmadan 6nce dondurmayiniz.

DAHIL OLMAYAN ANCAK GEREKLi MALZEMELER

Steril idrar alma kabi ve Uropatojen bakteri ve mayalarin izolasyonu ve kdltird icin, or. kiltlir ortami ve inkiibasyon sistemleri gibi uygun malzemeler
tedarik edilmez. Klinik numunelerin Gropatojen bakteri ve mayalarinin kiiltirti ve tanimlanmasina yonelik 6nerilen proseddirler igin referans laboratuvar
kilavuzlarina bagvurunuz'.

NUMUNE DEPOLAMA VE TASIMA

Urisponge ™ numuneleri alindiktan sonra tercihen 2 saat iginde laboratuvara derhal transfer edilmelidir?. Derhal transfer veya analizde gecikme meydana
gelirse, Urisponge™ ile alinan numuneler 2-8°C sicaklikta sogutulmall veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanarak 48 saat icinde analiz edilmelidir.
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SINIRLAMALAR

1. Kiltdr igin alinan numunenin sartlari, sireleri ve hacmi giivenilir kiiltir sonuglari elde etmek agisindan 6nemli degiskenlerdir. Numune almaya
yénelik énerilen ydnlendirici ilkeleri uygulayiniz'34,

2. Bir hastanin idrarindaki mikrobiyal yiik, alma zamani ve alinan sivilarin miktarindan etkilenebilir. Numunelerin 6gleden sonra geg saatlerde
veya diyiirez varliginda alinmasi halinde, semptomatik hastalarda sayim 10E+05 mikroorganizma/ml degerinin altinda olabilir'.

3. Singerlerde bulunan koruyucular antibiyotikleri inaktive etmezler.

4. Anaeroblar, virisler, klamidyalar, mikoplazmalar, treplazmalar, tirkomonas gibi kiltirde islenmesi glic mikroorganizmalari almaya uygun
degildir.

5.  Kimyasal-fiziksel, mikroskopik ve makroskopik muayeneler igin numune almaya uygun degildir.

6.  Molekiler yontemlerle birlikte kullaniimasi dogrulanmamustir.

UYARILAR ve ONLEMLER

1. Yalnizca in vitro tani kullanimi igindir.

2. Yalnizca profesyonel kullanim igindir. Urisponge™ cihazini kullanma talimatlarinda belirtildigi gibi kullaniniz.

3. Ambalaji veya test tlpl aglksa, Urlinde hasar, bozulma veya kontaminasyon belirtileri varsa veya son kullanma tarihi gegmisse,
kullanmayiniz. Emici slingerlere dokunmayiniz.

4. Yeniden kullanmayiniz. Yeniden sterilize etmeyiniz. Yeniden ambalajlamayiniz.

5. Uriin sterildir; steril bariyer hasar gérmiigse, Griinii kullanmayiniz.

6.  Bu cihazin tanilama araglariyla ve/veya kitleriyle birlikte kullaniimasi kullanimdan énce dogrulanmalidir.

7.  Eldiven takin ve klinik numuneleri elleglenmesine yonelik genel énlemlere uyarak diger koruyucu donanimlari kullaniniz. CDC'nin biyoguvenlik

tavsiyelerine uyunuz. Test tiiplerini kullandiktan sonra tehlikeli atiklara yénelik laboratuvar diizenlemeleri uyarinca bertaraf ediniz’3°.

Tasimadan 6nce UriSponge™ vidali kapaginin sikica kapatildigindan emin olunuz.
8.  Kullanma talimatlarinin siirimiini kontrol ediniz. Dogru siiriim cihazla birlikte tedarik edilen veya ambalaj etiketindeki e-IFU gostergesiyle
tanimlanan, elektronik bigcimde mevcut olan stirimddr.

KULLANMA TALIMATLARI - NUMUNE ALMA
Urisponge™ ile numune alma ve tagima

Numunelerin hastalardan diizglin sekilde alinmasi, enfeksiydz organizmalarin izolasyonu ve tanimlanmasini saglamak agisindan temel unsurlardan
biridir. idrar yolu patojenlerinin dederlendirimesi icin alinan numuneler, yayinlanan kilavuzlar ve yénlendirici ilkelere uygun sekilde alinmali ve
elleglenmelidir’ 234,

Orta duizey Urinasyondan gelen bir idrar numunesini steril kapta toplayiniz.

Urisponge™ test tliplinu aginiz ve kapagindan tutarak, slinger uygulayiciyi idrar numunesine daldiriniz. Stingerleri en az 5 saniye daldiriimis halde
tutunuz. Politiretan stingerler son derece hidrofildir ve idrari aninda emer.

Siinger uygulayiciy idrar numunesinden gikariniz ve Urisponge™ test tliptine geri koyunuz. Bkz. Sekil 3. Test tlipline slingerin aninda emdiginden
bagka idrar eklemeyiniz.

Kabi emniyetli sekilde kapatmak igin kapagi vidalayiniz.

Urisponge™ ile alinan numuneleri kurumsal, yerel, ulusal ve federal gereksinimlere uygun sekilde etiketleyiniz ve tasiyiniz®.

Urisponge™ ile alinan numuneleri laboratuvara derhal, tercihen alindiktan sonraki 2 saat iginde transfer ediniz2. Derhal transfer veya analizde
gecikme meydana gelirse, Urisponge™ ile alinan numuneler 2-8°C sicaklikta sogutulmali veya oda sicakliginda (20-25°C) saklanarak 48 saat iginde
analiz edilmelidir.

Sekil 3: idrar numunesinin Urisponge™ cihazina aktariimasi.

(O =119

=

KULLANMA TALIMATLARI - NUMUNENIN LABORATUVARDA ISLENMESI

Laboratuvar kiiltiirii igin Urisponge™ ile alinan numunelerin analizi

Urisponge™ ile alinan numuneler, ele gegtiginde derhal ve alindiktan sonra 48 saat icinde analiz edilmelidir.

Idrari siingerden gikarmak igin Urisponge™ test tiiplerine santrifiij uygulanabilir. 12x80 test tiipii s6z konusu oldugunda rotor santrifiijde 3 saniye
sliresince 104g degerinde santrifiij uygulayiniz. Urisponge™ test tliplerine gerektiginde yeniden santriflij uygulanabilir. Alternatif olarak numune,
cihaz hizl, kararli agagdi yonlu bilek hareketleriyle U¢ kes galkalanarak siingerden el yordamiyla ¢ikarilabilir.

Aseptik bir teknik kullanarak kapagi gevirerek aginiz ve slinger uygulayiciyi gikariniz. Test tiiplinin igindekileri nazikge karistiriniz.

Test tlipiindeki idrar numunesini bir kiiltir ortamina yerlestirmek icin laboratuvarin dahili standart calisma prosedurlerini (SOP'ler) uygulayiniz veya
yayinlanmis mikrobiyoloji kilavuzlari ve yonlendirici ilkelerine basvurunuz'*.

KALITE KONTROLU

Urisponge™ cihazinin, Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitiisti (CLSI) M40-A2 tarafindan 6nerilen organizmalar kullanilarak 2-8°C (sogutma) ve
20-25°C (oda sicakligl) degerinde 48 saate kadar depolandiktan sonra canliii korudugu dogrulanmistir®.

Mikrobiyolojik numune tagima cihazlarinin kalite kontrol prosediirleri CLSI M40-A2'de agiklanan analiz ydntemleri kullanilarak yapilmalidir®. Anormal
kalite kontrol sonuglari gézlemlenirse, hasta sonuglari bildiriimemelidir.
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PERFORMANS OZELLIKLERI

Yapay idrarda Klinik ve Laboratuvar Standartlar Enstitiisii (CLSI) M40-A2° tarafindan énerilen organizmalar ve diger ATCC?® tiirleri kullanilarak testler
yapilmistir

Urisponge™ kullanma talimatlarina uygun sekilde doyurulmustur.

Urisponge™ cihazinin 2-8°C (sogutma) ve 20-25°C (oda sicaklidi) sicaklikta 48 saate kadar depolanmasindan sonra canlihigi korudugu
dogrulanmistir.

Tablo 2. idrar yolu mikroorganizmalarinin canliigini korumada Urisponge™ cihazinin performansi

CLSI M40 tiirleri:

Organizma Tutma Sicakligi Sifir zaman 24 saatlik zaman 24 saat_lik zamanin 48 saatlik zaman iz:;;it::]k
(CFU/mL) (CFU/mL) logaritmik farki (CFU/mL) logaritmik farki
C. albicans 2-6°C 8,00E+02 6,60E+02 -0,08 5,40E+02 -0,17
(ATCC® 24433) 20-24°C 8,00E+02 9,60E+02 0,08 1,77E+03 0,35
E. coli 2-6°C 1,17E+03 7,80E+02 -0,18 8,36E+02 -0,15
(ATCC®25922) 20-24°C 1,17E+03 5,10E+02 -0,36 8,37E+02 -0,15
E. faecalis 2-6°C 1,44E+03 7,00E+02 -0,31 7,10E+02 -0,31
(ATCC® 29212) 20-24°C 1,44E+03 1,71E+03 0,07 1,90E+03 0,12
P. aeruginosa 2-6°C 6,90E+02 6,60E+02 -0,02 4,90E+02 -0,15
(ATCC® 27853) 20-24°C 6,90E+02 4,00E+02 -0,24 1,20E+02 -0,76
P. mirabilis 2-6°C 1,22E+03 1,04E+03 -0,07 5,90E+02 -0,32
(ATCC® 7002) 20-24°C 1,22E+03 9,40E+02 -0,11 6,93E+02 -0,25
S. saprophyticus 2-6°C 9,70E+02 9,90E+02 0,01 6,90E+02 -0,15
(ATCC® 15305) 20-24°C 9,70E+02 9,30E+02 -0,02 6,23E+02 -0,19
Ek ATCC® tiirleri
. < Sifir zaman 24 saatlik zaman 24 saatlik zamanin 48 saatlik zaman | 48 saatlik zamanin
Organizma | Tutma Sicakligl |~ cp(jmL) (CFU/mL) logaritmik farki (CFU/mL) logaritmik farki
C.freundii 2-6°C 1,22E+03 2,60E+02 -0,67 1,60E+02 -0,88
(ATCC® 8090) 20-24°C 1,22E+03 8,55E+02 -0,15 6,70E+02 -0,26
C.glabrata 2-6°C 2,30E+03 1,41E+03 -0,21 1,10E+03 -0,32
(ATCC® 15126) 20-24°C 2,30E+03 1,87E+03 -0,09 2,40E+03 0,02
E.cloacae 2-6°C 1,54E+03 1,24E+03 -0,09 1,28E+03 -0,08
(ATCC®13047) 20-24°C 1,54E+03 1,06E+03 -0,16 1,01E+03 -0,18
M.morganii 2-6°C 3,00E+03 1,88E+03 -0,20 2,15E+03 -0,14
(ATCC®25829) 20-24°C 3,00E+03 2,15E+03 -0,15 3,13E+03 0,02
K.pneumoniae 2-6°C 1,58E+03 7,80E+02 -0,31 6,20E+02 -0,41
(ATCC® 700-603 ) 20-24°C 1,58E+03 9,50E+02 -0,22 8,20E+02 -0,28

Mikroorganizma saliverme galismasi (santrifiij ve el yordamiyla saliverme yontemleri)
Urisponge™ cihazinin bilinen konsantrasyonlarda filtre edilmis sentetik idrarda askidaki organizmalari santrifiij ve el yordami ydntemiyle saliverme
kabiliyeti, ilk bastaki yerlestirilen sentetik idrarda bulunan organizmalarin konsantrasyonuyla karsilastiriimistir. Bkz. Tablo 3.

Tablo 3. Urisponge™ cihazinin segilen iliropatojen mikroorganizma serilerinin santrifiij ve el yordamiyla saliverme yontemi kullanilarak
saliverilmesindeki performansi

Ortalama CFU/ml Ortalama CFU/ml Santrifiijle salivermeye Manuel salivermeye
Ortalama CFU/ml ) Alinan: 0 saat L karsilik yerlegtirilen
B . Alinan: 0 saat karsilik yerlestirilen . : s
Organizma Alinan: 2amani Santrifiiile zamani idrardaki Logaritmik idrardaki Logaritmik
Yerlestirilen idrar I El yordamiyla 9 azalma (-) veya artma
saliverme azalma (-) veya artma (+)
saliverme (+)
C. albicans
(ATCC® 24433) 7,70E+02 7,70E+02 9,90E+02 0,00 0,11
E. coli
(ATCC® 25922) 7,80E+02 1,26E+03 1,12E+03 0,21 0,16
S. saprophyticus 1,13E+03 9,90E+02 1,06E+03 -0,06 -0,03
(ATCC® 15305) ’ ’ ’ ’ ’

PROFESYONEL KULLANICIYA YONELIK NOTLAR
Bu cihazla ilgili ciddi bir kazanin meydana gelmesi halinde bu durum imalatgiya (Kullanma Talimatlarinin bitiminde yer alan iletisim bilgilerine bakin)
ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu tlkedeki yetkili mercie bildirilmelidir.

REVIZYON GEGMisi
Son Revizyon No.* Yayin tarihi Yapilan degisiklikler

Siingerde bulunan tuzlarin yeni formili
nedeniyle glincelleme

02 07-2023

* Daha eski revizyonlara ihtiya¢c duyarsaniz, Copan Misteri Hizmetleri ile iletisime geginiz.
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AiayvwoTikd Tpoidv in vitro / In vitro diagnostika seade / In vitro dijagnosticki proizvod / In vitro diagnostikas
ierice / ,In vitro* diagnostikos prietaisas / In vitro diagnosztikai eszk6z / Hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek / In
vitro-diagnostisk enhet / Urzadzenie do diagnostyki in vitro / Dispozitiv de diagnostic in vitro / Diagnosticka
pomécka in vitro / In vitro diagnosti¢ni pripomocek / Dijagnosticki uredaj u epruveti / Enhet for in vitro-diagnostik / In
vitro tani cihazi

C€ 0123

Identification number of notified body / Numero di identificazione dell'organismo notificato / Identificacion del
organismo notificado / Identifizierung der benannten Stelle / Identification de I'organisme notifié / Identificagao
do organismo notificado / WpeHTudMKauMoHeH Homep Ha HoTudmumpauus oprad / Identifikacni cislo
notifikovaného subjektu / Identifikationsnummer af bemyndiget organ / ApiBuo6g TauToTroiNONG KOIVOTIOINUEVOU
opyaviopoU / Teavitatud asutuse identifitseerimisnumber / Identifikacijski broj obavijestenog tijela / Pilnvarotas
iestades identifikacijas numurs / Notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris / A bejelentett szervezet
azonosité szama / Identificatienummer van de aangemelde instantie / Identifikasjonsnummeret til det tekniske
kontrollorganet / Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Numarul de identificare al organismului notificat /
Identifikacné Cislo notifikovanej osoby / Identifikacijska Stevilka priglaSenega organa / limoitetun laitoksen
tunnusnumero / Identifikationsnummer for anmalt organ / Onayli kurulus tanimlama numarasi

[steRie[w]

Sterilized using irradiation / Sterilizzato usando radiazioni ionizzanti / Esterilizado usando radiaciones ionizantes /
Sterilisiert mit ionisierenden Strahlungen / Stérélisé a I'aide de radiations ionisantes / Esterilizado por radiagao
ionizante / CrtepunusupaHo u4pe3 obnbuaHe / Sterilizovano ozafovanim / Steriliseret med straling /
AmrooTelpwpévo pe akTivoBoAia / Steriliseeritud, kasutades kiiritust / Sterilizirano zracenjem / Sterilizéts,
izmantojot apstaroSanu / Sterilizuota Svitinant / Sugarzassal sterilizalva / Gesteriliseerd met bestraling /
Sterilisert ved straling / Sterylizowany promieniowaniem / Sterilizat prin iradiere / Sterilizované oziarenim /
Sterilizirano z ionizirajo¢im sevanjem / Steriloitu sateilyttdmalla / Steriliserad med stralning / Isinlama kullanilarak
sterilize edilmistir

O

Sterile barrier system / Sistema di barriera sterile / Sistema de barrera estéril / Sterilbarrieresystem / Systeme
de barriere sterile / Sistema de barreira estéril / Ctepunta 6apuepHa cuctema / Systém sterilni bariéry / Sterilt
barrieresystem / Z0otnua oteipou @paypol / Uhekordne steriilne barjaarisiisteem / Sustavi sterilne barijere /
Sterilas barjeras sistéma / Sterilaus barjero sistema / Steril gatrendszer / Steriel barriéresysteem / Sterilt
barrieresystem / System bariery sterylnej / Sistem de bariera steril / Systéme sterilnej bariéry / Sterilni pregradni
sistem / Steriili suojajarjestelma / Sterilt barriarsystem / Steril ambalaj sistemi

Do not resterilize / Non risterilizzare / No reesterilizar / Nicht resterilisieren / Ne pas restériliser / Nao reesterilizar /
He ctepunuaupaiite otHoBo / Vyrobek opakované nesterilizujte / Ma ikke gensteriliseres / Mnv
emmavamooTelpwveTe / Mitte resteriliseerida / Ne sterilizirajte ponovno / Nesterilizét atkartoti / Nesterilizuokite
pakartotinai / Ne sterilizélja Gjra / Niet opnieuw steriliseren / Ma ikke steriliseres pa nytt / Nie sterylizowac
ponownie / A nu se resteriliza / Nesterilizujte znovu / Ne sterilizirajte ponovno / Ei saa steriloida uudelleen / Far
ej omsteriliseras / Tekrar sterilize etmeyin

&)
®

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / Nao voltar a
utilizar / He wusnonssaite nosTopHOo / Vyrobek nepouZzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Mnv
emavaypnoipotroieite / Uhekordne kasutus / Ne upotrebljavajte ponovno / Nelietot atkartoti / Nenaudoti
pakartotinai / Ne hasznalja Gjra / Niet hergebruiken / Skal ikke brukes flere ganger / Nie uzywa¢ ponownie / A
nu se reutiliza / Nepouzivajte opakovane / Ne uporabljajte ponovno / Ei saa kayttdad uudelleen / Far ej
ateranvandas / Yeniden kullanmayin
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Catalogue number / Numero di catalogo / Niumero de catalogo / Bestellnummer / Réference du catalogue /
Numero do catalogo / KatanoxeH Homep / Katalogové Cislo / Katalognummer / ApiBudg karahéyou /
Katalooginumber / Katalo$ki broj / Kataloga numurs / Katalogo numeris / Katalégusszam / Catalogusnummer /
Katalognummer / Numer katalogowy / Numar catalog / Katalégoveé &islo / Katalo$ka $tevilka / Luettelonumero /
Katalognummer / Katalog numarasi

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limites de temperatura / Temperature Begrenzung / Limites de
temperature / Limites de temperatura / OrpaHudeHus Ha Temnepatyparta / Teplotni limity / Temperaturgreenser /
‘Opia Beppokpaciag / Temperatuuripiirid / Ograni¢enja temperature / Temperatiras ierobezojumi / Temperattros
apribojimai / Hémérsékleti hatarértékek / Temperatuurlimieten / Temperaturbegrensninger / Limity temperatury /
Limite de temperatura / Teplotné limity / Omejitev temperature / Lampétilarajat / Temperaturgranser / Sicaklik
limitleri

Use by / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Verwendbar bis / Utiliser jusque / Prazo de validade / la ce
u3nonsea npeau / Pouzijte do / Udlgbsdato / Xprion éwg / Kasutada kuni kuupaevani / Upotrijebite do / Izlietot
ITdz / Tinka naudoti iki / Felhasznalhatésagi id6 / Te gebruiken voor / Utlepsdato / Zuzy¢ do / A se utiliza inainte
de / Spotrebuijte do / Upotrebiti do / Viimeinen kayttopaiva / Anvand fore / Son kullanim tarihi

Date of Manufacture / Data di fabbricazione / Fecha de fabricacion / Herstellungsdatum / Date de fabrication /
Data de fabrico / Jata Ha npoussoactBo / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Huepounvia mapaokeurg /
Tootmiskuupdev / Datum proizvodnje / RaZo$anas datums / Pagaminimo data / Gyartds datuma /
Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkcji / Data fabricatiei / Datum vyroby / Datum izdelave /
Valmistuspaivamaaré / Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi

elFU Indicator

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 grace a l'indicateur e-IFU sur I'étiquette de I'emballage / Ver as instrugdes de utilizagao fornecidas
com o dispositivo ou disponiveis em formato eletrénico e identificadas pelo indicador e-IFU na etiqueta da
embalagem / KoHcynTtupaiiTe ce ¢ MHCTPYKLUMUWTE 3a ekcrnoaTaums, NpeocTaBeHu C U3AenneTo Uni HanuyHn B
eneKkTpoHeH chopmart, kouTo MoraT Aa 6baaT maeHTUdUUMPaHU Ypes nHaukatopa e-IFU Bbpxy eTukeTta Ha
onakoBkaTa / Seznamte se s navodem k obsluze, ktery je dodavan se zafizenim nebo je k dispozici v elektronické
podobé a ktery Ize identifikovat podle indikatoru elFU na Stitku na obalu / Se betjeningsvejledningen, der falger
med anordningen eller er til radighed i elektronisk form, og som kan identificeres af e-IFU-indikatoren pa
emballagens etiket / ZupBouAeuTeite TIG 08Nyieg XPrONG TTOU TUVOBEUOUV TO TTPOIGV ) BIATIBEVTAI O€ NAEKTPOVIKI
Hop®r|, kal avayvwpigovtal até Tnv évdeign e-IFU otnv eTikéTa TNG ouokeuaoiag / Lugege kasutusjuhendeid, mis
on seadmega kaasas voi saadaval elektroonilisel kujul, mida tahistab pakendi sildil olev e-kasutusjuhendi margis /
Pogledaijte upute za uporabu isporu¢ene s proizvodom ili one dostupne u elektronickom obliku, a koje se mogu
identificirati pomo¢u oznake e-IFU na naljepnici na ambalazi / Skatiet ierices komplektacija ieklautas vai
elektroniska formata pieejamas lietoSanas instrukcijas, ko var identificét péc e-IFU indikatora uz iepakojuma
etiketes / Zr prie priemonés pridedamg arba elektroniniu formatu pasiekiama naudojimo instrukcijg — jg galima
atpazinti i$ ,e-IFU* indikatoriaus, pateikto ant pakuotés etiketés / Olvassa el a késziilékhez mellékelt vagy
elektronikus formatumban elérheté hasznalati utasitast, amely a csomagolas cimkéjén talalhatoé e-IFU jeldléssel
azonosithatd / Raadpleeg de gebruiksinstructies die met het hulpmiddel zijn meegeleverd of beschikbaar zijn in
elektronisch formaat, en die kunnen worden geidentificeerd aan de hand van de e-IFU-indicatie op het
verpakkingsetiket / Se bruksanvisningen som fulgte med enheten eller tilgjengelig i elektronisk format, og som
kan identifiseres av eifu Indicator pa emballasjens etikett / Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi dotaczong
do urzadzenia lub dostepng w formacie elektronicznym, co mozna zidentyfikowa¢ za pomocg wskaznika e-IFU
na etykiecie opakowania / Consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu dispozitivul sau disponibile
n format electronic si care pot fi identificate prin indicatorul e-IFU pe ambalajul dispozitivului / Pre¢itajte si navod
na obsluhu dodany s poméckou alebo dostupny v elektronickom formate, ktory méze byt identifikovany
indikatorom e-IFU na Stitku obalu / Preberite navodila za uporabo, ki so priloZzena napravi ali so na voljo v
elektronski obliki in so prepoznavna po indikatorju e-IFU na embalazni nalepki / Tutustu laitteen mukana
toimitettuun tai sahkodisessd muodossa saatavilla olevaan kayttGohjeeseen. Kayttdohje voidaan tunnistaa
pakkausmerkinnan e-IFU-merkinnastéd / Se instruktionsmanualen som medféljer enheten eller ar tillganglig i
elektroniskt format och kan identifieras av e-bruksanvisningskoden pa forpackningens etikett / Cihazla birlikte
verilen veya elektronik formatta mevcut olan ve cihaz etiketindeki e-IFU gdstergesiyle tanimlanabilen kullanim
talimatlarina basvurun

Batch code (Lot) / Codice del lotto (partita) / Codigo de lote (Lote) / Chargencode (Chagenbezeichnung) / Code
de lot (Lot) / Codigo do lote (Lote) / Koa Ha napTtuaata (Cepusi) / Kéd davky (Sarze) / Batchkode (lot) / Kwdikog
Traptidag (Maptida) / Partii téhis (Lot) / Broj serije (Lot) / Partijas kods (partija) / Partijos kodas (partija) / Tételkod
(tétel) / Batchcode (partij) / Batchkode (lot) / Kod partii (Seria) / Cod lot (lot) / Kéd davky (Sarza) / Koda serije
(serija) / Erakoodi (erd) / Satskod (Lot) / Parti kodu (Lot)
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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 / Cbabpxa
KONMM4YecTBO, JOCTaTbYHO 3a <n> Tecta / Obsah postacuje pro <n> testli / Indhold tilstraekkeligt til <n> praver /
Mepiéxer eTapkn ToodTNTA Yia <n> e&eTdoelg / Sisust piisab <n> anallilisi tegemiseks / Sadrzi dovoljno za <n>
ispitivanja / Satura pietiek <n> testiem / Pakanka <n> tyrimy / <n> teszthez elegend6 anyagot tartalmaz / Bevat
voldoende voor <n> testen / Inneholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera materiat pozwalajacy na wykonanie
<n> testéw / Continut suficient pentru <n> teste / Obsahuje dostatoéné mnozstvo pre <n> testov / Zadostna
vsebina za <n> testov / Sisaltaa riittavasti <n> testiin / Innehaller tillrackligt mycket for <n> tester / <n> test igin
yeterli igerik

Unique device identification / Identificazione univoca del dispositivo / Identificacion Unica del producto /
Eindeutige Identifikation des Medizinprodukts / Identification univoque du dispositif / Identificagdo unica do
dispositivo / YHukaneH naeHtudpmkatop Ha mapenueto / Jedinecny identifikator prostfedku / Unik enheds-
identifikation / AtrokAeioTIkr) TauToTTOINON TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG / Seadme kordumatu identifitseerimistunnus /
Jedinstvena identifikacija proizvoda / Unikalais ierices identifikators / Unikalus priemonés identifikatorius /
Egyedi eszkdzazonositd / Unieke identificatie van het hulpmiddel / Unik enhetsidentifikator / Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu medycznego / Identificator unic al dispozitivului / Unikatna identifikacia pomocky /
Nedvoumna identifikacija pripomocka / Yksildllinen laitetunniste / Unik enhetsidentifikation / Benzersiz cihaz
tanimlama

Country of Manufacture / Paese di Fabbricazione / Pais de fabricacion / Herstellungsland / Pays de fabrication / Pais
de Fabrico / AbpxaBa Ha npousBoacTeo / Zemé vyroby / Fremstillingsland / Xwpa mapaockeurg / Tootjariik /
Drzava proizvodnje / RaZotajvalsts / Gamintojo $alis / Gyarté orszag / Land van productie / Produksjonsland /
Kraj produkcji / Tara fabricatiei / Krajina vyroby / Drzava izdelave / Valmistusmaa / Tillverkningsland / Uretim
Ulkesi

®

Do not use if package is damaged / Non utilizzare in caso di confezionamento danneggiato / No utilizar en caso
de paquetedafiado / Bei Beschadigung der Verpackungnicht verwenden / Ne pas utiliser si 'emballage est abimé /
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada / He nsnonssaiite, ako onakoskaTta e HapyLweHa / Nepouziveijte,
pokud je obal poskozen / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoipotoigite av n
ouokeuaaia éxel uTroaTei {nuid / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne upotrebljavajte ako je pakiranje
ostec¢eno / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Nenaudoti, jei pakuoté paZeista / Ne hasznalja, ha a csomagolas
megsériilt / Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie
uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Nepouzivaijte, ak je
obal poskodeny / Ne uporabljajte v primeru poSkodovane embalaze / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut /
Far ej anvandas om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasarlysa kullanmayin
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