VACUETTE® greiner

BIO-ONE

CE€ Vakuovy systém pro odbér mogdi @

Pro diagnostické pouziti in vitro

Urcené pouziti
Zkumavky, poharky na odbér mogi a prostfedky na pfenos moci VACUETTE® se pouzivaji spole¢né jako systém na odbér, pfepravu, zpracovani a testovani
mo¢éi v klinickych laboratofich.

Zkumavky VACUETTE® Z Urine No Additive se pouzivaji k odbéru, pfepravé, zpracovani a testovani vzorkdi mogi pfi chemické analyze moci v klinickych
laboratofich. Zkumavky na mo¢ s kuzelovou zakladnou se pouzivaji pro mikroskopické vysetfeni sedimentace v moci.

Zkumavka VACUETTE® Urine Count and Culture Mannitol je prostfedek pro stabilizaci mogi uréeny k odbéru, pfepravé a skladovani moéi ke kultivaci
bakterialni a kvasinkové kultury. Vzorky moci odebrané ve zkumavce k méfeni a kultivaci mo¢i VACUETTE® Urine Count and Culture Mannitol Ize uchovavat
pfi teploté 20 — 25 °C az 48 h pred kultivaci. Toto zafizeni je uréeno pouze k profesionalnimu pouziti.

Upozornéni: Federalni zakony U.S.A. omezuji prodej tohoto prostfedku na prodej Iékafem nebo na Iékarsky predpis.

Zkumavky VACUETTE® Urine Stabilur (nejsou k dispozici v USA) se pouzivaji pro odbér a uchovavani vzorkd moci pro naslednou pfepravu a analyzu
sediment modi v klinické laboratofi.

Poharky na odbér moci se Sroubovacim kruhovym uzavérem, poharky na odbér moci s bezpecnostnim uzavérem a poharky na odbér moci s
integrovanym prostfedkem na prenos slouzi k odbéru a prepravé vzorkd moci.

Poharky na odbér moci umozriuji isty pfenos vzorku moci odebraného do nadobky pfimo do zkumavek na mo¢ VACUETTE®.

Popis vyrobku

Zkumavky na mo¢ VACUETTE® jsou plastové zkumavky s pfedem definovanym vakuem k odbéru pfesného objemu. Jsou vybaveny barevné odliSenymi
bezpec€nostnimi uzavéry VACUETTE® (viz tabulka niZe). Zkumavky mohou obsahovat konzervacni latky v mnozstvi vhodném pro odebrany objem na
zakladé urovné predem definovaného vakua ve zkumavce.

VS8echny vyrobky ze systému pro odbér moci smi pouzivat pouze fadné vySkoleni zdravotnici v souladu s témito pokyny.

Barevné kédy bezpeénostnich uzavérd VACUETTE®

Popis Barva bezpecénostniho uzavéru Barva vnitfniho prouzku uzavéru
Zkumavky Z Urine No Additive

Kulata zakladna Zluta Zluta

Kuzelova zakladna Zluta Zluta

Zkumavky Urine Count and Culture Mannitol (CCM; IFU 980246)

Kulata zakladna Zluta cerna

Kuzelova zakladna Zluta cerna

Zkumavky Urine Stabilur — nejsou k dispozici v USA

Kulata zakladna Zluta Cervena

Kuzelova zakladna Zluta Cervena

Zkumavky VACUETTE® Z Urine No Additive
Zkumavky VACUETTE® Z Urine No Additive jsou sterilni, nepropustné a vyrobené z prihledného nerozbitného jednorazového plastu. Pokud vzorek nelze
zpracovat do dvou hodin po odbéru, je tfeba jej uchovavat v chladni¢ce (2 — 8 °C) podle smérnice CLSI GP16-A3.

Zkumavky VACUETTE® Urine Count and Culture Mannitol (CCM)

Zkumavky na mo¢ VACUETTE® CCM jsou plastové zkumavky (PET) s pfedem definovanym vakuem k odbéru jmenovitého objemu mogi. Jsou vybaveny
Zlutymi bezpeénostnimi vytahovacimi uzavéry VACUETTE®. Vnitiek zkumavky je sterilni. Vakuovana zkumavka obsahuje stabilizator k zachovani vzorku
modi, ktery brani riistu bakterii a kvasinek.

Postupujte podle navodu k pouziti 980246.

Zkumavky VACUETTE® Urine Stabilur — nejsou k dispozici v USA

Zkumavky VACUETTE® Urine Stabilur jsou plastové zkumavky (PET) s pfedem definovanym vakuem k odbé&ru jmenovitého objemu moci. Maji Zluté
bezpe&nostni vytahovaci uzavéry VACUETTE® a sterilni vnitfek. Vakuovana zkumavka obsahuje aditivum pro stabilizaci latek vzniklych a pfitomnych v
sedimentu modi, jako jsou usazeniny, krystaly, bilé krvinky a €ervené krvinky.

Poharky na odbér moc¢i s kruhovym uzavérem jsou sterilni plastové poharky s tésnénim, které zajistuje integritu a sterilitu uvnitf poharku az do otevreni
vi¢ka. Poharky jsou utésnéné (pfi ruéni pfeprave).

Poharky na odbér moc¢i s bezpeénostnim uzavérem jsou sterilni plastové poharky s kfizovym prifezem v uzaveéru.

Poharky na odbér moci s integrovanym prostfedkem na prenos jsou plastové poharky, které jsou k dispozici ve sterilni i nesterilni verzi. Vicko
obsahuje integrovany prostfedek na prenos, ktery se nachazi mimo stfed. Poharky jsou utésnéné (pfi ruéni pfeprave).

Poharky na odbér moci s integrovanym prostfedkem na prenos jsou plastové poharky, které jsou k dispozici ve sterilni i nesterilni verzi. Vicko
obsahuje integrovany prostfedek na prenos, ktery se nachazi uprostfed. Poharky jsou utésnéné (pfi ru¢ni preprave).
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Prostredek na prenos mo¢i

Prostfedek na odbér moci je plastovy drzak obsahujici jehlu a trubicku, ktera umozriuje pfenos vzorku moci odebraného do nadoby pfimo do zkumavek
na odb&r moc¢i VACUETTE®. Trubicka je k dispozici ve dvou délkach (8 cm a 16 cm), kratsi ve sterilni i nesterilni verzi a delsi je nesterilni. Del$i verze neni
k dispozici v USA.

Skladovani pred pouzitim
Zkumavky a poharky na odbér moci s integrovanym prostfedkem na pfenos moci skladujte pfi teploté 4 — 25 °C.

POZNAMKA: Nevystavujte pfimému sluneénimu svétiu. Prekrodeni maximéini doporuéené teploty skladovani mize vést k naruseni kvality zkumavek (tj.
ztrata vakua, zabarveni atd.).

Bezpecnostni opatreni/varovani

Nepouzivejte opakovang, vyrobky jsou uréeny pouze na jedno pouziti.

Zadné vyrobky nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Nepouzivejte vyrobky, které jsou kontaminované a obsahuji cizi ¢astice.

Se vSemi biologickymi vzorky a s prostfedky pouzivanymi pfi odbéru moci zachazejte v souladu se zasadami a postupy pouzivanymi ve

vaSem zdravotnickém zafizeni.

V pfipadé kontaktu s biologickymi vzorky vyhledejte odpovidajici Iékafskou pomoc, protoze tyto vzorky mohou zdrojem infekce.

e VSechny prostfedky uzivané k odbéru vyhazujte do nadob schvalenych pro likvidaci biologického odpadu.

e  Pri analyze pratokovou cytometrii zajistéte Uplné rozpusténi aditiva ve zkumavce, jinak by mohlo byt nutné pfi vySSich hodnotach vysledku
méfeni v ddsledku pfitomnosti nerozpusténych ¢astic provést nové testovani.

. Konzervacni latka zkumavky je bily praSek. Nepouziveijte ji, pokud doslo k jejimu odbarveni.

eV pfipadé potfeby slepého vzorku doporu€ujeme vzorek vyhodnotit u kazdé Sarze zkumavek.

e  Perforovany stitek poharku na odbér moci s integrovanym prostfedkem na pfenos (s integrovanym prostfedkem na pfenos moci uprostred)
slouzi jako zaruka sterility.

e  Aby nedoslo k poranéni jehlou, nikdy nevkladejte prsty do (integrovaného) zafizeni na pfenos moci.

. Pred kazdym pfenosem se ujistéte, Ze je poharek na odbér moci upiné uzavren.

. Poharky na odbér moci nejsou vhodné pro pfepravu pneumatickymi pfepravnimi systémy.

Plati pouze pro ¢lenské staty Evropské unie: Pokud v souvislosti s timto vyrobkem dojde k zavaznému incidentu, je nutné jej nahlasit vyrobci a
prisluSnému organu v ¢lenském staté, v némz ma uzivatel/pacient sidlo.

Pokyny k pouziti
PRED PROVEDENIM ODBERU MOCI S| PROSTUDUJTE VSECHNY INFORMACE V TOMTO DOKUMENTU.

Vybaveni potiebné k odbéru mog¢i

Dbejte na to, abyste pfed odbérem moci méli pfipraveny tyto materialy:

1. Poharek na odbér mo¢i, pfipadné prostfedek na pfenos moci.

2. VSechny potfebné zkumavky oznacené podle velikosti, tvaru, zpusobu plnéni a konzervaéni latky.
3.  Stitky k pozitivni identifikaci vzorkd pacientd.

POZNAMKA: Pracovnikiim, ktefi se podileji na odbéru vzorkt, poskytnéte pokyny k manipulaci a uchovavéni vhodné pro nezbytné testovéni vzorku
modi.

I. Odbér vzorku stredniho proudu moci

Pred pfedanim poharku na odbér moci s integrovanym prostfedkem na prfenos moci pacientovi zkontrolujte, zda nedoSlo k odtrzeni perforovaného Stitku.
V pripadé odtrzeni Stitku nelze zarugit sterilitu vyrobku. Sdélte pacientovi, aby neodstranoval §titek, ktery ho chrani pfed poranénim jehlou.

POZNAMKA: U pohérkii na odbér moéi s integrovanym prostfedkem na pfenos by méla byt tiroveri naplnéni mezi 20 mi (40 ml pfi odbéru vice neZ jedné
zkumavky) a 100 ml. Poharky na odbér moci se Sroubovacim kruhovym uzavérem a poharky na odbér moci s bezpecnostnim uzavérem naplrite do 2/3.

Poucte pacienty, aby dodrzovali nasledujici postup odbéru moci metodou ,clean catch mid-stream* (zachyceni stfedniho proudu moci) do odpovidajiciho

poharku pro odbér moci schvaleného nebo validovaného vasim zdravotnickym zafizenim:

1. Ddkladné si oplachnéte ruce a poté si umyjte oblast genitalii.
POZNAMKA: U pohérkt na odbér modi s integrovanym prostfedkem na pfenos moéi upozornéte pacienta, aby neodstrarioval bezpednostni $titek
na vicku, ktery ho chrani proti pichnuti ostrym prvkem v integrovaném prostfedku na pfenos moci.

2. Oteviete vicko poharku na odbér modi jeho otocenim proti sméru hodinovych ruci¢ek. U poharku na odbér modi s integrovanym prostfedkem na
prenos moci (s integrovanym stfedovym prostfedkem na pfenos moci) se Stitek pfi otevieni vicka oddéli podél perforované €ary. Polozte vicko

3. Po uvolnéni malého mnozstvi prvotniho proudu moci do toalety napliite poharek bez pferuSovani proudu. VeSkerou zbyvajici mo¢ uvolnéte do
toalety.

4. Zavrete vicko poharku na odbér moci oto€enim ve sméru hodinovych ru€i¢ek, dokud nebude tésné uzaviené a zajiSténé proti Uniku. Dbejte na to,
abyste nekontaminovali vnitfni ¢ast vicka.

5. Uzavieny poharek na odbér moci neprodlené pfedejte odpovédnému zdravotnikovi.

Il. Pokyny pro pfenos vzorku moéi do zkumavek na moé VACUETTE®
PRI MANIPULACI SE ZKUMAVKAMI PRO ODBER MOCI POUZIVEJTE RUKAVICE, ABY BYLO RIZIKO EXPOZICE CO NEJMENSI.
POZNAMKA: U zkumavek VACUETTE® Urine Count and Culture Mannitol (CCM) postupujte podle ndvodu k pouZiti 980246.
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1. P¥i pfenosu vzorkd do zkumavek na mo¢ VACUETTE® dbejte na nasledujici body:
PFi pouziti poharku na odbér moci se Sroubovacim uzavérem:
a. Otevrete poharek.
b.  Ponofte konec prostfedku na pfenos moci do vzorku moéi.
Pri pouziti poharkd na odbér moéi s bezpe€nostnim uzavérem
a. Neotevirejte poharek.
b.  Ponorte konec prostfedku na pfenos moci do vzorku protlacenim hrotu skrz kfizovy prufez v uzaveéru vicka.
PFi pouziti poharku na odbér moci s integrovanym prostifedkem na pfenos moci (ktery ma integrovany prostfedek na pfenos moci mimo stfed):
a. Neotevirejte poharek.
b.  Odlepte bezpe€nostni Stitek v horni ¢asti poharku a odkryjete integrovany prostfedek na prenos moci.
PFi pouziti poharku na odbér modi s integrovanym prostfedkem na pfenos moci (ktery ma integrovany prostfedek na pfenos moci uprostred):
a. Pokud budete plnit vice nez jednu zkumavku, povolte vicko (oto€¢enim proti sméru hodinovych ruci¢ek) o néco vice nez o &tvrt otacky,
¢imz normalizujete tlak pod vickem.
b.  Odlepte bezpecnostni Stitek v horni €asti poharku a odkryjete integrovany prostfedek pro pfenos moci.
2. Vlozte zkumavku VACUETTE® do (integrovaného) prostfedku na pfenos moci s bezpe¢nostnim uzavérem smérem dol(. Dbejte na to, aby byl uzavér
jehlou zcela penetrovan. Mo€ bude do zkumavky proudit automaticky podle Urovné predem definovaného vakua.
Pokud do zkumavky mo¢ netece nebo pokud se proud moci zastavi dfiv, nez je odebrano dostate€né mnozstvi vzorku, pro dokonéeni uspokojivého
odbéru doporu€ujeme provést tyto kroky:
a. Zatlacte zkumavku smérem dolG a tim uzavér zkumavky zcela probodnéte. Zkumavku vzdy pfidrzte palcem, a zajistéte tak vakuové pInéni.
b.  Pokud moc stéle neproudi, vyjméte zkumavku a vlozte do prostfedku na pfenos moci novou zkumavku.
3. Podrzte zkumavku v poZzadované poloze, dokud do ni mo¢ neprestane proudit. Je-li zapotfebi odebrat vice zkumavek véetné kultivatnich zkumavek
na moc, je nutné nejprve provést odbér do kultivaénich zkumavek.
4. Vyjméte zkumavku z prostfedku na pfenos moci. Zkumavky VACUETTE® Urine Stabilur je tfeba nékolikrat obratit (8 — 10x) pro zajisténi homogenniho
promichani vzorku moci a konzervacni latky.
5.  Pri pouziti poharku na odbér moci se Sroubovacim uzavérem:
Zavrete vicko poharku.
Pfi pouziti poharku na odbér moéi s integrovanym prostfedkem na pfenos moci (ktery ma integrovany prostfedek na pfenos mo¢i mimo stfed):
Umistéte bezpecnostni Stitek zpét na vicko pro opétovné uzavreni integrovaného prostfedku na pfenos moci.
PFi pouziti poharku na odbér modi s integrovanym prostfedkem na pfenos moci (ktery ma integrovany prostfedek na pfenos moci uprostred):
a. Umistéte bezpecnostni Stitek zpét na vicko pro opétovné uzavreni integrovaného prostfedku na pfenos moci.
b.  Nezapomerite vicko poharku znovu zcela uzavfit (otocenim ve sméru hodinovych rucicek).
6. Prostfedek na pfenos moci a poharek na odbér moci zlikvidujte v souladu s obecnymi hygienickymi pfedpisy a pravnimi pfedpisy platnymi ve vaSem
zdravotnickém zafizeni.
7. Pacient a vzorek moci pacienta musi byt pfi odbéru pozitivné identifikovan. Vzorek musi byt ihned po odbéru a promichani oznacen Stitkem.
8. Vzorek neprodlené dopravte do laboratore.
9. Béhem celého procesu je tfeba zajistit spravné skladovani a konzervaci vzorkd moci.

Odstred’'ovani

Dbejte na to, aby zkumavky byly fadné usazeny v nosi¢i odstfedivky; nelpiné usazeni mize vést k oddéleni bezpe¢nostniho uzavéru VACUETTE® od
zkumavky.
Zkumavky na mo¢ VACUETTE® doporu¢ujeme odstfedovat pfi 400 g po dobu 5 minut. Odstfedovani provadéjte pfi pokojové teploté 15 — 24 °C.

Zmrazeni a rozmrazeni

NapInéné zkumavky na mo¢ VACUETTE® vydrzi zmrazeni aZ do teploty -20 °C. Zkumavky doporu¢ujeme postavit do otevieného kovového drzaku a
ponechat je v chladni¢ce (4 — 8 °C) po dobu 2 hodin pfed zmrazenim pfi teploté -20 °C. Rozmrazovani doporucujeme pfi pokojové teploté nebo v
chladnicce.

POZNAMKA: Tento postup doporuéujeme pouze v pfipadé, Ze analyt, ktery mé byt stanoven, umoZzriuje zmrazeni vzorku modi. Informace o sprédvném
skladovani a stabilité vzorku naleznete v pokynech pro analyzu pomoci pfistroju.

Doporuéeni pro zachovani stability kvality vzorku:

1.V pfipadech, kdy vzorek zlistava v poharku na odbér moci po dobu del$i nez 1 az 2 hodiny, je nutné vzorek dikladné promichat to¢enim poharkem
nebo promichanim vzorku pomoci prostfedku na prenos moci k opétnému rozptyleni sedimentu ve vzorku pfed pfenosem.

2. Pouziti sterilnich poharkd na odbér moci vyhradné k odbéru moci snizuje moznou kontaminaci mikroorganismy.

3. Doporucujeme provést rozbor moci do 2 hodin od odbéru. Pokud je test odlozen, pak nékteré chemické slozky vyZaduji uchovani v chladnicce.
Chlazeni muze predstavovat pfijatelny zplsob inhibice bakterialniho rdstu, avSak je nutné kontrolovat krystalizaci ve vzorku, jez mGze byt chlazenim
vyvolana. V opacném pfipadé je nutné vzorky moci spravné konzervovat. Pro bakteriologické vySetfeni je mozné pouzit konzervaéni latky, avsak je-
li vzorek tak maly, Ze nedojde k rozpusténi krystalkl, doporucuje se pouzit oby¢ejnou zkumavku (bez aditiva).

Bezpeénostni uzavéry VACUETTE®

Systém pro odbé&r mog&i VACUETTE® se vyznacuje jedineénym designem bezpec&nostnich uzavérd. V zavislosti na velikosti zkumavky existuji dva rtizné
systémy uzavér(:

Zkumavky 13 mm:

Vysoce kvalitni zkumavky: Uzavér sejmete otocenim proti sméru hodinovych ruci¢ek. Uzavér nelze sundat pouhym tahem.

Zkumavky s rovnym okrajem: Uzavér Ize sundat pouhym tahem.

Zkumavky 16 mm:

Zkumavky s rovnym okrajem: Sejméte uzavér ze zkumavky pouhym tahem.
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Likvidace

e Prifadné likvidaci infekéniho materialu je nutno dodrzovat obecna hygienicka pravidla a pravni predpisy.
e Riziku infekce mohou zamezit jednorazové rukavice.
e Kontaminovana nebo naplnéna zkumavka pro odbér moci musi byt zlikvidovana ve vhodnych nadobach na potencialné infekéni odpad, které mohou

byt likvidovany v autoklavech nebo spaleny.

Informace na sStitku

Vyrobce

Omezeni teploty

Nepouzivejte opakované
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Datum pouzitelnosti
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Viz navod k pouziti
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Varovani pfed poranénim jehlou

Lot Cislo 8arze

STERILE

Sterilizovano ozarenim

® e

Nepouzivejte, je-li obal poSkozen,
a postupuijte podle navodu k
pouziti

Katalogove €islo

VD

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Normy: ISO 11137, EN 556-1, EN 14254

Reference: Clinical Laboratory and Standards Institute (CLSI) (Ustav pro klinické a laboratorni standardy): GP16-A3 Urinalysis; Approved Guideline — Third Edition (Rozbor

modi, schvalené pokyny — treti vydani). 2009.

Greiner Bio-One GmbH
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4550 Kremsmiinster
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