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In vitro diagnosztikai hasznalatra

Rendeltetés

A VACUETTE® vizeletcsOvek, vizeletpoharak/edények és vizeletatado rendszerek egylttesen, egy rendszerként haszndlatosak a vizelet gy(ijtésére,
szallitasara, feldolgozasara és vizsgalatara a klinikai laboratériumban.

A VACUETTE® Z adalékanyag nélkiili vizeletcsévek a vizeletmintak gylijtésére, szallitasara, feldolgozasara és vizsgalatara szolgalnak a klinikai
laboratériumban végzett kémiai vizeletvizsgalathoz. A kupos alapu vizeletcsovek a vizelet Gledékének mikroszképos vizsgalatara szolgalnak.

A VACUETTE® Vizeletszamlal6 és -kultdra mannitcsé egy vizeletstabilizald eszkéz, amely a vizelet baktérium- és élesztégomba-kultira céljabol térténd
gylijtésére, szallitasara és tarolasara szolgal. A VACUETTE® Vizeletszamlalo és -kultira mannitcsébe gy(ijtott vizeletmintak a tenyésztés elétt legfeljebb
48 oran keresztul 20-25 °C-on (68-77 °F) tarolhatok. A készulék kizarélag professzionalis hasznalatra szolgal.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok tdrvényei szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithets.

A VACUETTE® vizeletstabilizal6 csdvek (az USA-ban nem kaphatok) a vizeletmintak gy(jtésére és tartdsitasara szolgalnak a késébbi szallitashoz és a
vizeletlledék klinikai laboratériumban térténé elemzéséhez.

A gyiliriis csavaros zarédasu vizeletpoharak, a biztonsagi dugoval ellatott vizeletpoharak és az integralt atadéeszkozzel ellatott
vizeletpoharak/csészék a vizeletmintak gydijtésére és szallitasara szolgalnak.

A vizeletatad6 eszk6zok lehet6vé teszik a tartalyban gyUjtott vizeletmintak tiszta atvitelét kdzvetlenll a VACUETTE® vizeletgy(ijté csvekbe.

A termék ismertetése

A VACUETTE® vizeletcsbvek el6re meghatarozott, pontos mennyiség vételére alkalmas vakuumot tartalmaznak. A csbvek szinkédolt VACUETTE®
biztonsagi dugokkal vannak ellatva (lasd az alabbi tablazatot). A csévek a csében lévé elére meghatarozott vakuum alapjan a vételezett mennyiségnek
megfelel6 mennyiségl tartdsitdoszert tartalmazhatnak.

A vizeletgy(ijté rendszer minden termékét csak megfelel6en képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, a jelen utasitasoknak megfeleléen.

A VACUETTE® biztonsagi dugé szinkédjai

Leiras A biztonsagi dugo szine A dugé belsé gyiirijének szine

Z vizelet adalék nélkiil

Kerek alapu sarga sarga
Kupos alapu sarga sarga
Vizeletszamlalo6 és -kultira mannitcsévek (CCM; hasznalati

utasitas 980246)

Kerek alapu sarga fekete
Kupos alapu sarga fekete

Vizeletstabilizaciés csovek — az Amerikai Egyesiilt Allamokban
nem kaphato

Kerek alapu sarga piros

Kupos alapu sarga piros

VACUETTE® Z vizelet adalékanyag nélkiili csdvek
A VACUETTE® Z vizeletmentes adalékanyagok steril, szivargasmentes csévek, és atlatszd, torhetetlen, eldobhatd mianyagbdl késziinek. Ha a
mintavételtdl szamitott két 6ran belll a minta nem tesztelhetd, akkor a CLSI GP16-A3 iranyelv alapjan hitse le (2-8 °C).

VACUETTE® Vizeletszamlalé és -kultira mannitcsévek (CCM)

A VACUETTE® CCM vizeletgy(jté csdvek elére meghatarozott, névleges szivasi térfogathoz vald vakuummal rendelkezé PET-bél késziilnek. Sarga
VACUETTE® biztonsagi huzosapkakkal vannak felszerelve. A tubus belseje steril. Az evakualt cs6 stabilizaloszert tartalmaz, amely a baktériumok és az
éleszt6gombak elszaporodasanak megakadalyozasa révén megdvja a vizeletmintat.

Kovesse a 980246 hasznalati utasitast.

VACUETTE® Vizeletstabilizal6 csévek - az Amerikai Egyesiilt Allamokban nem kaphaté

A VACUETTE® vizeletstabilizalo csovek elére meghatarozott, a névleges szivasi térfogatoknak megfelelé vakuummal ellatott PET-bél késziilnek. Sarga
VACUETTE® biztonsagi huzosapkakkal és steril belsével rendelkeznek. A kilritett csé adalékanyagot tartalmaz a vizeletliledékben lévé képz&dott elemek,
mint példaul a rogok, kristalyok, fehérvérsejtek és vordsvértestek stabilizalasara.

A gyliris csavaros kupakkal ellatott vizeletpoharak steril mianyag poharak, melyek sériilésmentes lezarast biztositanak, és igy a belsé rész épsége
és sterilitasa biztositva van a fedél felnyitasaig. A poharak szivargasmentesek (kézi szallitas esetén).

A biztonsagi dugoval ellatott vizeletpoharak steril miianyag poharak, amelyek a fedél dugojaban keresztbe vagva talalhatok.

Az integralt atadoeszkozzel rendelkez6 vizeletpoharak steril €s nem steril véltozatban is kaphatdk. A fedél egy excentrikus, beépitett atadéeszkozt
tartalmaz. A poharak szivargasmentesek (kézi szallitas esetén).

Az integralt atadoeszkozzel ellatott vizeletgylijté csészék steril és nem steril valtozatban is kaphatok. A fedélben egy kdzpontositott, beépitett
atadoeszkoz talalhatd. A poharak szivargasmentesek (kézi szallitas esetén).
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Vizeletatad6 eszk6zok

A vizeletatad6 eszkoz egy tlt és egy szivoszalat tartalmazd miianyag tartd, amely lehetévé teszi a tartalyban gyjtott vizeletmintaknak koézvetlenul a
VACUETTE® vizeletgy(ijté csévekbe torténd atvitelét. A szivoszal kétféle hosszlsagban szerezhetd be (8 cm és 16 cm), a révidebb pedig steril és nem
steril valtozatban is valaszthato, a hosszabb pedig nem steril valtozatban kaphat6. Az USA-ban a hosszabb verzié nem all rendelkezésre.

Tarolas a hasznalat el6tt

Tarolja a csGveket és az integralt atadoeszkozzel ellatott vizeletgydjtéket 4-25 °C (40-77 °F) hdmérsékleten.
MEGJEGYZES: Ne tegye ki kbzvetlen napfény hatadsanak. A maximalisan ajanlott tarolasi hémérséklet tullépése a csé min6ségének romlasahoz vezethet
(pl. vakuumveszteség, elszinezédés stb.).

Ovintézkedések/Figyelmeztetések

Ne hasznalja fel Ujra, a termékek egyszer hasznalatosak.

Ne hasznalja a terméket a lejarati id6 utan.

Ne hasznaljon szennyezett és idegen részecskéket tartalmazé termékeket.

Minden biolégiai mintat és vérvételi eszkozt kezeljen az intézményben érvényes iranyelveknek és eljarasoknak megfeleléen.

A biolégiai mintaknak vald expozicio esetén mindig kérjen megfeleld orvosi ellatast, mert ezek fertéz6 betegségeket terjeszthetnek.

Minden mintavételi eszkdzt az artalmatlanitasukra engedélyezett, bioldgiai veszélyt jelenté hulladékok szamara kijelolt taroldba kell kidobni.

Aramlasi citometrias elemzés esetén gy6z&djon meg arrdl, hogy a csében 1évé adalékanyag teljesen feloldédott, killdnben szilkség lehet a

vizsgalat megismétlésére, ha a fel nem oldédott részecskék magasabb értékeket okoznak.

A tartdsitoszer fehér por. Ne hasznalja, ha elszinez6dott.

e  Ha sziikség van vak értékre, ajanlott az értéket minden tétel csénél meghatarozni.

e  Abeépitett atadoeszkdzzel (kdzpontositott, beépitett atadoeszkdzzel) ellatott vizeletgydijto tartaly lyukas cimkéje a sterilitast biztosito lezarast
szolgalja.

e Atlszuras elkerllése érdekében soha ne nyuljon az ujjaval a vizeletatadé eszkdzbe.

e Minden szadllitas el6tt gyéz6djon meg arrél, hogy a vizeletpohar/pohar teljesen le van zarva.

o Avizeletgyijtd poharak nem alkalmasak pneumatikus szallitérendszeren keresztili szallitasra.

Csak az Eurdpai Unio tagallamaira érvényes: A termékkel kapcsolatos minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyartonak és a
felhasznald/beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Hasznalati utasitas

VIZELETGYUJTES ELOTT OLVASSA VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT.
Vizeletgyiijtéshez sziikséges eszk6zok

Vizeletgy(jtés el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a kdvetkez6 anyagok elérhetéek legyenek:
1. Vizeletpohar és vizeletatadd eszkdz, ha sziikséges.

2. Minden sziikséges cs6, méret, forma, toltétérfogat és tartdsitdszer szerint azonositva.
3. A beteg egyértelmi azonositasara alkalmas cimkék.

MEGJEGYZES: A vizeletminta sziikséges vizsgélatahoz megfelelé kezelési és tarolasi utasitasokat kell adni a mintavételben részt vevs személyzetnek.

I. A koztes vizeletminta gyiijtése

Ellenérizze, hogy a perforalt cimke nem szakadt-e el, miel6tt a beépitett atadoeszkozzel ellatott vizeletgy(jté csészét atadja a betegnek. Ha a cimke el
van szakadva, a termék sterilitisa nem garantalhaté. Jelezze a betegnek, hogy ne vegye le a cimkét, hogy megvédje 6t a tlisziras okozta sériilésektdl.

MEGJEGYZES: Integralt tadéeszkozzel felszerelt vizeletpoharak/kelyhek esetén a téltéttségi szintnek 20 mi (40 mi, ha egynél tébb csévet gyiijtenek)
és 100 ml kéz6tt kell lennie. A gydiriis csavaros zarral ellatott vizeletpoharak és a biztonsagi dugoéval ellatott vizeletpoharak 2/3 részig legyenek feltbltve.

A betegeket arra kell utasitani, hogy kévessék az alabbi Iépéseket annak érdekében, hogy ,tiszta vizeletmintat" gydjtsenek az On intézménye altal

elfogadott vagy validalt megfeleld vizeletpoharba/poharba:

1. Alaposan mosson kezet, majd tisztitsa meg a nemi szervek teruletét.

MEGJEGYZES: Figyelmeztesse a beteget arra, hogy ne tavolitsa el a fedélen talalhaté biztonsagi cimkét, amely a beépitett atviteli eszkéz hegyes
része altal okozott szurasi sériilés ellen véd.

2. A vizeletpohar/edény fedelének felnyitasahoz csavarja azt az éramutato jarasaval ellentétes iranyban. Beépitett atadoeszkdzzel ellatott vizeletgyjté
tartaly esetén (amelynek kdzponti atadéeszkdze van) a cimke a perforalt vonal mentén elvalik, amikor a fedelet kinyitjak. Helyezze a fedelet a bels6
oldalaval felfelé egy stabil felliletre. Ugyeljen arra, hogy a fedél belsejét ne érintse meg, és az semmilyen mddon se szennyezédjén.

3. Engedjen a vizeletsugarbdl egy kis mennyiséget a WC-be, utdna megszakitas nélkil vezesse a vizeletet a poharba/edénybe. A maradék vizeletet
engedje a WC-be.

4. A szivargas megakadalyozasa érdekében zarja le a vizeletméré edény/csésze fedelét az éramutatd jarasaval megegyezd iranyban torténd
elforgatassal, amig az szorosan le nincs zarva. Ugyeljen arra, hogy a fedél belseje ne szennyezédjén be.

5. Haladéktalanul adja at a lezart vizeletpoharat/edényt a felel6s egészségligyi szakembernek.

Il. Utasitasok a vizeletminta VACUETTE® vizeletqyiijté csévekbe térténé atviteléhez
A VIZELETGYUJTO CSOVEK KEZELESE SORAN VISELJEN GUMIKESZTYUT AZ EXPOZICIO KOCKAZATANAK MINIMALIZALASA ERDEKEBEN.
MEGJEGYZES: A VACUETTE® Vizeletszamlalé és -tenyészté mannitcsévek (CCM) esetében kévesse a 980246 szamu hasznélati utasitést.

1. A mintak VACUETTE® vizeletgyijté csdvekbe torténd atviteléhez vegye figyelembe a kévetkezé pontokat:
Ha gydirils csavaros zaréelemmel ellatott vizeletpoharat hasznal:
a. Nyissa ki a poharat.
b.  Meritse a vizeletatviteli eszk6z végét a vizeletmintaba.
Biztonsagi dugoéval ellatott vizeletpoharak hasznalata esetén
a. Ne nyissa ki a poharat.
b.  Meritse az atadéeszkdz hegyét a mintaba ugy, hogy a hegyet atnyomja a fedélen talalhaté keresztiranyd bevagasokon.
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Beépitett atadoeszkdzzel felszerelt vizeletpohar (amely excentrikus, integralt atadéeszkdzzel rendelkezik) hasznalata esetén:
a. Ne nyissa ki a poharat.
b. Huzza le a pohar tetejérdl a biztonsagi cimkét, hogy szabadda valjon a beépitett atadoeszkoz.
Beépitett atadoeszkdzzel (k6zpontositott, beépitett ataddeszkdzzel) ellatott vizeletgyijtd csésze hasznalata esetén:
a. Haegynél tdbb csd lesz feltdltve, lazitsa meg a fedelet (az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban forgatva) egy negyed fordulatnal kissé
jobban, ezzel normalizalva a csésze belsejében [évd nyomast.
b. Huzza le a biztonsagi cimkét a csésze tetején, hogy lathatéva valjon a beépitett ataddeszkoz.
2. Helyezze be a VACUETTE® csdvet a (beépitett) vizeletatado eszkdzbe ugy, hogy a biztonsagi kupakja lefelé nézzen. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a ti
teljesen atszurja a vizeletcs® dugojat. A vizelet automatikusan betdltédik a cs6be, a cs6ben Iévd el6re meghatarozott mennyiségli vakuum hatasara.
Ha nem folyik vizelet a csébe, vagy a vizelet aramlasa megszinik, miel6tt elegendd mennyiség gyllik dssze, a kdvetkezd lépéseket ajanljuk a
megfeleld mintavétel elvégzéséhez:
a. Nyomja a csoOvet elére, amig a ti teljesen at nem hatol a kupakon. A vakuum teljes szivé hatasanak biztositasa érdekében mindig a
huvelykujjaval befelé nyomva tartsa a csovet.
b. Ha a vizelet tovabbra sem aramlik, tavolitsa el a csdvet, és helyezzen be Ujat az atviteli eszkézbe.
3. Tartsa a csOvet a helyén, amig a vizelet aramlasa megall. Ha tobb csdvet kell 6sszegydijteni, beleértve a vizeletkultura-cséveket is, akkor elészor a
vizeletkultura-csoveket kell begydijteni.
4. Vegye ki a csovet az atviteli eszkdzbdl. A VACUETTE® tartositdszert tartalmazo vizeletstabilizalo cséveket tobbszoér (8—10-szer) fel kell forditani a
vizeletminta és a tartdsitoszer egyenletes elkeverése érdekében.
5. Ha gylris csavaros zaréelemmel ellatott vizeletpoharat hasznal:
Zarja le a tartéedény fedelét.
Beépitett ataddeszkozzel felszerelt vizeletpohar (amely excentrikus, integralt dtadéeszkdzzel rendelkezik) hasznélata esetén:
Helyezze vissza a biztonsagi cimkeét a fedélre az integralt ataddeszkoz lezarasahoz.
Beépitett ataddeszkdzzel (k6zpontositott, beépitett atviteli eszkdzzel) ellatott vizeletgydijté tartaly hasznalata esetén:
a. Helyezze vissza a biztonsagi cimkét a fedélre az integralt atadéeszkoz lezarasahoz.
b. Ugyeljen arra, hogy teljesen visszazarja a pohar fedelét (az 6ramutato6 jarasaval megegyezé iranyban elforgatva).
6. A vizeletatadd eszkdzt és a vizeletpoharat/edényt az intézményben érvényes altalanos higiéniai iranyelvek és térvényi eldirasok betartasaval
artalmatlanitsa.
7. A mintavétel idején a vizeletmintat és a beteget egyértelmiien azonositani kell. A mintat a mintavétel és az 6sszekeverés utan azonnal fel kell
cimkézni.
8. A mintat azonnal a laboratériumba kell szallitani.
9. A vizeletmintak megfeleld tarolasat és tartdsitasat a teljes folyamat soran biztositani kell.

Centrifugalas

Ugyeljen arra, hogy a csévek megfeleléen legyenek behelyezve a centrifuga tartéjaba; a nem megfelel6 beillesztés a VACUETTE® biztonsagi dugo levalasat
okozhatja.

A VACUETTE® vizeletcsdveket ajanlott 400 g-vel, 5 percen keresztiil centrifugalni. A centrifugalast a kérnyezeti hémérsékleten, 15-24 °C-on (59-77 °F)
kell végezni

Fagyasztas és felolvasztas

A megt6ltott VACUETTE® vizeletcsovek -20°C-ig ellenallnak a fagyasnak. Javasoljuk, hogy a cstveket fuggélegesen, nyitott fémtartoba helyezze, és a -
20°C-os fagyasztas el6tt 2 6ran at tartsa 6ket a hiit6szekrényben (4-8°C). A felolvasztas szobahémérsékleten vagy hitészekrényben javasolt.
MEGJEGYZES: Ez az eljaras csak akkor ajanlott, ha a vizsgélandé analit lehet6vé teszi a vizeletminta fagyéasat. A minta helyes tarolaséra és stabilitaséra
vonatkoz6 informaciokért olvassa el a készlilék hasznalati utasitasat.

A mintamin6ség stabilitasanak fenntartasara vonatkozo ajanlasok:

1. Azokban az esetekben, amikor a minta 1-2 éranal hosszabb ideig marad a vizeletpoharban/csészében, a mintat alaposan 6ssze kell keverni a
pohar/csésze kavargatasaval, vagy a vizeletatadd eszkdzzel torténd keveréssel, hogy a minta atadasa elétt az Gledék ujra eloszoljon a mintaban.

2. Steril vizeletgyijté poharak/csészék kizarélagos hasznalata a vizeletgy(jtéshez csdkkenti a mikroorganizmusokkal valo szennyezddés lehetésegét.

3. A vizeletvizsgalatot ajanlott a mintagydjtés utani 2 6ran belll elvégezni. Ha a vizsgalat késik, érdemes az egyes kémiai komponenseket hiteni. A
hités alkalmas lehet a baktériumok szaporodasanak gatlasara, de a mintat meg kell vizsgalni a kristalyképzddés tekintetében, amelyet elésegithet
a hités). Ellenkezd esetben a vizeletmintat megfeleléen meg kell 8rizni. A bakteriolégiai vizsgalathoz hasznalhaté tartdsitdszer, de ha a minta olyan
kis mennyiség, hogy a kristalyok nem oldédnak fel benne, javasolt egyszerii (adalékanyag nélkuli) csévet hasznalni.

VACUETTE® Biztonsagi dugok

A VACUETTE® vizeletgy(ijtd rendszer egyedi kialakitast biztonsagi dugdval van ellatva. Kétféle lezarasi rendszer all rendelkezésre a csé méretétél fliggéen:
13 mm-es csovek:

Prémium csdvek: Az eltavolitashoz a dugét csavarja az éramutato jarasaval ellentétes iranyban. Nem lehet a dugét eltavolitani egyszerii huzémozdulattal.
Nem bordas csévek: A kupak egy egyszeri huzasi mivelettel eltavolithato.

16 mm-es csovek:

Nem bordas csévek: Egy egyszerl hizémozdulattal vegye le a kupakot a csérél.

Artalmatlanitas

e Ismerni kell és be kell tartani az altalanos higiéniai iranyelveket és a fert6z6 anyagok megfelelé hulladékkezelésére vonatkozo eldirasokat.

e Az eldobhaté gumikesztyl hasznalata megakadalyozza a fertézésveszélyt.

e A szennyez6dott vagy megtoltdtt vizeletvételi csdveket megfeleld, veszélyes bioldgiai anyagok tarolasara szolgalé taroléban kell gydjteni, amelyet
ezutan autoklavozni kell, és égetéssel kell artalmatlanitani.
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A cimkén talalhaté adatok

Gyarté

Hoémérséklet-hatarérték

Tilos Ujrahasznalni

Lejarati datum

Olvassa el a hasznalati utasitast
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sérllésekre
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Tételkod
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Besugarzassal sterilizalva

®
®

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérllt, és olvassa el a hasznalati
utmutatot

REF

Katalogusszam

VD

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z

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

Hivatkozas: Clinical Laboratory and Standards Institute (CLSI): GP16-A3 Urinalysis; Approved Guideline — Third Edition. 2009.
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