VACUETTE® greiner

BIO-ONE

CE€ Sistema de Colheita de Urina Evacuada

Utilizado para Diagnéstico In Vitro

Utilizagao prevista

Os Tubos, Copos e Dispositivos de Transferéncia de Urina VACUETTE® s3o utilizados em conjunto como um sistema para colheita, transporte,
processamento e teste de urina no laboratério clinico.

Os Tubos para Urina sem Aditivos Z VACUETTE® s&o utilizados para a colheita, transporte, processamento e teste de amostras de urina para analise
quimica de urina no laboratério clinico. Os Tubos para Urina com Base Cénica sao utilizados para exames microscépicos de sedimentagéo da urina.

O Tubo de Manitol para Contagem e Cultura de Urina VACUETTE® é um dispositivo de estabilizagdo da urina concebido para a colheita, transporte e
armazenamento da urina para culturas de bactérias e leveduras. As amostras de urina colhidas no tubo de Manitol para Contagem e Cultura de Urina
VACUETTE® podem ser armazenadas a 20 - 25 °C (68 - 77 °F) até 48 horas antes da cultura. Este dispositivo destina-se apenas a uso profissional.
Atencao: a lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

Os Tubos para Urina Stabilur VACUETTE® (ndo disponiveis nos EUA) séo utilizados para a colheita e conservagéo de amostras de urina para o transporte
subsequente e analise do sedimento de urina no laboratério clinico.

Os Copos para Colheita de Urina com fecho roscado com anel, os Copos para Colheita de Urina com valvula de seguranga e os Copos para
Colheita de Urina com Dispositivo de Transferéncia Integrado s&o utilizados para disponibilizar os meios de colheita e transporte de amostras de
urina.

Os Dispositivos de Transferéncia de Urina permitem uma transferéncia limpa da amostra de urina colhida num recipiente diretamente para os Tubos
para Urina VACUETTE®.

Descrigao do produto

Os tubos VACUETTE® s&o tubos de plastico, com vacuo pré-definido para a aspiragdo exata do volume. Estdo equipados com tampas de seguranga
VACUETTE® codificadas por cores (ver tabela abaixo). Os tubos podem conter conservantes em quantidades adequadas ao volume de aspiragcdo com
base no vacuo predefinido no tubo.

Todos os produtos do Sistema de Colheita de Urina devem ser utilizados apenas por profissionais de saude com formagédo adequada e de acordo com
estas instrugoes.

Codigos de cor de tampas de seguranga VACUETTE®

Descrigao Cor da tampa de seguranga Cor do anel interior da tampa

Tubos para Urina Z sem Aditivos
Base redonda amarelo amarelo
Base cénica amarelo amarelo

Tubos de Manitol para Contagem e Cultura de Urina (CCM;
Instrucoes de Utilizagdo 980246)

Base redonda amarelo preto
Base cénica amarelo preto

Tubos para Urina Stabilur - ndo disponiveis nos EUA
Base redonda amarelo vermelho

Base cénica amarelo vermelho

Tubos para Urina Z sem aditivos VACUETTE®
Os tubos para urina Z sem aditivos VACUETTE® s3o estéreis, a prova de fugas e fabricados em pléastico transparente, descartavel e inquebravel. Se néo
for possivel testar a amostra no espago de duas horas apés a colheita, a amostra deve ser refrigerada (2-8 °C) de acordo com a diretriz CLSI GP16-A3.

Tubos de Manitol para Contagem e Cultura de Urina (CCM) VACUETTE®

Os tubos para urina CCM VACUETTE® so tubos fabricados em PET com um vacuo predefinido para a aspiragéo de volumes nominais. Esto equipados
com tampas de seguranca de puxar VACUETTE® amarelas. O interior do tubo esté esterilizado. O tubo a vacuo contém um estabilizador para conservar
a amostra de urina, evitando o crescimento de bactérias e leveduras.

Siga as Instrugdes de Utilizagao 980246.

Tubos para urina Stabilur VACUETTE® — nio disponiveis nos EUA

Os tubos para urina Stabilur VACUETTE® s&o fabricados em PET com um véacuo predefinido para a aspiragéo de volumes nominais. Possuem tampas de
seguranga de puxar VACUETTE® amarelas e um interior estéril. O tubo evacuado contém um aditivo para a estabilizago de elementos formados presentes
no sedimento da urina, tais como calculos, cristais, glébulos brancos e glébulos vermelhos.

Os Copos para Colheita de Urina com fecho roscado com anel sdo copos de plastico estéreis com um selo de integridade, que assegura a integridade
e esterilidade do interior até a tampa ser aberta. Os copos sdo a prova de fugas (com transporte manual).

Os Copos para Colheita de Urina com valvula de seguranga sao copos de plastico esterilizados com um corte transversal na rolha da tampa.

Os Copos para Colheita de Urina com Dispositivo de Transferéncia Integrado sao copos de plastico disponiveis em versdes estéreis e ndo estéreis.
A tampa contém um dispositivo de transferéncia integrado descentrado. Os copos s&o a prova de fugas (com transporte manual).

Os Copos para Urina com Dispositivo de Transferéncia Integrado sdo copos de plastico que estédo disponiveis em versdes estéreis e ndo estéreis.
A tampa contém um dispositivo de transferéncia integrado centrado. Os copos s&o a prova de fugas (com transporte manual).
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Dispositivo de Transferéncia de Urina

O Dispositivo de Transferéncia de Urina € um suporte de plastico que contém uma agulha e um tubo fino que permite a transferéncia da amostra de urina
colhida num recipiente diretamente para os Tubos para Urina VACUETTE®. O tubo fino esta disponivel em dois comprimentos (8 cm e 16 cm). O mais
curto esta disponivel nas versoes estéril e ndo estéril e o mais longo esta disponivel como néo estéril. A versdo mais longa néo esta disponivel nos EUA.

Armazenamento antes da utilizagao

Armazene os tubos e os Copos para Urina com Dispositivo de Transferéncia Integrado a 4-25 °C (40-77 °F).
NOTA: Evite a exposigao a luz solar direta. Exceder a temperatura maxima de armazenamento recomendada pode levar a diminuigdo da qualidade do
tubo (por exemplo: perda de vacuo, coloragéo etc.).

Precaugodes/cuidados

Nao reutilizar. Os produtos destinam-se apenas a uma Unica utilizagao.

Nao utilize produtos fora do prazo de validade.

Nao utilize produtos contaminados e que contenham particulas estranhas.

Manuseie todas as amostras bioldgicas e dispositivos de colheita de acordo com as politicas e os procedimentos das suas instalagées.

Obtenha assisténcia médica adequada no caso de ocorrer qualquer exposicdo a amostras biolégicas, dado que estas podem transmitir

doengas infeciosas.

Elimine todos os dispositivos de colheita em recipientes para residuos de risco biolégico apropriados para o efeito.

. Para a analise com citometria de fluxo, certifique-se de que o aditivo no tubo esta completamente dissolvido, caso contrario, podera ser
necessario voltar a testar se ocorrerem resultados aumentados devido a particulas ndo dissolvidas.

. O conservante no tubo é um pé branco. Nao utilize se estiver descolorado.

. Se for necessario um valor em branco, recomenda-se que o valor seja medido para cada lote de tubos.

e A etiqueta perfurada do Copo para Colheita de Urina com Dispositivo de Transferéncia Integrado (que tem um dispositivo de transferéncia
integrado centrado) serve como um selo de integridade da esterilidade.

e Para evitar lesdes originadas por seringas, nunca introduza os dedos no Dispositivo de Transferéncia de Urina (integrado).

e Antes de qualquer transporte, certifique-se de que o Copo para Colheita de Urina esta completamente fechado.

. Os Copos para Colheita de Urina ndo s&do adequados para transporte através de sistemas de transporte pneumaticos.

Aplicavel apenas aos Estados-Membros da Unido Europeia: Caso ocorram incidentes graves relacionados com o produto, estes devem ser
comunicados ao fabricante e a autoridade competente no Estado-Membro no qual o utilizador/paciente esta estabelecido.

Instrugées de utilizagao
LEIA ESTE DOCUMENTO NA INTEGRA ANTES DE REALIZAR A COLHEITA DE URINA.

Equipamento necessario para a colheita de urina

Certifigue-se de que os seguintes materiais estdo prontamente acessiveis antes de efetuar uma colheita de urina:
1. Copo para Colheita de Urina e Dispositivo de Transferéncia de Urina, se necessario.

2. Todos os tubos necessarios, identificados por tamanho, volume e conservante.

3. Etiquetas para identificagao positiva das amostras do paciente.

NOTA: Devem ser fornecidas instrugbes de manuseamento e armazenamento adequadas para o teste necessario da amostra de urina ao pessoal
envolvido na colheita de amostras.

l. Colheita de amostra de jato médio de urina

Verifique se a etiqueta perfurada n&o foi rasgada antes de entregar ao paciente o Copo para Colheita de Urina com Dispositivo de Transferéncia Integrado.
Se a etiqueta tiver sido rasgada, nédo é possivel garantir a esterilidade do produto. Indique ao paciente que ndo deve retirar a etiqueta para o proteger de
ferimentos causados por agulhas.

NOTA: No caso dos Copos para Colheita de Urina com Dispositivo de Transferéncia Integrado, o nivel de enchimento deve situar-se entre 20 ml (40 ml
ao recolher mais do que um tubo) e 100 ml. Os Copos para Colheita de Urina com fecho roscado com anel e os Copos para Colheita de Urina com
Vélvula de Seguranca devem estar 2/3 cheios.

Os pacientes devem receber orientagdes no sentido de seguirem os seguintes passos para colher um jato médio de urina assética com um Copo para

Colheita de Urina apropriado, conforme aceite ou validado pelas suas instalagdes:

1. Lave cuidadosamente as maos e depois a regido genital.

NOTA: No caso dosCopos para Colheita de Urina com Dispositivo de Transferéncia Integrado, avise o paciente para néo retirar a etiqueta de
seguranga da tampa de modo a evitar lesbes provocadas pelos instrumentos afiados contidos no dispositivo de transferéncia integrado.

2. Abra a tampa do Copo para Colheita de Urina rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. No caso do Copo para Colheita de Urina
com Dispositivo de Transferéncia Integrado (que tem um dispositivo de transferéncia integrado centrado), a etiqueta separa-se ao longo da linha
perfurada quando a tampa € aberta. Cologue a tampa com o interior voltado para cima numa superficie estavel. Certifique-se de que o interior da
tampa nao entra em contacto com nenhuma superficie nem fica contaminado.

3. Depois de evacuar uma pequena quantidade do jato inicial de urina para a sanita, encha o Copo para Colheita de Urina sem interromper o jato.
Deve evacuar a urina restante para a sanita.

4, Feche a tampa do Copo para Colheita de Urina rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio até estar bem fechada para evitar fugas. Tenha
cuidado para ndo contaminar o interior da tampa.

5. Entregue imediatamente o Copo para Colheita de Urina fechado a um profissional de saude responsavel.

Il. Instrucées para transferir a amostra de urina para os Tubos para Urina VACUETTE®
UTILIZE LUVAS AO MANUSEAR OS TUBOS PARA COLHEITA DE URINA PARA MINIMIZAR O RISCO DE EXPOSICAOQ.
NOTA: No caso dos tubos de Manitol de Contagem e Cultura de Urina (CCM) VACUETTE®, siga as Instrucées de Utilizacdo 980246.
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1. Tenha em considerag&o os seguintes pontos quando transferir amostras para tubos para urina VACUETTE®:
Ao utilizar um Copo para Colheita de Urina com fecho roscado com anel:
a. Abra o copo.
b.  Submerja a ponta do Dispositivo de Transferéncia de Urina na amostra de urina.
Ao utilizar Copos para Colheita de Urina com valvula de seguranca
a. Nao abra o copo.
b.  Submerja a ponta do dispositivo de transferéncia na amostra introduzindo-a nos entalhes em cruz da valvula da tampa.
Quando utilizar um Copo para Colheita de Urina com Dispositivo de Transferéncia Integrado (que tem um dispositivo de transferéncia integrado
descentrado):
a. Nao abra o copo.
b. Retire a etiqueta de seguranca da parte de cima do copo para ver o dispositivo de transferéncia integrado.
Quando utilizar um Copo para Colheita de Urina com Dispositivo de Transferéncia Integrado (que tem um dispositivo de transferéncia integrado
centrado):
a. Se for necessario encher mais do que um tubo, solte a tampa (rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros do rel6gio) um pouco
mais do que um quarto de volta para normalizar a press&o no interior do copo.
b. Retire a etiqueta de seguranca da parte de cima do copo para ver o Dispositivo de Transferéncia Integrado.
2. Introduza o tubo VACUETTE® no dispositivo de transferéncia de urina (integrado) com a tampa de seguranga para baixo. Certifique-se de que a
agulha penetra na valvula do tubo para urina. A urina flui automaticamente para o interior do tubo de acordo com o vacuo pré-definido.
Se a urina néo fluir para o interior do tubo ou se o fluxo for interrompido antes de ter sido recolhida uma amostra suficiente, sugerem-se os seguintes
passos para completar a colheita de forma satisfatoria:
a. Empurre o tubo para baixo até que a tampa seja inteiramente perfurada. Mantenha-o sempre na devida posigéo pressionando-o com o
polegar para garantir o preenchimento completo do vacuo.
b.  Se a urina n&o fluir, remova o tubo e coloque um novo tubo no dispositivo de transferéncia.
3. Mantenha o tubo na posigéo até que a urina deixe de fluir. Se forem colhidos varios tubos, incluindo tubos de cultura de urina, os tubos de cultura
de urina devem ser colhidos primeiro.
4. Retire o tubo do dispositivo de transferéncia. Os Tubos para Urina com conservante VACUETTE® devem ser invertidos diversas vezes (8-10x) para
assegurar uma mistura homogénea da amostra de urina com o conservante.
5. Ao utilizar um Copo para Colheita de Urina com fecho roscado com anel:
Feche a tampa do copo.
Quando utilizar um Copo para Colheita de Urina com um Dispositivo de Transferéncia Integrado (que tem um dispositivo de transferéncia integrado
descentrado):
Volte a colocar a etiqueta de seguranga na tampa para vedar novamente o Dispositivo de Transferéncia Integrado.
Quando utilizar um Copo para Colheita de Urina com Dispositivo de Transferéncia Integrado (que tem um dispositivo de transferéncia integrado
centrado):
a. Volte a colocar a etiqueta de seguranga na tampa para vedar novamente o Dispositivo de Transferéncia Integrado.
b.  Assegure-se de voltar a fechar completamente a tampa do copo (rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio).
6. Elimine o Dispositivo de Transferéncia de Urina e o Copo para Colheita de Urina seguindo as diretrizes gerais de higiene e os regulamentos legais
das suas instalagoes.
7. O paciente e a amostra de urina do paciente devem ser identificados positivamente no momento da colheita. A amostra deve ser etiquetada
imediatamente a seguir a colheita e mistura.
8. Transporte-a para o laboratério imediatamente.
9. O armazenamento e a conservacao adequados das amostras de urina devem ser assegurados durante todo o processo.

Centrifugagao

Certifiqgue-se de que os tubos estdo corretamente colocados na centrifuga; o suporte incompleto pode resultar na separagéo da tampa de seguranca
VACUETTE® do tubo.

Recomenda-se que os Tubos para Urina VACUETTE® sejam centrifugados a 400 g durante 5 minutos. A centrifugagéo devera ser realizada a temperatura
ambiente de 15-24 °C (59-77 °F)

Congelagao e descongelagao

Os Tubos para urina VACUETTE® cheios suportam congelag&o até temperaturas de -20 °C. Recomenda-se que os tubos sejam colocados na vertical num
suporte de metal aberto e que sejam mantidos no frigorifico (4-8 °C) durante 2 horas antes da congelagéo a -20 °C. Recomenda-se a descongelacao a
temperatura ambiente ou no frigorifico.

NOTA: Este procedimento s6 é recomendado se o analito a ser determinado permitir a congelagdo da amostra de urina. Consulte as instrugées de
utilizagdo dos instrumentos de analise para obter informagbes sobre o armazenamento e estabilidade corretos da amostra.

Recomendagoes para manter a estabilidade da qualidade da amostra:

1. Nos casos em que a amostra permanega no Copo para Colheita de Urina durante mais de 1 a 2 horas, a amostra deve ser misturada cuidadosamente
agitando o copo ou mexendo a amostra com o dispositivo de transferéncia de urina para redistribuir a sedimentagéo por toda a amostra antes da
transferéncia.

2. A tilizagdo exclusiva de Copos para Colheita de Urina estéreis para a colheita de urina reduzira a possibilidade de contaminagdo com
microrganismos.

3. Recomenda-se que a analise de urina seja realizada até 2 horas apés a colheita. Se o teste for adiado, pode ser adequada a refrigeragao de alguns
componentes quimicos. A refrigeragcdo pode ser apropriada para inibir o crescimento de bactérias, mas a amostra deve ser inspecionada quanto a
formagéo de cristais, que pode ser induzida por refrigeracdo. Caso contrario, as amostras de urina tém de ser devidamente conservadas. Os
conservantes podem ser usados para a bacteriologia. No entanto, se a sua amostra for tdo pequena que impeca a dissolugdo dos cristais,
recomenda-se o uso de um tubo simples (sem aditivo).

Tampas de seguranga VACUETTE®

O Sistema de Colheita de Urina VACUETTE® possui um design de tampa de seguranga exclusivo. Existem dois tipos diferentes de sistemas de fecho
disponiveis, dependendo do tamanho do tubo:

Tubos de 13 mm:

Tubos Premium: Remova a tampa do tubo, rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio. A tampa n&o pode ser removida se se limitar a
puxa-la.

Tubos sem arestas: Retire a tampa puxando-a simplesmente.

Tubos de 16 mm:

Tubos sem arestas: Retire a tampa do tubo puxando-a simplesmente.
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Eliminagao

e Deve considerar e cumprir as diretrizes gerais de higiene e os regulamentos legais em relagao a eliminagdo apropriada de material infecioso.
e A utilizagéo de luvas descartaveis previne o risco de infegéo.

e Os tubos de colheita de urina usados ou contaminados devem ser eliminados em recipientes apropriados para material de risco biolégico, que podem
ser autoclavados e incinerados.

Informages na etiqueta

Fabricante Limite de temperatura Na&o reutilizar

) @

Consultar as instru¢des de

118~

Prazo de validade onsult: (\‘, / ) Aviso de lesdes por picada de
utilizacao ALY agulha
Nao utilizar se a embalagem
ot Cadigo do lote STERILE Esterilizado por irradiagéao @ estiver danificada e consultar as

instrugbes de utilizagéo

Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro

HlIREIRIE) 2

Numero de catalogo IvD

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

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

Greiner Bio-One GmbH www.gbo.com/preanalytics
Bad Haller Str. 32 office@at.gbo.com

4550 Kremsmlinster Telefone: +43 7583 6791
Austria
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