VACUETTE® greiner

BIO-ONE

CE€ Evakuerat urinprovtagningssystem @

For in vitro-diagnostiskt bruk

Anvandning

VACUETTE® urinprovsror, urinbagare och urinéverféringsenheter anvands tillsammans som ett system for provtagning, transport, bearbetning och testning
av urin i det kliniska laboratoriet.

VACUETTE® Z urinprovsror utan tillsayser anvands for provtagning, transport, bearbetning och testning av urinprover fér kemisk urinanalys i det kliniska
laboratoriet. Urinprovsror med konisk bas anvands for mikroskopisk undersokning av urinsedimentering.

VACUETTE® Mannitolror for urinmitning och -odling &r en urinstabiliseringsenhet avsedd fér provtagning, transport och férvaring av urin for bakterie-
och jastodling. Urinprov som tas i VACUETTE® mannitolrdr fér urinmétning och -odling kan férvaras vid 20-25 °C (68—77 °F) i upp till 48 timmar fére odling.
Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk.

Varning! Federal lag i USA begransar forsaljning av denna enhet till Iakare eller pa order av lakare.

VACUETTE® urinstabiliseringsror (gj tillgdngliga i USA) anvands for provtagning och konservering av urinprover for efterféljande transport och analys av
urinsediment i det kliniska laboratoriet.

Urinbagare med ringskruvstingning, urinbagare med sdkerhetsstopp och urinbdgare med integrerad 6verféringsenhet anvands for att samla in
och transportera urinprover.

Urinéverforingsenheter mojliggor ren 6verforing av urinprovet som samlats in i en behallare direkt till VACUETTE® urinror.

Produktbeskrivning

VACUETTE® ror ar tillverkade i plast och har en fordefinierad mangd vakuum for exakt fylinadsvolym. Roren ar forsedda med fargkodade VACUETTE® -
sakerhetskorkar (se tabellen nedan). Réren kan innehalla konserveringsmedel i mangder som ar lampliga for tappningsvolymen baserat pa férdefinierat
vakuum i réret.

Alla produkter i urinprovtagningssystemet far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal i enlighet med dessa anvisningar.

Fargkodning for VACUETTE® sédkerhetskorkar

Beskrivning Séakerhetskorkens firg Innerringens farg
Z Urinprovsror utan tillsatser

Rund bas gul gul

Konisk bas gul gul
Mannitolror for urinrdkning och -odling (CCM; IFU 980246)

Rund bas gul svart
Konisk bas gul svart

Urinstabiliseringsror — ej tillgangliga i USA
Rund bas gul réd

Konisk bas gul réd

VACUETTE® urinprovsrér utan tillsatser
VACUETTE® urinprovsror utan tillsatser ar sterila, lackagesékra och tillverkade av klar, okrossbar engangsplast. Om provet inte kan testas inom tva timmar
efter provtagningen ska det férvaras i kylskap (2—8 °C) enligt CLS| GP16-A3-riktlinjerna.

VACUETTE® mannitolrér fér urinmitning och odling (CCM)

VACUETTE® CCM-ror for urin &r tillverkade av PET med ett fordefinierat vakuum fér nominella provvolymer. De ar utrustade med gula VACUETTE®
sakerhetsdragkorkar. Rorets insida ar steril. Det evakuerade roret innehaller ett stabiliseringsmedel som forhindrar tillvaxt av bakterier och jast.

Folj bruksanvisning 980246.

VACUETTE® urinstabiliseringsror — finns inte i USA
VACUETTE® urinstabiliseringsror ar tillverkade av PET med ett fordefinierat vakuum for nominella tappningsvolymer. De har gula VACUETTE®
sakerhetsdragkorkar och en steril insida. Det evakuerade roret innehaller en tillsats for stabilisering av bildade element som finns i urinsediment, sadsom
gips, kristaller, vita blodkroppar och réda blodkroppar.

Urinbagare med ringskruvsforslutning ar sterila plastbagare med en integritetsférsegling som sakerstaller att insidan ar hel och steril tills locket 6ppnas.
Bagarna ar lackagesakra (vid manuell transport).

Urinbagare med sakerhetsstopp ar sterila plastbagare med ett tvarsnitt i lockets stopp.

Urinbagare med integrerad overforingsenhet ar bagare i plast som finns i sterila och icke-sterila versioner. Locket innehaller en icke-centrerad
integrerad dverfoéringsenhet. Bagarna ar lackagesakra (vid manuell transport).

Urinbagare med integrerad 6verforingsenhet ar plastbdgare som finns i sterila och icke-sterila versioner. Locket innehaller en centrerad integrerad
overfoéringsenhet. Bagarna ar lackagesakra (vid manuell transport).

Urindverforingsenhet

Urindverféringsenheten ar en plasthallare som innehaller en nal och ett rér som gor det méjligt att Gverféra urinprovet som samlats in i en behallare direkt
till VACUETTE® urinrér. Réret finns i tvé langder (8 cm och 16 cm), det kortare finns i sterila och osterila versioner och det Iangre finns som osterilt. Den
langre versionen ar inte tillganglig i USA.
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Foérvaring fére anvdandning

Forvara rér och urinkoppar med integrerad 6verforingsenhet vid 4-25 °C (40-77 °F).
OBS! Undvik exponering i direkt solljus. Om den rekommenderade maximala férvaringstemperaturen éverskrids kan det leda till att rérkvaliteten férsédmras
(vakuumférlust, uttorkning av vétsketillsatser, farg osv.)

Forsiktighetsatgarder/varningar

Ateranvénd inte, produkterna ar endast avsedda for engangsbruk.

Anvand inte nagra produkter efter utgangsdatum.

Anvand inga produkter som ar férorenade eller innehaller fraimmande partiklar.

Hantera alla biologiska prover och insamlingsenheter enligt din institutions riktlinjer och rutiner.

Uppsok lamplig medicinsk vard i handelse av exponering for biologiska prover eftersom dessa prover kan 6verféra smittsamma sjukdomar.

Kassera alla provtagningsenheter i avfallsbehallare for biologiskt riskavfall som ar godkanda for detta andamal.

Vid analys med flddescytometri, se till att tillsatsen i roret ar helt uppldst, annars kan omtestning bli nédvandig om férhdjda resultat uppstar

pa grund av ouppldsta partiklar.

Konserveringsmedlet i roret ar ett vitt pulver. Det far inte anvandas om det ar missfargat.

. Om ett blankvarde kravs rekommenderas att vardet mats for varje uppsattning ror.

e  Den perforerade etiketten pa urinbagaren med integrerad éverféringsenhet (som har en centrerad integrerad 6verféringsenhet) fungerar som
en integritetsforsegling for steriliteten.

e  For att undvika nalsticksskador, for aldrig in fingrarna i urindverféringsenheten.

. Kontrollera att urinbagaren ar helt stangd fore transport.

. Urinb&gare ar inte lampliga for transport via pneumatiska transportsystem.

Galler endast for medlemsstater i EU: Om allvarliga incidenter med koppling till produkten intréffar maste dessa rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren/patienten ar etablerad.

Bruksanvisning
LAS NOGA IGENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN URINPROVTAGNING PABORJAS.

Utrustning som kravs for urinprovtagning

Forsakra dig om att féljande material finns tillgangligt innan urinprovtagningen pabdrjas:

1. Urinbagare och urinéverféringsenhet vid behov.

2. Alla provrér som behdvs, med ratt storlek, form, fylinadsvolym och konserveringsmedel.
3. Etiketter for positiv patientidentifikation av prover.

OBS! Instruktioner for hantering och férvaring som &r lampliga fér den nédvéndiga testningen av urinprovet ska ges till personal som &r involverad i
provtagningen.

Insamling av urinprov fran mitten av urinflodet

Kontrollera att den perforerade etiketten inte har brutits innan urinbagaren med integrerad éverféringsenhet éverlamnas till patienten. Om etiketten har
brutits kan produktens sterilitet inte garanteras. Informera patienten om att inte ta bort etiketten for att skydda mot nalsticksskador.

OBS! For urinbdgare/-koppar med integrerad 6verféringsenhet ska fyllnadsnivan vara mellan 20 ml (40 ml vid uppsamling av mer &n ett rér) och 100 ml.
Urinbdgare med ringskruvsstdngning och urinbdgare med sékerhetsstopp ska fyllas till 2/3.

Be patienterna att folja dessa steg for att ta ett "rent" urinprov fran mitten av urinflddet i en ldmplig urinbagare enligt vad som ar accepterat eller godkant
av din anlaggning:
Tvatta forst handerna ordentligt och sedan genitalierna.
OBS! For urinbdgare med inbyggd éverféringsenhet: Varna patienten for att ta av sékerhetsetiketten pa locket for att undvika nélstick fran den
“vassa delen” i den inbyggda éverféringsenheten.

2. Oppna urinbagarens lock genom att vrida det moturs. Fér urinbédgaren med integrerad éverféringsenhet (som har en centrerad integrerad
overforingsenhet) separeras etiketten langs den perforerade linjen nar locket 6ppnas. Lagg locket med insidan uppat pa ett stabilt underlag.
Kontrollera att insidan av locket inte vidrors eller kontamineras pa nagot annat satt.

3. Nar en liten mangd urin har slappts ner i toaletten fyller du urinprovsbagaren utan att bryta flodet. Hall ut resten av urinen i toaletten.

4. Sténg urinbagarens lock genom att vrida det medurs tills det ar ordentligt stangt for att forhindra lackage. Var forsiktig sa att insidan av locket inte
kontamineras.

5. Lamna omedelbart den stdngda urinbagaren till ansvarig vardpersonal.

Il. Instruktioner fér éverféring av urinprovet till VACUETTE® urinprovsrér
ANVAND HANDSKAR VID HANTERING AV URINPROVTAGNINGSROR SA ATT EXPONERINGSRISKEN MINIMERAS.
OBS! Fér VACUETTE® mannitolrér och urinmétning och -odling (CCM), f6lj bruksanvisning 980246.

1. Tank pa foljande vid dverforing av prover till VACUETTE® urinprovsror:
Vid anvandning av en urinb&gare med ringskruvstangning:
a. Oppna bagaren.
b.  Sank ned urindverféringsenhetens spets i urinprovet.
Vid anvandning av urinbagare med sakerhetsstopp
a. Oppna inte bagaren.
b.  Sank ned 6verféringsenhetens spets i provet genom att trycka spetsen genom 6ppningen i lockets sparr.
Vid anvandning av en urinbdgare med en integrerad éverféringsenhet (som har en icke-centrerad integrerad dverféringsenhet):
a. Oppna inte bagaren.
b. Lossa sakerhetsetiketten pa bagarens ovansida sa att den inbyggda 6verféringsenheten syns.
Vid anvandning av en urinbdgare med integrerad dverféringsenhet (som har en centrerad integrerad éverféringsenhet):
a. Om mer an ett ror ska fyllas lossar du locket (genom att vrida det moturs) nagot mer an ett kvarts varv for att normalisera trycket inuti
koppen.
b. Lossa sakerhetsetiketten pa bagarens ovansida sa att den inbyggda 6verféringsenheten syns.
2. Forin VACUETTE® ror i 6verforingsenheten i bagaren med inbyggd éverforingsenhet med sékerhetslocket riktat nedat. Kontrollera att kanylen gar helt
igenom urinprovsrorets sparr. Urin flodar automatiskt in i provroret i enlighet med det férutbestdmda vakuum som finns i roret.
Om inget urin flédar in i réret eller om urinflédet upphdr innan réret har fyllts tillrackligt rekommenderas foljande atgarder for att slutféra provtagningen:
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a. Tryckin roret tills hela kanylen har passerat korkens gummidel. Hall fast réret genom att trycka pa det med tummen tills réret har fyllts helt.
b.  Om inget urinfléde uppstar, ta bort réret och satt i ett nytt ror i dverféringsenheten.
3. Hall réret pa plats tills urinflédet upphor. Om flera prover ska samlas in och dessa inbegriper urinodlingsrér maste urinodlingsréren dras forst.
4. Tabort roret fran dverforingsenheten. VACUETTE® urinrdr med konserveringsmedel ska inverteras flera ganger (8—10x) for att sakerstélla en homogen
blandning av urinprov och konserveringsmedel.
5. Vid anvéndning av en urinbdgare med ringskruvstangning:
Stéang locket pa bagaren.
Vid anvandning av en urinbagare med en integrerad dverféringsenhet (som har en icke-centrerad integrerad éverféringsenhet):
Satt tillbaka sakerhetsetiketten pa locket for att aterforsluta den integrerade dverféringsenheten.
Vid anvandning av en urinbdgare med integrerad dverféringsenhet (som har en centrerad integrerad éverféringsenhet):
a. Satt tillbaka sakerhetsetiketten pa locket for att aterforsluta den integrerade 6verféringsenheten.
b.  Stang urinbagarens lock genom att vrida det medurs tills det &r ordentligt stangt for att férhindra lackage.
Kassera urindverféringsenheten och urinbagaren genom att félja de allmanna hygienriktlinjerna och de juridiska foreskrifterna pa din instutition.
Patienten och patientens urinprov maste identifieras vid provtagningstillfallet. Provet maste etiketteras omedelbart efter provtagning och blandning.
Transportera provet till laboratoriet omedelbart.
Korrekt forvaring och konservering av urinprover bor sakerstéallas under hela processen.

©oN®

Centrifugering

Kontrollera att réren &r korrekt placerade i centrifugens insatser. VACUETTE® sakerhetskork kan annars oavsiktligen avlagsnas under centrifugeringen.
Det rekommenderas att VACUETTE® urinprovsror centrifugeras vid 400 g i 5 minuter. Centrifugeringen ska genomféras vid en omgivande temperatur pa
15 °C-24 °C (59°F-77°F)

Frysaltina upp

Fyllda VACUETTE® urinprovror tal temperaturer ned till -20 °C. Vi rekommenderar att réren placeras upprétt i ett Oppet metallstéll och att réren forvaras i
kylskap (48 °C) i 2 timmar fore frysning i -20 °C. Upptining rekommenderas i rumstemperatur eller i kylskap.

OBS! Denna procedur rekommenderas endast om den analyt som ska faststéllas medger frysning av urinprovet. Information om rétt provmaterial,
férvaringsférhéllanden och stabilitet finns i instrumentets analysanvisningar.

Rekommendationer for att uppratthalla stabiliteten i provkvalitet:

1. | fall dar provet blir kvar i urinbdgaren i mer an 1-2 timmar ska det blandas ordentligt genom att bagaren virvlas runt eller genom att réra om i provet
med urindverféringsenheten. Pa sa satt sprids sedimenteringen pa nytt i provet innan det verfors.

2. Exklusiv anvandning av sterila urinbagare for urinprover minskar risken for kontaminering med mikroorganismer.

3. Detrekommenderas att urinanalys utfors inom 2 timmar efter provtagning. Om testningen férdrdjs kan kylningen av vissa kemiska komponenter vara
tillracklig. Kylning kan vara ett acceptabelt satt att hamma bakterietillvaxten men provet bor inspekteras for kristallbildning som kan induceras genom
kylning. Urinproven maste annars konserveras pa ratt satt. Konserveringsmedel kan anvandas for bakteriologi men om provet ar sa litet att kristallerna
inte I6ses upp rekommenderar vi att du anvander ett vanligt ror (utan tillsatser).

VACUETTE® sikerhetskorkar

VACUETTE® urinuppsamlingssystem har en unik sékerhetskork. Det finns tva olika typer av férslutningssystem beroende pa rérets storlek:
13 mm ror:

Premiumror: Korken maste vridas av roret motsols. Det gar inte att dra av korken fran roret.

Ogangade ror: Ta bort locket med en enkel dragrorelse.

16 mm ror:

Ogangade rér: VACUETTE® sakerhetsdragkork kan tas bort med en enkel drag-vrid-rorelse.

Avfallshantering

e Folj de allmanna hygienriktlinjerna och rattsliga bestdmmelser for korrekt kassering av smittférande material.

e Anvand engangshandskar for att forebygga risk for infektioner.

e Kontaminerade eller fyllda urinprovtagningsror ska kasseras i lampliga avsedda avfallsbehallare for biologiskt riskavfall som darefter kan autoklaveras
och férbrannas.

Markning pa produktetiketter

M Tillverkare /H/ Temperaturgrans @ Far inte ateranvandas
A ,//,, "\
E Utgangsdatum D}] Las bruksanvisningen N Varning for nalsticksskador
Anvand inte produkten om
Lot Batchnummer Steriliserad med stralning @ férpackningen ar skadad och las
bruksanvisningen
REF Katalognummer o In vitro-diagnostisk medicinsk
enhet

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

Referenser: 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 Kremsmiinster Telefon +43 7583 6791
Osterrike
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