VACUETTE® greiner

BIO-ONE

C€ Vakumlu idrar Toplama Sistemi

in Vitro Tan1i Amagh Kullanim igin

Kullanim Amaci
VACUETTE® idrar Tiipleri, idrar Beherleri/Kaplari ve Idrar Nakil Cihazlari, klinik laboratuvarda idrar toplamak, tagimak, islemek ve test etmek icin bir arada
bir sistem olarak kullanilr.

VACUETTE® Z Katkisiz id_rar Tupleri , klinik laboratuvarda kimyasal idrar tahlili i¢in idrar numunelerinin toplanmasi, taginmasi, igslenmesi ve test edilmesi
icin kullanilir. Konik Dipli Idrar Tlpleri, idrar tortusunu mikroskop altinda incelemek igin kullanilir.

VACUETTE® idrar Sayimi ve Kiiltiir Mannitol tiipii, bakteri ve maya kiiltiir(i igin idrar alma, tasima ve saklama amagl bir idrar stabilizasyon cihazidir.
VACUETTE® idrar Sayimi ve Kiiltir Mannitol tiipiinde toplanan idrar numuneleri, kiltiileme éncesinde 20 - 25°C (68-77°F) sicaklikta 48 saate kadar
saklanabilir. Bu cihaz, yalnizca profesyonel kullanim igin Uretilmistir.

Dikkat: ABD Federal Yasalari, bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimati Gizerine satilmasina izin verir.

VACUETTE® Stabilur idrar Tiipleri (ABD'de mevcut degildir) idrar numunelerinin toplanmasi ve daha sonrasinda tasinmasi ve klinik laboratuvarda idrar
tortusunun analizi igin korunmasi amaciyla kullanilir.

Gevirmeli kapakl idrar Beherleri, Giivenlik Tikagh idrar Beherleri ve Entegre Nakil Cihazl idrar Beherleri/Kaplari, idrar numunelerinin toplanmasi
ve tasinmasi igin kullanihr.

idrar Nakil Cihazlari, bir kaba alinmis idrar numunesinin dogrudan VACUETTE® idrar Tiiplerine temiz bir bigimde aktarilmasini saglar.

Uriin Tanimi

VACUETTE® idrar Tupleri, ayni gekim hacimleriyle dnceden tanimli vakumlu plastik tiplerdir. Bu tiiplere, renk kodlu VACUETTE® Emniyet Kapaklari takilidir
(asagidaki tabloya bakin). Tuplerde dnceden tanimli vakum dizeyini temel alan gekme hacmine igin uygun miktarlarda koruyucu bulunabilir.
Idrar Toplama Sistemindeki tim Urunler, yalnizca bu talimatlar uyarinca uygun egitimi almis saglik uzmanlari tarafindan kullaniimalidir.

VACUETTE® Emniyet Kapag! Renk Kodlari

Aciklama Emniyet Kapagi Rengi Kapagin i Halka Rengi
Z Katkisiz idrar Tiipleri

Yuvarlak Dipli sari sari

Konik Dipli sari sari

idrar Sayimi ve Kiiltiir Mannitol tiipleri (CCM; IFU 980246)

Yuvarlak Dipli sari siyah

Konik Dipli sari siyah

Stabilur idrar Tiipleri - ABD'de mevcut degildir

Yuvarlak Dipli sari kirmizi

Konik Dipli sari kirmizi

VACUETTE® Z Katkisiz idrar Tiipleri
VACUETTE® Z Katkisiz idrar Tupleri sterildir, sizdirmazdir ve seffaf, kirlmaz, tek kullanimlik plastikten yapilmigtir. Numune, alindiktan sonraki iki saat
icinde test edilemiyorsa, CLSI GP16-A3 Kilavuzuna gére sogutulmaldir (2-8°C).

VACUETTE® idrar Sayimi ve Kiiltiir Mannitol tiipleri (CCM)

VACUETTE® idrar CCM tiipleri, nominal gekim hacimleri igin énceden tanimli vakumlu PET’den Uretilmistir. Tiipler, sari renkli VACUETTE® Cekmeli Emniyet
Kapaklidir. Tupun igi sterildir. Vakumlu tlp, bakteri ve maya tremesini 6nleyerek idrar numunesini koruyan bir stabilizator icerir.

IFU 980246 belgesinde verilenleri uygulayin.

VACUETTE® Stabilur idrar Tiipleri — ABD'de mevcut degildir

VACUETTE® Stabilur idrar Tiipleri, nominal gekim hacimleri igin dnceden tanimli vakumlu PET’den iretilmigtir. Sari VACUETTE® Gekmeli Emniyet Kapaklara
ve steril i¢ kisma sahiptirler. Vakumlu tip, kitleler, kristaller, I6kositler ve eritrositler gibi idrar tortusunda bulunan olusmus unsurlarin stabilizasyonu igin bir
katki maddesi icerir.

Gevirmeli kapakh idrar Beherleri, kapak acilana kadar i¢ kismin biitiinliigiinii ve sterilligini saglayan, biitiinliik miihiirli steril plastik beherlerdir. Beherler
sizintiya kargl korumalidir (manuel tagsimada).

Emniyet Tikagh idrar Beherleri kapagin tikacinda arti seklinde kesik delik bulunan steril plastik beherlerdir.

Entegre Nakil Cihazli idrar Beherleri steril ve steril olmayan modellerde sunulan plastik beherlerdir. Kapakta ortalanmamis bir entegre nakil cihazi
bulunur. Beherler sizintiya karsi korumalidir (manuel tagimada).

Entegre Nakil Cihazh idrar Kaplan steril ve steril olmayan modellerde sunulan plastik kaplardir. Kapakta ortalanmis bir entegre nakil cihazi bulunur.
Beherler sizintiya karsi korumalidir (manuel tagsimada).

idrar Nakil Cihazi

idrar Nakil Cihazi, bir igne ve bir pipet igeren plastik bir tutucudur ve bir kaba alinmis idrar numunesinin dogrudan VACUETTE® idrar Tiiplerine aktariimasina
olanak tanir. Pipet iki uzunlukta (8 cm ve 16 cm) sunulmaktadir. Kisa olanlar steril ve steril olmayan modellerde, uzun olanlar ise steril olmayan modelde
mevcuttur. Uzun model ABD'de mevcut degildir.

980205_Rev12_03-2022 Sayfa1/3



Kullanim 6ncesi saklama

Tipleri ve Entegre Nakil Cihazli idrar Kaplarini 4-25°C'de (40-77°F) saklayin.
NOT: Dogrudan giines isigina maruz birakmayin. Tavsiye edilen maksimum saklama sicakliginin asiimasi tiip kalitesinin bozulmasina neden olabilir
(vani, vakum kaybi, renklenme, vs.).

Onlemler/Dikkat Edilecek Konular

. Yeniden kullanmayin, urtnler sadece tek kullanimliktir.

e Uriinleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

. Kontamine olmus ve yabanci pargaciklar iceren Uruinleri kullanmayin.

e  Tium biyolojik numuneleri ve numune alma cihazlarini tesisinizin ilke ve prosediirlerine gére kullanin.

. Numuneler bulasici hastaliklari yayabileceginden, biyolojik numunelere maruz kalmaniz durumunda tibbi yardim alin.

e  Butin toplama cihazlarini, elden gikarilmalari icin onayl biyolojik tehlike konteynerlerine atin.

e  Akis sitometrisi ile analiz yapmak igin tipteki katki maddesinin tamamen ¢6ziindiigiinden emin olun. Aksi takdirde ¢ziinmemis pargaciklardan
dolayi yliksek sonuglar ortaya cikarsa yeniden test yapilmasi gerekebilir.

e  Tupteki koruyucu madde, beyaz bir tozdur. Rengi degismisse kullanmayin.

. Bos deger gerekliyse degerin her bir tup lotu igin dlgulmesi dnerilir.

e  Entegre Nakil Cihazli idrar Kabinin (ortalanmis bir entegre nakil cihazh) delikli etiketi sterillik biitinlGgi mihrii olarak kullanilir.

. igne batmasi kaynakli yaralanmalardan kaginmak icin asla parmaklarinizi (entegre) idrar Nakil Cihazina sokmayin.

. Her tirli nakil isleminden &nce idrar Beherinin/Kabinin tamamen kapali oldugundan emin olun.

. idrar Beherleri/Kaplari pnématik tagima sistemleri ile tasinmak icin uygun degildir.

Sadece Avrupa Birligi tiye ilkeleri igin gecerlidir: Uriinle ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse iireticiye ve kullanicinin/hastanin bulundugu
Uye ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

Kullanim Talimatlan
IDRAR TOPLAMA ISLEMINE BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.

idrar toplama igin gerekli ekipman

idrar toplama isleminden énce asagidaki malzemelerin kolayca erisilebilir oldugundan emin olun:
1. Idrar Beheri/Kabi ve gerekliyse idrar Nakil Cihazi.

2. Boyut, sekil, numune alma ve koruyucu agisindan tanimlanan tim gerekli tipler.

3. Numunelerin pozitif hasta tanimi igin etiketler.

NOT: idrar numunesinin gerekli testi i¢in uygun kullanma ve saklama talimatlari, numune toplama siirecinde gérev yapan personele verilmelidir.

I. Ara akim idrar 6rnegdi alinmasi

Entegre Nakil Cihazh idrar Kabini hastaya vermeden &énce delikli etiketin yirtilmadigini kontrol edin. Etiket yirtilmissa, Griiniin sterilligi garanti edilemez.
Igne batmasi yaralanmalarina karsi koruma sadlamak igin hastay etiketi cikarmamasi konusunda uyarin.

NOT: Entegre Nakil Cihazli idrar Beherleri/Kaplari igin dolum seviyesi 20 ml (birden fazla tip toplarken 40 mi) ile 100 ml arasinda olmalidir. Cevirmeli
kapakli Idrar Beherleri ve Emniyet Tikagli Idrar Beherleri 2/3 dolu olmalidir.

Tesisiniz tarafindan kabul edilmis ve dogrulanmis uygun bir idrar beherine “temiz alinmig” bir ara akim idrar 6rneg@i almak igin hastalardan asagida verilen

adimlari izlemeleri istenmelidir:

1. Elleri iyice yikayin ve ardindan genital bdlgeyi temizleyin.

NOT: Entegre Nakil Cihazli Idrar Beherleri/Kaplari igin Hastay, entegre nakil cihazinda bulunan “kesici-delici nesne” batmalarina karsi korumak igin
kapaktaki glivenlik etiketini gikarmamasi konusunda uyarin.

2. Beherin/kabin kapagini saat yéniiniin tersine gevirerek acin. Entegre Nakil Cihazl idrar Kaplarinda (ortalanmis entegre nakil cinazina sahip), kapak
acildiginda etiket delikli hat boyunca ayrilir. Kapagi, i¢ tarafi yukar bakacak sekilde saglam bir ylzeye yerlestirin. Kapagin i¢ tarafina
dokunulmadigindan ya da i¢ tarafinin kirlenmediginden emin olun.

3. ik idrar akigindan kiiglik bir miktari tuvalete biraktiktan sonra, Idrar Beherini/Kabini akisi kesmeden doldurun. Kalan idrar tuvalete birakiimalidir.

4, idrar Beherinin/Kabinin kapagini, sizintiyr énlemek igin sikica kapanana kadar saat yéniinde gevirerek kapatin. Kapagin ig tarafini kirletmemeye
Ozen gosterin.

5. Kapali Idrar Beherini/Kabini derhal sorumlu sagdlik uzmanina aktarin.

Il. idrar numunesini VACUETTE® idrar Tiiplerine aktarma talimatlari
IDRAR TOPLAMA TUPLERINI ELLECLERKEN MARUZIYET RISKINI EN AZA INDIRMEK ICIN ELDIVEN TAKIN.
NOT: VACUETTE® [drar Sayimi ve Kiiltiir Mannitol tiipleri (CCM) igin IFU 980246 belgesinde verilenleri uygulayin.

1. Numuneleri VACUETTE® idrar Tiiplerine aktarirken asagdidaki noktalar géz éniinde bulundurun:
Cevirmeli kapakli bir idrar Beheri kullanildiginda:
a. Beheriacin.
b. Idrar Nakil Cihazinin ucunu idrar numunesine daldirin.
Emnivet Tikach idrar Beherlerini kullanirken
a. Beheri agmayin.
b.  Nakil cihazinin ucunu, kapagin tikacinda bulunan arti seklinde kesilmis delikten iterek numuneye daldirin.
Entegre Nakil Cihazli idrar Beheri (ortalanmamis entegre nakil cihazli) kullanildiginda:
a. Beheri agmayin.
b.  Beherin Ustlindeki emniyet etiketini soyarak Entegre Nakil Cihazinin tstuna agin.
Entegre Nakil Cihazli idrar Beheri (ortalanmis entegre nakil cihazli) kullanildiginda:
a. Birden fazla tip doldurulacaksa, kabin igindeki basinci normal hale getirmek igin kapag! ¢eyrek turdan biraz daha fazla gevsetin (saat
yoénlnun tersine gevirerek).
b.  Kabin ustiindeki emniyet etiketini soyarak Entegre Nakil Cihazinin Ustunu agin.
2. VACUETTE® Tiiplini emniyet kapag! asagi gelecek sekilde (entegre) idrar Nakil Cihazina yerlestirin. ignenin, idrar tiipiniin tikacini tam olarak
deldiginden emin olun. idrar, tiip igerisine, dnceden tanimlanmis vakuma gére otomatik olarak akacaktir.
Tupe idrar gitmemesi veya yeterince numune alinmadan idrar akisinin kesilmesi durumunda, yeterli idrar aliminin yapilabilmesi igin asagidaki
adimlarin izlenmesi énerilir:
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a. Tup kapagi tamamen delininceye kadar tupl asagi dogru itin. Tam vakum g¢ekimi igin her zaman bagparmaginizla bastirarak tlipu yerinde
tutun.
b. drar hala akmiyorsa tiipii gikarin ve nakil cihazina yeni bir tiip takin.
3. drar akig durana kadar tiipii yerinde tutun. idrar kiiltiirii tiipleri dahil olmak {izere birden fazla numunenin alinacak olmasi durumunda, énce idrar
kUlthra tlpleri ¢ekilmelidir.
4.  Tipi nakil cihazindan gikarin. idrar numunesi ve koruyucunun homojen bir bigimde karigmasini saglamak igin VACUETTE® Stabilur idrar tiipleri birkag
kez (8 ila 10 kez) ters gevrilmelidir.
5.  Cevirmeli kapakli bir idrar Beheri kullanildiginda:
Beherin kapagini kapatin.
Entegre Nakil Cihazli Idrar Beheri (ortalanmamis entegre nakil cihazli) kullanildiginda:
Entegre Nakil Cihazini yeniden kapatmak igin guvenlik etiketini kapaga geri takin.
Entegre Nakil Cihazli idrar Beheri (ortalanmis entegre nakil cihazli) kullanildiginda:
a. Entegre Nakil Cihazini yeniden kapatmak icin guvenlik etiketini kapaga geri takin.
b.  Litfen kabin kapagdini tekrar tamamen kapattiginizdan (saat yoniinde gevirerek) emin olun.
idrar Nakil Cihazini ve idrar Beherini/Kabini, genel hijyen kurallarina ve tesisinizin yasal diizenlemelerine uygun olarak bertaraf edin.
Numune alma sirasinda hasta ve hastanin idrar numunesi pozitif tanimlanmalidir. Numune, alma ve karistirma sonrasinda hemen etiketlenmelidir.
Bekletmeden laboratuvara géturin.
Tum slre¢ boyunca idrar numunelerinin uygun sekilde saklanmasi ve korunmasi saglanmalidir.

©o~N®

Santrifiijleme

Tlplerin santrifij taslyicinin Gzerinde dlzgln bir sekilde yerlestiginden emin olun; diizgin yerlestiriimediginde VACUETTE® Emniyet Kapagi tlpten
ayrilabilir.
VACUETTE® idrar TUplerinin 5 dakika boyunca 400 g diizeyinde santrifijlenmesi 6nerilir. Santrifijleme, 15°C ila 24°C (59°F ila 77°F) ortam sicakliginda
yapilmalidir

Dondurma/ G6zme

Doldurulmus VACUETTE® Idrar Tiipleri -20°C'ye kadar donmaya dayaniklidir. Tiiplerin -20°C'de dondurmadan énce agik bir metal rafa dik olarak
yerlestiriimesi ve buzdolabinda (4-8°C) 2 saat boyunca tutulmasi edilmesi dnerilir. C6zme isleminin oda sicakliginda veya buzdolabinda yapilmasi tavsiye
edilir.

NOT: Bu prosediir sadece, belirlenecek analit idrar numunesinin dondurulmasina izin veriyorsa 6nerilir. Numunenin dogru saklanmasi ve stabilitesi
hakkinda bilgi icin cihazin tahlil kullanim talimatlarina bakin.

Numune kalitesinin stabilitesini korumaya yonelik oneriler:

1. Numunenin idrar Beherinde/Kabinda 1 ila 2 saatten fazla kaldi§i durumlarda, nakil 6ncesinde tortuyu numunenin genelinde yeniden dagitmak igin
numune, beherde/kapta girdap olusturularak veya idrar Nakil Cihazi kullanilarak iyice karistirilmalidir.

2. Idrar toplama igin sadece steril idrar Beherlerinin/Kaplarinin kullanilimasi, mikroorganizmalarla olasi kontaminasyonu azaltacaktir.

3. ldrar tahlilinin, numune alindiktan sonraki 2 saat iginde gergeklestiriimesi 6nerilir. Testin gecikmesi durumunda, bazi kimyasal bilesenlerin
sogutulmasi yeterlidir. Sogutma, bakteri olusumunu durdurmanin kabul edilebilir bir yolu olsa da, numunede sodutmanin yol agabilecegi kristal
olusumu olup olmadigi kontrol edilmelidir. Aksi takdirde idrar numuneleri dogru bir bigimde korunmalidir. Bakteriyoloji igin koruyucular kullanilabilecek
olsa da, numuneniz kristallerin gézlinemeyecegi kadar klgukse diz (katki maddesiz) tup 6nerilir.

VACUETTE® Emniyet Kapaklar

VACUETTE® idrar Aima Sistemi benzersiz bir emniyet kapagi tasarimina sahiptir. Tiiplerin boyutuna bagli olarak, iki farkli kapatma sistemi bulunmaktadir:
13 mm tiipler:

Cikintih tiipler: Kapagdi saat yoniine tersine gevirerek tlipten gikarin. Basit bir gekme hareketiyle kapak ¢ikarilamaz.

Cikintisiz tipler: Kapagdi, basit bir cekme hareketiyle gikarin.

16 mm tipler:

Cikintisiz tlpler: Basit bir cekme hareketiyle kapagdi tipten ¢ikarin.

Atma

e Bulasici maddelerin uygun bir sekilde elden ¢ikarilmasina yonelik genel hijyen ilkeleri ve kanuni diizenlemeler g6z 6nline alinmal ve uygulanmalidir.

e Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.

e Kontamine olmus ya da dolu idrar toplama tipleri, daha sonra otoklavlanmak ya da yakilmak tzere uygun biyolojik tehlike atik konteynerlerine
atilmahdir.

Etiket Bilgileri

Uretici Sicaklik limiti Yeniden kullanmayin

Kullanim talimatlarina bagvurun L%r;gl tfjaytg;lam yaralanmalarina

Son kullanim tarihi

Isinlama yoluyla sterilize
edilmigtir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun
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Lot Parti kodu STERILE

REF Katalog numarasi IVD in vitro tibbi tani cihazi

Standartlar®: ISO 11137, EN 556-1, EN 14254

Referans: Klinik Laboratuvar ve Standartlar Kurumu (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 Telefon +43 7583 6791
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