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VACUETTE" greiner

CE€ VACUETTE® mannitolova zkumavka k méreni a kultivaci moéi CCM @
(Count and Culture Mannitol tube)
Pro diagnostické pouZziti in vitro

Pouziti
Zkumavky k méfeni a kultivaci mo¢i VACUETTE® Urine Count and Culture Mannitol je zafizeni uréené na sbér, pfepravu a skladovani mogi ke kultivaci

bakterialni a kvasinkové kultury. Vzorky moci odebrané ve zkumavce k méfeni a kultivaci mo&i VACUETTE® Urine Count and Culture, Mannitol tube mohou
byt skladovany pfi teplotach 20-25 °C (68-77 °F) az do 48 h pred kultivaci. Toto zafizeni je uréeno pouze k profesionalnimu pouziti.

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

Popis vyrobku
Zkumavky VACUETTE® Urine CCM jsou plastové zkumavky (PET) s pfeddefinovanym vakuem pro jmenovity objem odebrané moci. Jsou vybaveny Zlutou

bezpeénostni vytahovaci ¢epitkou VACUETTE® Safety Pull Cap. Vnitfek zkumavky je sterilni. Evakuovana zkumavka obsahuje stabilizator k zachovani
vzorku mogi, protoze brani rlstu bakterii a kvasinek.

Postupy manipulace se zkumavkami VACUETTE® Urine CCM Tube

1. Zkumavku naplfiujte, dokud vakuum neklesne a pInéni se nezastavi. PFipustna je 10% tolerance naplné. To zaruéuje spravny (pfedem definovany)
pomér modi k aditivu. Nedostate¢né naplnéni zkumavky muze ovlivnit kultury v moci, coz méa za nasledek chybné vysledky.

2. Jemné otocéte zkumavku nejméné pétkrat, aby se vzorek moci dobfe promichal s aditivem.

3. P¥i pfepravée vzorkl na jiné misto postupujte podle doporu€enych pokynli svého zdravotnického pracovisté. Trubice musi byt béhem prepravy vzdy
fadné oznaceny a zabaleny.

POZNAMKA: Podrobnéjsi informace naleznete v Casti ,Navod k pouZziti“v tomto dokumentu.

Pokyny k uchovavani zkumavek pred pouzitim

Zkumavky skladuijte pfi teploté 4-25 °C (40-77 °F).

POZNAMKA: Nevystavujte pfimému sluneénimu svétlu. Pii prekroéeni maximalni nebo minimalni doporuéené teploty skladovani mize dojit k naruseni
kvality zkumavky (napriklad rychlej$i ztrata vakua).

Bezpecnostni opatreni/varovani

e  Pouze k diagnostickému pouziti in vitro.

. Pouze k jednorazovému pouziti.

. K ochrané prfed potencialni expozici patogendm a infekénim materialim pouzivejte osobni ochranné pomucky, jako jsou rukavice
a laboratorni plasté.

e  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 byt infikované.

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

Zkumavky nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

PFi odbéru vzorkd nepouzivejte zkumavky/poharky, které jsou kontaminované a obsahuji cizorodé ¢astice.

Po odbéru vzorku zajistéte homogenni promichani vzorku moci a konzervaénich prisad.

P¥i zfedéni moci odebrané ve zkumavce CCM nelze pfi pokojové teploté zajistit mikrobialni stabilitu az do 48 hodin.

Vyrobek je uréen fadné vyskolenym zdravotnickym pracovnik(im a smi byt pouzivan pouze v souladu s témito pokyny.

Aby nedoslo k poranéni jehlou, nikdy nezasunujte prsty do zafizeni pro pfenos moci a do poharku na mo¢ pomoci integrovaného prenosového zafizeni.

Sejmuti vitka ze zkumavky ohrozi jeji sterilitu, a proto se nedoporuéuje plnit zkumavku VACUETTE® Urine CCM ruéné.

VACUETTE® Bezpeénostni krytky
Bezpetnostni vicka VACUETTE® Safety Pull Caps se dodavaji pro neryhované zkumavky CCM s praméry 13 mm a 16 mm. Vicka Ize sejmout jednoduse
stazenim.

Likvidace

e P¥ifadné likvidaci potencialné infekéniho materialu je nutno dodrzovat obecna hygienicka pravidla a zakonné predpisy.
e Jako prevenci riziku infekce pouzivejte rukavice na jedno pouziti.
e Kontaminované nebo naplnéné zkumavky na sbér mo¢i musi byt zlikvidovany ve vhodnych nadobach na odstrafiovani biologického odpadu.

Materialy, které nejsou soucasti dodavky

Dbejte, abyste pfed odbérem a testovanim moci méli pfipraveny tyto materialy:

e Poharek na odbér modi a prostfedek na pfenos moci nebo poharek na odbér moci s integrovanym prostfedkem na pfenos.
 Stitky k pozitivni identifikaci vzorki pacientd.

e Rastové médium a spotfebni material pro kultivaci a identifikaci mikroorganisma

Pokyny k pouziti

Odbér vzorku modi stredniho proudu
Pacienti by méli byt instruovani tak, aby v zajmu zajisténi odbéru vzorku moci dodrzovali nasledujici postup metodou ,clean catch mid-stream®
(vydesinfikovanim a uvolnénim poc¢ate¢niho proudu moci) do odpovidajiciho sterilniho poharku pro odbér moci:

Pfed pfedanim poharku na odbér modi s integrovanym prostfedkem na prfenos moci pacientovi zkontrolujte, zda nedoSlo k odtrzeni perforovaného Stitku.
V pfipadé odtrzeni Stitku nelze zarugit sterilitu vyrobku. Sdélte pacientovi, aby neodstranoval stitek, ktery ho chrani pfed poranénim jehlou.
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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 pohark( na odbér mocéi s integrovanym prostifedkem na pfenos moci upozornéte pacienta, aby neodstrarioval bezpecnostni stitek
na vicku, ktery ho chrani proti pichnuti ostrym prvkem v integrovaném prostfedku na pfenos moci.

Otevrete vicko poharku na odbér moci jeho oto€enim proti sméru hodinovych ruci¢ek. U poharku na odbér moci s integrovanym prostfedkem na
prenos moci (s integrovanym stfedovym prostfedkem na pfenos moci) se Stitek pfi otevieni vicka oddéli podél perforované €ary. Polozte vicko
Po uvolnéni malého mnozstvi prvotniho proudu moci do toalety napliite poharek bez prerusovani proudu. Veskerou zbyvajici mo¢ uvolnéte do
toalety.

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 vnitini ¢ast vicka.

Uzavieny poharek na odbér moci neprodlené pfedejte odpovédnému zdravotnikovi.

Pokyny na prevedeni vzorku moéi do zkumavky VACUETTE® Urine CCM

PRI MANIPULACI SE ZKUMAVKAMI PRO ODBER MOCI NOSTE RUKAVICE, TAK ABY BYLO RIZIKO EXPOZICE CO NEJMENSI.

Dbejte, abyste pfed zpracovanim vzorku méli pfipraveny tyto materialy:

1.

Potfebnou zkumavku VACUETTE® Urine CCM.
Zafizeni k pfenosu moci (pfi pouziti poharku na odbér mo¢i a/nebo poharek s uzavérem).
Nadobka Sharp na bezpecnou likvidaci pouzitého prostfedku pro vedeni moci.

Pripravte poharek na odbér moci obsahujici vzorek k odbéru:

PFi pouziti poharku pro odbér modi: PFi pouziti poharku pro odbér moci opatfeného uzavérem:
Oteviete poharek. Ponofte konec prostfedku pro vedeni mocido  Neotevirejte poharek. Ponofte konec prostfedku pro vedeni moci do vzorku
vzorku moci. protlacenim konce skrze stfed profiznutého kfize v uzavéru vicka.

Pfi pouziti poharku na odbér modi s integrovanym prostfedkem Pfi pouziti poharku na odbér modi s integrovanym prostifedkem na prenos

na prenos modi (ktery ma integrovany prostfedek na prenos moci (ktery ma integrovany prostfedek na pfenos moci uprostied):
moci mimo stied): Pokud budete plnit vice nez jednu zkumavku, povolte vicko (oto€enim proti
Neotevirejte poharek. Odlepte bezpecnostni Stitek v horni ¢asti  sméru hodinovych ruci€ek) o néco vice nez o ¢&tvrt otacky, &imz
poharku a odkryjete integrovany prostfedek na pfenos moci. normalizujete tlak pod vi€kem. Odlepte bezpecnostni Stitek v horni Casti

poharku a odkryjete integrovany prostfedek pro pfenos moci.

POZNAMKA: V uzavieném poharku by minimalni troveri napinéni méla dosahovat 20 mi pfi odbéru pouze jedné zkumavky a 40 ml pii odbéru vice
zkumavek. Maximalni uroven naplnéni by méla byt 100 ml.

Vlozte zkumavku VACUETTE® Urine CCM do prostiedku k vedeni moci/prostiedku k vedeni moci odbé&rového poharku s integrovanym prostiedkem
pro vedeni moc€i s bezpe€nostnim uzavérem dole. Dbejte, aby jehla penetrovala uzavér zkumavky na mo¢. Mo€ bude proudit automaticky podle
urovné pfedem definovaného vakua uvnitf zkumavky.
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Pfi pouziti poharku pro odbér Pri pouziti poharku pro odbér Pfi pouziti poharku na odbér moci  P¥i pouziti poharku na odbér modi

modi: modi opatfeného uzavérem: s integrovanym prostfedkem na s integrovanym prostfedkem na
prenos modi (ktery ma prenos modi (ktery ma
integrovany prostredek na pfenos integrovany prostfedek na prenos
modi mimo stied): moci uprostied):

Pokud do zkumavky nete€e mo€ nebo pokud se proud moci zastavi dfiv, nez je odebrano dostate€né mnozstvi vzorku, pro dokonéeni uspokojivého
odbéru se doporucuje provést tyto kroky:
a. Zatlacte zkumavku smérem dold a tim uzaver zkumavky zcela probodnéte. Zkumavku vzdy pfidrzte palcem, a zajistéte tak vakuové plnéni.
b.  Pokud moc stéle neproudi, vyjméte zkumavku a vlozte do prostfedku pro vedeni moci novou zkumavku.

3. Podrzte zkumavku v poZzadované poloze, dokud do ni mo¢ neprestane proudit. Je-li zapotfebi odebrat vice zkumavek véetné kultivaénich zkumavek
na moc, je nutné nejprve provést odbér do kultivaénich zkumavek.

4.  Vyjméte zkumavku z prostfedku pro vedeni moci. Zkumavky VACUETTE® Urine CCM je tieba nejméné 5Skrat otodit, aby se vzorek mo&i smichal do
homogenni smési s konzervaénim prostfedkem:

5.  Pri pouziti poharku na odbér moci se Sroubovacim uzavérem:
Zavrete vicko poharku.
P¥i pouziti poharku na odbér moéi s integrovanym prostfedkem na pfenos moci (ktery ma integrovany prostfedek na pfenos moci 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 (oto€enim ve sméru hodinovych rucicek).
6.  Zlikvidujte prostfedek pro vedeni moci a poharek pro odbér moci v nadobé pro biologicky odpad schvalené pro vase zdravotnické 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.

POZNAMKA: Spravné naklédéni se vzorky modéi je diileZité proto, aby nedoslo k naruseni jejich sloZek. Vzorky moéi jsou ¢asto odebirény a zpracovévany
pracovniky mimo laborator. Pracovnikiim podilejicim se na odbéru vzorkt by mélo byt poskytnuto Skoleni nebo dokumentované pokyny pro zlepseni
odbéru a nakladani se vzorky. Pro zaruceni spravného odbéru cCistych vzork moc&i by mély byt poskytnuty pisemné nebo obrazové pokyny. Tyto pokyny
by mély byt zpristupnény jakékoli osobé provadéjici odbér vzork( v nemocnici nebo jiném zdravotnickém zafizeni. Pro zaruceni spravného odbéru
nacasovanych vzorku moci by mély byt poskytnuty pisemné nebo grafické pokyny. Tyto pokyny by mély zahrnovat spravné uchovavani a konzervaci moci
pri odbéru vzork( pro specialni testy.

Zpracovani

eV pfipadech, kdy vzorek zustava v poharku pro odbér moci po dobu delSi nez 1 az 2 hodiny, je nutné vzorek dikladné promichat to¢enim poharkem
nebo promichanim vzorku pomoci prostfedku pro vedeni moci k opétnému rozptyleni sedimentu ve vzorku pfed presunem.

. Pfi spravném zpracovani moci obsazené ve zkumavce VACUETTE® Urine CCM pfi postupuijte pfi kultivaci mo&i postupy doporuéenymi laboratofi
vaSeho zafizeni.

Omezeni

e Objem odebraného vzorku ve zkumavce se muze liSit v zavislosti na riznych fyzikalnich faktorech, jako je nadmorska vyska, ve které byl vzorek
premistén do zkumavky, teplota, zbyvajici doba pouzitelnosti vyrobku a plnici postup.
e Vzorky musi byt naplnény na uvedenou hladinu naplné, aby byl zaru€eny spravny (pfedem definovany) pomér moci a aditiva.
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Vykonnostni charakteristiky

Vykonnostni charakteristiky zkumavky VACUETTE® Urine CCM byly stanoveny s vyuzitim regenerace mikroorganism(, u kterych bylo zjisténo, Ze
predstavuji pficinu infekci mocovych cest. Naockovani a zotaveni zkoumanych mikroorganismi bylo popsano podrobné v dokumentu M40-a2 institutu
pro klinické laboratorni normy (CLSI). V této studii byl hodnocen seznam mikroorganismt uvedenych dale (ziskany z ATCC). K provedeni studie
Zivotaschopnosti byly mikroorganismy ziedény z 1,5 x 108 CFU/ml (ekvivalent 0,5 McFarlandovy normy), pak pfemistény do sdruZzeného filtru se
sterilizovanou moéi s cilem ziskat finalni koncentrace 1,5x 104, 1,5 x 10%a 1,5 x 102. Smichana mo¢ byla poté umisténa do pfislusné zkumavky VACUETTE®
Urine CCM a ulozZena po dobu 0, 24, 48 hodin pfi pokojové teploté (20-25 °C/68-77 °F) a pfi teploté v chladni¢ce (2—8 °C/36—47 °F); v ur€enych ¢asovych
intervalech byly zkumavky VACUETTE® Urine CCM vyjmuty a zpracovany. Kritéria pfijatelnosti nesmi pfesahnout +/-1 log z ptvodni koncentrace smichané
moci.

Mikroorganismy:

Escherichia coli (ATCC® 25922)

Enterococcus faecalis (ATCC® 29212)

Proteus mirabilis (ATCC® 7002)

Pseudomonas aeruginosa (ATCC® BAA-427)

Staphylococcus saprophyticus (ATCC® 15305)

Enterobacter cloacae (ATCC® 13047)

Klebsiella pneumoniae (ATCC® 13883)

Streptococcus agalactiae (ATCC® 13813)

Candida albicans (ATCC® 24433)

Candida glabrata (ATCC® 2001)

Zkumavky VACUETTE® CCM byly schopna udrzZet Zivotaschopnost mikroorganismi pro pozadovanou dobu 48 hod. za obou teplot — za pokojové teploty
(20-25 °C/68-77 °F) i v chladnici (2—-8 °C/36—-47 °F).

Pramérna Pramérna T=48 hod
. . Teplota hodnota CFU/ml | hodnota CFU/mI o .
Mikroorganismus . . X Snizeni protokolu (-)
drzeni obnovena: obnovena: ZvySeni protokolu (+)
Cas 0 hod. Cas 48 hod. vysenip
2-8°C 7,0x10° 4,0x10° -0,39
Escherichia coli
20-25°C 6,9x10° 3,7x10° -0,27
2-8°C 6,9x10° 6,5x10° -0,03
Enterococcus faecalis
20-25°C 6,0 x 102 2,8 x10° 0,56
2-8°C 2,0x10° 1,5 x10° -0,11
Proteus mirabilis
20-25°C 2,0x10° 1,4 x10° -0,14
2-8°C 6,3x10° 4,8x10° -0,11
Pseudomonas aeruginosa
20-25°C 6,5 x 102 2,4 x 102 -0,44
2-8°C 6,1 x10° 2,6 x10° -0,38
Staphylococcus saprophyticus
20-25°C 6,2x10° 3,7 x 108 -0,23
2-8°C 1,0 x10° 3,4 x 102 -0,49
Enterobacter cloacae
20-25°C 1,3 x 10* 2,4 x10% -0,73
2-8°C 6,4 x10° 5,2 x10° -0,09
Klebsiella pneumoniae
20-25°C 7,0x10° 5,9 x10° -0,08
2-8°C 7,9x10° 4,4 x10° -0,25
Streptococcus agalactiae
20-25°C 7,1x10° 4,9 x10° -0,16
2-8°C 1,9 x10° 7,4 x 102 -0,43
Candida albicans
20-25°C 1,8 x10° 3,0 x 102 -0,78
2-8°C 3,5x10° 1,6 x 10° -0,34
Candida glabrata
20-25°C 4,2 x 10* 1,6 x 10* -0,44

0,5 roztok mikroorganismi McFarland byl zfedén a obohacen do klinicky negativni moci. Na jednotlivé desticky bylo
umisténo po 100puL smiSené modi bylo umisténo na kazdou misku.
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Informace na stitku

Vyrobce Omezeni teploty

Datum pouzitelnosti

Lo Cislo 8arze Viz navod k pouZiti

@ Nepouzivejte opakované
IVD

- Lékarsky pfistroj k In vitro diagnostice

Katalogové ¢&islo

ﬂ Sterilizovano zarenim
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EIIIENIE] 2

Rx only Prostfedek vydavany pouze na lékafsky pfedpis

Normy pro sterilizaci: ISO 11137.
Greiner Bio-One GmbH Vyrobeno v Rakousku www.gbo.com/preanalytics
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