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Til in vitro-diagnostisk brug @

Tilsigtet brug

VACUETTE® Mannitol Urinrgr (CCM) anvendes til stabilisering af urin under opsamling, transport og opbevaring og er beregnet til dyrkning af bakterier og
geer. Urinpraver, der opsamles i VACUETTE® Mannitol Urinrgr (CCM) kan opbevares ved 20 - 25 °C i op til 48 timer inden dyrkning. Enheden er udelukkende
beregnet til professionel brug.

Forsigtig: | henhold til amerikansk forbundslovgivning ma dette produkt udelukkende szelges eller ordineres af en leege.

Produktbeskrivelse

VACUETTE® CCM-urinrgr er fremstillet af PET med et praedefineret vacuum til nominelle treekvoluminer. De er udstyret med gule VACUETTE®
Sikkerhedspropper. Rarene er sterile indeni. Vacuumrgret indeholder en stabilisator til konservering af urinprgver for at forhindre bakteriel veekst og
geerveekst.

Procedurer til handtering af VACUETTE® CCM-urinror

1. Fyld rgret, indtil vacuumet brugt, og fyldningen stopper. En fyldningstolerance pa 10 % er tilladt. Herved garanteres et korrekt (preedefineret) forhold
mellem urin og additiv. Vaesentlig underfyldning af raret kan have indvirkning pa urinkulturerne og fare til fejlagtige resultater.

2. Vend forsigtigt raret op og ned mindst 5 gange for at blande urinprgven med additivet.

3. Folg de anbefalede retningslinjer fra dit laboratorium, nar du transporterer prgverne til et andet sted. Rar skal altid veere korrekt meerket og pakket
under transport.

BEMAERK: Se afsnittet "Brugsanvisning" i dette dokument for at fa yderligere oplysninger.

Retningslinjer for opbevaring af rer for brug

Opbevar rgrene ved 4-25 °°°C.

BEMAERK: Ma ikke udseettes for direkte sollys. Hvis anbefalingerne vedr. hgjeste og laveste opbevaringstemperatur ikke overholdes, kan det fare til
forringelse af rgrenes kvalitet (f.eks. hurtigere tab af vaccum).

Forholdsregler/forsigtighedsregler

. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

e  Kun til engangsbrug.

. Personligt sikkerhedsudstyr som handsker og laboratoriekitler ber anvendes for at beskytte mod potentiel udsaettelse for patogener og
smitsomme materialer.

. Samtlige biologiske praver og alt udstyr, der har vaeret anvendt til urinopsamling, skal handteres i henhold til laboratoriets gaeldende politikker

og procedurer.

Seg passende laegehjeelp i tilfeelde af eksponering for biologiske prgver, da disse prover kan overfgre smitsomme sygdomme.

Alt udstyr, der har veeret anvendt til urinopsamling, skal bortskaffes i beholdere til biologisk farligt affald, som er godkendt til dette formal.

Anvend ikke rgr efter udlgbsdatoen.

Anvend ikke baegre, der er forurenede og indeholder fremmede partikler, under praveopsamlingen.

Searg for, at urinprgve og konserveringsmiddel blandes ensartet efter opsamlingen af prgven.

Den mikrobielle stabilitet ved stuetemperatur kan ikke sikres i op til 48 timer, hvis urinen, der opsamles i CCM-rgret, fortyndes.

Produktet ma udelukkende anvendes af korrekt oplzert sundhedspersonale i overensstemmelse med denne vejledning.

For at undga nalestikskader ma du aldrig saette fingrene i urinoverferselsenheden og urinbaegret med integreret overferselsenhed.

Fjernelse af proppen fra raret vil kompromittere produktets sterilitet, derfor er det ikke tilradeligt at fylde et VACUETTE® CCM-urinrgr manuelt.

VACUETTE® Sikkerhedspropper
VACUETTE® Sikkerhedspropper fas til Non-ridged CCM-ragr med en diameter pa 13 mm og 16 mm. Haetterne kan fiernes med et enkelt traek.

Bortskaffelse

e De generelle retningslinjer for hygiejne og lovmaessige bestemmelser vedr. korrekt bortskaffelse af potentielt smittefarlige materialer skal respekteres
og folges.

e Der bgr anvendes engangshandsker for at undga infektion.

+ Kontaminerede eller fyldte urinrgr skal bortskaffes i egnede beholdere til biologisk farligt affald.

Materialer, der ikke medfgalger

Veer sikker pa, at falgende materialer er til radighed, inden der foretages urinopsamling og urinanalyse:
e Urinbaeger og urinoverfgrselsenhed eller urinbzeger med integreret overfarselsenhed.

o Etiketter til positiv patientidentifikation af praverne.

e Vaekstmedium og forsyninger til dyrkning og identifikation af mikroorganismer

Brugsanvisning

Opsamling af midtstraleurinpreve
Patienter skal have besked pa at fglge disse trin for at opsamle en “ren” midtstraleurinprave i et egnet urinbaeger, som kan accepteres eller godkendes
af din afdeling:

Searg for, at den perforerede etiket ikke er blevet revet i stykker, far urinbaegeret med integreret overfgrselsenhed afleveres til patienten. Hvis etiketten er
itu, kan produktets sterilitet ikke garanteres. Bed patienten om ikke at fierne etiketten for at beskytte vedkommende mod nalestiksskader.

BEMAERK: For urinbsegre med integreret overfgrselsenheder skal pafyldningsniveauet vaere mellem 20 ml (40 ml ved opsamling af mere end ét rar) og
100 ml. Urinbsegre med skruelukning og urinbaegre med sikkerhedsstop skal vaere 2/3 fyldte.
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Patienter skal have besked pa at fglge disse trin for at opsamle en “ren” midtstraleurinprave i et egnet urinbaeger, som kan accepteres eller godkendes
af din afdeling:

1.

3.

4.
5.

Vask haenderne grundt og herefter genitalomradet.

BEMAERK: Ved urinbaegre med integreret overfgrselsenhed skal patienten indskzerpes, at sikkerhedsmaerkatet péa laget, der beskytter mod nélestik
fra nale, som befinder sig i den integrerede overforselsenhed, ikke mé fiernes.

Aben urinbeegerets 1&g ved at dreje det mod uret. For urinbesegeret med integreret overfarselsenhed (som har en centreret integreret
overfarselsenhed) adskilles etiketten langs den perforerede linje, nar laget abnes. Laeg laget med indersiden opad pa et stabilt underlag. Segrg for,
at indersiden af laget ikke bergres eller forurenes pa nogen made.

Lad den allerfgrste del af urinstralen forsvinde ned i toilettet, fyld herefter urinbsegeret uden at bryde stralen. Lad resten af urinen forsvinde ned i
toilettet.

Luk urinbaegerets lag ved at dreje det med uret, indtil det er lukket helt, for at forhindre laek. Veer opmaerksom pa ikke at forurene indersiden af laget.
Giv straks det lukkede urinbzeger til den ansvarlige sundhedsperson.

Vejledning i overfersel af urinprgven til VACUETTE® CMM-urinrgr

BAR HANDSKER UNDER HANDTERINGEN AF URINR@R FOR AT MINDSKE EKSPONERINGSRISIKOEN.

Veer sikker pa, at falgende materialer er til radighed, inden prgven behandles:

1.

VACUETTE® CCM-urinrgr.
Urinoverfarselsenhed (nar urinbaegeret og/eller urinbseger med prop benyttes).
En beholder til skarpe genstande til sikker bortskaffelse af urinoverfgrselsenheden.

Klargegr urinbaeger med urinprave til opsamling.

Ved brug af et urinbseger: Ved brug af et urinbseger med en prop:
Aben bezegeret. Nedszenk spidsen af urinoverfgrselsenheden i Abn ikke beegeret. Seenk spidsen af overfarselsenheden i proven ved at
urinprgven. skubbe spidsen gennem tveersnittet i lagets prop.

Ved brug af et urinbaeger med integreret overfgrselsenhed (som Ved brug af et urinbaeger med integreret overfgrselsenhed (som har en
har en ikke-centreret integreret overfgrselsenhed): centreret integreret overfgrselsenhed):

Abn ikke baegeret. Traek sikkerhedsmeerkatet oven pa baegeret Hvis der skal fyldes mere end ét rar, Igsnes laget (ved at dreje det mod uret)

tilbage for at afdeekke den integrerede overfgrselsenhed. lidt mere end en kvart omgang for at udligne trykket inde i bsegeret. Treek

sikkerhedsmeerkatet oven pa baegeret tilbage for at afdeekke den integrerede
overfgrselsenhed.

BEMAERK: | et lukket baeger, skal fyldningsgraden mindst vaere 20 ml, nar der kun tappes et rar, og 40 ml, nar der tappes mere end et ror. Maksimum
fyldningsgrad er 100 ml.

980246_Rev12_06-2021 Side2/5



2. Indsat VACUETTE® CCM-urinrgr i urinoverfgrselsenheden/baegeret med integreret overfgrselsenhed med sikkerhedsproppen nedad. Sgrg for, at
nalen treenger helt igennem urinrgrets prop. Urinen vil automatisk Igbe ind i rgret i overensstemmelse med det praedefinerede vacuum.

Ved brug af et urinbeeger: Ved brug af et urinbzeger med en Ved brug af et urinbzeger med Ved brug af et urinbzeger med
prop: integreret overfgrselsenhed (som  integreret overfgrselsenhed (som
har en ikke-centreret integreret har en centreret integreret
overfgrselsenhed): overfgrselsenhed):

\\MIW{N}
=1
100m] F’

Hvis urinen ikke begynder at Iabe, eller hvis urinen holder op med at Igbe, for der er opnaet en tilstraekkeligt stor prgve, anbefales falgende for at
opna tilfredsstillende opsamling:
a. Pres rgret nedad, indtil nalen er traengt helt igennem rgrets prop. Hold det altid pa plads ved at presse med tommelfingeren for at sikre komplet
vacuumtraek.

b.  Hvis urinen stadig ikke Igber, fiernes raret og erstattes af et nyt ror, der indszettes i overfgrselsenheden.

3. Hold det pa plads, indtil urinen stopper med at lgbe ind i rgret. Hvis der skal indsamles flere prgver, herunder Mannitol Urinrgr (CMM), skal disse
ror indsamles forst.

4. Fjern reret fra overfarselsenheden. VACUETTE® CCM-urinrgr bgr vendes mindst 5 gange for at sikre en homogen blanding af urinprgve og
konserveringsmiddel:

5. Ved brug af et urinbaeger med skruelukning:
Luk beegerets lag.
Ved brug af et urinbaeger med integreret overfgrselsenhed (som har en ikke-centreret integreret overfgrselsenhed):
Seet sikkerhedsmaerkaten tilbage pa laget for at genforsegle den integrerede overferselsenhed.
Ved brug af et urinbaeger med integreret overfgrselsenhed (som har en centreret integreret overfgrselsenhed):
a. Saet sikkerhedsmaerkaten tilbage pa laget for at genforsegle den integrerede overfgrselsenhed.
b.  Serg for at lukke baegerets 1&g helt igen (ved at dreje det med uret).
6. Bortskaf urinpraveoverfarselsenheden og urinbaegeret i en beholder til biologisk farligt affald, der er godkendt af dit hospital.
7. Patienten og patientens blodprgve skal identificeres positivt pa opsamlingstidspunktet. Prgven skal maerkes umiddelbart efter opsamling og blanding.
8. Transportes straks til laboratoriet.

BEMAERK: Korrekt handtering af urinpraver er vigtig for at undga nedbrydning af bestanddele. Urinpraver opsamles og handteres ofte af personale uden
for laboratoriet. For at forbedre opsamlingen og handteringen af prgver bgr de ansatte, der star for proveopsamlingen, have uddannelse eller
dokumenteret vejledning i proveopsamling. Der bor gives skriftlig eller grafisk vejledning i den korrekte opsamling af en ren, friskladt urinprave. Denne
vejledning skal gores tilgaengelig for alle, der opsamler prover pa hospitaler eller i andre institutioner. Der bgr gives skriftlig eller grafisk vejledning i den
korrekte opsamling af tidsindstillede urinprgver. Vejledningen bar indbefatte den korrekte opbevaring og konservering af urin, nar der opsamles praver til
specielle analyser.

Forarbejdning

. | tilfeelde, hvor praven er i urinbaegeret i mere end 1 til 2 timer, bar praven blandes omhyggeligt ved at hvirvle beegeret eller ved at beveege proven
med urinoverfagrselsenheden for at fordele bundfeeldningen til hele prgven, inden den overfares.

e Folg de procedurer, som hospitalets laboratorium anbefaler for korrekt behandling af den urin, der befinder sig i VACUETTE® CCM-urinrgrene, nar du
foretager urindyrkning.

Begransninger

« Den prgvevolumen, der traekkes i et rgr, kan variere afhaengig af forskellige fysiske faktorer, sdsom den hgjde, i hvilken prgven blev overfart til rgret,
temperaturen, produktets resterende holdbarhed og fyldningsprocedure.
e Prover skal fyldes til den indikerede pafyldningslinje for at sikre et korrekt (praedefineret) forhold mellem urin og additiv.
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Ydeevneegenskaber

VACUETTE® CCM-urinrgrets ydeevne blev bestemt ved genfinding af mikroorganismer, der forarsager urinvejsinfektioner. Inokulation og genfinding af de
mikroorganismer, der blev undersggt, blev beskrevet i Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) M40-A2-vejledning. Listen over mikroorganismer
anfert nedenfor (erhvervet fra ATCC) blev evalueret i denne undersggelse. For at udfgre levedygtighedsundersggelser blev mikroorganismerne fortyndet
ned fra 1,5 x 108 CFU/mI (svarende til en 0,5 McFarland-standard) og herefter injiceret ind i en samlet, filtersteriliseret urin for at opna endelige
koncentrationer pa 1,5 x 10%, 1,5 x 10® og 1,5 x 102 Den injicerede urin blev placeret i deres respektiveVACUETTE® CCM-urinrgr og opbevaret i 0, 24, 48
timer ved stuetemperatur (20-25 °C) og ved kgleskabstemperatur (2-8 °C), og pa de benaevnte tidsintervaller blev VACUETTE® CCM-urinrgr fiernet og

behandlet. Acceptkriterierne er ikke mere end +/-1 log fra den oprindeligt injicerede koncentration.

Mikroorganismer:
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)

VACUETTE’CCM-regr var i stand til at holde mikroorganismers levedygtighed i de kreevede 48 timer ved bade stuetemperatur (20-25 °C) og ved

koleskabstemperatur (2-8 °C).

Gennemsnitlig

Gennemsnitlig

T=48 timer

] ) Hold CFU/ml CFU/ml Log-reduktion
Mikroorganisme temperaturen i . (-)
genvundet: genvundet: Log-stignin
Tid 0 timer |  Tid 48 timer e
2-8°C 7,0X10° 4,0 X 10% -0.39
Escherichia coli
20-25 °C 6,9 X 10° 3,7 X108 -0.27
2-8°C 6,9x10° 6,5 X 10° -0.03
Enterococcus faecalis
20-25 °C 6,0 x 102 2,8 X10° 0.56
2-8°C 2,0 X 108 1,5 X10° -0.11
Proteus mirabilis
20-25 °C 2,0 X 108 1,4 X 10° -0.14
2-8°C 6,3 X 10° 4,8x10° -0.11
Pseudomonas aeruginosa
20-25 °C 6,5 x 102 2,4 X102 -0.44
2-8°C 6,1x10° 2,6 X 10° -0.38
Staphylococcus saprophyticus
20-25 °C 6,2 X 10° 3,7X10° -0.23
2-8°C 1,0 X 10° 3,4 X 10? -0.49
Enterobacter cloacae
20-25 °C 1,3 x 10* 2,4 X108 -0.73
2-8°C 6,4 X 10° 5,2 X 10° -0.09
Klebsiella pneumoniae
20-25 °C 7,0 X 10° 5,9 X 10° -0.08
2-8°C 7,9X10° 4,4x10° -0.25
Streptococcus agalactiae
20-25 °C 7,1X10° 4,9 X108 -0.16
2-8°C 1,9 X 10° 7,4 x 102 -0.43
Candida albicans
20-25 °C 1,8 X 10° 3,0 X 10? -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 McFarland-mikroorganisme-suspension blev fortyndet og injiceret i klinisk negativ urin. Der blev lagt 100 pL

injiceret urin pa hver plade.
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Oplysninger pa etiketten

M Producent /H/ Temperaturgraense

E Anvendes for: ® Ma ikke genanvendes

Batchkode D}] Laes brugsanvisningen

REF Katalognummer Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
ﬂ Steriliseret vha. bestraling Rx only | Ordineret udstyr

Referencer

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

Clinical Laboratory and Standards Institute (CLSI): M40-A2 Quality Control of Microbiological Transport Systems; Approved Standard-Second Edition. 2014
Europzeiske retningslinjer for urinanalyser: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96
Standards for Sterilization: ISO 11137

Greiner Bio-One GmbH Fremstillet i @strig www.gbo.com/preanalytics
Bad Haller Str. 32 office@at.gbo.com
4550 Kremsmiinster, Austria

Telefon +43 7583 6791
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