<>
VACUETTE"® greiner
C€ VACUETTE® Count and Culture Mannitol (CCM)-urinproveror NO)
For in vitro-diagnostisk bruk

Tiltenkt bruk

VACUETTE®-rgr med mannitol for telling og dyrkning av urin er en urinstabiliserende enhet for innsamling, transport og lagring av urin for bakterie- og
gjeerdyrkning. Urinprevene som innsamles i VACUETTE®-rgret med mannitol for telling og dyrkning av urin, kan lagres ved 20-25 °C (68-77 °F) i opptil
48 t for dyrkning. Denne enheten er kun til profesjonell bruk.

Forsiktig: | henhold til USAs fgderale lovgivning skal denne enheten kun selges eller forskrives av lege.

Beskrivelse av produktet

VACUETTE® CCM-urinprgvergrene er laget av PET og har et forhandsdefinert vakuum for nominelle fyllevolumer. De er utstyrt med gule VACUETTE®
sikkerhetshetter med dragrep. Det indre av reret er sterilt. Vakuumrgret inneholder en stabilisator som konserverer urinprgven ved a hindre bakterie- og
gjeervekst.

Prosedyrer for handtering av VACUETTE® CCM-urinprevergr

1. La rgrene fylles inntil vakuumet er brukt opp og fyllingen stanser. Det er tillatt en grenseverdi pa 10 % for fylling. Dette sikrer et riktig
(forhandsdefinert) forhold mellom urin og tilsetningsstoff. Betraktelig underfylling av rarene kan pavirke urinkulturer og fore til feilaktige resultater.

2. Vend rgrene forsiktig minst 5 ganger for a blande urinprgvene og additivet.

3. Folg de anbefalte lokale retningslinjene nar prgvene skal transporteres til et annet sted. Rgrene ma alltid vaere merket og pakket forsvarlig under
transport.

OBS! Se avsnittet «Bruksanvisning» i dette dokumentet for mer detaljert informasjon.

Retningslinjer for oppbevaring av rer for bruk

Rear oppbevares ved 4-25 °C (40-77 °F).

MERK: Skal ikke utsettes for direkte sollys. Hvis oppbevaringstemperaturen er over maksimums- eller under minimumsverdien, kan det redusere
kvaliteten pa roret (for eksempel fremskyndet vakuumtap).

Forholdsregler/forsiktighetsregler

. Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

e  Kun til engangsbruk.

. Personlig verneutstyr som hansker og laboratoriefrakk skal brukes for & beskytte mot potensiell eksponering for patogener og infeksigst
materiale.

Handter alle biologiske praver og prevetakingsenheter i henhold til lokale rutiner og retningslinjer.

Oppsok helsepersonell ved eksponering for biologiske praver, ettersom disse prevene kan overfare smittsomme sykdommer.

Kast alle pravetakingsenheter i risikoavfallsbeholdere som er godkjent for slikt avfall.

Ikke bruk rgr med utlgpt holdbarhetsdato.

Under prgvetakingen mé det ikke brukes rgr/begerglass som er kontaminert eller inneholder fremmede partikler.

Kontroller at urinpraven og konserveringsmiddelet blandes homogent etter at praven er samlet inn.

Mikrobiell stabilitet ved romtemperatur kan ikke sikres i inntil 48 timer nar den innsamlede urinen i CCM-rgret er fortynnet.

Produktet skal bare brukes av helsepersonell med relevant opplaering og i henhold til disse instruksjonene.

For & unnga nélestikkskader ma fingrene aldri stikkes inn i urinoverfgringsenheten eller urinbegerglasset med integrert overfgringsenhet.
Dersom hetten fjernes fra raret, vil raret ikke lenger veere sterilt. Det anbefales derfor ikke & fylle et VACUETTE® CCM-urinprgvergr manuelt.

VACUETTE® Sikkerhetshetter
VACUETTE® sikkerhetshetter med dragrep finnes for ikke-riflede CCM-rer med en diameter p4 13 mm og 16 mm. Hettene kan dras av med en enkel
bevegelse.

Kassering

¢ Generelle retningslinjer for hygiene og lovmessige bestemmelser for korrekt kassering av potensielt infeksigst materiale skal respekteres og falges.
e Engangshansker ma brukes for & unnga infeksjonsrisiko.
« Kontaminerte eller fylte urinpravergr skal kasseres i egnede beholdere for risikoavfall.

Materiale som ikke er inkludert

Pass pa at felgende materialer er lett tilgjengelige for du utfarer innsamling og testing av urin:

e Urinpraveglass og urinoverfgringsenhet eller urinprgveglass med integrert overfgringsenhet.
o Etiketter for positiv pasientidentifikasjon av praver.

o Vekstmedium og forsyninger for dyrkning og identifisering av mikroorganismer

Retningslinjer for bruk

Samle inn preve av midtstraleurin
For & samle inn en ren midtstraleurinprgve i et egnet sterilt urinbegerglass, som godkjent eller validert av institusjonen, instrueres pasientene i a felge
trinnene nedenfor:

Kontroller at den perforerte etiketten ikke er revnet fgr du gir urinpraveglasset med integrert overfaringsenhet til pasienten. Hvis etiketten er brutt, kan
ikke produktets sterilitet garanteres. Informer pasienten om at etiketten ikke ma fijernes, for a beskytte mot nalestikkskade.

OBS! For urinproveglass med integrert overfaringsenhet skal fyllnivaet vaere mellom 20 ml (40 ml ved oppsamling av mer enn ett ror) og 100 ml.
Urinpraveglass med skrulokk og urinpraveglass med sikkerhetsstopp skal vaere 2/3 fulle.
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Pasienter ber instrueres til a fglge trinnene nedenfor for & samle en «clean catch» midtstrems urinprgve i et passende urinprgveglass som er godkjent
eller validert av institusjonen:

1.

3.
4.
5

Vask hendene og vask deretter underlivsomradet ngye.

OBS! For urinproveglass med integrert overfaringsenhet ma pasienten bli gjort oppmerksom pé at sikkerhetsetiketten pa lokket ikke skal fiernes,
da den beskytter mot stikk fra den skarpe enheten i den integrerte overfgringsenheten.

Apne lokket p& urinpraveglasset ved & vri det mot klokken. For urinpraveglasset med integrert overfaringsenhet (som har en sentrert, integrert
overfgringsenhet) separeres etiketten langs den perforerte linjen nar lokket apnes. Legg lokket med innsiden opp pa et stabilt underlag. Innsiden
av lokket ma ikke bergres eller pa andre mater kontamineres.

La farst en liten del av urinen ga i toalettet, og fyll deretter urinprgveglasset uten & stoppe stralen. Hvis det kommer mer urin lar du det ga i toalettet.
Lukk lokket pa urinpreveglasset ved a dreie det med klokken til det er helt lukket, for & hindre lekkasje. Unnga at innsiden av lokket kontamineres.
Det lukkede urinprgveglasset skal leveres til ansvarlig helsepersonell umiddelbart.

Anvisning for overfering av urinprgven til VACUETTE® CCM-urinprgvergret

BRUK ENGANGSHANSKER VED HANDTERING AV URINPR@VER@R FOR A REDUSERE EKSPONERINGSFAREN.

Pass pa at felgende materialer er lett tilgjengelige fgr du behandler prgven:

1.

Ngdvendig VACUETTE® CCM-urinprgvergr.
Urinoverfgringsenhet (ved bruk av et urinbegerglass og/eller et urinbegerglass med en stopper).
Beholder for kassering av skarpt utstyr for sikker kassering av brukte urinoverfgringsenheter.

Klargjer urinbegerglasset med praven for innsamling:

Ved bruk av urinbegerglass: Ved bruk av et urinbegerglass med en stopper:
Apne urinbegerglasset. Dypp spissen pa urinoverfaringsenheten  Urinbegerglasset skal ikke apnes. Dypp spissen pa overfgringsenheten i
ned i urinprgven. preven ved a skyve spissen gjennom kryssnittet i stopperen pa lokket.

Ved bruk av et urinprgveglass med integrert overfgringsenhet Ved bruk av et urinprgveglass med integrert overfgringsenhet (som har en
(som har en ikke-sentrert integrert overfgringsenhet): sentrert integrert overfgringsenhet):
Ikke apne urinprgveglasset. Trekk av sikkerhetsetiketten pa Hvis mer enn ett ror skal fylles, lasne lokket (ved & dreie det mot klokken) litt
toppen av begerglasset, slik at den integrerte overfgringsenheten  mer enn en kvart omdreining for & normalisere trykket inne i preveglasset.
kommer til syne. Trekk av sikkerhetsetiketten pa toppen av prgveglasset, slik at den integrerte
overfgringsenheten kommer til syne.

MERK: | et lukket begerglass skal fyllvolumet vaere minimum 20 ml nar det tas preve av kun ett rar, og 40 ml nar det tas preve av mer enn ett ror.
Maksimalt fyllvolum er 100 ml.

Sett VACUETTE® CCM-urinprgvergret inn i urinoverfaringsenheten / overfaringsenheten til begerglasset med integrert overfgringsenhet med
sikkerhetshetten ned. Kontroller at nalen penetrerer stopperen pa urinprgvergret. Urinen vil renne automatisk pa grunn av det forhandsdefinerte
vakuumet i rgret.
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Ved bruk av urinbegerglass: Ved bruk av et urinbegerglass Ved bruk av et urinprgveglass Ved bruk av et urinprgveglass

med en stopper: med integrert overfgringsenhet med integrert overfgringsenhet
(som har en ikke-sentrert (som har en sentrert integrert
integrert overfgringsenhet): overfgringsenhet):

Hvis det ikke stremmer noe urin inn i rgret, eller hvis urinstremmen opphgrer fer en tilstrekkelig prevemengde er samlet inn, foreslas falgende trinn
for a fullfare innsamlingen pa en tilfredsstillende mate:
a. Skyv reret ned inntil rgrhetten er fullstendig penetrert. Hold alltid rgret pa plass ved a trykke pa det med tommelen for & sikre fullstendig
vakuumtrekk.

b.  Hvis urinen fortsatt ikke strammer, fjerner du rgret og plasserer et nytt rer pa holderen.

3. Hold det i posisjon til urinen slutter & stremme inn i raret. Hvis flere rar skal samles inn, inkludert rgr til urindyrkning, mé rarene til urindyrkning
oppsamles farst.

4. Fjern reret fra overfgringsenheten. VACUETTE® CCM-urinprgvergr ma inverteres minst 5 ganger sd man er sikker p& at urinpreven og
konserveringsmiddelet blandes homogent:

5. Ved bruk av et urinprgveglass med skrulokk:
Lukk lokket pa preveglasset.
Ved bruk av et urinprgveglass med integrert overfgringsenhet (som har en ikke-sentrert integrert overfgringsenhet):
Sett sikkerhetsetiketten tilbake pa lokket for & forsegle den integrerte overfgringsenheten igjen.
Ved bruk av et urinprgveglass med integrert overfgringsenhet (som har en sentrert, integrert overfgringsenhet):
a. Sett sikkerhetsetiketten tilbake pa lokket for & forsegle den integrerte overfaringsenheten igjen.
b.  Husk & lukke lokket ordentlig pa preveglasset igjen (ved & dreie det med klokken).
6. Urinoverfaringsenheten og urinbegerglasset skal kasseres lokalt i en godkjent beholder for smittefarlig avfall.
7. Pasienten og pasientens urinprgve ma kunne identifiseres pa innsamlingstidspunktet. Praven ma merkes umiddelbart etter innsamling og blanding.
8. Transporteres til laboratoriet umiddelbart.

MERK: Riktig handtering av urinprover er viktig for & unngé forringelse av bestanddeler. Urinpraver samles ofte inn og handteres av personale utenfor
laboratoriet. For & forbedre innsamlingen og handteringen av praver ma personale som er involvert i innsamling av prever, fa tilstrekkelig undervisning
eller instruksjon. Det ma foreligge skriftlig eller grafisk instruksjon om hvordan man samler inn en ren urinprave pa riktig mate. Instruksjonen mé veere
tilgjengelig for alle som samler inn prover pa et sykehus eller lignende. Det ma ogséa foreligge skriftlig eller grafisk instruksjon om hvordan man samler inn
tidsbestemte prover pé riktig mate. Instruksjonen ma inneholde informasjon om hvordan urinen skal lagres og konserveres nar den samles inn for
spesifikke tester.

Bearbeiding

. | tilfeller hvor pr@ven oppbevares i urinbegerglasset i mer enn 1 til 2 timer, skal pr@ven blandes godt ved & virvles i begerglasset eller ved a reres
med urinoverfgringsenheten for & redistribuere sedimentene i hele praven fgr den overfores.

. Felg de anbefalte prosedyrene fra det lokale laboratoriet for riktig bearbeiding av urinen i VACUETTE® CCM-urinprgvergrene nar du utfgrer en
urinkultur.

Begrensninger

e Volumet av prgver i et rgr kan variere med forskjellige fysiske faktorer, som pa hvilken hgyde over havet pravene ble overfert til raret, temperaturen,
holdbarheten pa produktet og fyllingsprosedyren.
e Prgvene ma fylles til fyllinjen for & sikre et riktig (forhandsdefinert) forhold mellom urin og tilsetningsstoff.
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Ytelsesegenskaper

Ytelsesegenskapene til VACUETTE® CCM-urinpravergr ble bestemt ved hjelp av bedring av mikroorganismer som forarsaker infeksjoner i urinrgret.
Inokulasjon og recovery for de studerte mikroorganismene ble skissert i dokumentet M40-A2 fra Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).
Mikroorganismene i listen nedenfor (hentet fra ATCC) ble evaluert i denne studien. For & gjennomfere levedyktighetsstudier ble mikroorganismer fortynnet
fra 1,5 x 10® CFU/m (ekvivalent med 0,5 McFarland-standard) og deretter spiket i samlet filtersterilisert urin for & fa konsentrasjoner pa 1,5 x 104, 1,5 x 10°
og 1,5 x 102. Den spikede urinen ble deretter plassert i sine respektive VACUETTE® CCM-urinpravergr og lagret i 0, 24, 48 timer ved romtemperatur (20—
25 °C / 6877 °F) og ved kjgleskapstemperatur (2-8 °C / 36-47 °F). Ved de bestemte tidsintervallene ble VACUETTE® CCM-urinprgvergrene tatt ut og
behandlet. Akseptkriteriene er ikke mer enn +/-1 log fra den originale spikede konsentrasjonen.

Mikroorganismer:
Escherichia coli (ATCC® 25922)

Enterococcus faecalis (ATCC® 29212)
Proteus mirabilis (ATCC® 7002)
Pseudomonas aeruginosa (ATCC® BAA-427)
Staphylococcus saprophyticus (ATCC® 15305)
Enterobacter cloacae (A\TCC® 13047)
Klebsiella pneumoniae (ATCC® 13883)
Streptococcus agalactiae (A\TCC® 13813)
Candida albicans (ATCC® 24433)

Candida glabrata (ATCC® 2001)

VACUETTE® CCM-rar holdt mikroorganismene levedyktige i det pakrevde tidsrommet pa 48 timer, bade ved romtemperatur (2025 °C / 68-77 °F) og ved
kjoleskapstemperatur (2-8 °C / 3647 °F).

Gjennomsnittlig | Gjennomsnittlig T=48 t
Mikroorganisme Oppbevaringstemperatur | CFU / ml bedret: | CFU / ml bedret: Log-reduksjon (-)
Tidot Tid 48 t Log-gkning (+)
2-8°C 7,0 X 10° 4,0X10% -0,39
Escherichia coli
20-25°C 6,9 X 10° 3,7 X10° -0,27
2-8°C 6,9 X 10° 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 X10° 1,5X10° -0,11
Proteus mirabilis
20-25°C 2,0 X108 1,4 X10° -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 6,1 X 10° 2,6 X10° -0,38
Staphylococcus saprophyticus
20-25°C 6,2 X 10° 3,7 X10° -0,23
2-8°C 1,0 X 10% 3,4 X 10? -0,49
Enterobacter cloacae
20-25°C 1,3X10* 2,4 X 10° -0,73
2-8°C 6,4 X 10° 5,2 X 10° -0,09
Klebsiella pneumoniae
20-25°C 7,0 X 10® 59X 10° -0,08
2-8°C 7,9X10? 4,4X10° -0,25
Streptococcus agalactiae
20-25°C 7,1X10° 4,9X10° -0,16
2-8°C 1,9X10° 7,4 X 10? -0,43
Candida albicans
20-25°C 1,8 X 10° 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 McFarland-mikroorganismesuspensjon ble fortynnet og spiket i klinisk negativ urin. 100 pl av den spikede urinen ble tilsatt
pa hver plate.
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Informasjon pa etiketten

Produsent Temperaturgrense

Utlgpsdato

Lot Partikode Se bruksanvisningen

® Ma ikke brukes pa nytt
IVD

- In vitro-diagnostisk medisinsk enhet

Katalognummer

ﬂ Sterilisert ved straling

Referanseliste

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
Europeiske retningslinjer for urinanalyse: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000 ; 60 : 1 — 96.

Standards for Sterilization: ISO 11137.
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Rx only | Enhet ma foreskrives

Greiner Bio-One GmbH Produsert i Osterrike www.gbo.com/preanalytics
office@at.gbo.com

Bad Haller Str. 32,
4550 Kremsmdnster, Osterrike TIf.: +43 7583 6791
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