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VACUETTE"® greiner
C€ VACUETTE® mannitolrér fér urinmétning och -odling (CCM)
For in vitro-diagnostiskt bruk

Anvandning

VACUETTE® mannitolrdr fér urinmétning och -odling &r en urinstabiliseringsenhet avsedd for provtagning, transport och férvaring av urin fér bakterie- och
jastodling. Urinprover som tas i VACUETTE® mannitolror for urinmétning och -odling kan forvaras vid 20-25 °C (6877 °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.

Produktbeskrivning

VACUETTE® CCM-ror for urin ar tillverkade av PET med ett férdefinierat vakuum for nominella provvolymer. De ar férsedda med gula VACUETTE®
sakerhetsdraglock. Rorets insida ar steril. Det evakuerade roret innehaller ett stabiliseringsmedel som forhindrar tillvaxt av bakterier och jast.

Hanteringsprocedurer fér VACUETTE® CCM-ror fér urin

1. Lat roret fyllas tills vakuumet har upphort och fyliningen stoppas. En fyliningstolerans pa 10 % ar tillaten. Detta garanterar korrekt (fordefinierat)
forhallande mellan urin och tillsatser. Betydande underfylining av roret kan inverka pa urinodlingar och leda till felaktiga resultat.

2. Vand forsiktigt roret upp och ned minst 5 ganger for att blanda urinprovet med tillsatsen.

3. Folj institutionens riktlinjer nar proverna transporteras till en annan plats. Réren ska alltid etiketteras korrekt och forpackas under transporten.

OBS! Mer detaljerad information finns i avsnittet "Bruksanvisning" i detta dokument.

Forvaringsriktlinjer for roren innan anvandning

Roren ska forvaras vid 4-25 °C (40-77 °F).

OBS! Undvik exponering fér direkt solljus. Overskridande av den maximala eller underskridande av den minimala rekommenderade
férvaringstemperaturen kan leda till férsdmring av rérets kvalitet (t.ex. snabbare vakuumfériust).

Forsiktighetsatgarder/varningar

e  Far endast anvandas for in vitro-diagnostik.

e  Endast for engangsbruk.

e  Personlig skyddsutrustning som till exempel handskar och laboratorierockar maste anvandas for att undvika exponering for smitta och
smittsamma material.

Hantera alla biologiska prover och insamlingsenheter enligt din institutions policyer och procedurer.

Uppsok lamplig medicinsk vard i handelse av exponering for biologiska prover eftersom dessa prover kan 6verféra smittsamma sjukdomar.
Kasta alla provtagningsenheter i avfallsbehallare for biologiskt riskavfall som ar godkanda for detta &ndamal.

Anvand inte roren efter utgangsdatum.

Anvand inte rér/bagare som ar kontaminerade eller som innehaller frammande partiklar under provtagningen.

Kontrollera att urinprovet blandas enhetligt med konserveringsmedlet efter provtagningen.

Den mikrobiologiska stabiliteten vid rumstemperatur kan inte garanteras i upp till 48 timmar om urinen som samlats in i CCM-roret spads.
Produkten kan anvandas endast av lampligen utbildad vardpersonal i enlighet med dessa anvisningar.

Undvik nalsticksskador genom att aldrig fora in fingrarna i urindverféringsenheten eller urinbéagaren med integrerad éverforingsenhet.

Om locket tas av roret dventyras steriliteten. Darfor rekommenderas inte att manuellt fylla ett VACUETTE® CCM-rér for urin.

VACUETTE® Sikerhetslock
VACUETTE® sikerhetsdraglock finns tillgangliga for ogdngade CCM-rér som ar 13 mm och 16 mm i diameter. Locket kan enkelt dras av fran réret.

Avfallshantering

e Generella hygienriktlinjer och lagstadgade regler for korrekt omhandertagande av potentiellt smittsamt material ska tas i beaktande och fdljas.
e Anvand engangshandskar for att undvika smittorisk.
e Kontaminerade eller fyllda urininsamlingsror ska kasseras i lampliga behallare for biologiskt riskavfall.

Material som inte ingar

Forsakra dig om att féljande material finns tillgangligt innan urinprovet tas och analyseras:
e Urinbagare och urinéverféringsenhet eller urinbagare med inbyggd 6éverféringsenhet.
o Etiketter for positiv patientidentifikation av prover.

e Odlingsmedium och tillbehor fér odling och identifiering av mikroorganismer

Bruksanvisning

Insamling av urinprov fran mitten av urinflodet
Be patienterna att folja dessa steg for att ta ett "rent” urinprov fran mitten av urinflédet i en lamplig urinbagare enligt vad som ar accepterat eller godkant
av din anlaggning:

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 urinbdagare med inbyggd éverféringsenhet: Varna patienten for att ta av sdkerhetsetiketten pa locket for att undvika nélstick fran den
"vassa delen" i den inbyggda 6verféringsenheten.
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 vidrérs eller kontamineras pa nagot annat satt.
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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 &r ordentligt stangt for att forhindra lackage. Var forsiktig sa att insidan av locket inte
kontamineras.

5. Lamna omedelbart den stédngda urinbagaren till ansvarig vardpersonal.

Anvisningar fér éverféring av urinprovet till VACUETTE® CCM-rér for urin
ANVAND HANDSKAR VID HANTERING AV URINPROVTAGNINGSROR SA ATT EXPONERINGSRISKEN MINIMERAS.

Forsakra dig om att féljande material finns tillgangligt innan provet bearbetas:

e Nodvandigt VACUETTE® CCM-ror for urin.

. Urindverféringsenhet (nar urinbagare och/eller urinbdgare med sparr anvands).

e  Avfallsbehallare for vassa foremal for saker kassering av urinéverféringsenheten.

1.  Forbered urinbdgaren och provet den innehaller for provtagning:

. Nar en urinbagare anvands: . Nar en urinbagare med spéarr anvands:
Oppna bagaren. Sank ned urindverféringsenhetens spets i Oppna inte bagaren. Sank ned dverféringsenhetens spets i provet genom att
urinprovet. trycka spetsen genom Oppningen i lockets sparr.

Vid anvandning av en urinbagare med en integrerad Vid anvandning av en urinbagare med integrerad dverféringsenhet (som har
overféringsenhet (som har en icke-centrerad integrerad en centrerad integrerad dverféringsenhet):

Overféringsenhet): Om mer an ett ror ska fyllas lossar du locket (genom att vrida det moturs)

Oppna inte bagaren. Lossa sékerhetsetiketten pa b&garens nagot mer &n ett kvarts varv for att normalisera trycket inuti koppen. Lossa

ovansida sa att den inbyggda dverféringsenheten syns. sakerhetsetiketten pa bagarens ovansida sa att den inbyggda

Overféringsenheten syns.

OBS! | en férsluten bagare &r minsta fyllnadsniva 20 ml nér endast ett rér tas, och 40 ml ndr mer &n ett rér tas. Hégsta fyllnadsniva &r 100 ml.
2. Forin VACUETTE® CCM-rér for urin i urindverforingsenheten/Gverféringsenheten i bagaren med inbyggd 6verféringsenhet med sékerhetskorken ned.
Kontrollera att kanylen gar igenom urinprovrérets sparr. Urin flddar automatiskt i enlighet med det forutbestdmda vakuum som finns i réret.

Nar en urinbdgare anvands: Nar en urinbdgare med sparr Vid anvandning av en urinbdgare  Vid anvéndning av en urinbagare
anvands: med en integrerad med integrerad éverféringsenhet
overforingsenhet (som har en (som har en centrerad integrerad

icke-centrerad integrerad Overféringsenhet):

Overféringsenhet):
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Om inget urin flédar in i réret eller om urinflédet upphdr innan réret har fyllts tillrackligt rekommenderas foljande atgarder for att slutféra provtagningen:
a. Tryckin roret tills hela kanylen har passerat korkens gummidel. Hall fast réret genom att trycka pa det med tummen tills roret har fyllts helt.
b.  Om inget urinfléde uppstar, ta bort réret och satt i ett nytt ror i dverféringsenheten.
3. Hall fast det tills urinen slutar fléda in i réret. Om flera prover ska samlas in och dessa inbegriper urinodlingsrér, maste urinodlingsréren dras forst.
4. Ta bort roret fran dverforingsenheten. VACUETTE® CCM-rér for urin maste vandas upp och ned minst 5 ganger for att blandningen av urinprov och
konserveringsmedel ska bli enhetlig:

25 ggr

5. id anvandning av en urinbagare med ringskruvstangning:
Sténg locket pa bagaren.
Vid anvandning av en urinbdgare med en integrerad éverféringsenhet (som har en icke-centrerad integrerad dverféringsenhet):
Satt tillbaka sakerhetsetiketten pa locket for att aterforsluta den integrerade dverféringsenheten.
Vid anvandning av en urinbagare med integrerad éverféringsenhet (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.
6. Kassera dverforingsenheten och urinbagaren i ett karl for biologiskt riskavfall som har godkants av din institution.
7. Patienten och patientens urinprov maste identifieras vid provtagningstillféllet. Provet maste etiketteras omedelbart efter provtagning och blandning.
8. Transportera omedelbart provet till laboratoriet.

OBS! Det éar viktigt att hantera urinprover korrekt for att undvika att kvaliteten pa dess bestandsdelar férsémras. Urinprover tas och hanteras ofta av
personal som inte tillhdr laboratoriet. All personal som &r inblandad i provtagningen bér fa tillbérlig utbildning eller tillgang till dokumenterade anvisningar
for forbéttrad provtagning och -hantering. Skriftliga och grafiska anvisningar bér tillhandahallas foér korrekt provtagning av ett rent, utséndrat urinprov.
Dessa anvisningar bér géras tillgdngliga fér alla som tar prover pa sjukhus och andra institutioner. Skriftliga och grafiska anvisningar bér dven
tillhandahallas for korrekt tidsbunden provtagning. Anvisningarna bér innehalla information om korrekt férvaring och konservering av urin nér prover tas
for sérskilda test.

Bearbetning

. | fall dar provet blir kvar i urinbagaren 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 éverfors.

e  Folj de rekommenderade procedurerna fran din institutions laboratorium sa att urinen i VACUETTE® CCM-rér for urin bearbetas korrekt nar en
urinodling genomfors.

Begréansningar

e Provvolymen som tas i ett rér kan variera beroende pa olika fysiska faktorer, som till exempel pa vilken hojd provet éverfordes till réret, temperaturen,
produktens utgangsdatum och fyllnadsproceduren.
e Prover maste fyllas upp till angiven fylinadslinje for att garantera korrekt (férdefinierat) férhallande mellan urin och tillsatser.

Prestandaegenskaper

Prestandaegenskaperna for VACUETTE® CCM-ror for urin bestimdes med hjalp av aterhdmtning av mikroorganismer som faststéllts orsaka
urinvagsinfektioner. Inokulation och aterhdmtning av mikroorganismerna som undersoktes omnamns i stora drag i dokumentet M40-A2 fran Clinical
Laboratory Standards Institute (CLSI). Mikroorganismerna som listas nedan (inhdmtad fran ATCC) utvarderades i denna studie. For att utféra
duglighetsstudier spaddes mikroorganismerna ut fran 1,5 x 108 CFU/ml (motsvarande 0,5 McFarland-standarder) och spetsades sedan i poolat
filtersteriliserat urin for att uppna slutliga koncentrationer pa 1,5 x 104, 1,5 x 10® och 1,5 x 102. Den spetsade urinen placerades sedan i respektive
VACUETTE® CCM-rér for urin och forvarades i 0, 24 och 48 timmar i rumstemperatur (2025 °C/68—77 °F) och i kyld temperatur (2—-8 °C/36—47 °F). Efter
de angivna tidsintervallen aviagsnades VACUETTE® CCM-roren for urin och bearbetades. Acceptanskriterierna &r hogst +1 log fran den ursprungliga
spetsade koncentrationen.

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 (A\TCC® 13813)
Candida albicans (ATCC® 24433)

Candida glabrata (ATCC® 2001)
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VACUETTE® CCM-ror klarade av att bibehalla mikroorganismers duglighet i 48 timmar bade i rumstemperatur (20-25 °C/68-77 °F) och i kyld temperatur
(2—-8 °C/36—47 °F).

Genomsnitt Genomsnitt T=48 tim
. . . . aterhamtade aterhamtade R -
Mikroorganism Forvaringstemperatur . . Log-minskning (-)
CFU/mi: CFU/mi: Loga-6kning (+
Tid: 0 tim. Tid: 48 tim. g-Okning (+)
2-8°C 7,0x 108 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° 6,5x 10° -0,03
Enterococcus faecalis
20-25°C 6,0 x 102 2,8 x10° 0,56
2-8°C 2,0x10° 1,5x10° -0,11
Proteus mirabilis
20-25°C 2,0x 10° 1,4 x10° -0,14
2-8°C 6,3 x10° 4,8 x10° -0,11
Pseudomonas aeruginosa
20-25°C 6,5 x 102 2,4 x 10? -0,44
2-8°C 6,1 x10° 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 102 -0,49
Enterobacter cloacae
20-25°C 1,3 x 10* 2,4 x10° -0,73
2-8°C 6,4 x 10° 5,2 x10° -0,09
Klebsiella pneumoniae
20-25°C 7,0x 108 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 x 10° 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 McFarland mikroorganismsuspension spaddes och spetsades i kliniskt negativt urin. 100 pl spetsat urin placerades pa
varje bricka.

Markning pa produktetiketter

Tillverkare Temperaturgrans

ol 2

Lot Batchnummer Las bruksanvisningen

Utgangsdatum ® Far inte ateranvandas
IVD

REF Katalognummer - In vitro-diagnostisk medicinsk enhet

STERILE

Referenser

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
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Standards for Sterilization: ISO 11137.

Steriliserad med hjalp av bestralning Rx only | Receptbelagd produkt

Greiner Bio-One GmbH Tillverkad i Osterrike www.gbo.com/preanalytics
Bad Haller Str. 32, office@at.gbo.com
4550 Kremsmiinster, Osterrike Telefon +43 7583 6791
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