VACUETTE"® greir

C€ VACUETTE® idrar Sayimi ve Kiiltiir Mannitol tiipii (CCM) (R
In Vitro Tani Amacli Kullanim Igin

Kullanim Amaci

VACUETTE®.idrar Sayimi ve Kiultir Mannitol tlipu, bakteri ve maya kdlturt i¢in idrar alma, tagsima ve saklama amagli bir idrar stabilizasyon cihazidir.
VACUETTE® [drar Sayimi ve Kiltir Mannitol tipiine toplanan idrar érnekleri, kiiltiirleme dncesinde 20-25°C (68-77°F) sicaklikta 48 saate kadar saklanabilir.
Bu cihaz, yalnizca profesyonel kullanim igin Gretilmigtir.

Dikkat: ABD Federal Yasalari, bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimati Gizerine satilmasina izin verir.
Uriin tamimi
VACUETTE® idrar CCM tiipleri, nominal gekim hacimleri igin énceden tanimli vakumlu PET’den Uretilmistir. Tiipler, sari renkli VACUETTE® Cekmeli Emniyet

Kapaklidir. Tupin igi sterildir. Vakumlu tlp, bakteri ve maya tremesini 6nleyerek idrar 6rnegini koruyan bir stabilizator icerir.

VACUETTE® idrar CCM Tiipii Ellegleme Prosediirleri

1. Vakum tikenip dolum durana kadar tipln dolmasini bekleyin. %10’luk bir doldurma toleransina izin verilir. Béylece, dogru (6nceden tanimlanmis)
idrar - katki maddesi orani saglanir. Tipun énemli dl¢lde eksik doldurulmasi, idrar kiltrlerini etkileyerek hatali sonuglara yol agabilir.
2. Idrar 6rnegini katki maddesiyle karistirmak igin tlpl en az 5 kez yavasga ters gevirin.

3. Ornekleri farkli bir yere tagirken tesisinizin dnerilen yonergelerini uygulayin. Tipler tasinirken mutlaka dogru bir bigcimde etiketlenip
ambalajlanmalidir.
NOT: Daha ayrintili bilgi igin liitfen bu belgenin "Kullanim Talimatlari" béliimiine bakin.

Tiipleri kullanim 6ncesi saklama ilkeleri

Tupleri 4-25°C (40-77°F) sicakliklarda saklayin.

NOT: Dogrudan giines isigina maruz birakmayin. Onerilen maksimum veya minimum saklama sicakliginin asilmasi, tiip kalitesinin diismesine (6. hizli
vakum kaybina) yol agabilir.

Onlemler/Dikkat Edilecek Konular

e  Yalnizca in vitro tani amagh kullanim igindir.

e Tek kullanimliktir.

e  Patojen ve bulasici maddelere maruz kalma potansiyelinden korunmak igin eldiven ve laboratuvar 6nligu gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
kullaniimalidir.

Tum biyolojik numuneleri ve numune alma cihazlarini tesisinizin ilke ve prosedurlerine gére kullanin.

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

Butln toplama cihazlarini, elden gikariimalari igin onayli biyolojik tehlike konteynerlerine atin.

Tupleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Numune alirken, kontamine olmus ve yabanci pargaciklar igeren tlipleri/beherleri kullanmayin.

Numuneyi aldiktan sonra idrar 6rneginin ve koruyucunun homojen bir bigimde karismasini saglayin.

CCM’de toplanan idrarin seyreltiimesi durumunda, oda sicakliginda mikrobiyal kararlilik 48 saate kadar saglanamaz.

Uriin, bu talimatlar uyarinca yalnizca uygun egitimi almig saglik uzmanlari tarafindan kullanilimalidir.

igne batmasindan kaynaklanabilecek yaralanmalarin éniine gegmek igin idrar Nakil Cihazina ve Entegre Nakil Cihazl idrar Beherine parmaginizi
sokmayin.

. Kapagin tiipten ¢ikariimasi, sterilligine zarar vereceginden, VACUETTE® idrar CCM tiipiiniin manuel olarak doldurulmasi énerilmez.

VACUETTE® Emniyet Kapaklar
VACUETTE® Cekmeli Emniyet Kapaklari, 13 mm ve 16 mm gapinda gikintisiz CCM tipleriyle kullanilabilir. Kapaklar, basit bir gekme hareketiyle gikarilabilir.

Atma

e Potansiyel bulasici maddelerin uygun bir sekilde elden cikariimasina yonelik genel hijyen ilkeleri ve kanuni dizenlemeler g6z 6nine alinmali ve
uygulanmalidir.

e Enfeksiyon riskini dnlemek igin tek kullanimlik eldivenler kullaniimalidir.

e Kontamine olmus ya da dolu idrar toplama tlpleri, uygun biyolojik tehlike atik konteynerlerine atilmalidir.

Tedarik Edilmeyen Malzemeler

idrar toplama ve idrar testinden énce asagidaki malzemelerin kolayca erisilebilir oldugundan emin olun:
e Idrar Beheri ve idrar Nakil Cihazi veya Entegre Nakil Cihazl idrar Beheri/Kabi.

e Numunelerin pozitif hasta tanimi igin etiketler.

o  Kiltir ve mikroorganizmalarin tanimlanmasi igin ireme ortami ve maddeleri

Kullanim Talimatlan

Ara akim idrar 6rnegi alinmasi
Tesisiniz tarafindan kabul ve valide edilmis uygun bir idrar beherine “temiz alinmis” bir ara akim idrar érnegi almak i¢in hastalardan su adimlari izlemeleri

istenmelidir:

Entegre Nakil Cihazli Idrar Kabini hastaya vermeden énce delikli etiketin yirtilmadigindan emin olun. Etiket yirtilmissa, tiriintin sterilligi garanti edilemez.
Igne batmasi yaralanmalarina karsi1 koruma saglamak igin hastay! etiketi cikarmamasi konusunda bilgilendirin.

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.
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Tesisiniz tarafindan kabul edilmis ve dogrulanmis uygun bir idrar beherine “temiz alinmig” bir ara akim idrar 6érnegi almak igin hastalardan agagida verilen
adimlari izlemeleri istenmelidir:

1.

3.
4.

5.

Elleri iyice yikayin ve ardindan genital bolgeyi temizleyin.

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

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

ilk idrar akigindan kiiglik bir miktari tuvalete biraktiktan sonra, idrar Beherini/Kabini akisi kesmeden doldurun. Kalan idrar tuvalete yapilmalidir.
idrar Beherinin/Kabinin kapagini, sizintiyl énlemek icin sikica kapanana kadar saat yéniinde gevirerek kapatin. Kapagin ic tarafini kirletmemeye
6zen gosterin.

Kapali idrar Beherini/Kabini derhal sorumlu saglk uzmanina aktarin.

Numuneyi VACUETTE® idrar CCM tiipiine aktarma talimatlari

IDRAR TOPLAMA TUPLERINI ELLECLERKEN MARUZIYET RISKINI ASGARIDE TUTMAK ICIN ELDIVEN TAKIN.

Numunenin islenmesinden 6nce asagidaki malzemelerin kolayca erisilebilir oldugundan emin olun:

1.

Gerekli VACUETTE® idrar CCM tiipii.
idrar Nakil Cihazi (idrar Beheri ve/veya Tikagli idrar Beheri kullanildiginda).
Kullanilmis idrar Nakil Cihazinin giivenli bir bicimde atilmasi icin kesici-delici nesne konteyneri.

idrar Beheri ve igindeki numuneyi toplama islemine hazirlayin.

idrar Beheri kullanildiginda: Tikach idrar Beheri kullanildiginda:

Beheri agin. Idrar Nakil Cihazinin ucunu idrar numunesine Beheri agmayin. Nakil cihazinin ucunu, kapagin tikacinda bulunan arti
daldirin. seklinde kesilmis delikten iterek numuneye daldirin.

Entegre Nakil Cihazli idrar Beheri (ortalanmamis entegre nakil Entegre Nakil Cihazli idrar Beheri (ortalanmis entegre nakil cihazli)
cihazli) kullanildiginda: kullanildiginda:

Beheri agmayin. Beherin Ustindeki emniyet etiketini soyarak Birden fazla tip doldurulacaksa, kabin igindeki basinci normal hale getirmek
Entegre Nakil Cihazinin Gstinu agin. icin kapagi ceyrek turdan biraz daha fazla gevsetin (saat yoniniln tersine

cevirerek). Kabin Ustuindeki emniyet etiketini soyarak Entegre Nakil Cihazinin
Ustlnl agin.

NOT: Kapali beherlerde, asgari dolum seviyesi, yalnizca bir tiipten numune aliniyorsa 20 ml, birden fazla tiipten numune aliniyorsa 40 ml olmalidir.
Azami dolum seviyesi 100 ml olmalidir.

VACUETTE® idrar CCM tiipiinii Entegre Nakil Cihazli Beherin idrar Nakil Cihazina/Nakil Cihazina, emniyet kapadi asadi dogru olacak bigimde
yerlestirin. ignenin, idrar tipliniin tikacina girdiginden emin olun. idrar, tiip ierisinde 6nceden tanimlanmis vakuma gére otomatik olarak akacaktir.
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idrar Beheri kullanildiginda: Tikacli idrar Beheri Entegre Nakil Cihazli idrar Beheri  Entegre Nakil Cihazli idrar Beheri

kullanildiginda: (ortalanmamis entegre nakil (ortalanmis entegre nakil cihazl)
cihazl) kullanildiginda: kullanildiginda:

s

Tupe idrar gitmemesi veya yeterince numune alinmadan idrar akisinin kesilmesi durumunda, yeterli idrar aliminin yapilabilmesi igin asagidaki
adimlarin izlenmesi onerilir:
a. Tup kapagdi tamamen delininceye kadar tlpu asagdi dogru itin. Tam vakum c¢ekimi igin her zaman basparmaginizla bastirarak tiupu yerinde tutun.
b. lIdrar hala akmiyorsa tiipii gikarin ve nakil cihazina yeni bir tiip takin.

3. Idrarin tiipe akisi durana kadar ayni konumda tutun. idrar kiiltiir{i tiipleri dahil olmak iizere birden fazla tiip alinacak olmasi durumunda, énce idrar
kUlthrd tdpleri alinmalidir.

4.  Tipi nakil cihazindan gikarin. idrar numunesi ve koruyucunun homojen bir bigimde karismasini saglamak igin VACUETTE® idrar CCM tiipleri en az 5
kez ters cevrilmelidir:

5. Cevirmeli kapakli bir drar Beheri kullanildiginda:
Beherin kapagini kapatin.
Entegre Nakil Cihazli Idrar Beheri (ortalanmamis entegre nakil cihazli) kullanildiginda:
Entegre Nakil Cihazini yeniden kapatmak igin glivenlik etiketini kapaga geri takin.
Entegre Nakil Cihazli idrar Beheri (ortalanmis entegre nakil cihazli) kullanildiginda:
a. Entegre Nakil Cihazini yeniden kapatmak igin guvenlik etiketini kapaga geri takin.
b.  Lutfen kabin kapagini tekrar tamamen kapattiginizdan (saat yéniinde gevirerek) emin olun.
6. Idrar Numunesi Nakil cihazini ve idrar Beherini, tesisinizin onayladigi bir biyolojik tehlike konteynerine atin.
7. Numune alma sirasinda hasta ve hastanin idrar numunesi pozitif tanimlanmalidir. Numune, alma ve karistirma sonrasinda hemen etiketlenmelidir.
8. Bekletmeden laboratuvara géturin.

NOT: Bilesenlerin bozulmasini énlemek igin idrar numunelerinin uygun bir bicimde elleclenmesi 6nemlidir. Idrar numuneleri siklikla laboratuvar digi
personel tarafindan toplanir ve elleglenir. Numune toplama stirecine dahil olan personele, numuneleri toplamayi ve elleglemeyi iyilestirmeye ydnelik egitim
veya belgelenmig talimatlar verilmelidir. Temiz alinmig idrar numunesinin dogru bir bicimde toplanmasi igin yazili veya resimli talimatlar verilmelidir. Bu
talimatlar, hastane veya bagka bir tesiste numune alan herkesin kullanimina sunulmalidir. Numunelerin diizenli araliklarla dogru bir bicimde toplanmasi
igin de yazili veya resimli talimatlar verilmelidir. Talimatlar, 6zel testler icin numunelerin toplanmasi sirasinda idrarin dogru bir bigcimde saklanmasini ve
korunmasini da igermelidir.

isleme

e Numunenin idrar beherinde 1 ila 2 saatten fazla kaldigi durumlarda, nakil dncesinde sedimantasyonu numunenin genelinde yeniden dagitmak icin
numune, beherde girdap olusturularak veya Idrar Nakil Cihaziyla karistinlarak iyice karistiriimalidir.

. idrar kiltiirii gerceklestirirken VACUETTE® idrar CCM tiiplerinde bulunan idrari dogru bir bigimde islemek icin tesisinizin laboratuvar tarafindan
onerilen prosedurleri izleyin.

Sinirlamalar

e Tupe ¢ekilen numune hacmi; numunenin tipe nakledildigi rakim, sicaklik, trtiniin kalan raf dmri ve doldurma prosediru gibi cesitli fiziksel etkenlere
bagli olarak farklilik gosterebilir.

e Dogru (6nceden belirlenmig) idrar-katki oranini saglamak igin numunelerin belirtilen doldurma ¢izgisine kadar doldurulmasi gerekir.
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Performans ozellikleri

VACUETTE® idrar CCM tiipiiniin performans ozellikleri, idrar yolu enfeksiyonlarina yol actigi belirlenen mikroorganizmalarin tutulmasiyla belirlenir.
incelenen mikroorganizmalarin inokiilasyonu ve tutulmasi, Klinik Laboratuvar Standartlari Kurumu (CLSI) M40-A2 belgesinde aciklanmistir. Bu galismada,
asagida belirtilen (ATCC’den alinmis) mikroorganizmalar degerlendirilmistir. Yasayabilirlik aragtirmalari gergceklestirmek amaciyla, mikroorganizmalar 1,5
x 108 CFU/mL’den (McFarland standardi egdegeri 0,5) asa@i dogru seyreltiimis ve ardindan birlestirilmis, filtreyle sterilize edilmis 1,5 x 104, 1,5 x 10° ve
1,5 x 102 nihai yogunluklarina ekleme yapilmistir. Spayklanmis idrar daha sonra ilgili VACUETTE® Idrar CCM tiipline alinmistir ve oda sicakliginda (20-
25°C/68-77°F) ve buzdolabi ortaminda (2-8°C/36-47°F) 0, 24 ve 48 saat saklanmigtir; belirtilen araliklarla VACUETTE® idrar CCM tiipleri gikariimis ve
islenmistir. Kabul kriterleri, ekleme yapilmis ilk konsantrasyondan +/-1 log’dan fazla degildir.

Mikroorganizmalar:
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 tiipleri, oda sicakliginda (20-25°C/68-77°F) ve buzdolabi ortaminda (2-8°C/36-47°F) mikroorganizmalarin istenen 48 saatlik sire
boyunca yagsamasini saglamistir.

Tutulan Tutulan T=48 saat
Mikroorganizma Tutma Ortalama Ortalama Log azalma (-)
Sicakhgi CFU/mL: CFU/mL: Log artis (+)
Siire: 0 saat Siire: 48 saat 9 s
2-8°C 7,0 X 108 4,0X10° -0,39
Escherichia coli
20-25°C 6,9 X 10° 3,7 X108 -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 X 10° 1,5 X108 -0,11
Proteus mirabilis
20-25°C 2,0 X 108 1,4 X108 -0,14
2-8°C 6,3 X 10° 4,8 X10° -0,11
Pseudomonas aeruginosa
20-25°C 6,5 X 102 2,4 X 102 -0,44
2-8°C 6,1 X 10° 2,6 X 10° -0,38
Staphylococcus saprophyticus
20-25°C 6,2 X 10° 3,7 X108 -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 X10° -0,73
2-8°C 6,4 X 10° 5,2 X10° -0,09
Klebsiella pneumoniae
20-25°C 7,0X10° 5,9X10° -0,08
2-8°C 7,9 X 10° 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 10? -0,43
Candida albicans
20-25°C 1,8 X 10° 3,0 X 10? -0,78
2-8°C 3,5 X 10° 1,6 X 10° -0,34
Candida glabrata
20-25°C 4,2 X104 1,6 X 10* -0,44

0,5 McFarland mikroorganizma suspansiyonu seyreltilip klinik negatif idrara spayklanmistir. Her bir plakaya, 100 pL
spayklanmis idrar koyulmustur.
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Etiket Bilgileri

Uretici Sicaklik sinin

Son kullanma tarihi ® Yeniden kullanmayin
IVD

Lot Parti kodu Kullanim talimatlarina bagvurun

Katalog numarasi - In vitro tibbi tani cihazi

Rx only | Bu cihaz regete ile verilir

EINENEE] 3
3

ﬂ Isinlama yoluyla sterilize edilmistir
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