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VACUETTE ? greiner bio-one

C€ Tubo de Manitol para Contagem e Cultura de Urina (CCM) VACUETTE®
Utilizado para diagnadstico in vitro

Utilizagado prevista
O tubo de Manitol para Contagem e Cultura de Urina VACUETTE® é um dispositivo de estabilizagdo da urina concebido para a colheita, transporte e

armazenamento da urina para culturas de bactérias e leveduras. As amostras de urina colhidas no tubo de Manitol para Contagem e Cultura de Urina
VACUETTE® podem ser armazenadas a 20-25 °C (68—77 °F) até 48 horas antes da cultura. Este dispositivo destina-se apenas a uso profissional.

Atengdo: a lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

Descri¢ao do produto

Os tubos CCM de Urina VACUETTE® séo tubos feitos de PET com um vacuo predefinido para a aspiragéo de volumes nominais. Estdo equipados com
tampas de seguranca amarelas de encaixe VACUETTE®. O interior do tubo esta esterilizado. O tubo a vacuo contém um estabilizador para conservar a
amostra de urina, evitando o crescimento de bactérias e levedura.

Procedimentos de manuseamento de tubos CCM de Urina VACUETTE®

1. Deixe o tubo encher até que o vacuo se esgote e o enchimento pare. E permitida uma tolerancia de enchimento de 10%. Isto garante a
proporcéo correta (predefinida) de urina para conservante. O subenchimento significativo do tubo pode influenciar as culturas de urina,
provocando resultados erréneos.

2. Inverta suavemente o tubo pelo menos 5 vezes para misturar a amostra de urina com o aditivo.

3. Siga as diretrizes recomendadas das suas instalagdes ao transportar as amostras para um local diferente. Os tubos devem ser sempre
devidamente rotulados e acondicionados durante o transporte.

Diretrizes de armazenamento para tubos antes da utilizagédo

Armazene os tubos a uma temperatura entre 4 °C—25 °C (40 °F-77 °F).

NOTA: Evite a exposicéo a luz solar direta. Exceder a temperatura maxima ou minima de armazenamento recomendada pode levar a diminuigdo da
qualidade do tubo (por exemplo, uma perda mais rapida do vacuo).

Precaucdes/Cuidados

e  Apenas para uso em diagndstico in vitro.

. Para uso Unico.

. Os equipamentos de protecdo pessoal, tais como luvas e batas de laboratério, devem ser utilizados para proteger da exposigao potencial a
agentes patogénicos e materiais infeciosos.

. Manuseie todas as amostras biolégicas e dispositivos de colheita de acordo com as politicas e os procedimentos das suas instalagées.

Obtenha assisténcia médica adequada no caso de ocorrer qualquer exposi¢cdo a amostras biolégicas, dado que estas podem transmitir doengas

infeciosas.

Elimine todos os dispositivos de colheita em recipientes para residuos de risco biolégico apropriados para o efeito.

Nao utilize os tubos apés o prazo de validade.

Durante a colheita da amostra, néo utilize tubos/copos que estejam contaminados e que contenham particulas estranhas.

Certifiqgue-se de que mistura de forma homogénea a amostra de urina e o conservante ap6s colher a amostra.

A estabilidade dos micrébios a temperatura ambiente ndo pode ser assegurada até 48 horas quando a urina colhida no tubo CCM esta diluida.

Este produto deve ser utilizado apenas por profissionais de saide com formacao adequada e de acordo com estas instrugfes de utilizagdo.

Para evitar lesdes originadas por seringas, nunca introduza os dedos no Dispositivo de Transferéncia de Urina nem no Copo para Colheita de

Urina com Dispositivo de Transferéncia de Urina.

e A remocado da tampa do tubo ira comprometer a sua esterilidade, pelo que ndo é recomendavel encher manualmente um tubo CCM de Urina
VACUETTE®.

Tampas de segurancga
As tampas de seguranca de encaixe VACUETTE® estéo disponiveis para tubos CCM sem arestas com didmetros de 13 mm e 16 mm. Para remover as
tampas, basta puxa-las.

Eliminacéo
o Deve considerar e cumprir as diretrizes gerais de higiene e os regulamentos legais em relacdo a eliminagdo apropriada de material potencialmente
infecioso.

o Devem ser utilizadas luvas descartaveis para evitar o risco de infecéo.
e Os tubos de colheita de urina contaminados ou usados devem ser eliminados em recipientes de eliminag@o de material de risco bioldgico.

Materiais ndo fornecidos

Certifiqgue-se de que os seguintes materiais estdo prontamente acessiveis antes de efetuar uma colheita e analise de urina:

e Copo para colheita de urina e dispositivo de transferéncia de urina ou copo para colheita de urina com um dispositivo de transferéncia integrado.
e Etiquetas para identificacdo positiva das amostras do paciente.

e Meio de crescimento e material para a cultura e identificagéo de microrganismos

Instrucées de utilizagcéo

Colheita de amostra de jato médio de urina
Os pacientes devem receber orientages no sentido de seguirem os seguintes passos para colher um jato médio de urina assética com um Copo para
Colheita de Urina apropriado, conforme aceite ou validado pelas suas instalacdes:

Ao utilizar um Copo para Colheita de Urina e/ou um Copo para Colheita de Urina com vélvula:

a. Lave cuidadosamente as maos e depois a regido genital. Seque-se com papel higiénico.

b. Abra atampa do Copo para Colheita de Urina rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Coloque a tampa do Copo para Colheita
de Urina com o interior virado para cima num local higiénico. Certifique-se de que o interior da tampa ndo entra em contacto com nenhuma
superficie nem fica contaminado.

c. Depois de evacuar uma pequena quantidade do jato inicial de urina para a sanita, encha 2/3 do Copo para Colheita de Urina sem interromper o
jato. Deve evacuar a urina restante para a sanita.
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d.

e.

Feche bem a tampa do Copo para Colheita de Urina rodando-a no sentido dos ponteiros do reldgio para evitar fugas. Tenha cuidado para ndo
contaminar o interior da tampa.
Entregue imediatamente o Copo para Colheita de Urina bem fechado com a amostra a pessoa responsavel.

Ao utilizar um Copo para Colheita de Urina com um Dispositivo de Transferéncia Integrado:

a.

d.

e.

Lave cuidadosamente as maos e depois a regido genital. Seque-se com papel higiénico.

NOTA: Avise 0 paciente para ndo retirar a etiqueta de seguranca da tampa de modo a evitar lesdes provocadas pelos instrumentos afiados
contidos no dispositivo de transferéncia integrado.

Abra a tampa do Copo para Colheita de Urina rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Coloque a tampa do Copo para Colheita
de Urina com o interior virado para cima num local higiénico. Certifique-se de que o interior da tampa com o dispositivo de transferéncia integrado
néo entra em contacto com nenhuma superficie nem fica contaminado.

Depois de evacuar uma pequena quantidade do jato inicial de urina para a sanita, encha o Copo para Amostras de Urina sem interromper o jato.
Deve evacuar a urina restante para a sanita.

NOTA: Num copo aberto, o nivel minimo de enchimento deve ser de 20 ml e o nivel maximo de 90 ml.

Feche bem a tampa do Copo para Colheita de Urina rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio para evitar fugas. Tenha cuidado para ndo
contaminar o interior da tampa nem o dispositivo integrado de transferéncia de urina.

Entregue imediatamente o Copo para Colheita de Urina bem fechado com a amostra a pessoa responsavel.

Instrucdes para a transferéncia da amostra de urina para o tubo CCM de Urina VACUETTE®

UTILIZE LUVAS AO MANUSEAR OS TUBOS DE COLHEITA DE URINA PARA MINIMIZAR O RISCO DE EXPOSICAO.

Certifigue-se de que os seguintes materiais estdo prontamente acessiveis antes de processar a amostra:

Tubo CCM de Urina VACUETTE® especifico.
Dispositivo de Transferéncia de Urina (quando utilizar um Copo para Colheita de Urina e/ou um Copo para Colheita de Urina com valvula).
Recipiente para instrumentos afiados para eliminagdo segura do Dispositivo de Transferéncia de Urina usado.

1. Prepare o Copo para Colheita de Urina e a amostra para a colheita:
Ao utilizar um Copo para Colheita de Urina: Ao utilizar um Copo para Colheita de Urina com Ao utilizar um Copo para Colheita de Urina com
) ) . vélvula: um Dispositivo de Transferéncia Integrado:
Abra o copo. Submerja a ponta do Dispositivo

de Transferéncia de Urina na amostra de urina. N&o abra o copo. Submerja a ponta do N&o abra o copo. Retire a etiqueta de

dispositivo de transferéncia na amostra seguranca da parte de cima do copo para ver o
introduzindo-a nos entalhes em cruz da valvula dispositivo de transferéncia integrado. Apés a

da tampa. colheita de urina volte a colocar a etiqueta sobre

o orificio para sela-lo novamente.

NOTA: Num copo fechado, o nivel minimo de enchimento deve ser de 20 ml, quando é analisado apenas um tubo, e de 40 ml quando é analisado
mais do que um tubo. O nivel maximo de enchimento deve ser de 100 ml.

Insira o tubo CCM de Urina VACUETTE® no Dispositivo de Transferéncia de Urina/Dispositivo de Transferéncia do copo com Dispositivo de
Transferéncia Integrado com a tampa de seguranga para baixo. Certifique-se de que a agulha penetra na valvula do tubo para urina. A urina flui
automaticamente de acordo com o vacuo pré-definido dentro do tubo.

Ao utilizar um Copo para Colheita de Urina: Ao utilizar um Copo para Colheita de Urina Ao utilizar um Copo para Colheita de Urina
com vélvula: com um Dispositivo de Transferéncia
Integrado:

Se a urina néo fluir para o interior do tubo ou se o fluxo for interrompido antes de ter sido recolhida uma amostra suficiente, sugerem-se os

seguintes passos para completar a colheita de forma satisfatoria:

a. Empurre o tubo para a frente até que a tampa seja perfurada. Mantenha-o sempre na devida posicéo pressionando-o com o polegar para
garantir o preenchimento completo do vacuo.

b.  Se a urina ndo fluir, remova o tubo e coloque um novo tubo no dispositivo de transferéncia.

Segure-o bem até que a urina pare de fluir para dentro do tubo.
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4. Retire o tubo do dispositivo de transferéncia. Os tubos CCM de Urina VACUETTE® devem ser invertidos pelo menos 5 vezes para assegurar uma
mistura homogénea da amostra de urina com o conservante:

5.  Elimine o Dispositivo de Transferéncia de Urina e o Copo para Colheita de Urina num recipiente para residuos de risco biolégico aprovado pelas
suas instalacdes.

6. O paciente e a amostra de urina do paciente devem ser identificados positivamente no momento da colheita. A amostra tem de ser etiquetada
imediatamente a seguir a colheita e mistura.

7. Transporte-a para o laboratério imediatamente.

NOTA: O manuseamento adequado das amostras de urina € importante para evitar a deterioracdo dos componentes. As amostras de urina séo
frequentemente colhidas e manuseadas por pessoal externo ao laboratério. Devem ser fornecidas instruges ou formacgao ao pessoal que intervém na
colheita de amostras de modo a melhorar a sua colheita e manuseamento. Devem ser fornecidas instrugdes escritas ou gréficas para a colheita
apropriada de uma amostra de urina assética. Estas instrugées devem ser disponibilizadas a qualquer pessoa que recolha amostras num hospital ou
noutras instalagdes. Devem ser também fornecidas instrugbes escritas ou graficas para a colheita apropriada de amostras durante um periodo
estabelecido. As instrugées devem incluir o armazenamento e a conservagdo apropriados da urina quando as amostras sé@o colhidas para anélises
especiais.

Processamento

. Nos casos em que a amostra permaneg¢a no copo para colheita de urina durante mais de 1 a 2 horas, a amostra deve ser misturada
cuidadosamente agitando o copo ou mexendo a amostra com o dispositivo de transferéncia de urina para redistribuir a sedimentagéo por toda a
amostra antes da transferéncia.

e Siga os procedimentos recomendados do laboratério das suas instalagdes para processar adequadamente a urina contida nos tubos CCM de
Urina VACUETTE® ao realizar uma cultura de urina.

Limitacdes
e O volume da amostra extraida para um tubo pode variar consoante varios fatores fisicos, tais como a altitude em que a amostra foi transferida para

o tubo, a temperatura, a vida Gtil remanescente do produto e o procedimento de enchimento.
e As amostras devem ser enchidas até a linha de enchimento indicada para garantir a proporcéo correta (predefinida) de urina para aditivo.

Caracteristicas de desempenho

As caracteristicas de desempenho do tubo CCM de Urina VACUETTE® foram determinadas usando a recuperacdo de micro-organismos que causam
infecbes do trato urinario. A inoculacdo e a recuperagdo dos micro-organismos estudados foram delineadas no documento M40-A2 do Clinical
Laboratory Standards Institute (CLSI). A lista dos microrganismos enunciados abaixo (adquirida na ATCC) foi avaliada neste estudo. Para realizar
estudos de viabilidade, os microrganismos foram diluidos a escala de 1,5 x 108 UFC/ml (equivalente a 0,5 na escala de McFarland) e, em seguida,
misturados com uma amostra coletiva de urina esterilizada por filtragdo para obter concentragdes finais de 1,5 x 104, 1,5 x 10° e 1,5 x 102 A urina
contaminada foi entdo colocada nos respetivos tubos CCM de Urina VACUETTE® e armazenada durante O, 24, 48 horas a temperatura ambiente
(20-25 °C/68-77 °F) e a temperaturas refrigeradas (2—-8 °C/36-47 °F); nos intervalos de tempo designados. Os tubos CCM de Urina VACUETTE® foram
removidos e processados. Os critérios de aceitagdo ndo séo superiores a mais do que +/— 1 log da concentragdo contaminada.

Micro-organismos:

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)
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Os tubos CCM VACUETTE® foram capazes de manter a viabilidade de microrganismos durante o periodo exigido de 48h tanto a temperatura ambiente
(20-25 °C/68-77 °F) quanto a temperaturas refrigeradas (2—8 °C/36-47 °F).

Média de Média de _
Temperatura T =48 horas
. . UFC/mlI UFC/ml x
Micro-organismo de . . Reducéo de log (-)
manutencio recuperadas: recuperadas: Aumento de log (+)
¢ Tempo 0 horas | Tempo 48 horas 9
2-8°C 7,0 X 10° 4,0 X 108 -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 10? 2,8 X 10° 0,56
2-8°C 2,0 X 10° 1,5X10° -0,11
Proteus mirabilis
20-25°C 2,0 X 10° 1,4 X 10° -0,14
2-8°C 6,3 X 10° 4,8 X 10° -0,11
Pseudomonas aeruginosa
20-25°C 6,5 X 10? 2,4 X 10? -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 X 10° -0,23
2-8°C 1,0 X 108 3,4 X 10? -0,49
Enterobacter cloacae
20-25°C 1,3 X 10* 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° 5,9 X 10° -0,08
2-8°C 7,9 X10° 4,4 X108 -0,25
Streptococcus agalactiae
20-25°C 7,1 X10° 4,9 X 10° -0,16
2-8°C 1,9 X 103 7,4 X 10? -0,43
Candida albicans
20-25°C 1,8 X 103 3,0 X 10? -0,78
2-8°C 3,5 X10° 1,6 X 10° -0,34
Candida glabrata
20-25°C 4,2 X 10* 1,6 X 10* -0,44

A suspensao de micro-organismos de 0,5 na escala de McFarland foi diluida e misturada com urina clinicamente

negativa. Foram colocados em cada placa 100 pl de urina contaminada.

Informacdées do rétulo
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Cédigo do lote

Consultar as instrug@es de utilizagdo

BENE] 2

Ndmero de catélogo
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VD

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

STERILE ﬂ

Esterilizado por irradiacéo

Rx only

Dispositivo sujeito a receita médica
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