VACUETTE® <
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( ( Urinprovtagningssystem

For in-vitro-diagnostisk anvandning

Anvandning: VACUETTE® urinrér, urinbdgare och urinprovtagningsenheter anvands tillsammans som system for
provtagning, transport, bearbetning och analys av urin pa kliniska laboratorier.

Produktbeskrivning: VACUETTE® urinror ar tillverkade av plast och férsedda med férhandsdoserat vakuum fér exakt
fylivolym. De &r utrustade med ett fargkodat VACUETTE® sakerhetslock (se tabellen nedan). Réren kan innehélla
konserveringsmedel i olika méangder, beroende p& det fordefinierade vakuumet i réret. VACUETTE® urinror, urinsets och
urinbagare ar hermetiskt forslutna och i det ndrmaste okrossbara. Rérens och bégarnas inre ar sterilt.

Fargkodning av VACUETTE® sakerhetslock

Beskrivning Sakerhetslockets farg Ringplattans farg
Urinrér utan konserveringsmedel
Rund botten gul gul
Konisk botten gul gul
Urinrér med konserveringsmedel
Rund botten gul svart
Konisk botten gul svart

VACUETTE® urinror

VACUETTE® urinrér anvands som provtagnings- och/eller transportkarl. Réren &r sterila, vétsketita, brottsékra och
tillverkade av avfallshanterbar plast. VACUETTE® urinrér med rund botten anvénds vid kemisk urinundersokning. Koniska
urinrér [Ampar sig for mikroskopisk undersokning av urinsedimentet.

VACUETTE® urinrér med konserveringsmedel
VACUETTE® urinrér med konserveringsmedel anvands som provtagnings- och/eller transportkarl. Roren &r sterila,
vatsketéta, brottsakra och tillverkade av avfallshanterbar plast. VACUETTE® urinrér med konserveringsmedel lampar sig

for urinprov som inte kan undersokas inom 2 timmar efter provtagningen. De &r ocksa lampliga for urinprov med en av
annan anledning ostabil parameter som méste stabiliseras.

VACUETTE® urinbagare

VACUETTE® urinbégare &r avsedd att anvandas som karl vid tagning av ett urinprov. Urinb&garna &r sterila, vétsketata och
brottsakra.

VACUETTE® urinprovtagningsenhet

Urinprovtagningsenheten méjliggér en hygieniskt ren &verféring av urinprovet i VACUETTE® urinbégaren direkt till
VACUETTE® urinroret.

VACUETTE® urinprovtagningssystem - hantering

Forvaring av réren fore anvandningen

Rekommenderad forvaringstemperatur: 4 - 25° C (40 - 77° F).
INFORMATION: Undvik inverkan av direkt solljus. En 6&verskridning av den max. rekommenderade
forvaringstemperaturen kan inkrakta pa rorens kvalitet (t.ex. vakuumforlust, missfargningar etc.).

VACUETTE® Sékerhetsinstruktioner och varningshanvisningar

Sakerhetsinstruktioner

¢ Anvand under inga omstandigheter rér/bagare i vilka frammande partiklar befinner sig.

Varningshénvisningar

Anvandningen av biologiska prover och provtagningsenheter (VACUETTE® urinbagare, VACUETTE®

urinprovtagningsenhet) méaste ske under beaktande och iakttagande av respektive gallande hygien- och

sakerhetshestammelser.

e | fall av en exposition med biologiska prover och en darav foljande infektionsrisk, rekommenderas omgaende
mediciniskt omhandertagande.

e For avfallshantering ska de harfér avsedda avfallsboxarna anvandas.

e Konserveringsmedlet ar ett vitt pulver. Anvand inga VACUETTE® urinrér med konserveringsmedel vid vilka
fargen férandrats.

e Anvand inga rér med Gverskridet forfallodatum. Réren kan anvandas fram till sista dagen i angiven manad.
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Erforderlig utrustning for urinprovtagningen.

Overtyga dig om att féljande utensilier &r tillgangliga innan du bérjar med urinprovtagningen:

1. Urinb&gare och vid behov en urinprovtagningsenhet.

2. Alla erforderliga urinrdr i nédvandig storlek, med korrekt fyllvolym och konserveringsmedel.
3. Etikett for patient- och patientprovsidentifiering.

Allmanna anvisningar

LAS IGENOM FOLJANDE INFORMATIONER NOGGRANT INNAN DU BORJAR MED URINPROVTAGNINGEN!
INFORMATION: Ratt behandling av urinprov ar viktig for att férhindra en forandring av bestandsdelarna i urinen. Urinprov
tas och bearbetas ofta av personer utanfor ett laboratorium. Fo6r att 6ka kvaliteten av provtagnings- och
bearbetningsmetoderna boér méjligheter for utbildning eller information goras tillgangliga fér omedelbart medverkande
personer. Skriftliga eller grafiska instruktioner for hygienisk urinlamning bor goras tillgangliga fér de personer som
medverkar omedelbart vid tagning av urinprovet. Instruktionerna bor innefatta forvaringsrekommendationer samt
information om urinkonservering, om urinprov for specialtester tas.

I. Instruktioner for patienten
Patienterna bor genomfora foljande steg for att kunna lamna ett korrekt mittstraleurinprov i den dessférinnan utvalda
sterila urinsamlingsbehallaren:

Vid anvandning av en urinb&gare och/eller en urinbdgare med sékerhetslock:

a. Tvatta handerna och sedan genitalomradet grundligt och torka darefter av ordentligt med en pappershandduk.

b. Oppna urinbagaren med en vridrérelse (moturs). Lagg urinbéagarens lock med insidan uppét pa ett hygieniskt stélle.
Var god se till att lockets insida ej vidrors eller kontamineras pa nagot satt.

c. Forst urineras en mindre mangd urin i toaletten, darefter fylls behallaren till 2/3 utan att urinstralen avbryts.
Resterande urin urineras i toaletten.

d. Stang ater urinbehallaren ordentligt med en vridrérelse (medurs) for att forhindra att vatskan rinner ut. Var god se till
att lockets insida inte kontamineras.

e. Var god lamna genast 6ver den ordentligt tillslutna behallaren till ansvarig person.

Vid anvandning en urinbégare med integrerad provtagningsenhet:

a. Tvatta handerna och sedan genitalomradet grundligt och torka darefter av ordentligt med en pappershandduk.
INFORMATION: Informera patienten om att sékerhetsetiketten inte ska tas bort, for att férhindra skador genom
nalstick pa den integrerade provtagningsenhetens kanyl.

b. Oppna urinbagaren med en vridrérelse (moturs). Lagg urinbdgarens lock med insidan uppat pa ett hygieniskt stélle.
Var god se till insidan av locket med integrerad provtagningsenhet ej vidrors eller kontamineras pa nagot satt.

c. Forst urineras en mindre mangd urin i toaletten, darefter fylls behallaren utan att urinstrélen avbryts. Resterande
urin urineras i toaletten.

INFORMATION: | en 6ppnad behallare bor den minimala fyllvolymen uppga till 20 ml och den maximala fyllvolymen
till 90 ml.

d. Stang ater urinbehéllaren ordentligt med en vridrorelse (medurs) for att forhindra att véatskan rinner ut. Var god se till
att insidan av locket med integrerad provtagningsenhet inte kontamineras.

e. Var god lamna genast 6ver den ordentligt tillslutna behallaren till ansvarig person.

Il. Bearbetning av provet ) ) )
ANVAND HANDSKAR UNDER ARBETET MED URINPROVTAGNINGSROREN FOR ATT MINSKA RISKEN FOR
KONTAKT MED URIN.

e Valj ror i erforderlig storlek for fyllningsvolym och tillagg.

e Vil en urinprovtagningsenhet vid anvandning av en urinbagare och/eller en urinbagare med sakerhetslock.

o Avfallsbox for en séker avfallshantering av en anvand urinprovtagningsenhet.

1. Férbered urinbehallaren med ingéende prov fér VACUETTE® urinrérprovtagningen.
Vid anvandning av en vanlig urinb&gare:
Oppna urinbagaren. Sank ner urinprovtagningsenhetens ande i urinprovet.
Vid anvandning en urinbdgare med séakerhetslock.
Ta den tillslutna urinbédgaren och tryck urinprovtagningsenhetens &nde genom sékerhetslockets “Cross-Cuts”. Sank
darefter ner urinprovtagningsenhetens ande i urinprovet.
Vid anvandning en urinbdgare med integrerad urinprovtagningsenhet:
Ta den tillslutna urinbagaren och ta bort sdkerhetsetiketten varigenom den integrerade urinprovtagningsenheten blir
synlig. Efter urinprovtagningen klistras sakerhetsetiketten tillbaka pa den ursprungliga positionen for att forsegla
Oppningen.
INFORMATION: | en sluten behallare bor vid en enstaka provtagning den minimala fyllvolymen uppga till 20 ml och
vid en provtagning med mer &n ett ror till 40 ml. Den maximala fyllvolymen bér uppga till 100 ml.

2. Satt VACUETTE® urinroret i urinprovtagningsenheten resp. i den i locket integrerade provtagningsenheten med locket
nedat. Se till att ndlen trangt igenom rorets sakerhetslock fullstandigt. Urinen rinner pa grund av det exakt definierade
vakuumet automatiskt in i roret.

Om inget urinfléde upptrader, eller om urinflédet upphor fore en korrekt fylining, rekommenderas foljande steg for en

framgangsrik urinprovtagning:

a. Tryck in réret &n en gang i hallaren tills kanylen tranger igenom lockets gummidel. Hall roret i position med hjalp
av tummen, tills det fullstéandigt fylit.

b. Om inget urinfléde intrader, tar du bort réret och satter in ett nytt ror i hallaren.




3. Hall roret i position med hjalp av tummen, tills det fullstandigt fylit. Om flera prov tas (urinkulturror inklusive), bor
urinkulturréren tas forst.

4. Ta bort roret frdn provtagningsenheten. Urinrér med konserveringsmedel bor svangas 8-10 ganger omedelbart efter
provtagningen for att sékerstélla en homogen blandning av urinprovet med konserveringsmedlet.

5. Avfallshantera anvanda urinprovtagningsenheter och urinbagare i harfér avsedda avfallsboxar.

6. Patienten och patientens urinprov maste identifieras redan under provtagningen. Efter provtagningen och efter
blandning av provet bor roret férses med en etikett.

7. Omgéende transport till laboratoriet.

Ill. Centrifugering

Kontrollera korrekt placering av réren i centrifuginsatsen. Anvandning av olampliga centrifuginsatser kan leda till att
VACUETTE® sékerhetslocken lossnar fran réret. Vi rekommenderar att centrifugera VACUETTE® urinrér vid 400g i 5
minuten. Temperaturen under centrifugeringen boér ligga mellan 15°C-24°C (59°F-77°F).

Rekommendationer for bibehallande av urinprovkvalitetens stabilitet:

1. | fall urinprovet férvaras langre an 1 till 2 timmar i urinbégaren, bor provet blandas ordentligt fére provtagningen. Med
urinprovtagningsenheten kan urinprovet réras om resp. urinsedimentet virvlas fére provtagningen.

2. For att sékerstélla en stabil provkvalitet, boér uteslutande sterila urinbdgare anvandas, eftersom bakteriebildningen i
provet kan férdréjas avsevart harigenom.

3. Vi rekommenderar att genomféra urinanalysen inom 2 timmar efter provtagningen. Vid fordréjningar av analysen ar
en kyld férvaring endast ett adekvat medel for vissa kemiska komponenter. (Kyld férvaring ar en acceptabel metod for
att hamma den bakteriella tillvaxten. Harvid bor proverna kontrolleras avseende kristallbildning, vilken kan uppsta vid
kyld forvaring). Urinprover kan ocksa konserveras. Konserveringsmedel anvands inom bakteriologin.

VACUETTE® sékerhetslock

VACUETTE® urinprovtagningsréren ar férsedda med sakerhetslock som minimerar aerosoleffekten nér réren éppnas.
VACUETTE® sdkerhetslocken har en diameter p& 16 mm — de tas av med en latt vrid-/dragrorelse.

VACUETTE® sakerhetslock med vridférslutning har en diameter p& 13 mm — de éppnas med en latt vrid-/dragrérelse
moturs.

Avfallshantering

e De allmanna hygiendirektiven och lagstadgade bestammelserna for korrekt avfallshantering av infektiost material
ska iakttas och foljas.
Att anvanda handskar minskar risken for infektioner.
Kontaminerade eller fyllda urinprovtagningsror maste samlas i lampliga avfallsbehallare for potentiellt infektiost
material, som sedan autoklaveras och férbranns.

Etikettinformation
Forfallodatum: Réren kan anvandas fram till utgéngen av Ref?renS: . o
angiven ménad. National Committee for Clinical Laboratory and Approved

. " ) Standards (NCCLS):
Avrtikel : Roren kan bestall d hjalp av dett ) ! . .
n&:nﬁqgﬁmmer oren fan besidllas mec it av ceta e GP16-A Urinalysis and Collection, Transportation, and

Preservation of Urine Specimens; Approved Guideline

LOT Lotnummer: satsnummer, partinummer.
o o Standarder for steriliseringen:
Eeasl']t\:é‘sl:]]:rr]]g om att sterlllserlngen skett genom ISO 11137, EN 552’ EN 556
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Greiner Vacuette North America Inc., 4238 Capital Drive, Monroe, NC 28112, U.S.A.
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