& BD Vacutainer’
Plus C&S Boric Acid

Sodium Borate/Formate Tube

For collection, storage, and transport of urine specimens.
Not made with natural or dry rubber latex.

For In Vitro Diagnostic Use.

INTENDED USE

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes are single use tubes designed for collection,
storage and transport of urine specimens for culture and sensitivity testing of bacteria for in vitro diagnostic
use. The tubes are used in settings where a urine specimen is collected by a trained healthcare worker.

SUMMARY AND EXPLANATION

Bacteria quantification in urine is widely used as an aid in evaluating a patient for urinary tract infections
(UTI)."234 Colony forming units of 100,000 microorganisms or greater per milliliter of urine are generally
considered indicative of infection.*

Urine frequently supports the proliferation of bacteria, which may multiply at the same rate as in the nutrient
broth.> Therefore, a urine sample delayed in transit or left at room temperature for an extended period of
time may give an erroneous result.®’

As a means of preventing growth of the microorganisms from sources exogenous to the bladder, refrigeration
or culturing within two hours of micturition is recommended.*®’ It is not always within the control of the
laboratory to maintain the parameters necessary for accurate results.

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes contain a lyophilized urine maintenance
formula and are evacuated to draw approximately 4.0 mL of urine. The lyophilized urine maintenance
formula can maintain the bacterial population in the urine specimen for a period of up to 48 hours at room
temperature at levels comparable to those urine specimens without additive, held under refrigeration for the
same period of time.

PRODUCT DESCRIPTION

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Urine Tubes are 4.0 mL draw volume, 13 x 75 mm,
with a lyophilized maintenance formula and BD Hemogard™ Closure with olive shield color. A minimum fill
line of 3.0 mL is indicated on the label. The tubes have sterile interiors.

Preservative

The mean concentration of the preservative in the urine sample in BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium
Borate/Formate Tube is:

Boric Acid 2.63 mg/mL
Sodium Borate 3.95 mg/mL

Sodium Formate 1.65 mg/mL

PRECAUTIONS:

1. Caution should be used in handling the screw cap lid of the BD Vacutainer® Urine Collection Cup, which
contains a needle under the label. Treat the screw cap of the cup as a contaminated sharp and discard in
biohazard container approved for sharps disposal per your facility’s recommended procedure.

2. Caution should be used in handling the transfer straw that contains a needle and should be disposed of as
a contaminated sharp after use.

3. All biologic specimens and devices used to collect or store clinical specimens should be carefully handled
and disposed of in accordance with the precautions recommended by the CDC, CLSI, and your facility’s
recommended procedures.

4. If a urine specimen contains blood, all specimen collection devices must be classified as biohazardous for
handling and disposal purposes.

5. Do not squeeze cup.



— CAUTION:
1.

Practice standard precautions. Use gloves, gowns, eye protection, other personal protective equipment
and engineering controls to protect from specimen splatter, leakage, and potential exposure to
bloodborne pathogens or other infectious materials.

All biologic specimens and devices used to collect or store clinical specimens should be carefully handled
and disposed of in accordance with the precautions recommended by the CDC, CLSI, and your facility’s
recommended procedures.

Discard all biologic samples in containers approved for their disposal per your facility’s recommended
procedures.

Transferring a sample to a tube using a syringe and needle is not recommended. Additional
manipulation of sharps such as hollow bore needles increases the potential for needlestick injuries.

Transferring samples from syringe to an evacuated tube using non-sharps devices should be performed
with caution for the reasons described below:

e Depressing the syringe plunger during transfer can create a positive pressure, forcefully displacing
the stopper and sample, causing splatter and potential exposure to infectious material.

e Evacuated tubes are designed to draw the volume indicated.

e Using a syringe for specimen transfer may also cause over or under filling of tubes resulting in the
incorrect urine to additive ratio. Filling is complete when vacuum no longer continues to draw,
though some tubes may partially fill due to plunger resistance when filled from a syringe. Consult
your facility’s policy and procedure regarding the use of these specimens for diagnostic evaluations.

STORAGE

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid sodium Borate/Formate Tubes are stable when stored between 4 - 25°C
and used prior to expiration date.

METHODS OF COLLECTION

Instructions to transfer the specimen into evacuated tube(s) from BD Vacutainer® Urine Collection Cup:

1.

If the urine specimen is collected in a BD Urine Collection Cup, the patient is instructed to give the urine
specimen to the healthcare professional immediately after collection. Note: The healthcare professional
obtains a cup for the patient and cautions the patient not to remove the cap label to protect against
needlestick from the “sharp” contained in the integrated transfer device.

a. Place cup upright on clean, flat surface. Container may be tipped at an angle if specimen volume is
limited.

b. Peel back label on cap to expose the integrated transfer device.

c. Place evacuated tube into cavity on cap, stopper down. Advance the tube over puncture point to
pierce stopper. BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes should be filled first
when collecting multiple tubes.

d. Hold tube in position until filled. NOTE: If the sample volume in the BD Vacutainer® Urine Collection
Cup is insufficient to fill the urine tube by closed system transfer; follow the instructions below for
filling the tubes manually or by transfer straw.

e. Remove tube from integrated transfer device.

f. For all BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes, mix tubes 8 - 10 times
by inversion.

g. Repeat steps c - f if another tube is to be filled.

h. Replace label over integrated transfer device cavity and reseal. Use caution to avoid contact with
needle when replacing label.

Label tube(s) for transport to laboratory.

Treat the screw cap of the cup as a contaminated sharp and discard in biohazard container approved for
sharps disposal as per your facility’s recommended procedure.




Instructions to transfer specimen into evacuated tube(s) using BD Vacutainer® Urine Transfer Straw:

1. If the urine specimen is collected into an alternate container, the patient gives the specimen to the
healthcare professional.

2. To transfer the specimen into evacuated tube(s):
a. Place container on a clean, flat surface.

b. Place tip of transfer straw into urine specimen. Container may be tipped at an angle if volume of urine
is limited.

¢. Place evacuated tube into holder, stopper down. Advance the tube over puncture point to pierce stopper.

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes should be filled first when collecting
multiple tubes.

d. Hold tube in position until filled.
e. Remove tube from holder.

f. For all BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes, mix tubes 8 - 10 times
by inversion.

g. If another tube is to be filled, leave transfer straw in container and repeat steps c - f.

3. Lift transfer straw from cup and allow specimen to drain. Discard transfer straw in a biohazard container
approved for sharps disposal per your facility’s recommended procedure.

4. Label tube(s) for transport to laboratory.

Instructions For Removal of BD Hemogard™ Closure:

1. Grasp the tube with one hand, placing the thumb under the BD Hemogard™ Closure (for added stability,
place arm on a solid surface). With the other hand, twist the BD Hemogard™ Closure while simultaneously
pushing up with the thumb of the other hand ONLY UNTIL THE TUBE STOPPER IS LOOSENED.

2. Move thumb away before lifting closure. DO NOT use thumb to push closure off the tube. If the urine
specimen contains blood, an exposure hazard exists. To help prevent injury during removal, it is important
that the thumb used to push upward on the closure be removed from contact with the tube as soon as the
BD Hemogard™ Closure is loosened.

3. Lift closure off tube. In the unlikely event of the plastic shield separating from the rubber stopper,
DO NOT REASSEMBLE CLOSURE. Carefully remove rubber stopper from tube.

Instructions For Reinsertion of BD Hemogard™ Closure:
1. Place closure over tube.

2. Twist and push down until stopper is fully reseated. Complete reinsertion of stopper is necessary for the
closure to remain securely on the tube during handling.

Transport of Urine Specimen:

Properly label and package tubes used to transport specimen to alternate location in accordance with your
facility’s recommended procedure and applicable local, state and federal requirements.

Materials Provided:
BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes
Equipment Required But Not Supplied for Urine Testing:

Media and supplies for bacterial culture and identification.



LIMITATIONS

1.

The quantity of specimen drawn varies with altitude, ambient temperature, barometric pressure, tube age,
and filling technique.

Urine specimen must be drawn to the minimum fill line in order to maintain the proper additive to
urine ratio.

It is not recommended to manually fill this tube. Removal of the stopper may compromise the sterility of
the tube.

The maintenance formula will not inactivate antibiotics.

The microbial load in urine from a given patient may be influenced by the time of collection and fluid
intake. Symptomatic patients may have counts below 105 microorganisms/mL if specimens are collected
late in the day or if diuresis is occurring.?

ANALYTIC EQUIVALENCY

Evaluations of BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes have been performed for
selected bacterial strains. The BD Technical Services Department is available to provide information regarding
these studies.

Whenever changing any manufacturer’s collection tube type, size or storage condition for a particular
laboratory assay, the laboratory personnel should review the tube manufacturer’s data and their own data to
establish/verify the reference range for a specific instrument/reagent system. Based on such information, the
laboratory can then decide if a change is appropriate.
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Thank you for using BD Vacutainer® products made only by BD. The BD Vacutainer® brand assures you of high
quality in laboratory products. Remember to protect the quality of your specimens, always specify the
BD Vacutainer® name.

TECHNICAL SERVICES
U.S. customers please call BD Global Technical Services at 1.800.631.0174

Canada customers please call 1.866.979.9408

For reference material: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

For inquiries: www.bd.com/vacutainer/contact
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EnpyBetka BD Vacutainer® Plus C&S c 6opHa kucenuHa Hatpues bopart/cdopmar
3a B3eMaHe, CbXpaHeHUe N TPaHCNOopPT HAa Npobu ypuHa 3a nabopaTopHO U3cneaBaHe.

He ca npou3sBeaeHU C eCTeCTBEH WM CyX Kay4yyKOB JlaTeKc.

3a ynotpeba npu MH-BUTPO ANArHOCTUKA.

NMPEAHA3HAYEHUE

EnpyeeTkute BD Vacutainer® Plus C&S c 6opHa KucennHa HaTpues bopat/dopmart ca enpyBeTku 3a
eHOKpaTHa ynoTpeba 3a B3eMaHe, CbXpaHsABaHe M TPAHCMOPT Ha NPobu ypurHa 3a N1abopaTopHO M3cnenBaHe
Ha KyNTUBUPAHETO M YYBCTBUTEJIHOCTTA Ha bakTepuun 3a ynoTpeba npu MH-BUTPO AMarHocTuka. Enpyeetkute
ce M3Mnon3eaT, Korato npoba ypunHa 3a nabopaTopHO M3cseaBaHe ce B3eMa OT 06yyeH MeaULUHCKN
pPaboTHUK.

ObLO ONMMNCAHUE N OBACHEHUE

KonuyecTBeHOTO onpeensHe Ha bakTepun B ypyrHa Ce U3MOJ3BaA LWMPOKO KaTo CPeACTBO 3a OLEHABAHE HA
naumeHT 3a MHbEKUUM HA NuKodyHUTe nbTruwa (UM).1234 Kato npaemno, KonoHus—-popmMmmpalLn eAMHULN OT
100 000 MUKpOOpraHM3Ma uau NoBeYye Ha MUIUAUTBLP YPUHA Ce CMATAT 3a NokKasaTesiHU 3a UHdekums.*

YpuHata 4ecto noaabpxa nponudepaumata Ha bakTepumn, KOUTO MOraT Aa Ce pa3MHOXaBaT CbC CbllaTa
CKOPOCT, KaKTO B XpaHuTenHus bynboH.> CnegosaTesiHo 3abaBeHa no NbT8 UKW OCTaBeHA MPOABLIKUTENHO
BpeMe Ha CTalHa Temnepartypa npoba ypuHa Moxe aa gaje rpeweH pesynTar.t’

Kato CpeacTBO 3a NpeaoTBpaTaiBaHe Ha pacTeXa Ha MUKPOOPraHn3MmnTe OT U3TOYHUL KM U3BBH MeXypa ce
npenopbyBaT OXNaxaaHe UWin KynTuBmnpaHe B paMKuUTe Ha ABa 4Yaca OT y|f)l/lHl/I|:)<':lH6TO.4'6’7 HOD,D,'bp)KaHETO Ha
napameTpuTe, H606XOLI,I/IMI/I 3a TOYHWU pe3ynTaTn, HEBUHAIXK MOXe Aa Ce€ KOHTpPOo/npa oT na6opaTop|/|;|Ta.

EnpyeeTkuTe BD Vacutainer® Plus C&S c 6opHa knucennHa Hatpues bopaT/dopmaT CbabpxaT
nnodunnsnpaHa popmyna 3a CbXxpaHsaBaHe Ha ypuHaTa MU ca BaKyyMupaHu, 3a Aa ce U3Ternar
npubnusntenHo 4,0 mL ypuHa. JinobunusmpaHata ¢hopMysa 3a CbXpaHsaBaHe Ha ypuHaTa MOXe Aa CbXpaHu
nonynauunata 6aktepumn B npobaTa ypuHa 3a nabopaTopHo M3cneaBaHe 3a nepuog Ao 48 yaca npu ctanHa
TeMnepartypa Ha HMBa, CPAaBHMMU C Te3U B NpobuTe ypuHa 3a nabopatopHo u3cneBaHe be3 aobaska,
CbXpaHABaHU B XNaAWU/HUK 3a CblLMA Nepuos OT BpeMe.

OMMUCAHUE HA MNMPOAYKTA

EnpyseTkute BD Vacutainer® Plus C&S c 6opHa KucenunHa HaTtpues bopaT/dopmaT ca c obem Ha nsternsHe
4,0 mL, 13 x 75 mm, c nnodunmnsunpaHa ¢popmyna 3a cbxpaHspaHe 1 3anywanka BD Hemogard™ c
npeanasnTen ¢ MacMHeHo3eseH UBAT. Ha eTukeTa e otbenszaHa NMHUA 32 MUHUMANTHO HanbfiBaHe ¢ 3,0 mL.
BbTpelwHaTa yacT Ha enpyBeTKUTE € CTepUJIHA.

KoHcepBaHT

CpenHaTa KOHLEHTpaLMsa Ha KOHCePBAHT B nNpobaTa ypuHa B enpyseTka BD Vacutainer® Plus C&S c 6opHa
KncenuHa Hatpues bopaT/dopmar e:

bopHa kucennHa 2,63 mg/mL

Hatpues 6opat 3,95 mg/mL

Hatpues dopmat 1,65 mg/mL

NMPEAMA3HU MEPKW:

1. Tpsabea ga ce BHMMABA Npu bopaBeHe C Kamaka Ha BUHTOBATA Kanayka Ha yallaTa 3a B3eMaHe Ha ypuHa
BD Vacutainer®, koaTo CbAbpxa Urna noj, eTuketa. TpeTupanTe BUHTOBATA Karnayka Ha yalwarta KaTo
3aMbPCEH OCTbP NMpeaMeT U i U3XBbpJieTe B KOHTeMHep 3a 61M0/I0rMYHO onacHU MaTepuanu, ogobpeH 3a
M3XBbPJIAHE HA OCTPU NpeaMeTun, CbI1aCHO NpenopbYMTenHaTa npoueaypa Ha BaweTto 34paBHO 3aBegeHue.

2. Tpsb6bea ga ce BHMMaBa npu bopaseHe C KanuaapkaTa 3a NpPexBbpisHe, KOATO CbAbPXa Urna, u cnieg
ynotpeba Tpabea ga 6bae U3XBbpPJieHA KaTo 3aMbPCeH OCTbP NpeameT.

3. C BCMYKM BroOAOrMYHKU NpobU 1 n3penns, N3Noa3BaHn 3a B3eMaHe UM CbXpPaHsBaHe Ha KINHUYHM
npobu, Tpsabea aa ce paboTu BHUMATENHO U TPAOBA Aa Ce U3XBBLPAAT CbMNACHO NpeanasHUTe MepKH,



npenopbyBaHu oT CDC (LleHTpoBe 3a KOHTPOJ U npodunaktuka Ha 6onectute), CLSI (MHCTUTYT 3a KINHUYHK
1 nabopaTopHM CTaHAAPTU) U NPenopbYNTENHUTE NPOoLLeAYPU BbB BaleTo 34paBHO 3aBeeHMe.

4. Ako npobarta ypuHa 3a nabopaTopHO M3cneaBaHe CbAbpXKa KPbB, BCUUKM U3AEUA 3a B3eMaHe Ha
npoba 3a nabopaTtopHo U3cnenBaHe TpAbea Aa 6bAAT KNacudULLMpaHU KaTo BUONOrMYHO OMacHU Npu
MaHUNynnupaHe n U3XBbPsSHE.

5. He ctuckanTe yawara.

-BHUMAHMUE:

1. B3emalTe CTaHAAPTHU NpeanasHu Mepku. M3nonseanTe pbvkaBuum, obnekna, cpeacTsa 3a 3awmuTa

Ha ounTe, APYrv NMYHW NPeAna3Hy CPeACTBA U TEXHMYECKM MEPKM 3a 3alMTa OT NPBCKM OT npobara,
M3TMYaHus Ha npobaTa M NOTEHUMANTHO M3NaraHe Ha NaToreHn, NPeHaCcAHN Mo KPbBEH MbT, UK HA APYrU
WH(DEKLMO3HN MaTepuranm.

2. C BCMYKM BMONOrMYHM NPO6U 1 U34enuns, U3MOA3BAHN 32 B3EMAHE U CbXPaHABAHE HA KIMHUYHM

npobu, Tpsbea Aa ce paboTn BHUMATENHO U TPAGBA Aa Ce U3XBBPJIAT CbIIACHO Npeana3HUTE MEPKU,
npenopbyBaHn ot CDC (LleHTpoBe 3a KOHTPOA U npodunakTuka Ha bonectute), CLSI (MHCTUTYT 32 KIUHUYHU
1 nabopaTtopHU CTaHAAPTU) U NPenopbYNTENHUTE NPOoLLeAYpPU BLB BawweTo 34paBHO 3aBefeHue.

3. WU3xBbpnsiTe BCUYKM BUOMOIrMYHM NPOobU B KOHTEHEePU, 0406peH! 3a TAXHOTO U3XBbPJISHE, CbIIACHO
npenopbynTeNHUTE NPoLLeAypU BbB BalieTo 34paBHO 3aBeaeHue.

4. TpexBbpAsHETO Ha Npoba C NnomoLLTa Ha CNPUHLLOBKA U Ura B eNpyBeTKa He ce Npenopbysa.
JONbAHUTENHOTO MaHUNYMPAHEe HA OCTPU U3AENUA, KAaTO KyXU UK, yBeNnyaBa BeposTHOCTTA OT
HapaHsBaHe BCNeACTBMe Ha yboxaaHe.

5. [lpexBbpnsHeTO HA I'Ip06l/1 OT CMPUHUOBKA BbB BAKYYMHa €rnpyBeTKa C U3MNMoJi3BaHe Ha HEOCTpPU nsaenna
Tpﬂ6Ba Aa ce U3BbpLBA BHUMATENIHO NOopaan onncaHnTe no-a40ay npuvynHu:

e HatuckaHeTo Ha 6yTaJ'IOTO Ha CNPUHLLOBKATA NO BpeMe Ha NMPEXBbPIAHETO MOXe Aa Cb34aAe
MONOXUTENHO HanAraHe, KOETo NPUHYAUTENHO Aa U3MECTU Tanata “ npo6aTa, I'IpVIl-IVIHﬂBaVIKVI
NMPBCKN N €BEHTYAJ/IHO U3/1araHe Ha VIHCbeKLI,VIO3EH MaTtepuan.

e BakyyMHWTe enpyBeTKM ca npegHa3HaYeHWU 3a U3TerssHe Ha yKasaHuA obem.

e /3non3BaHeTO Ha CMPMHLOBKA 3a NPeXBbpsisiHe Ha I'Ip06l/| MOXe fa Aoseje A0 rnpexkajseHo nnum
HeAOoCTAaTb4YHO HAMbJ/IBAHE HA €MPYBETKUTE, KOETO BOAN A0 HENMPABUIHO CbOTHOLWUEHNE MeXAYy YPUHA
n nobaBka. HanbnBaHeTo € 3dBbpPLUEHO, KOraTo BaKYyMbT NMOBEYE HE MPOAbJI)KAaBa U3TEINJIAHETO,
BbMPeKN 4ye HAKON enpPyBeTKN MOXe a Ce€ HAMBJIHAT YaCTUYHO nopagan CbNpPOTUBAEHNETO HA
6yTa}'IOTO, KOraTto Ce MbJIHAT OT CNPUHLLOBKA. KOHcyﬂTMpaVITe ce C noAMTMKaTa Ha BaweTo 34paBHO
3aBegeHne OTHOCHO yr|0Tpe6aTa Ha Te3n I'Ip06l/l 3a ANarHOCTUYHN OLEHKN.

CbXPAHEHUE

EnpyBseTknte BD Vacutainer® Plus C&S c 6opHa kucenmnHa HaTpuin bopat/dopmat ca ctabunHu, KoraTto ce
cbxpaHsagaT npu 4 - 25°C 1 ce U3non3BaT Npeamn aarata Ha U3TUYaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT.

METOAMU 3A B3EMAHE

UHCTpyKLMM 32 NpexBbpiiAHe HA NpobaTa BbB BaKkyyMHa(M) enpyBeTka(M) OoT yalua 3a B3eMaHe Ha
ypuHa BD Vacutainer®:

1. Ako npobaTa ypuHa 3a 1abopaTOpHO M3CneaBaHe ce B3ema B yalla 3a B3eMaHe Ha ypuHa BD, Ha
nauyveHTa ce AaBaT MHCTPYKUMW Aa Aage npoba ypuHa 3a labopaTopHO M3cienBaHe HA MeAULUHCKNSA
creunanncT BegHara cfief, B3eMaHeTo. 3abenexka: MeaMUMHCKMAT CneumanmcT nojyyasa yalla 3a nauueHTta
M npeaynpexaasa nauueHTa Aa He OTCTPaHABA eTMKeTa Ha KanaykaTa, 3a Aa ce npeanasu oT yboxaaHe ¢
“ocTpusa npegMeT’, HAaMMpaALL Ce B UHTErPUPAHOTO M3aenune 3a NpexBbprsHe.

a. [llocTaBeTe yawaTa M3npaBeHa Ha YMCTa, paBHa MNOBbPXHOCT. KOHTeNHepbT MoXe Aa 6bAe HAKNOHEeH
NnoJ brbj, ako 06eMbT Ha NpobaTa e orpaHuyeH.

6. ObeneTe eTKeTa Ha KamaykaTa, 3a 4a OTKPUETE UHTErpMpaHoTO M3aenne 3a NPexBbpsHe.



[MocTaBeTe BakyyMHaTa enpyBeTKa B KyXMHATA Ha Kamnaykarta C Tanarta Hagony. [MpuasunxeTte Hanpea

enpyBeTKaTa BbpXYy MACTOTO Ha NMyHKLMA, 3a Aa npobueTe TanaTa. EnpyseTkute BD Vacutainer® Plus

C&S c bopHa kucenunHa HaTpuer bopat/dopmat Tpabea aa 6bAaT HaNbIHEHU MbPBU, KOraTo B3eMaTe
MHOIO ernpyBeTKN.

JpbKTe enpyBeTKaTa Ha MACTO, A0KATO ce HanbaHU, 3ABEJIEXXKA: Ako 06eMbT Ha NpobaTta B yalwaTa
3a B3eMmaHe Ha ypuHa BD Vacutainer® He e focTaTbyeH, 3a Aa Ce HANBJHW eNpyBeTKaTa 3a ypuHa
ype3 NpexpbpJisiHE CbC 3aTBOPEHA CUCTEMA, CNle[BaiTe MHCTPYKLUUTE 32 PbYHO HaMbJiBaHe Ha
erpyBeTKUTe UAM HaNb/BAHe C MOMOLLTA HAa Kanuasapka 3a npexsbpisHe.

OTCTpaHETe enpyBeTkaTta OT MUHTerpnpaHoTo nsaesne 3a npexsbprsfaHe.

3a BcuukK enpyseTku BD Vacutainer® Plus C&S c 6opHa KucenuHa HaTtpues bopat/dopmaT cmeceTe
enpyBeTkute 8 - 10 NbTU ype3 nNpeobpbliaHe.

MNMoBTOpeTe CTLMNKM B — €, aKO TPAGBA Aa Ce HaMbAHU Apyra enpyBeTKa.

[MocTaseTe O6paTHO €TNKeTa BbPXY KyXMHaTa Ha UHTErpnupaHoOTO Usgesine 3a npexebpsiaHe n ro
3anevyaTanTe OTHOBO. BHVIMaBaI?ITQ, 3d Aa ns3berHeTe KOHTAKT C nrnarta, Korato nocrapaTe O6paTHO
eTukKeTa.

2. lMocTaBeTe eTukeT(1) Ha enpyBeTKaTa(Te) 3a TPAHCNOPT A0 NabopaTopusTa.

3. TpeTupainTe BMHTOBATA Kanayka Ha yallaTa KaTo 3aMbpCeH OCTbP NpeaMeT 1 8 U3XBbpJeTe B
KOHTelHep 3a BUONOrMYHO OMNaCHU OTNaAbLUM, 0A406peH 3a U3XBbPJIAHE HA OCTPU NPeaMeTU, CbrlacHo
npenopbyMTenHaTa npoueaypa Ha BaweTo 3apaBHO 3aBeseHMe.

MHCTpyKUMM 32 NpexBbp/isHe HA Npoba BbB BaKyyMHa(un) enpyBeTka(u) ¢ nomouta Ha
Kanunsapka 3a npexebpiisHe HA ypuHa BD Vacutainer®:

1. Ako npobaTta ypuHa 3a 1abopaTopHO M3Cne[BaHe e B3eTa B aTePHATUBEH KOHTeNHep, NaLNeHTbT AaBa
npobaTta 3a nabopaTopHO M3CneaBaHe HA MEAULMHCKUSA CNeLManucT.

2. 3a npexBbpnsHe Ha NpobaTa BLB BakyyMHa(n) enpyseTka(u):

a.
6.

[MocTaBeTe KOHTEIZHepa n3npaBeH Ha YnNcCTa, paBHa NOBBbLPXHOCT.

MNMocTaBeTe BbpXa Ha KanuaspkaTta 3a Npexebp/sHe B npobaTa ypuHa 3a slabopaTopHO U3cienBaHe.
KoHTelHepbT MOXe Aa 6bAe HaKMOHEH MNOJ brbjl, ako 06eMbT Ha ypuUHaTa € OrpaHUYEH.

[MocTaBeTe BaKyyMHATa ernpyBeTKa B AbpxXa4y, C TanaTta Haao01y. an/ID,BM)KETe Hanpepa enpyBeTkaTa
BbPXY MACTOTO Ha NMYHKL XA, 34 Aa I'I|I)O6I/IETe Tanarta.

EnpyeeTkuTe BD Vacutainer® Plus C&S c 6opHa kucenumHa Hatpues bopat/dopmar Tpabea aa 6bLaar
Hamb/JHEHU MbPBU, KOraTo B3eMaTe MHOIMO enpyBeTKU.

r.

A.

JpbXTe enpyBeTKaTa Ha MACTO, A0KATO Ce HaMb/HW.
M3BajeTe enpyBeTKaTa OT AbpXKaya.

3a BcuMukK enpyBeTku BD Vacutainer® Plus C&S c 6opHa KucenuHa Hatpues bopaT/dopmaT cmeceTe
enpyseTkute 8 - 10 NbTU Ype3 NpeobpbliaHe.

AKo TpsabBa Aa Ce HAMb/HM ApYyra eNpyBeTKa, OCTABETE KanuaspKkaTa 3a NpPexBbp/sHe B KOHTeNHepa
1 MOBTOpPETE CTbIMKMU B — €.

3. ToBaurHeTe Kanuiagpkarta 3a NpexBbpJigHe OT yalaTa U ocTaBeTe npobaTa Aa ce oTTeve. M3xBbpreTe
KanunapkaTa 3a NpexebpisHe B KOHTeHep 3a 6MON0OrMYHO onacHK Matepuann, ogobpeH 3a U3XBbPAHE Ha
OCTPMW NpeaMeTu, CbI1aCHO NpenopbyMTeNnHaTa npoueaypa Ha BaweTto 3apaBHo 3aBeeHue.

4. TlocTaBeTe eTMKeT(M) Ha enpyBeTKaTa(Te) 3a TpaHCNopT A0 NabopaTopusTa.



MHCTpYKUMM 32 OTCTpaHABaHe Ha 3anywankata BD Hemogard™:

1. XBaHeTe enpyBeTKaTa C eAHa pbKa, KaTo NOCTAaBMTe MNaseua nog 3anywankata BD Hemogard™
(32 AONbAHUTENHA CTAbMIHOCT NOCTaBeTe pbkaTa Ha TBbpAA NOBbPXHOCT). C ApyraTa pbKa 3aBbpTeTe
3anywankaTta BD Hemogard™, kaTo eiHOBpeMeHHO A 13byTBaTe Harope C najewLa Ha gpyrata pbKa,
CAMO AOKATO TAIATA HA EMNMPYBETKATA CE PA3XJIABI.

2. MaxHeTe naneua, Nnpeaun aa useaauTte 3anyliankata. HE usnonssanTte naneua, 3a ga nsbyrarte
3anylasKkaTta HaBbH OT ernpyBeTkaTa. AKo npobaTa ypuHa 3a nabopaTopHO U3cneaBaHe CbAbpXKa KPbB,
CblLEeCTBYBA PUCK OT M3NnaraHe. 3a [a ce u3berHe HapaHsaBaHe NpPU OTCTPAHABAHETO, BAXXHO € naneubT,
KOWTO Ce M3Nnon3Ba 3a u3byTBaHETO Ha 3anyllajskata Harope, ia He ce AonNuUpa A0 enpyBeTKaTa, cej, KaTto
3anywankata BD Hemogard™ ce pa3xnabu.

3. ToBAaurHeTe 3anylwankarta oT enpyseTkaTa. [py ManKko BepoaTHUA Ciyyal HA OTAeNsAHe Ha
naacTMacoBma npegna3uten oT rymeHarta Tana, HE CIJIOBABAUTE 3AMYLAJIKATA OTHOBO. BHuMmaTenHo
M3BajeTe rymMeHaTa Tana oT enpyBeTKaTa.

MHCTpYKUMM 32 NOBTOPHO NOCTaBAHe Ha 3anywankarta BD Hemogard™:
1. TlocTaBeTe OTHOBO 3anyllankaTa BbPXY ernpyBeTKaTa.

2. 3aBbpTeTe M HaTUCHeTe CUMJIHO HaAoJy, AOKATO TanaTa OTHOBO 3aCTaHe Ha MACTOTO cu. LianoCcTHOTO
NMOBTOPHO BbBEXAAHE HA TanaTta € HeobxoauMMo, 3a Aa OCTaHe 3anyuwaszikata 3aCtonopeHa BbpXxy
€npyBeTKaTa Nno BpemMe Ha MaHunynampaHe.

TpaHcnopT Ha npoba ypuHa 3a nabopaTopHO U3cneaBaHe:

MNMocTaBeTe eTUKET M OMAKOBaMTe NPaBUIHO €MPYBETKUTE, M3MOM3BAHN 3a TPAHCNOPT Ha npoba 3a
nabopaTopHO M3cneaBaHe A0 aNTePHATUBHO MACTO, CbIACHO NpenopbYNTeNHaTa Npoueaypa Ha BaweTo
34paBHO 3aBeAeHNE M MPUNOKUMUTE MECTHU, LWLATCKM 1 dheaepasiHN U3NCKBAHMS.

NMpepocraBeHn MaTepuanu:
EnpyseTkn BD Vacutainer® Plus C&S c bopHa kucenvHa HaTpueB 6opat/dhopmart
HeobxoauMo , HO HenpepocTaBeHo obopyABaHe 3a U3CNe[BaHe HA ypUHa:

Cpean 1 KOHCyMATUBM 3a BakTepUaNIHN KYNTYpU U naeHtuduumpaHe.

ONPAHNYEHUA

1. KonnyecTBoTOo Ha m3TerneHara npoba sapupa cnopej HaaMopcKaTa BUCOUYMHA, TeMnepaTypara Ha
OoKoJfiHaTa cpena, b6apoMeTpPUYHOTO HaNgraHe, Bb3pacTTa Ha enpysBeTKara U TeXHUKaTa Ha MbJiHeHe.

2. MMpobata ypuHa 3a nabopaTtopHo n3cneasaHe Tpabea ga 6bae v3TerneHa 40 AMHUATA 38 MUHUMANTHO
Hamb/BaHe, 3a Aa Ce NOAAbPXKa NPaBUIHO CbOTHOLIEHME Ha A06aBKa KbM ypuHa.

3. He ce npenopbyBa pbYHOTO MbJIHEHE HA Ta3u enpyeeTka. OTCTpPaHABAHETO HA TamaTa MoXe Aa
KOMMpPOMeTMpPa CTEPUSTHOCTTA Ha enpyBeTKaTa.

4. dopmynaTa 3a CbXpaHsBaHe HAMA Aa AeaKTUBMpa aHTMbuoTuuumTe.

5. MuKpO6GHMAT TOBAp B ypMHATA OT AAAEH MAUUEHT MOXe [a Ce B/inse OT BpeMeTO Ha B3eMAHETOo U
npvemMa Ha Te4yHocTu. CMMNATOMATUYHUTE MaUMEHTU MoraT Aa umat bpon nog 105 mukpoopraHusma/mlL,
aKo NpobuTe ca B3eTW KbCHO Mpe3 AeHs UM aKo Bb3HUKBA Auype3a.’

AHAJINTUYHA EKBUBAJIEHTHOCT

OueHkM Ha enpyBeTku BD Vacutainer® Plus C&S c 6opHa kucenuHa Hatpues bopat/dopmat Tpsabsa aa ce
M3BbPLLUBAT 3a U3bpaHu bakTepranHu WamoBe. 3a ocUrypseaHe Ha MHMOPMALMA OTHOCHO Te3U U3C/enBaHuUs
€ Ha pasnosioxXeHne MeCTHUAT npeacTasuTen Ha BD.

KoraTo 3a onpeneneH nabopaTopeH aHanu3 ce NpasBy HAKAKBa NpoMsHa BbLB BMAA, pa3Mepa Uiun ycnosuaTa
Ha CbXpaHeHUe Ha enpyBeTKUTE 3a B3eMaHe Ha Npobu Ha NpousBoANTEeNs, NepCcoHaNbLT Ha NabopaTtopusata
TpAbBa Aa CpaBHU JaHHUTE 3a enpyBeTKUTE Ha NPOU3BOANTENSA CbC COBCTBEHUTE CU JaHHWU, 3a Aa ce
yCTaHOBU/Bepuduumpa pedepeHTHUAT NHTepBas 3a cneundUdyHnUg HCTPYMEHT/cucTeMa oT peareHTu. Bu3
OCHOBa Ha Ta3u UHbopMaLMg nabopaTopuaTa MoXe [a B3eMe pelleHne Aanu NPOMeHuUTe ca yaauyHu.
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bnarogapum Bu, ye nanonseaxrte npoayktute BD Vacutainer®, npoussexaaHun camo ot BD. Mapkata BD
Vacutainer® Bu rapaHTUpa BUCOKO KauyecTBO Ha JlabopaTopHUTe NpoaykTu. He 3abpaBaiTe aa 3awuMraBare
KauecTBOTO Ha BawwuTte npobu, BMHaru nocouysante nmeTto Ha BD Vacutainer®.

TEXHUYECKO OBCITY X XBAHE
CebpkeTe ce C MeCTHUA npeacTasuTen Ha BD
3a pedepeHTeH MaTepuan: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

3a 3anuTBaHuMa: www.bd.com/vacutainer/contact



Zkumavka BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou,

boritanem sodnym nebo mravencanem sodnym
Pro odbér, skladovani a prepravu vzorkl moci.

Neobsahuje prirodni kau€uk ani suchou latexovou pryz.

Pro diagnostiku in vitro.

POUZITI

Zkumavky BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanem sodnym nebo mraven¢anem sodnym jsou
jednorazové zkumavky urcené pro odbér, skladovani a prepravu vzorkd moci ke kultivaci a ke stanoveni
citlivosti bakterii pro diagnostiku in vitro. Zkumavky se pouzivaji v prostfedi, v némz vzorek moci odebira
vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

SOUHRN A VYSVETLENI

Kvantitativni stanoveni bakterii v moci se bézné pouziva jako voditko pfi ur¢ovani infekci mocovych cest (IMC) u
daného pacienta."?34 Pro infekci vSeobecné svéd¢i vice nez 100 000 mikroorganismud na mililitr moci.*

Moc¢ casto podporuje mnozeni bakterii, které se mohou rozmnozovat stejnou rychlosti jako v zivné padé.®
Vzorek moci, jehoz preprava se opozdi, nebo je delsi dobu ponechan pri pokojové teploté, tedy mize dat
chybny vysledek.5”

Aby se zabranilo rlstu mikroorganismu ze zdroji mimo mocovy méchyr, doporucuje se ulozeni vzorkl v chladu
nebo jejich kultivace do dvou hodin od vymoceni.* &’ V moznostech laboratofe neni vzdy zachovat parametry
nezbytné pro presnost vysledku.

Zkumavky BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanem sodnym nebo mraven¢anem sodnym
obsahuiji lyofilizovany pripravek pro konzervaci moci a do téchto vakuovych zkumavek Ize nabrat cca 4,0 mL
moci. Lyofilizovany pripravek pro konzervaci moci dokaze zachovat pocet bakterialnich kolonii ve vzorku moci
po dobu az 48 hodin pfi pokojové teploté na Urovni srovnatelné se vzorky moci bez pfisad skladované v chladu
po stejnou dobu.

POPIS VYROBKU

Zkumavky BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanem sodnym nebo mraven¢anem sodnym maji
odbérovy objem 4,0 mL, 13 x 75 mm, obsahuji lyofilizovany konzervacni pripravek a jsou opatieny uzavérem
BD Hemogard™ s krytem olivové barvy. Na $titku je uvedena Urovern minimalni naplné 3,0 mL. Vnitfni povrch
zkumavek je sterilni.

Konzervacni latka

Stfedni koncentrace konzervacni latky ve vzorku moci ve zkumavce BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou
boritou, boritanem sodnym nebo mraven¢anem sodnym je:

Kyselina borita 2,63 mg/mL

Boritan sodny 3,95 mg/mL

Mravencan sodny 1,65 mg/mL

OPATRENI:

1. Dbejte opatrnosti pfi manipulaci se sroubovacim vickem kelimku BD Vacutainer® pro odbér moci, které
ma pod stitkem jehlu. Se sSroubovacim vickem kelimku zachazejte jako s ostrym kontaminovanym predmétem
a zlikvidujte jej do nddoby na nebezpecny biologicky odpad schvalené pro likvidaci ostrych predmétt podle
doporuceného postupu pro vase pracovisté.

2. Dbejte opatrnosti pfi manipulaci s trubickou pro prenos vzorku, kterd obsahuje jehlu a kterou je nutné po
pouziti zlikvidovat jako kontaminovany ostry predmét.

3. Se véemi biologickymi vzorky a zafizenimi pouzitymi pro odbér nebo skladovani klinickych vzorkt je tfeba
zachazet opatrné a zlikvidovat je za bezpecnostnich opatfeni doporucenych centrem pro kontrolu a prevenci
nemoci (CDQ), institutem CLSI a podle doporucenych postupll pro vase pracovisté.

4. Jestlize vzorek moci obsahuje krev, vsechny prostredky pro odbér vzorku je nutné pro ucely manipulace a
likvidace klasifikovat jako biologicky nebezpecné.

5. Kelimek nemackejte.



~-UPOZORNEN:I:

1. Dodrzujte standardni zasady bezpecnosti. Pouzivejte rukavice, plasté, ochranu oci, dalsi osobni ochranné
pomucky a konstrukéni prvky k ochrané pred vystfiknutym nebo prosakujicim vzorkem a pripadnou expozici
patogenlm prenasenym krvi nebo jinym infekénim materidltim.

2. Se véemi biologickymi vzorky a zafizenimi pouzitymi pro odbér nebo skladovani klinickych vzorkt je tieba
zachdazet opatrné a zlikvidovat je za bezpecnostnich opatfeni doporucenych centrem pro kontrolu a prevenci
nemoci (CDQ), institutem CLSI a podle doporucenych postupll pro vase pracovisté.

3. Vsechny biologické vzorky zlikvidujte do nddob schvalenych pro jejich likvidaci podle doporucenych
postupl pro vase pracovisté.

4. Prenos vzorku do zkumavky pomoci stfikacky a jehly se nedoporucuje. Dalsi manipulace s ostrymi predméty,
napfriklad jehlami, zvySuje riziko pichnuti.

5. Prenaseni vzork ze stfikacky do vakuové zkumavky pomoci neostrych pomticek je nutno provadét opatrné,
a to z nasledujicich davodu:

e Stisknuti pistu stfikacky béhem prenosu mize vytvorit pretlak, ktery mze vytlacit zatku i vzorek a pfi
rozstriknuti zpUsobit expozici infek¢nimu materialu.

e Vakuové zkumavky jsou uréeny pouze k odbéru objemu u nich uvedeného.

e Pouziti stfikacky pro prenos muze také zpusobit preplnéni nebo nedostatecné naplnéni zkumavek,
které bude mit za nasledek nespravny pomér moci a prisady. K jejich naplnéni dojde, jakmile vakuum
prestane nasavat vzorek; nékteré zkumavky se viak mohou naplnit jen ¢aste¢né vinou odporu pistu pfi
plnéni stfikacky. Pokyny pro pouziti téchto vzorkl pro diagnostickd hodnoceni naleznete ve vnitrnich
postupech vaseho pracovisté.

SKLADOVANI

Zkumavky BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanem sodnym nebo mraven¢anem sodnym jsou
stabilni pfi skladovani pfi teploté 4-25 °C a jsou-li pouzity do data expirace.

METODY ODBERU
Pokyny pro prenos vzorku do vakuovych zkumavek z kelimku BD Vacutainer® pro odbér moci:

1. Pokud se vzorek moci odebira do kelimku BD pro odbér moci, pacient je poucen, aby vzorek moc¢i predal
zdravotnikovi ihned po odbéru. Poznamka: Zdravotnik obdrzi kelimek od pacienta a upozorni jej, aby
nesundaval stitek na vicku chranici pred pichnutim o ostry pfedmét, ktery je soucasti integrovaného zafizeni
pro pfenos vzorku.

a. Kelimek postavte na Cisty, rovny povrch. Pokud ma vzorek omezeny objem, Ize nddobku mirné naklonit.
b. Odloupnéte stitek na uzavéru, pod nimz je integrované zafizeni pro pfenos vzorku.

¢. Vakuovou zkumavku vlozte zatkou dold do dutiny v uzavéru. Zkumavku nasadte na jehlu, ktera
propichne zatku. Pfi odbéru do nékolika zkumavek je nejdfive nutné naplnit zkumavky BD Vacutainer®
Plus C&S s kyselinou boritou, boritanem sodnym nebo mraven¢anem sodnym.

d. Zkumavku az do jejiho naplnéni drzte na misté. POZNAMKA: Jestlize objem vzorku v kelimku BD
Vacutainer® pro objem moci nestaci k naplnéni zkumavky na mo¢ pfenosem v uzavieném systému,
postupujte podle nize uvedenych pokynt pro naplnéni zkumavek ru¢né nebo pomoci prenosové
trubicky.

e. Zkumavku vyjméte z integrovaného zafizeni pro prenos vzorku.

Obsah viech zkumavek BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanem sodnym nebo
mravencanem sodnym promichejte pfevracenim 8-10krat.

g. Je-li treba naplnit dalsi zkumavku, opakujte kroky c—f.

h. Stitkem opét prelepte dutinu s integrovanym zafizenim pro prenos. Postupujte opatrné, aby pfi lepeni
Stitku nedoslo ke kontaktu s jehlou.

2. Oznacte stitkem zkumavky uréené pro pfepravu do laboratore.



3. Sesroubovacim vickem kelimku zachazejte jako s ostrym kontaminovanym predmétem a zlikvidujte je
do nadoby na nebezpecny biologicky odpad schvalené pro likvidaci ostrych predmétt podle doporuceného
postupu pro vase pracovisté.

Pokyny pro pienos vzorku do vakuovych zkumavek pomoci trubicky BD Vacutainer® pro prenos moci:

1. Je-li vzorek moti odebiran do jiné nadoby, pacient vzorek preda zdravotnikovi.
2. Postup prenosu vzorku do vakuovych zkumavek:
a. Nadobku postavte na ¢isty, rovny povrch.
b. Konec trubicky pro pfenos vlozte do vzorku moci. Pokud ma mo¢ omezeny objem, lze
nadobku mirné naklonit.
C. Vakuovou zkumavku vlozte zatkou dolt do drzaku. Zkumavku nasadte na jehlu, ktera

propichne zatku.

Pri odbéru do nékolika zkumavek je nejdfive nutné naplnit zkumavky BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou
boritou, boritanem sodnym nebo mraven¢anem sodnym.

d. Zkumavku az do jejiho naplnéni drzte na misté.
e. Vyjméte zkumavku z drzaku.

f.  Obsah vsech zkumavek BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanem sodnym nebo
mravencanem sodnym promichejte prevracenim 8-10krat.

g Je-li tfeba naplnit dalsi zkumavku, trubi¢ku pro prfenos vzorku ponechejte v nddobce a opakujte kroky
cf.

3. Trubicku pro prenos vzorku vyjméte z kelimku a nechte vzorek odkapat. Trubi¢ku pro prenos vzorku
zlikvidujte do nadoby na nebezpecny biologicky odpad schvalené pro likvidaci ostrych predmétd podle
doporuc¢eného postupu pro vase pracovisté.

4, Oznacte stitkem zkumavky uréené pro prepravu do laboratore.

Pokyny k sejmuti uzavéru BD Hemogard™:

1. Zkumavku uchopte jednou rukou a palec vlozte pod uzavér BD Hemogard™ (kvuli lepsi stabilité polozte
ruku na pevny povrch). Druhou rukou otocte uzavér BD Hemogard™ a zaroven tlacte palcem druhé ruky
nahoru, DOKUD SE UZAVER ZKUMAVKY NEUVOLNI.

2. Pfed zvednutim uzavéru palec odtahnéte. Palcem NETLACTE uzavér ze zkumavky. Pokud vzorek mo¢i
obsahuje krev, hrozi riziko expozice. Aby nedoslo k poranéni pri snimani, je dllezité palec pouzity k zatlaceni
uzavéru nahoru odtdhnout od kontaktu se zkumavkou, jakmile se uzavér BD Hemogard™ uvolni.

3. Zvednéte uzavér ze zkumavky. Pokud dojde k oddéleni plastového krytu od gumové zatky, coz neni
pravdépodobné, NEPOKOUSEJTE SE ZAVER OPET SESTAVIT. Opatrné zvednéte gumovou zatku ze zkumavky.

Pokyny k opétovnému vlozeni uzavéru BD Hemogard™:
1. Uzavér polozte na zkumavku.

2. Otocte a zatlacte doll, dokud zatka zcela nezapadne na své misto. Aby uzavér zastal pti manipulaci
bezpecné na zkumavce, je nutné zatku zcela vratit zpét.

Preprava vzorku modi:

Zkumavky pro prepravu vzorku na jiné misto radné oznacte a zabalte podle doporuceného postupu pro vase
pracovisté a podle platnych pozadavkd mistnich, statnich a federalnich Grada.

Dodavany material:
Zkumavky BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanem sodnym nebo mravenc¢anem sodnym

Zarizeni potfebné k testovani moci, které neni soucasti baleni:

Pady a pomcky pro kultivaci a ur¢ovani bakterii.



OMEZENI

1. Mnozstvi odebraného vzorku kolisa podle nadmoiské vysky, teploty okoli, atmosférického tlaku, stari
zkumavek a metody plnéni zkumavek.

2. Aby byl zachovan spravny pomér prisady k moci, musi vzorek moc¢i dosahovat minimalni drovné naplnéni.
3. Rucni plnéni této zkumavky se nedoporucuje. Odstranénim zatky maze dojit k poruseni sterility zkumavky.
4. Konzervacni pripravek nezpusobi inaktivaci antibiotik.

5. Na mikrobialni zatéz v moci od daného pacienta mize mit vliv doba odbéru a prijem tekutin.
Symptomaticti pacienti mohou mit pocet mikroorganismd na mL nizsi nez 105, jsou-li vzorky odebrany v
pozdéjsi denni dobu nebo v pripadé diurézy.?

OVERENIi ANALYTICKE FUNKCNOSTI

Hodnoceni zkumavek BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanem sodnym nebo mravenc¢anem
sodnym byla provedena pro vybrané kmeny bakterii. Informace o téchto studiich poskytuje oddéleni
technickych sluzeb spolecnosti BD.

PFi zménach typu odbérovych zkumavek, jejich velikosti nebo podminek skladovani u konkrétniho
laboratorniho stanoveni musi pracovnici laboratore zkontrolovat udaje vyrobce zkumavek a porovnat je
s vlastnimi daty a stanovit/ovérit tak referen¢ni rozsah pro konkrétni pristroj/¢inidlo. Na zakladé takovych
informaci pak laboratof mlze posoudit, zda je dana zména vhodna.
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Dékujeme, Ze pouzivate vyrobky BD Vacutainer®, které vyrabi pouze spole¢nost BD. Znacka BD Vacutainer®
zajistuje vysokou kvalitu laboratornich vyrobk(. Nezapomente chranit kvalitu svych vzorkd, vzdy uvadéjte
nazev BD Vacutainer®.

TECHNICKE SLUZBY
Kontaktujte mistniho zastupce spolecnosti BD
Referenc¢ni materidly: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Dotazy: www.bd.com/vacutainer/contact
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BD Vacutainer® Plus C&S proveglas med borsyre og natriumborat/-format
Til opsamling, opbevaring og transport af urinprover.

Ikke fremstillet af naturgummilatex eller latex af tert gummi.

Til in vitro-diagnostik.

TILSIGTET BRUG

BD Vacutainer® Plus C&S proveglas med borsyre og natriumborat/-format er pregveglas til engangsbrug, som
benyttes til opsamling, opbevaring og transport af urinprever med henblik pa dyrkning og felsomhedstest af
bakterier til in vitro-diagnostik. Praveglassene benyttes i miljger, hvor urinpreven opsamles af en uddannet
sundhedsmedarbejder.

RESUME OG FORKLARING

Bakteriekvantificering i urin er et almindeligt anvendt hjeelpemiddel ved undersagelse af en patients urinrgr
for infektioner.?34 Er der kolonienheder pa 100.000 eller flere mikroorganismer pr. milliliter urin, indikerer
dette almindeligvis en infektion.*

Urin fremmer ofte en hastig bakterieveekst, som kan veere lige sa hurtig som i naeringsbouillonen.> Derfor
kan urinprever, hvis indlevering forsinkes, eller som efterlades ved stuetemperatur i et la&engere tidsrum, give
fejlbehaeftede resultater.®’

Med henblik pa at forebygge veekst af mikroorganismer fra kilder, der befinder sig uden for blaeren, anbefales
det at nedkole eller dyrke preven inden for to timer fra prevens udfgrelse.*®’ Laboratoriet har ikke altid
mulighed for at opretholde de nedvendige parametre for ngjagtige resultater.

BD Vacutainer® Plus C&S proveglas med borsyre og natriumborat/-format indeholder et lyofiliseret
urinkonserveringsmiddel og er evakuerede, sa der tages en prgve pa ca. 4,0 mL urin. Det lyofiliserede
urinkonserveringsmiddel kan opretholde bakteriepopulationen i urinpreven i op til 48 timer ved
stuetemperatur pa et niveau, der svarer til urinprgver uden additiv, som opbevares pa kgl i samme tidsrum.

PRODUKTBESKRIVELSE

BD Vacutainer® Plus C&S proveglas med borsyre og natriumborat/-format har et volumen pa 4,0 mL, 13 x 75
mm, og indeholder et lyofiliseret konserveringsmiddel samt BD Hemogard™ forsegling med olivengren heette.
Der er angivet en linje for mindste prevevolumen pa 3,0 mL pa meerkaten. Prgveglassene er sterile indeni.

Konserveringsmiddel

Middelkoncentrationen af konserveringsmidlet i urinprgven i BD Vacutainer® Plus C&S prgveglas med borsyre
og natriumborat/-format er:

Borsyre 2,63 mg/mL

Natriumborat 3,95 mg/mL

Natriumformat 1,65 mg/mL

FORHOLDSREGLER:

1. Udvis forsigtighed ved handtering af skruehaetten pa BD Vacutainer® urinprgveopsamlingskoppen, idet
der sidder en nal under meerkaten. Koppens skruehaette skal handteres som en kontamineret nal og
bortskaffes som smittefarligt affald i en beholder, der er godkendt til bortskaffelse af nale jf. hospitalets
anbefalede procedure.

2. Udvis forsigtighed ved handtering af overfarselsroret, idet dette indeholder en nal og skal bortskaffes som
en kontamineret nal efter brug.

3. Alle biologiske praver og alt biologisk udstyr, der er benyttet til at opsamle eller opbevare kliniske prover,
skal handteres med forsigtighed og bortskaffes i overensstemmelse med de anbefalede forholdsregler fra CDC,
CLSI samt hospitalets anbefalede procedurer.

4. Safremt en urinpreve indeholder blod, klassificeres alt prevetagningsudstyret som smittefarligt med hensyn
til handtering og bortskaffelse.

5. Tryk ikke pa koppen.



~FORSIGTIG:

1. Overhold standardforholdsreglerne. Brug handsker, operationskitler, ajenbeskyttelse, andre personlige
veernemidler og tekniske kontroller for at beskytte mod staenk fra preven, leekage og mulig eksponering for
blodbarne patogener eller andet smittefarligt materiale.

2. Alle biologiske preover og alt biologisk udstyr, der er benyttet til at opsamle eller opbevare kliniske prover,
skal handteres med forsigtighed og bortskaffes i overensstemmelse med de anbefalede forholdsregler fra CDC,
CLSI samt hospitalets anbefalede procedurer.

3. Bortskaf alle biologiske prover i beholdere, der er godkendst til bortskaffelse heraf jf. hospitalets
anbefalede procedurer.

4. Det anbefales ikke at overfore en prove til et proveglas ved brug af kanyle og nal. Yderligere manipulering
af skarpe dele sdsom hule nale, foreger risikoen for nalestikskader.

5. Overforsel af prover fra en kanyle til et evakueret preoveglas ved brug af en enhed, der ikke er en nal, skal
udfgres med forsigtighed af nedenstaende arsager:

e Hvis der trykkes pa kanylestemplet under overferslen, kan der dannes et positivt tryk, som fortreenger
proppen og preven og forarsager staenk og potentiel eksponering for smittefarligt materiale.

e Evakuerede proveglas er beregnet til at opsamle det angivne volumen.

e Hvis der bruges en kanyle til overfarsel af prove, kan dette ligeledes bevirke, at preveglassene
overfyldes eller ikke fyldes tilstreekkeligt, hvorved forholdet mellem maengden af urin og additiv bliver
ukorrekt. Pafyldningen er udfert, ndr vakuumet ikke laengere opsamler, selvom nogle prgveglas fyldes
delvist pga. stempelmodstand, nar de fyldes med en kanyle. Kontrollér hospitalets politik og procedure
for brugen af sddanne prover til diagnostiske evalueringer.

OPBEVARING

BD Vacutainer® Plus C&S preveglas med borsyre og natriumborat/-format er stabile, nar de opbevares ved en
temperatur pa 4 — 25 °C og anvendes inden udlgbsdatoen.

OPSAMLINGSMETODER
Vejledning i overfarsel af proven til evakuerede proveglas fra BD Vacutainer® urinprgveopsamlingskop:

1. Hvis urinpreven er opsamlet i en BD-urinpreveopsamlingskop, anmodes patienten om at give urinpreven til
sundhedspersonalet omgaende efter opsamlingen. Bemaerk: Sundhedspersonalet udleverer en kop til patienten
og advarer patienten om ikke at tage heettens maerkat af for sdledes at forhindre, at patienten stikker sig pa
“nalen”, der sidder i den integrerede overferselsenhed.

a. Placér koppen staende pa en ren, plan overflade. Beholderen kan vippes skrat, hvis pravevolumenet er
begraenset.

b. Trek haettens maerkat tilbage for at frigere den integrerede overforselsenhed.

¢. Anbring det evakuerede prgveglas i hullet i haetten med stopperen nedad. Skub preveglasset frem over
punkturpunktet for at gennembryde stopperen. Ved opsamling af flere preveglas skal BD Vacutainer®
Plus C&S proveglas med borsyre og natriumborat/-format fyldes forst.

d. Hold proveglasset pa plads, indtil det er fyldt. BEMZRK: Hvis prevevolumenet i BD Vacutainer®
urinopsamlingskoppen ikke indeholder tilstraekkeligt urin til at fylde uringlasset vha. det lukkede
overfarselssystem, folges anvisningerne nedenfor til manuel fyldning af preveglas eller fyldning vha.
overforselsror.

e. Tag preveglasset ud af den integrerede overforselsenhed.

f. Alle BD Vacutainer® Plus C&S proveglas med borsyre og natriumborat/-format skal blandes ved at vende
glasset 8 — 10 gange.

g. Gentag trin c - f, hvis der skal fyldes endnu et proveglas.

h. Saet meerkaten tilbage over hullet i den integrerede overfgrselsenhed, og luk til igen. Udvis forsigtighed
for at undga kontakt med nalen, nar maerkaten seettes pa igen.



2. Seet meerkater pad proveglas for transport til laboratoriet.

3. Koppens skrueheette skal handteres som en kontamineret nal og bortskaffes som smittefarligt affald i en
beholder, der er godkendt til bortskaffelse af nale jf. hospitalets anbefalede procedure.

Vejledning i overforsel af prove til evakuerede proveglas ved brug af BD Vacutainer®
urinoverforselsror:

1. Hvis urinpreven er opsamlet i en alternativ beholder, skal patienten give preven til sundhedspersonalet.
2. Sadan overfores proven til et evakueret proveglas:
a. Placér beholderen pa en ren, plan overflade.

b. Seet spidsen af overferselsreret ned i urinpreven. Beholderen kan vippes skrat, hvis urinvolumenet er
begreenset.

c. Seet det evakuerede proveglas i en glasholder med stopperen nedad. Skub prgveglasset frem over
punkturpunktet for at gennembryde stopperen.

Ved opsamling af flere prgveglas skal BD Vacutainer® Plus C&S proveglas med borsyre og natriumborat/-format
fyldes forst.

d. Hold proveglasset pa plads, indtil det er fyldt.
e. Tag preveglasset ud af glasholderen.

f. Alle BD Vacutainer® Plus C&S proveglas med borsyre og natriumborat/-format skal blandes ved at vende
glasset 8 — 10 gange.

g. Skal der fyldes endnu et proveglas, skal overforselsroret efterlades i beholderen, og trin ¢ — f gentages.

3. Tag overfarselsrgret op af koppen, og lad prevematerialet dryppe af. Bortskaf overforselsroret i en
beholder, der er godkendt til bortskaffelse af smittefarlige nale, i overensstemmelse med hospitalets
anbefalede procedure.

4. Seet maerkater pa proveglas for transport til laboratoriet.

Vejledning i fjernelse af BD Hemogard™ forsegling:

1. Hold om preveglasset med den ene hand, og placér tommelfingeren under BD Hemogard™ forseglingen
(leeg evt. armen pa en fast overflade for gget stabilitet). Med den anden hand vrides BD Hemogard™
forseglingen, mens der samtidig skubbes op med tommelfingeren pa den anden hand, KUN INDTIL
PROVEGLASSTOPPEREN ER LOSNET.

2. Fjern tommelfingeren, for forseglingen lgftes. BRUG IKKE tommelfingeren til at skubbe forseglingen af
proveglasset. Hvis urinprgven indeholder blod, er der risiko for eksponering. For at forebygge skader under
fjernelse af forseglingen er det vigtigt, at tommelfingeren, der skubber opad pa forseglingen, fjernes fra
proveglasset, sa snart BD Hemogard™ forseglingen er lagsnet.

3. Left forseglingen af proveglasset. | det usandsynlige tilfaelde at plastbeskyttelsen skiller sig fra
gummistopperen, MA FORSEGLINGEN IKKE SAMLES IGEN. Fjern forsigtigt gummistopperen fra prgveglasset.

Vejledning i genindszettelse af BD Hemogard™ forsegling:

1. Placér forseglingen over prgveglasset.

2. Vrid og skub ned, indtil stopperen er sat helt i igen. Det er vigtigt, at stopperen er sat helt i igen, saledes at
forseglingen sidder sikkert pa proveglasset under handtering.

Transport af urinprove:

Proveglassene skal maerkes og pakkes til transport af prover til en anden placering i overensstemmelse med
hospitalets anbefalede procedure samt lokale, regionale og statslige bestemmelser.

Vedlagte materialer:
BD Vacutainer® Plus C&S preveglas med borsyre og natriumborat/-format
Pakraevet udstyr til urinprevetagning, som ikke medfelger:

Midler og forbrugsvarer til bakteriedyrkning og identifikation af bakterier.



BEGRANSNINGER

1. Kvaliteten af den opsamlede prove afheenger af hgjde, omgivende temperatur, barometertryk,
proveglasalder og pafyldningsteknik.

2. For at opretholde et korrekt forhold mellem meengden af additiv og urin skal der opsamles en urinprove til
linjen, der angiver mindste prevevolumen.

3. Det anbefales ikke at fylde prgveglasset manuelt. Hvis stopperen tages ud, opstar der risiko for, at
proveglassets sterilitet ikke opretholdes.

4. Konserveringsmidlet inaktiverer ikke antibiotika.

5. Meaengden af mikrober i urinen fra en given patient kan pavirkes af opsamlingstidspunktet og
vaeskeindtaget. Symptomatiske patienter kan have tal under 105 mikroorganismer/ml, hvis preverne er
opsamlet sidst pa dagen, eller hvis der er diurese.?

ANALYTISK AKVIVALENS

BD Vacutainer® Plus C&S preveglas med borsyre og natriumborat/-format er evalueret pa udvalgte
bakteriestammer. BD's tekniske serviceafdeling star til radighed med oplysninger om disse undersggelser.

Nar man eendrer type, storrelse eller opbevaringsforhold for opsamlingsglas fra en hvilken som helst producent
til en specifik laboratorieanalyse, skal laboratoriepersonalet gennemse prgveglasproducentens data og deres
egne data for at etablere/verificere referenceomradet for et specifikt instrument/reagenssystem. Baseret pa
disse oplysninger kan laboratoriet bestemme, om en aendring er passende.
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Tak fordi du bruger BD Vacutainer® produkterne, som udelukkende fremstilles af BD. Maerket BD Vacutainer®
er din garanti for laboratorieprodukter af hgj kvalitet. Serg for at beskytte kvaliteten af dine prover. Angiv
altid navnet pa BD Vacutainer® produktet.

TEKNISK SERVICE
Kontakt din lokale BD-repraesentant
Referencemateriale kan ses pa: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Andre forespoargsler: www.bd.com/vacutainer/contact



BD Vacutainer® Plus C&S Borsaure-
Natriumborat-/Natriumformiat-Rohrchen

Fiir die Entnahme, Aufbewahrung und den Transport von Urinproben.
Enthalt keinen Naturkautschuk- oder getrockneten Gummilatex.

In-Vitro-Diagnostikum.

VERWENDUNGSZWECK

BD Vacutainer® Plus C&S Borsaure-Natriumborat-/Natriumformiat-Réhrchen sind R6hrchen zum Einmalgebrauch
fir die Entnahme, Aufbewahrung und den Transport von Urinproben fir Kultur- und Empfindlichkeitstests von
Bakterien zur In-vitro-Diagnostik. Die Rohrchen werden in Bereichen verwendet, in denen eine Urinprobe von
einer geschulten medizinischen Fachkraft entnommen wird.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Bakterienquantifizierung im Urin wird allgemein als ein Hilfsmittel bei der Beurteilung von Patienten auf
Harnwegsinfektionen (Urinary Tract Infection; UTI) eingesetzt.">3* Koloniebildende Einheiten von 100.000
Mikroorganismen oder mehr pro Milliliter Urin werden im Allgemeinen als Hinweis auf eine Infektion
angesehen.?

Urin fordert haufig die Vermehrung von Bakterien, die sich mit derselben Geschwindigkeit wie in einer
Nahrbouillon vermehren kénnen.> Daher kann eine Urinprobe, deren Transport verzégert wurde oder die fur
langere Zeit bei Raumtemperatur aufbewahrt wurde, zu einem falschen Ergebnis fihren.%”

Um das Wachstum der Mikroorganismen aus Quellen auBerhalb der Blase zu verhindern, wird Kihlung oder
Kultivierung innerhalb von zwei Stunden nach der Blasenentleerung empfohlen.*®” Das Labor hat nicht immer
die Kontrolle dartber, dass die flir genaue Ergebnisse notwendigen Parameter eingehalten werden.

BD Vacutainer® Plus C&S Borsaure-Natriumborat-/Natriumformiat-Réhrchen enthalten eine lyophilisierte
Zusammensetzung zur Urinerhaltung und entnehmen etwa 4,0 mL Urin unter Vakuum. Die lyophilisierte
Zusammensetzung zur Urinerhaltung kann die Bakterienpopulation in der Urinprobe fiir einen Zeitraum
von bis zu 48 Stunden bei Raumtemperatur auf Werten halten, die ahnlich denen von Urinproben ohne
Zusatzstoffe sind, die fur denselben Zeitraum im Kihlschrank aufbewahrt wurden.

BESCHREIBUNG

BD Vacutainer® Plus C&S Borsaure-Natriumborat-/Natriumformiat-Réhrchen haben ein Entnahmevolumen von
4,0 mL, eine GroBe von 13 x 75 mm, enthalten eine lyophilisierte Erhaltungszusammensetzung und verfiigen
Uber einen oliv-braunen BD Hemogard™-Verschluss. Eine 3,0 mL Mindestfulllinie wird auf dem Etikett
angezeigt. Das Innere der Réhrchen ist steril.

Konservierungsmittel

Die mittlere Konzentration des Konservierungsmittels in der Urinprobe in dem BD Vacutainer® Plus C&S
Borsaure-Natriumborat-/Natriumformiat-Réhrchen betragt:

Borsdure 2,63 mg/mL
Natriumborat 3,95 mg/mL

Natriumformiat 1,65 mg/mL

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Der Schraubverschlussdeckel des BD Vacutainer®-Urinbechers, unter dessen Etikett sich eine Nadel befindet,
sollte mit Vorsicht gehandhabt werden. Der Schraubverschluss des Bechers ist als kontaminierter spitzer
Gegenstand zu behandeln und in einem flr die Entsorgung von scharfen Gegenstanden zugelassenen Behalter
far biologischen Abfall unter Beachtung des empfohlenen Verfahrens lhrer Einrichtung zu entsorgen.

2. Der Transferstrohhalm, der eine Nadel enthalt, sollte mit Vorsicht gehandhabt und nach Gebrauch als
kontaminierter spitzer Gegenstand entsorgt werden.



3.

Alle biologischen Proben und Vorrichtungen, die zur Entnahme und Aufbewahrung von klinischen

Proben verwendet werden, sollten mit Vorsicht gehandhabt und unter Beachtung der von den CDC und CLSI
empfohlenen VorsichtsmaBnahmen und den empfohlenen Verfahren lhrer Einrichtung entsorgt werden.

4

Falls eine Urinprobe Blut enthalt, missen alle zur Entnahme der Probe verwendeten Vorrichtungen fur

Handhabungs- und Entsorgungszwecke als biogefahrliches Material klassifiziert werden.

5.

ACHTUNG:
1.

Den Becher nicht quetschen.

Es sind die allgemeingultigen VorsichtsmaBnahmen anzuwenden. Handschuhe, Kittel, Augenschutz

und sonstige persdnliche Schutzausriistung sowie technische Kontrollen zum Schutz vor Probenspritzern,
auslaufender Probe und zum Schutz vor durch Blut Gbertragenen Pathogenen verwenden.

2.

Alle biologischen Proben und Vorrichtungen, die zur Entnahme und Aufbewahrung von klinischen

Proben verwendet werden, sollten mit Vorsicht gehandhabt und unter Beachtung der von den CDC und CLSI
empfohlenen VorsichtsmaBnahmen und den empfohlenen Verfahren lhrer Einrichtung entsorgt werden.

3.

Alle biologischen Proben sind in zugelassenen Behaltern unter Beachtung der empfohlenen Verfahren lhrer

Einrichtung zu entsorgen.

4,

Der Transfer einer Probe in ein R6hrchen mit Spritze und Kanule wird nicht empfohlen. Die zusatzliche

Handhabung von spitzen und scharfen Gegenstanden, beispielsweise von Hohlnadeln, erhéht die
Verletzungsgefahr durch Nadelstiche.

5.

Bei dem Transfer von Proben aus einer Spritze in ein Vakuumréhrchen mit nicht spitzen Vorrichtungen ist

aus den nachstehend erlauterten Griinden vorsichtig vorzugehen:

e Wenn der Spritzenkolben wahrend des Transfers hinuntergedrickt wird, kann ein positiver Druck
erzeugt werden, der den Stopfen 16st, wodurch es zu Herausspritzen und ggf. zu Kontakt mit
infektiésem Material kommen kann.

e Mit Vakuumrohrchen soll das angegebene Volumen entnommen werden.

e Die Verwendung einer Spritze fir den Probentransfer kann auch zu einer Unter- oder Uberfillung
der Réhrchen fuhren, wodurch das Verhaltnis von Urin und Zusatzstoff verzerrt wird. Die Befullung
ist dann beendet, wenn das Vakuum keine Probe mehr herauszieht; einige Rohrchen werden bei der
Befullung aus einer Spritze jedoch wegen des Kolbenwiderstands nur bis zur Halfte befullt. Lesen Sie
die Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung im Hinblick auf die Verwendung dieser Proben fur
diagnostische Untersuchungen.

AUFBEWAHRUNG

BD Vacutainer® Plus C&S Borsaure-Natriumborat-/Natriumformiat-Réhrchen sind bei Aufbewahrung in
Temperaturen zwischen 4 - 25 °C und bei Verwendung vor dem Verfallsdatum stabil.

ENTNAHMEMETHODEN

Anweisungen fiir den Transfer der Proben in (ein) Vakuumréhrchen aus dem BD Vacutainer®-Urinbecher:

1.

Wird die Urinprobe in einem BD-Urinbecher entnommen, wird der Patient angewiesen, die Urinprobe

sofort nach Entnahme dem medizinischen Personal zu Ubergeben. Hinweis: Die medizinische Fachkraft Gbergibt
dem Patienten den Becher und weist ihn deutlich darauf hin, nicht das Etikett auf dem Verschluss zu entfernen,
um ihn gegen einen Nadelstich durch den , scharfen Gegenstand”, der in der integrierten Transfervorrichtung
enthalten ist, zu schitzen.

a. Den Becher aufrecht auf eine saubere, flache Oberflache stellen. Der Becher kann in einem Winkel
gekippt werden, wenn das Probenvolumen begrenzt ist.

b. Das Etikett auf der Riickseite des Verschlusses abziehen, um die integrierte Transfervorrichtung
freizulegen.

c. Das Vakuumréhrchen in die Offnung auf dem Verschluss mit dem Stopfen nach unten setzen. Das
Rohrchen Uber den Punktionspunkt vorschieben, um den Stopfen durchzustechen. BD Vacutainer® Plus
C&S Borsaure-Natriumborat-/Natriumformiat-Rohrchen sollten bei der Entnahme mehrerer Proben
zuerst gefullt werden.




d. Das Roéhrchen solange in dieser Position halten, bis es gefillt ist. HINWEIS: Wenn das Probenvolumen
in dem BD Vacutainer®-Urinbecher nicht ausreichend ist, um das Urinréhrchen durch Transfer mit dem
geschlossenen System zu fillen, bitte die Anweisungen unten fir das manuelle Fullen oder Fullen der
Roéhrchen mithilfe des Transferstrohhalms befolgen.

e. Rohrchen aus der integrierten Transfervorrichtung nehmen.

f. Bei allen BD Vacutainer® Plus C&S Borsaure-Natriumborat-/Natriumformiat-Réhrchen die Réhrchen
8 - 10 Mal durch Umdrehen mischen.

g. Die Schritte c bis f wiederholen, wenn ein weiteres Réhrchen gefullt werden muss.

h. Etikett wieder Uber die integrierte Transfervorrichtung kleben und erneut verschlieBen. Beim
Wiederanbringen des Etiketts sicherstellen, dass es nicht zum Kontakt mit der Nadel kommt.

2. Rohrchen fur den Transport zum Labor beschriften.

3. Der Schraubverschluss des Bechers ist als kontaminierter spitzer Gegenstand zu behandeln und in einem fur
die Entsorgung von scharfen Gegenstanden zugelassenen Behalter flr biologischen Abfall unter Beachtung des
empfohlenen Verfahrens lhrer Einrichtung zu entsorgen.

Anweisungen fiir den Transfer der Proben in (ein) Vakuumréhrchen mit Hilfe des BD Vacutainer®-
Urintransferstrohhalms:

1. Wird die Urinprobe in einem anderen GefaB entnommen, gibt der Patient die Urinprobe dem
medizinischen Personal.

2. Transfer der Proben in (ein) Vakuumréhrchen:
a. Das GefaB auf eine saubere, flache Oberflache stellen.

b. Die Spitze des Transferstrohhalms in die Urinprobe fuhren. Das Gefa3 kann in einem Winkel gekippt
werden, wenn das Urinvolumen begrenzt ist.

¢. Das Vakuumréhrchen in den Halter mit dem Stopfen nach unten setzen. Das Réhrchen Uber den
Punktionspunkt vorschieben, um den Stopfen durchzustechen.

BD Vacutainer® Plus C&S Borsaure-Natriumborat-/Natriumformiat-Réhrchen sollten bei der Entnahme mehrerer
Proben zuerst gefillt werden.

d. Das Roéhrchen solange in dieser Position halten, bis es gefullt ist.
e. Rohrchen aus dem Halter nehmen.

f. Bei allen BD Vacutainer® Plus C&S Borsaure-Natriumborat-/Natriumformiat-Réhrchen die Réhrchen 8 -
10 Mal durch Umdrehen mischen.

g. Wenn ein weiteres Rohrchen gefullt werden muss, den Transferstrohhalm in dem GefaB lassen und die
Schritte c bis f wiederholen.

3. Den Transferstrohhalm aus dem Gefa3 heben und die Probe abtropfen lassen. Den Transferstrohhalm
in einem zugelassenen Behalter fur biologischen Abfall unter Beachtung der empfohlenen Verfahren lhrer
Einrichtung entsorgen.

4. Rohrchen fur den Transport zum Labor beschriften.

Anweisungen fiir das Entfernen des BD Hemogard™-Verschlusses:

1. Das Réhrchen mit einer Hand festhalten und den Daumen unter den BD Hemogard™-Verschluss legen
(um die Stabilitat zu erhéhen, den Arm auf eine stabile Oberflache legen). Mit der anderen Hand den BD
Hemogard™-Verschluss drehen und gleichzeitig mit dem Daumen der anderen Hand nach oben schieben, NUR
SOLANGE, BIS SICH DER ROHRCHENVERSCHLUSS LOST.

2. Den Daumen vor dem Anheben des Verschlusses wegziehen. Den Verschluss NICHT mit dem Daumen

vom Rohrchen schieben. Wenn die Urinprobe Blut enthalt, besteht Expositionsgefahr. Um Verletzungen beim
Entfernen zu vermeiden, ist es wichtig, dass der Daumen, der den Verschluss nach oben schiebt, keinen Kontakt
mehr mit dem Roéhrchen hat, sobald sich der BD Hemogard™-Verschluss 16st.



3. Den Verschluss vom Réhrchen abnehmen. Sollte sich die Kunststoffbeschichtung vom Gummistopfen
I6sen, was unwahrscheinlich ist, DEN VERSCHLUSS NICHT WIEDER ZUSAMMENSETZEN. Den Gummistopfen sehr
vorsichtig vom Réhrchen entfernen.

Anweisungen fiir das Wiederaufsetzen des BD Hemogard™-Verschlusses
1. Den Verschluss auf das Réhrchen setzen.

2. Mit einer Drehbewegung nach unten schieben, bis der Stopfen vollkommen einrastet. Der Stopfen muss
vollstandig eingefthrt werden, damit der Verschluss wahrend der Handhabung sicher auf dem Réhrchen sitzt.

Transport von Urinproben:

Réhrchen, die zum Transport von Proben an einen anderen Standort verwendet werden, ordnungsgemaf unter
Einhaltung des empfohlenen Verfahrens lhrer Einrichtung und der 6rtlich, landesweit und/oder bundesweit
geltenden Bestimmungen beschriften und verpacken.

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial:
BD Vacutainer® Plus C&S Borsaure-Natriumborat-/Natriumformiat-Rohrchen
Fir Urintests benétigte, aber nicht mitgelieferte Ausriistung:

Medien und Verbrauchsmaterialien fur Bakterienkultur und -identifizierung.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

1. Die Menge der entnommenen Probe variiert je nach H6henlage, Umgebungstemperatur, Luftdruck, Alter
des Rohrchens und Falltechnik.

2. Urinproben mussen bis zur Mindestfulllinie entnommen werden, um das korrekte Verhaltnis von Urin und
Zusatzstoff sicherzustellen.

3. Das manuelle Fillen dieses Rohrchens wird nicht empfohlen. Entfernen des Stopfens kann die Sterilitat des
Réhrchens beeintrachtigen.

4. Die Zusammensetzung zur Urinerhaltung hat keine inaktivierende Wirkung auf Antibiotika.

5. Die mikrobielle Belastung im Urin von einem bestimmten Patienten kann durch den Zeitpunkt der
Entnahme und FlUssigkeitsaufnahme beeinflusst werden. Symptomatische Patienten kénnen Zahlungen von
unter 105 Mikroorganismen/mL haben, wenn Proben spdt am Tag entnommen werden oder wenn Diurese
vorliegt.?

ANALYTISCHE AQUIVALENZ

Es wurden Untersuchungen von BD Vacutainer® Plus C&S Borsaure-Natriumborat-/Natriumformiat-Réhrchen fir
ausgewahlte Bakterienstdmme durchgefihrt. Der technische BD-Kundendienst steht fir die Bereitstellung von
Informationen zu diesen Studien zur Verfligung.

Wenn Typ, GréBe oder Lagerbedingungen fir Entnahmerdhrchen eines Herstellers flr ein bestimmtes
Labortestverfahren verandert werden, muss das Laborpersonal die Daten des Herstellers sowie die eigenen
Daten heranziehen, um den Referenzbereich fir ein bestimmtes Instrument/Reagenziensystem zu Gberprifen.
Basierend auf diesen Informationen kann das Labor dann entscheiden, ob eine Veranderung vorgenommen
werden sollte.
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Vielen Dank, dass Sie BD Vacutainer®-Produkte ausschlieBlich aus der Herstellung von BD verwenden. Die BD
Vacutainer®-Marke stellt eine hohe Qualitat von Laborprodukten fir Sie sicher. Denken Sie zum Schutz der
Qualitat lhrer Proben immer daran, den Namen des BD Vacutainer® anzugeben.

TECHNISCHER KUNDENDIENST
Setzen Sie sich bitte mit Inrem lokalen BD-Vertreter in Verbindung.
Referenzmaterialien finden Sie unter: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Fur Anfragen: www.bd.com/vacutainer/contact



BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid

Sodium Borate/Formate Tube
Ma tn cuAloyn, UAAgN Kal LETAPOPA SEIYHATWY OVPWV.
Agv Kataokevaletal pe QUOIKO N ENPO ENACTIKO KOMML.

Ma in vitro Stayvwotikn xpron.

XPHZH A THN OIMOIA NMPOOPIZONTAI

Ta BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes (cwAnvdpta fopikou 0&€oc, fopikou/uupunKIKoU
vatpiou BD Vacutainer® Plus C&S) gival cwAnvdpla piag xpriong oxedlaopéva yia tn culoyr), @UAan Kal eTagopd SElyHaTwy
oUpwV yla KaANEpYeLa Kal ENeyXo eualobnaiag Baktnpiwv yia in vitro S1ayvwoTikn Xprion. Ta cwAnvdpla xpnotgomolouvtal o€
mepIBaA\ov culhoyn ¢ Seiypatog oUpwv amd eKmAdeLUEVO epYalOPEVO OTOV TOUEN TNG UYEIOVOMIKAG TTEPIBAAYNC.

NEPIAHWH KAI ENEEHIHZH

H moooTtikomoinon Baktnpiwv ota oupa XPNOIMOTIOLETAL EVPEWC WG €va BorBnua otnv a&loAdynon evog acBevoug yia
Mopwéelg Tou oupomointikou (UTI)."234 Movdadeg oxnuatiopou amolkiwv 100.000 HIKPOOPYAVIOUWV 1) TIEPIOCOTEPO avd
XIMOOTOATPO 0UpwV BewpouvTal YeVIKA eVOEIKTIKEG ANoiuwénc.*

Ta oupa ouxvd unootnpifouv Tov TOAAMAACIAoUO TwV BakTnpiwy, Ta omoia pmopei va moAamhactdlovtal pe tov idlo pubuo
onw¢ kat oto Nutrient Broth.” Zuvenwg, Seiypata ovpwv mou KaBUOTEPOUV KATA TN METAPOPA 1} A@rjvovTal o€ Beppokpaaia
Swpartiouv yla mapatetapévn mepiodo pmopei va SWoouv E0QANUEVO ATTOTENECHALS?

Q¢ p€oo amoTPOTIAC TNG AVATTITUENC UIKPOOPYAVIOUWY amtd TTNYEG e€wyeveic otnv oupodoxo KUOTN, cuvioTtdtal n Yuén n
n KA €pyela evidg SUo wpwv amd Ty olpnon.*®” Aegv gival mavta uTtd Tov €AeyX0 TOU EpyacTtnpiou n diatrpnon Twv
TIAPAMETPWV TTOU €ival ATIOPAITNTEC Yla AKPIRR amoteAéopaTa.

Ta ocwAnvdpla Bopikol o&€og, Bopikol/puppunkikoL vatpiou BD Vacutainer® Plus C&S mepiéxouv éva Auo@ilomoinpévo
mapackevacpa dlatpnong oupwv Kat Bpiockovtal UTIO KeVO WOTE Va avappo@ouy mepimou 4,0 mL ovpwv. To
Avo@IAoToINUEVO TApAoKeLAGA Slatrenong oLPwWV PMopEl va dlatnpei To BakTnplako MANBUCUO 0To SEiya oUPWV yid Hid
mepiodo £wc kal 48 wpwv o€ Beppokpacia dwpartiov og enineda CUYKPIOIUA PE eKEivVa TWV SEYUATWY OUPWV XWPIG TPOCOETO,
Ta omoia puAdooovtal o€ YPuyeio yia TNV idla xpovikn mepiodo.

MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

Ta cwAnvdpla Bopikol o&€og, Bopikol/HupunKikoL vatpiou BD Vacutainer® Plus C&S gival oykou avappoenong 4,0 mL,
Slaotdoswv 13 x 75 mm, pe Avogihomoinuévo mapackevaoua diatrpnong kat kamaki BD Hemogard™ pe Aadi xpwpua
TIPOOTATEVUTIKOU KAAUUUOTOG. Mia ypapur eAaxiotng miripwong Twv 3,0 mL urmodelkvUEeTal 0TNV ETIKETA. TO ECWTEPIKO TWV
owAnvapiwv gival oTeipo.

ZuvtneENTIKO

H péon ouykévipwon Tou cuvtnENTIKoU oTo Seiypa oUpwv 0To cwAnvdplo Bopikol o&éog, Bopikol/pupunKikoL vatpiov BD
Vacutainer® Plus C&S eivat:

Bopikod 0&u 2,63 mg/mL

Bopiko vatplo 3,95 mg/mL

Mupunkiko vdtpio 1,65 mg/mL
NPO®YNAZEIX:

1. Anmarteital mpoooxn Katd 1o XelPLopo Tou BidwTtol mwuatog tou doxeiou cuANoyr G oUpwv BD Vacutainer®, To omoio
TEPLEXEL MIa BEAOVA KATW amod TNV €TIKETA. Na petaxelpileote 1o BIOwWTS Mwa Tou Soxeiou WG LOAUCUEVO alXNEO AVTIKEIUEVO
KOl va To amoppintete o Soxeio BloAoyLKA eMIKIVOUVWY LAIKWV EYKEKPIUEVO VIO TNV ATTOPPIYPN ALXHUNPWY AVTIKEIUEVWY
oUPEWVA UE TN ouvioTwpevn dladikaacia Tov 16PLUATOC CaG.

2. Anatteital mpoooyn Katd T XEIPIOUS TOU AUAOU PETAPOPAC, O OTTOIOG TTEPIEXEL UIa BEAOVA KAl TIPETTEL VA ATTOPPITITETAL WG
MOAUGHEVO alXUNPEO AVTIKEIPMEVO UETA TN XPKON.



3. 'Olata Blohoyikd deiypata Kat ol GUCKEVEG TTOU XPNOLUoTToloUvTal yia Tn SUAoyH 1 TN @UAaéN KAVIKwV Setypdtwv
TIPETTEL VA LPIOTAVTAL TIPOCEKTIKO XEIPIOUO KAl VA ATTOPPIMTOVTAL CUPWVA HE TIC TIPOPUAAEELC TTOU cuvioTwvTal armd 1o CDC
(Centers for Disease Control and Prevention, Kévtpa EAéyxou kat MpoAnyng Noonudtwy twv H.M.A.), To CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute, lvotitouto KAvikwv kat Epyaotnplakwv Mpotimwv), kat Ti ouvioTwpeveg Stadikaoieg Tou
16pLpaTOC OaC.

4, Edv éva Seiypa olpwv TePIEXEL aipa, OAEC Ol CUOKEVEC CUANOYIC SelydTwy TPEMEL va TagivopouvTal wg BloAoyIKA
emikivbuva LAIKA yla oKkomoUg XELPIopoU Kal anépping.

5. Mn oupumélete 1o Soxeio cUNOYNG.
—IMPOXZOXH:

1. Na tnpeite TI¢ TUTTIKEC TTPOPUAAEELC. XpNOIOTIOLETE YAVTIA, TTOSIEC, YUOALA TIpooTAGIAC, AOITIO EEOTTAIGUO ATOMIKAG
TIPOOTACIAG KAl UNXAVIKOUG EAEYXOUG Yla TNV TpooTacia amd mroiliopa pe Sgiypa, S1appoég kat evdexopevn ékBeon og
alparoyevwe petadidopeva maboyova rj GANA LOAUCHATIKA UNIKA.

2. 'ONa 1a Blroloyikd Sgiypata Kal Ol GUOKEUEG TTOU XPNOLOTIOOUVTAL YId TN GUANOYN 1 TN @UAAEN KAVIKWV SEYUATWY
TIPETIEL VA UQ{OTAVTAL TIPOCEKTIKO XEIPIOUO KAl VO ATTOPPITTTOVTAL CUM@WVA UE TIG TTPOPUAAEELG TTou cuvioTtwvTal and to CDC,
1o CLSI, kat Ti¢ ouvioTwueveg Sladikacieg Tou 1IdpUHATOC oac.

3. Anoppintete 6Aa ta Proloyikd Seiypata o€ Soxeia eykekpipéva yia Tnv andppir] Toug CUPPWVA E TIG CUVIOTWHEVEG
Sladikacieg Tou 1§pLuaATOC oac.

4. Aev ovviotdral n petagopd deiypatog pe tn BorBeia ouplyyag kal Behdvag og cwAnvdplo. O mpdoBeTog XEIPIOUOG
aAlXUNPWV 0pyAavwy, OTTwG KOIAeG BeNOVEG, au€dvel TNV MOAVOTNTA TPAUMATIOHWY amtd Behdva.

5. Hpuetagopd detypdtwy amd pia cuptyya o€ £va cwAnvAaplo Kevou We Tn BorBela CUOKELWY XWPIG alnEd onpeia TPETel
Va eKTENEITAL IE TIPOCOXH YIA TOUG TTAPAKATW AOYOUG:

«  Avrnatioete to £uBoAo TG cUPLYYAC KATA TN PETAPOPA UTTOPEL va TTPOKANOE BeTIKN Tieon, va petakivnBei Blaiwg To
TIWHA eloxwpnong kat to deiypa, kat va mpokAnBei mroihiopa kat evoexduevn €KBeon oe HOAUOUATIKO UAIKO.

«  Ta owAnvdapla kevou gival oxedlacpéva yla An Tou eVOEIKVUOUEVOU OYKOU.

«  Hyxprion ouptyyag yia tn PeTagopd Seiypatog Pmopei emmiong va PoKAAECEL UTTEPTIANPWON 1} UTTOTTARPWON TWV
owANvapiwv, odnNywvtag o€ ECQANUEVN avaloyia oupwv TTpog PooBeta. H mArpwon oAokAnpwvetal 6tav dev ekTeAEiTal
TAéov APNn AOYw KEVOU, EVW 0PIoHIEVA CWANVAPLA UTTOPEL VA YEUIOOUV PEPIKWE AOYW TN avTtioTaong Tou eyfoélou, otav
Xpnotpormoleitatl ouplyya. ZupouleuBeite Tnv moAITikr Kat Tn Sladikacia Tou I§pUHATOG 0ag OGOV APopd TN XPHoN AUTWY TWV
Selypdtwy yia S1ayvwoTIKEC a&loAOYNOELC.

OYNAZH

Ta cwAnvdpla Bopikol o&éoc, Bopikol/puppnKikoL vatpiou BD Vacutainer® Plus C&S sival 0tabepd étav uhdooovTtal o€
Beppokpacia petady 4 — 25 °C kal XpNOoOToIoUVTalL TIPIV Ao TNV NUEPONVia ANENG.

MEO®OAOI XYAAOIHZ
0dnyigg yia tn peragpopd Tou Seiyparog o cwAnvapio(a) Kevou amoé doxeio culloyng oUpwv BD Vacutainer®:

1. Edv 1o Seiypa oupwv cuNéyetal og Soxeio cuAoyG oUpwv BD, o acBevrig kaBodnyeital va mapadidel to Seiypa ovpwv
OTOV EMAYYEAUATIO TOU TOUEA TNG UYEIOVOUIKAC TTEPIBAAPNC APECWE WETA TN GUAOYN. Znpeiwon: O emayyeAUaTiOC TOU TOUEA
TNG UYELOVOUIKAG TrEPIBaAYNG AapBavel Eva Soxeio CUNOYNAG Yla Tov aoBevr Kat EQIOTA TNV TPOCOoXH Tou acBevoug va pnv
AQAIPECEL TNV ETIKETA TOU TIWHATOG TTPOKEIUEVOU VA armo@euxOei o Tpauuatiopdg amd 1o “aypunpd dpyavo” mou mepléxeTal
OTNV EVOWUATWHEVN CUOKEUN UETAPOPAG.

a. TomoBetriote To Soxeio cUAOYNG 0pBio ot pia kabBapn, enimedn em@avela. To doxeio pmopei va avatparnei und ywvia
€4V 0 OYKOG TOU SEiyaTOC €ival TEPLOPICHEVOC.

B. AMOKOMNOTE TNV ETIKETA OTO TIWA YIA VO ATTOKAAUYPETE TNV EVOWUATWHUEVN CUOKEUT LETAPOPAG.

Y. TomoBeTroTE TO CWANVAPIO KEVOU OTNV KOINOTNTA TOU TTWHATOC, PE TO WA EICXWPENONG TTPOC Ta KATw. QOnoTE
TO CWANVAPILO EMAVW OTO ONUEIO SIATPNONG YA VA TPUTTHOETE TO TTWHA EI0XWPENONG. Ta cwAnvdapta Bopikol o&éog,
Bopikol/pupunkikoL vatpiou BD Vacutainer® Plus C&S mpémel va yepi{ovtal mpwta 6tav yivetat GUAOYr TOAATTAWV
owWANvapiwv.

6. Kpatiote 1o cwAnvdplo otn Béon tou péxpt va yepioel. ZHMEIQXH: Edv o 6ykog Tou Seiypatog oto doxeio cUANOYNAG
oUpwv BD Vacutainer® gival avemapKnig yla TNV MARPWon ToU CwANvapiou oUpwV PECW HETAPOPAC KAEIOTOU
OUOTAHATOC, AKOAOUBNOTE TIC TAPAKATW 0dNYIES Yla TNV TTANPWON CWANVAPIWV XEIPOKIVNTA I} LE AUAS HETAPOPAC.



€. Agpaipéote To cwWANVAPLO amd TNV EVOWHATWHEVN CUOKEUN HETAPOPAC.

ot. a 6Aa 1a cwAnvdpla Bopikol o&éog, Bopikol/pupunkikoL vatpiov BD Vacutainer® Plus C&S, avapeifte ta
owAnvapla avactpépovtag 8 — 10 popéc.

(. Emavaldfete ta frApata y — ot €dv mpoKeLTal va yivel MAjpwon kat dAou cwAnvapiou.

n. EmavatomoBetiote TNV €TIKETA eMdvw amd TNV KOINGTNTA TN EVOWHUATWUEVNG CUOKEUNG LETAPOPAC Kal

enavac@payiote. Amateital mpoooxr €101 WOTE va amo@euxOei n emagn pe Tn BeAdva Katd tnv emavatonoBétnon
NG ETIKETAG.

2. Emonpavete to(a) cwAnvdaplo(a) yia PETAQOPA GTO EPYACTHPLO.

3.  Na petayelpieote 10 Bdwtd mwpa touv Soxeiov w¢ LOAUCUEVO atXnEd AVTIKEIUEVO Kal VA TO amoppinTeTe o€ Soxeio
[Blohoyikd emiKivOUVWY UKWV EYKEKPIUEVO YIA TNV ATTOPPIYPN ALXUNEWY AVTIKEIUEVWY CUM@PWVA LIE TN CUVICTWEVN
Sladikacia Tou 16PLMATOC CaC.

Odnyieg yia tn petagopd tou Seiypatog o cwAnvdpio(a) Kevou pe Xprion avuAol petagpopdc ovpwv BD
Vacutainer®:

1. Edv 1o Seiypa ovpwv cUNEyeTal o€ evalakTikd doxeio, o acBevng mapadidel To deiypa otov emayyeApatiao Tou Topéa
TNG VYEIOVOUIKNAG TIEPIBaAYNC.
2. TaTn petagopd tou deiypatog o€ owAnvaplo(a) Kevou:
a. TomoBetriote T0 evANAKTIKO doxeio 6pBio o€ pia kabapn, emimedn em@avela.
B. TomoBetroTe TO AKPO TOU AUAOU HETAPOPAG Héoa oTo Seiypa oupwv. To doxeio pmopei va avatparei urd ywvia eav o
OYKOG TV 0UPpWV gival TTEPIOPIOUEVOC.
y. TomoBetriote To CWANVAPIO KEVOU O¢ pia Baon otipléng, e TO TTWHA EI0XWPENONG TTPOG Ta KATW. QORoTE TO
OWANVAPIO EMAVW OTO GNUEIO SIATPNONG YIa VA TPUTTOETE TO TIWHA EI0XWPENONG.

Ta owAnvdpla Bopikol o&€og, Bopikol/pupunkikoL vatpiou BD Vacutainer® Plus C&S mpémel va yepiovtal mpwta 6tav yivetat
oUN\oyr TOAATMAWY CwANVapiwv.

8. Kpatriote 1o cwAnvdaplo otn B€on Tou péxpl va yeUioeL.
€. Agpaipéote To cwhnvdplo amd tn fdon otpeiénc.

ot. [ 0Aa 1a cwAnvdpla Bopikol o&€og, Bopikol/pupunkikoL vatpiov BD Vacutainer® Plus C&S, avapeifte ta
owAnvapla avacTpépovtac 8 — 10 popéc.

(. Edv mpodkettal va yivel MAfjpwon Kat AAoU cwAnvapiou, aproTe ToV aUAO PHETAPOPAC péoa oTo SoxEio Kal
emavaldfete Ta fAnatay - oT.

3. AvuywoTe Tov aulo Petagopdg amd to Soxeio kat apnote To Seiypa va otpayyioel. AoppiPte Tov AUASO HETAPOPAG
o¢ éva doxeio Blohoyikd emKiVOUVWY UNIKWV EYKEKPIUEVO Yla TNV amdéppiPn AtXUNPEWY AVTIKEIMEVWY CUU@WVA LIE TN
ouvioTtwuevn Sadikacia Tou I6pLUUATOC GAC.

4, Emonuavete to(a) cwAnvaplo(a) yla LETAPOoPA OTO EPYACTHPIO0.
Odnyieg yia tnv agaipeon tov kamakiov BD Hemogard™:

1. MdaoTte 1o cwANVAPLO YE TO £va XEPL, TOTTOBETWVTAG TOV avTixelpa KAtw and to kamdkt BD Hemogard™ (yia mpdoBetn
01afepdTNnTO, TOMoOETNOTE TO Ppayiova os otepen em@dvela). Me To dA\o xépl, TIEpIOTPEYPTE TO Kamdkit BD Hemogard™ evw
Tautdxpova wheite MPOg Ta TAVW HE ToV avTixelpa Tou dAou xeptol MONO MEXPI NA XAAAPQZEITO MOMA EIZXQPHXHX
TOY ZOQAHNAPIOY.

2. ATIOHOKPUVETE TOV QVTIXELPA TIPIV AVACNKWOETE TO KATTAKL. MH XpNnOIUOTIOLEITE TOV AVTIXELPA Yia va wOROETE Kat va

Bydete To Kammaki amd 1o cwAnvaplo. Av To Seiypa oUpwv TEPLEXEL aipa, veioTatal Kivouvog ékBeong. lNa va amo@uyete

TOV TPAUHATIOUO KATA TNV apaipeon, gival CNUAVTIKO O AVTIXEIPAG TTOU XPNOIMOTIOLETAL YIa TNV WONON TPOC¢ Ta TTAVW TOU
KOTTIAKIOU VO ATTOPAKPUVETAL aTTd TO wAnvAplo HOAIG xalapwoel To kamdkl BD Hemogard™.

3. AvaonKWOTE TO KATIAKL KAl ATTOUOKPUVETE TO amd To cwAnvdplo. Xtnv amiavn mepimtwon Silaxwplopov Tou TAACTIKOU
TIPOOTATEVUTIKOU armd 1o eEAaocTIkO mwpa eloxwpnong, MHN ENTANAZYNAPMOAOTEITE TO KATAKI. A@aipéoTe MPOCEKTIKA TO
ENAOTIKO TIWHA EI0XWPENONG ATTO TO CWANVAPLO.



0Od8nyisg yia tnv emavaromodétnon tov kamakiov BD Hemogard™:
1.  TomoBetnoTe TO KAMMAKI TTAVW Ao TO CWANVAPLO.

2. [Mepiotpéyte kat wWOAOTE MPOC TA KATW PEXPL TO TWUA EloXwpnong va edpddetat kat TaA MARpwe. H mAfipng
€MavaTonof£Tnon TOU TWHATOG EICXWPNONG Eival AmapaitnTn Yla va TAPAUEIVEL TO KATIAKL UE AO@ANELQ OTO CWANVAPLO KaTtd
n S1dpKeLa TOU XELPIOUOU.

Metagopda tou dsiyparog ovpwv:

Emonuavete KaTAANAA KAl CUCKEVAOTE Ta CWANVAPLA TTOU XPNOIOTIOIOUVTAL YIA TN LETAPOPA SEIYUATWY O€ EVANNAKTIKN
TomoBeoia CUPPWVA PE TN CUVIOTWHEVN S1adIKAGIa TOou ISPUUATOC 0AE KAl TIG IOXUOUOEC TOTIIKEC, KPATIKEG KA OIOCTIOVOIOKES
ATAITAOEIC.

MNapexopeva vAika:
BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes
E§omMiopo¢ mou amarteital alda dev mapéxetal yia e§€TA0EIG 0UpwV:

Méoa kal avalwolpa yia Baktnpetakr KAANEPYELQ KAl avayvwpLon.

NEPIOPIZMOI

1. Hmoodtnta Tou avappopwpevou deiypatog Slagépel avaloya Ue To UPOUETPO, T Bepokpaaia mepIBANoVTOC, TN
Bapopetpikn migon, TV NAIKia TOu CwWANVaAPIov, KAl TNV TEXVIKH TTARPWONC.

2. To beiypa oUpwv TIPEMEL va avappo@nBel HEXPL TN YPAUUE EAAXIOTNG TTARPWONG TTPOKEIUEVOU va SlatnpnBei n ocwoTn
avaloyia TpOcHeTWY TTPOG oupa.

3. Agv ouvioTtdTal n XElpoKivntn MARPwWon autol Tou cwAnvapiou. H a@aipeon Tou MWHATOC EI0XWENONG UITOPEL va
ETNPEACEL APVNTIKA TN OTEIPATNTA TOU CWANvapiou.

4. To mapaokevaopa diatripnong dev e€oudeTepwvel Ta AVTIRIOTIKA.

5. To pikpoflako @opTtio ota oUpa and éva Sedouévo aoBev Umopei va emnpeacTei amd To Xpovo CUAOYAG Kal TNV
TIPOOANYN UYPWV. SUUTMTWHATIKOL 000eVEIC UMOpEi va £XOUV KATAUETPNOEIC KATW amd 105 pikpoopyaviopoue/mL gdv ta
Seiypata cuNeXBoUV apyd péoa oTnv NUEPA 1 €av cupPaivel Slovpnon.2

ANAAYTIKH IZOAYNAMIA

A&loloynioelg Twv owAnvapiwv Bopikou 0&€og, Bopikol/HupunkikoL vatpiov BD Vacutainer® Plus C&S éxouv mpayuatomoinOei
yla emAeypéva Baktnplakd oteAéxn. O TOMKOC oag avTimpoowmog TnG BD sival S1a0£01uo¢ yia va mapdoxel TANPOPOPIEg
OXETIKA UE AUTEG TIG UENETEC,

Ka&Be popd mou aAalel o TUTIOC Kal TO HEyEB0C GwANVapiou GUANOYIC OTTOIOUSHTTOTE KATAOKEUAOTH 1] Ol CUVONKEC
amoBKeuong yla tia avaluon o€ éva CUYKEKPIUEVO EPYAOTIPLO, TO TTIPOOWTTIKO TOU pyacTnpiou mpémel va emaveletadel Ta
Sedopéva ToU KATAOKELAOTH Tou cwAnvapiou KaBwg Kat Tou iSlou Tou epyaotnpiov, yia va kabopioel/emaAnBevoel To eUPOG
TIMWV AVAPOPAG Yla €Va CUYKEKPIUEVO cUOTNMA opydvou/avTidpaotnpiou. Me Bdon auTég TIC TANPOPOPIES, TO TIPOOWTIIKO
TOU £PYAOTNPIOU UITOPEL OTN OUVEXELD VA ATTOPACIOEL AV Ol AANAYEC eival evOeSelyUEVEC.
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Yag eVXapPIOTOUE TTOU Xpnolyoroleite mpoidvta BD Vacutainer® mou kataokeudlovtal amokAeIoTIKA ano Tnv BD. H pdpka BD

Vacutainer® oag e€ao@alilel uPnAr TOIOTNTA OTA TTPOIOVTA EpyacTnpiou. Na BUHACTE va TPOOTATEVETE TNV TTOLOTNTA TWV
Setypatwv oag, kabopilovtag mavta Tn pdpka BD Vacutainer®.

TEXNIKH YMHPEZIA
Emkowvwvriote pe Tov Tomiko oag avtimpoéowro Tng BD.
Ma VAIKG avagopdac: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

MNa epwtnoslg: www.bd.com/vacutainer/contact



BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid
Sodium Borate/Formate Tube

Para la recogida, conservacion y transporte de muestras de orina.
Sin latex de caucho natural o seco.

Para uso diagnéstico in vitro.

USO PREVISTO

Los tubos BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate (BD Vacutainer® Plus C&S con acido
borico/borato/formiato de sodio) son tubos de un solo uso disefiados para la recogida, conservacion y
transporte de las muestras de orina para pruebas de cultivo y antibiogramas de bacterias en el uso diagnéstico
in vitro. Los tubos se utilizan en entornos en los que las muestras de orina son recogidas por personal de la
salud con la formacién adecuada.

RESUMEN Y EXPLICACION

La cuantificaciéon de las bacterias en orina es un método ampliamente usado para evaluar infecciones
en el tracto urinario (ITU) de los pacientes."?34 Las unidades formadoras de colonias de 100.000 o mas
microorganismos por mililitro de orina generalmente se consideran indicativas de infeccién.

La orina con frecuencia es un medio de proliferacién de bacterias, que pueden multiplicarse a la misma
velocidad que en caldo nutriente.> Por lo tanto, las muestras de orina que se retrasan en transito o que
se dejan a temperatura ambiente durante un periodo prolongado de tiempo pueden producir resultados
erroneos.®’

Para prevenir la proliferacién de microorganismos desde fuentes exégenas a la vejiga, se recomienda la
refrigeracion o el cultivo dentro de las dos horas posteriores a la miccion.*®’ El laboratorio no siempre puede
controlar el mantenimiento de los parametros necesarios para obtener resultados precisos.

Los tubos BD Vacutainer® Plus C&S con acido bérico/borato/formiato de sodio contienen una férmula liofilizada
de conservacion de la orina y en ellos se extrae aproximadamente 4,0 mL de orina. La férmula liofilizada de
conservacion de orina puede impedir la poblacién bacteriana en la muestra de orina durante un periodo de
hasta 48 horas a temperatura ambiente a niveles comparables a las muestras de orina sin aditivo cuando se
conservan refrigeradas durante el mismo periodo de tiempo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los tubos BD Vacutainer® Plus C&S con acido bérico/borato/formiato de sodio tienen un volumen de extraccion
de 4,0 mL, unas medidas de 13 x 75 mm, una férmula liofilizada de conservacién y un cierre BD Hemogard™
con protector de color verde oliva. La etiqueta indica una linea de llenado minimo de 3,0 mL. El interior de los
tubos es estéril.

Conservante

La concentraciéon media del conservante en la muestra de orina en el tubo BD Vacutainer® Plus C&S con acido
bérico/borato/formiato de sodio es:

Acido bérico 2,63 mg/mL
Borato de sodio 3,95 mg/mL
Formiato de sodio 1,65 mg/mL

PRECAUCIONES:

1. Se debe tener cuidado al manipular la tapa roscada de la copa de recogida de orina BD Vacutainer®, que
tiene una aguja debajo de la etiqueta. Trate la tapa roscada de la copa como si fuera un objeto punzante

y contaminado y deséchela en un recipiente para material biolégicamente peligroso aprobado para la
eliminacion de objetos punzantes y segun el procedimiento recomendado en su centro.

2. Se debe tener cuidado al manipular el dispositivo de transferencia, que contiene una aguja y debe
desecharse como si se tratara de un objeto punzante y contaminado después de su uso.



3. Todas las muestras bioldgicas y los dispositivos utilizados para recoger o conservar muestras clinicas deben
manipularse cuidadosamente y desecharse de acuerdo con las precauciones recomendadas por el CDC, el CLSIly
su centro.

4. Sila muestra de orina contiene sangre, todos los dispositivos de recogida de muestras deben ser clasificados
como de riesgo bioldgico a efectos de manipulacion y eliminacion.

5. No apriete la copa.
PRECAUCION:

1. Adopte las precauciones habituales. Utilice guantes, batas, proteccion ocular y otros equipos de proteccion
personal, asi como controles mecanicos para protegerse de las salpicaduras y las fugas de la muestra y la posible
exposicion a patdégenos de transmision hematica u otros materiales infecciosos.

2. Todas las muestras bioldgicas y los dispositivos utilizados para recoger o conservar muestras clinicas deben
manipularse cuidadosamente y desecharse de acuerdo con las precauciones recomendadas por el CDC, el CLSIly
su centro.

3. Deseche todas las muestras bioldgicas en recipientes aprobados para su eliminaciéon segun los
procedimientos recomendados en su centro.

4. No se recomienda la transferencia de una muestra a un tubo con jeringa y aguja. La manipulaciéon de otros
objetos punzantes, como agujas con cavidad interior, aumenta las posibilidades de pinchazos accidentales.

5. Latransferencia de muestras desde una jeringa a un tubo de recogida al vacio mediante un dispositivo no
punzante se debe realizar con precaucién por las siguientes razones:

e Al presionar el émbolo de la jeringa durante la transferencia se puede crear una presion positiva que
desplace a la fuerza el tapén y la muestra, causando salpicaduras y una posible exposiciéon al material
infeccioso.

e Los tubos de recogida al vacio se han disefiado para extraer el volumen indicado.

e Utilizar una jeringa para transferir muestras también puede causar un llenado excesivo o insuficiente de
los tubos, lo que provocaria una proporcién orina-aditivo incorrecta. El llenado finaliza cuando el vacio
deja de extraer, aunque algunos tubos se pueden llenar parcialmente debido a la resistencia del émbolo
cuando se llenan con una jeringa. Consulte la politica y el procedimiento de su centro en relacion con el
uso de estas muestras para evaluaciones diagnésticas.

CONSERVACION

Los tubos BD Vacutainer® Plus C&S con acido bérico/borato/formiato de sodio son estables si se conservan entre
4y 25 °Cy se utilizan antes de la fecha de caducidad.

METODOS DE RECOGIDA

Instrucciones para la transferencia de la muestra al tubo o tubos de extracciéon desde la copa de recogida de
orina BD Vacutainer®:

1. Sila muestra de orina se recoge en una copa de recogida de orina BD, se le pedira al paciente que entregue
la muestra de orina al profesional de la salud inmediatamente después de su obtencion. Nota: el profesional de
la salud debe obtener una copa para el paciente y advertirle que no quite la etiqueta del tapdén para protegerse
contra el pinchazo de la aguja punzante contenida en el dispositivo de transferencia integrado.

a. Coloque la copa vertical sobre una superficie limpia y plana. El recipiente se puede inclinar en angulo si
el volumen de la muestra es limitado.

b. Rasgue la etiqueta posterior del tapon para exponer el dispositivo de transferencia integrado.

¢. Coloque el tubo de extraccién en la cavidad del tapdn, con el tapén hacia abajo. Haga avanzar el tubo
sobre el punto de puncion para perforar el tapén. Cuando se vayan a recoger varios tubos, los tubos
BD Vacutainer® Plus C&S con acido bérico/borato/formiato de sodio deben recogerse primero.

d. Mantenga el tubo en posicion hasta que se llene. NOTA: si el volumen de la muestra de la copa de
recogida de orina el BD Vacutainer® es insuficiente para llenar el tubo de orina en una transferencia
de sistema cerrado, siga las instrucciones a continuacién respecto al llenado manual de los tubos o
mediante un dispositivo de transferencia.



e. Saque el tubo del dispositivo de transferencia integrado.

f. Para todos los tubos BD Vacutainer® Plus C&S con acido borico/borato/formiato de sodio, mezcle los
tubos de 8 a 10 veces por inversién.

g. Repita los pasos c - f si va a llenar otro tubo.

h. Vuelva a colocar la etiqueta sobre la cavidad del dispositivo de transferencia integrado y cierre de
nuevo. Tenga cuidado de evitar tocar la aguja al volver a colocar la etiqueta.

2. Etiquete el o los tubos para su transporte al laboratorio.

3. Trate la tapa roscada de la copa como si fuera un objeto punzante y contaminado y deséchela en un
recipiente para material biolégicamente peligroso aprobado para la eliminaciéon de objetos punzantes, segun el
procedimiento recomendado en su centro.

Instrucciones para la transferencia de la muestra al tubo o tubos de extraccion desde el dispositivo de
transferencia de orina BD Vacutainer®:

1. Sila muestra de orina se recoge en otro recipiente, el paciente debe entregar la muestra al profesional de
la salud.

2. Para transferir la muestra al tubo o tubos de extraccién:
a. Coloque el recipiente sobre una superficie limpia y plana.

b. Coloque la punta del dispositivo de transferencia en la muestra de orina. El volumen se puede inclinar
en angulo si el volumen de orina es limitado.

¢. Coloque el tubo de extraccion en el soporte, con el tapdn hacia abajo. Haga avanzar el tubo sobre el
punto de puncién para perforar el tapon.

Cuando se vayan a recoger varios tubos, los tubos BD Vacutainer® Plus C&S con acido bérico/borato/formiato de
sodio deben llenarse primero.

d. Mantenga el tubo en posicion hasta que se llene.
e. Saque el tubo del soporte.

f. Para todos los tubos BD Vacutainer® Plus C&S con acido borico/borato/formiato de sodio, mezcle los
tubos de 8 a 10 veces por inversién.

g. Siva allenar otro tubo, deje el dispositivo de transferencia en el recipiente y repita los pasos c - f.

3. Levante el dispositivo de transferencia de la copa y deje escurrir la muestra. Deseche el dispositivo de
transferencia en un recipiente para material biolégicamente peligroso aprobado para objetos punzantes, segun
el procedimiento recomendado en su centro.

4. Etiquete el tubo o los tubos para su transporte al laboratorio.

Instrucciones para quitar el cierre BD Hemogard™:

1. Sujete el tubo con una mano, colocando el pulgar por debajo del cierre BD Hemogard™ (para una mayor
estabilidad, coloque el brazo sobre una superficie sélida). Con la otra mano gire el cierre BD Hemogard™
mientras lo empuja simultaneamente hacia arriba con el pulgar de la otra mano SOLAMENTE HASTA QUE EL
TAPON DEL TUBO SE SUELTE.

2. Aleje el pulgar antes de levantar el cierre. NO use el pulgar para empujar el cierre y sacarlo del tubo. Si la
muestra de orina contiene sangre, existe el peligro de exposiciéon a la misma. Para evitar las lesiones al quitar
el cierre, es importante que el pulgar que se utilice para empujarlo hacia arriba deje de estar en contacto con el
tubo en cuanto el cierre BD Hemogard™ se suelte.

3. Levante el cierre del tubo. En el caso improbable de que el protector de plastico se separe del tapén de
goma, NO VUELVA A MONTAR EL CIERRE. Retire el tapén de goma con cuidado del tubo.

Instrucciones para volver a introducir el cierre BD Hemogard™:
1. Coloque el cierre sobre el tubo.

2. Girey presione el tapén hasta que esté totalmente introducido. Es necesario volver a introducir
completamente el tapdn para que el cierre permanezca fijo en el tubo durante la manipulacion.



Transporte de muestras de orina:

Etiquete y empaquete correctamente los tubos utilizados para transportar la muestra a otro lugar, de
conformidad con el procedimiento recomendado en su centro y con los requisitos locales, estatales y federales
vigentes.

Materiales suministrados:
BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes
Equipo necesario pero no suministrado para andlisis de orina:

Medios y suministros para el cultivo bacteriano y la identificacion.
LIMITACIONES

1. Lacantidad de muestra extraida varia con la altitud, la temperatura ambiente, la presion barométrica, la
edad del tubo y la técnica de llenado.

2. La muestra de orina debe extraerse hasta la linea de llenado minimo, con el fin de mantener la proporcion
aditivo-orina correcta.

3. No se recomienda llenar manualmente este tubo. Quitar el tapén puede comprometer la esterilidad del tubo.
4. Laférmula de conservacion no inactivara los antibiéticos.

5. La carga microbiana en la orina de un paciente dado puede verse influida por la hora de la recogida y por
la ingesta de liquidos. Los pacientes sintomaticos pueden tener recuentos por debajo de 105 microorganismos/mL
si las muestras se recogen al final del dia o si existe diuresis.?

EQUIVALENCIA ANALITICA

Se han realizado evaluaciones de los tubos BD Vacutainer® Plus C&S con acido bérico/borato/formiato de
sodio para diversas cepas bacterianas. El departamento de servicios técnicos de BD esta a su disposicién para
responder a sus preguntas acerca de estos estudios.

Siempre que vaya a cambiar de tipo de tubo de extraccion de un fabricante o las condiciones de conservacién de
un ensayo de laboratorio en particular, el personal del laboratorio debe revisar los datos del fabricante del tubo
y sus propios datos para establecer/verificar el rango de referencia para un instrumento o sistema de reactivos
especifico. Sobre la base de esa informacién, el laboratorio puede decidir si es apropiado realizar el cambio.
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Gracias por usar los productos BD Vacutainer®, fabricados exclusivamente por BD. La marca BD Vacutainer® le
garantiza la mas alta calidad en productos de laboratorio. Recuerde proteger la calidad de sus muestras, pida
siempre productos BD Vacutainer®.

SERVICIOS TECNICOS

Los clientes pueden llamar a Global Technical Services (Servicios Técnicos Mundiales)
Para el material de referencia: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Para consultas: www.bd.com/vacutainer/contact



BD Vacutainer® Plus C&S-i boorhape
naatriumboraat-/naatriummetanaatkatsuti
Uriiniproovide kogumiseks, sailitamiseks ja transpordiks.
Pole tehtud looduslikust ega kuivast kummilateksist.

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

SIHTOTSTARVE

BD Vacutainer® Plus C&S-i boorhappe-, naatriumboraat-/naatriummetanaatkatsutid on Uhekordselt kasutatavad
katsutid, mis on méeldud uriiniproovide kogumiseks, sailitamiseks ja transpordiks bakterite kilvi- ja
tundlikkustestide puhul in vitro diagnostilisel kasutusel. Katsuteid kasutatakse asutustes, kus valjadppega
tervishoiutddtajad uriiniproove koguvad.

KOKKUVOTE JA SELGITUS

Bakterite hulka uriinis kasutatakse laialdaselt patsiendi kuseteedeinfektsioonide (UTI) hindamiseks."%34 100 000
vOi enamast mikroorganismist koosnevaid kolooniaid moodustavaid osakesi uriini milliliitri kohta peetakse
Gldjuhul infektsiooni naitajaks.*

Uriin soodustab sageli bakterite proliferatsiooni, mis véib mitmekordistuda sama kiiresti kui rikastussé6tmes.>
Seetdttu voib uriiniproovi pikaajaline transportimise viivitus voi toatemperatuurile jatmine anda vale
tulemuse.®”’

Mikroorganismide paljunemise valtimiseks poie eksogeensetest allikatest on soovitatav jahutamine voi kllv
mikturitsioonist kahe tunni jooksul.* %7 Laboril pole alati vdimalik tapsete tulemuste saamiseks vajalikke
parameetreid sailitada.

BD Vacutainer® Plus C&S-i boorhappe-, naatriumboraat-/naatriummetanaatkatsutid sisaldavad ltofiliseeritud
uriinisailituslisandit ja tdombavad vaakumi abil tihjendades ligikaudu 4,0 mL uriini. Llofiliseeritud
uriinisailituslisand saab sailitada bakterite populatsiooni uriiniproovis toatemperatuuril kuni 48 tundi tasemel,
mis on vorreldav sama aja jooksul kiilmas hoitavate lisanditeta uriiniproovidega.

TOOTE KIRJELDUS

BD Vacutainer® Plus C&S-i boorhappe, naatriumboraadi/naatriummetanaadi uriinikatsutid on mahuga 4,0 mL,
13 x 75 mm, ltofiliseeritud sailituslisandi ja oliivivarvi kattega BD Hemogard™-i korgiga. Minimaalse 3,0 mL
taitmise joon on naidatud etiketil. Katsutite sisemus on steriilne.

Konservant

Keskmine konservandi kontsentratsioon BD Vacutainer® Plus C&S-i boorhappe-, naatriumboraat-/
naatriummetanaatkatsutite uriiniproovis on jargmine:

boorhape 2,63 mg/mL;
naatriumboraat 3,95 mg/mL;

naatriummetanaat 1,65 mg/mL.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Etiketi all oleva ndela sisaldava BD Vacutainer®-i uriinikogumisanuma kaane keeratava korgi kasitsemisel
tuleb olla ettevaatlik. Kdidelge anuma keeratavat korki saastunud terava esemena ja visake see oma asutuse
soovitatavate protseduuride kohaselt selleks sobivasse bioohtlike jddtmete konteinerisse.

2. Noela sisaldava teisalduspipeti kasitsemisel tuleks olla ettevaatlik ning kdrvaldada see parast kasutamist kui
saastunud terav ese.

3. Koiki kliiniliste proovide kogumiseks voi sailitamiseks kasutatavaid bioloogilisi proove tuleb hoolikalt
kaidelda ja kdrvaldada USA haiguskontrolli- ja ennetuskeskuste (CDC), Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite
Instituudi (CLSI) ettevaatusabindude ja teie asutuse soovitatavate protseduuride kohaselt.



4. Kui uriiniproov sisaldab verd, peavad kéik uuringukogumisseadmed kaitlemise ja kasutusest korvaldamise
osas olema klassifitseeritud bioohtlikuna.

5. Arge pigistage anumat.
_ETTEVAATUSABINOUD

1. Votke kasutusele standardsed ettevaatusabindud. Kasutage kindaid, kitleid, kaitseprille, muid
isikukaitsevahendeid ja tehnilist kontrolli, et kaitsta end proovipritsmete, -lekete ja véimaliku vere kaudu
levivate patogeenidega vdi muude nakkusohtlike materjalidega kokkupuutumise eest.

2. Koiki kliiniliste proovide kogumiseks voi sailitamiseks kasutatavaid bioloogilisi proove tuleb hoolikalt
kaidelda ja visata ara USA haiguskontrolli- ja ennetuskeskuste (CDC), Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite
Instituudi (CLSI) ettevaatusabindude ja teie asutuse soovitatavate protseduuride kohaselt.

3. Visake kdik bioloogilised proovid nende kdrvaldamiseks sobivatesse konteineritesse oma asutuse
soovitatavate protseduuride kohaselt.

4. Proovi pole soovitatav sUstla ja ndela abil katsutisse teisaldada. Taiendavate teravate esemete, nagu seest
o0dnsate ndelade kasitsemine suurendab ndelatorkevigastuste voimalust.

5. Proovide viimisel mitteteravate seadmetega sustlast vaakumkatsutisse tuleks olla ettevaatlik jargmistel
pohjustel.
e Sustlakolvi allasurumine vdib teisaldamisel tekitada positiivse réhu, nihutades jouga korki ja proovi ning
pohjustades pritsimise ja voimaliku kokkupuute nakkusohtlike materjalidega.
e Vaakumkatsutid on loodud ettendahtud mahu votmiseks.

e kasutamine proovide teisaldamiseks vdib tekitada katsutite ala- voi Uletaitmist, pdhjustades vale uriini
ja lisandi suhte. Katsuti on taidetud, kui vaakum enam ei tdmba, kuigi méned katsutid voivad sUstlast
taites kolvi takistuse tottu osaliselt taituda. Vaadake oma asutuse eeskirju ja protseduure, mis on seotud
nende proovide kasutamisega diagnostilisteks hindamisteks.

SAILITAMINE

BD Vacutainer® Plus C&S-i boorhappe-, naatriumboraat-/naatriummetanaatkatsutid on stabiilsed sailitatuna
temperatuuril 4-25 °C ja kasutamisel enne kélblikkusaega.

KOGUMISMEETODID
Juhised proovi teisaldamiseks BD Vacutainer®-i uriinikogumisanumast vaakumkatsuti(te)sse.

1. Kui uriiniproovi kogutakse BD uriinikogumisanumasse, juhendatakse patsienti uriiniproovi
tervishoiuspetsialistile andma kohe parast kogumist. Markus. Tervishoiuspetsialist hangib patsiendile anuma
ja hoiatab patsienti korgietiketti mitte eemaldama, et hoiduda integreeritud teisaldusseadmes oleva terava
eseme ndelatorgetest.

a. Pange anum puhtale tasasele pinnale pusti. Proovi mahu Uletamisel vdib mahuti nurga all Gle aare ajada.
b. Integreeritud teisaldusseadme paljastamiseks eemaldage korgil olev etikett.

¢. Pange vaakumkatsuti kaanes olevasse 6dnsusse, kork all. Viige katsuti korgi augustamiseks
torkepunktile. Mitme katsuti kogumisel tuleks esmalt taita BD Vacutainer® Plus C&S-i boorhappe-,
naatriumboraat-/naatriummetanaatkatsutid.

d. Hoidke katsutit kuni taitumiseni paigal. MARKUS. Kui proovi kogus BD Vacutainer®-i
uriinikogumisanumas pole uriinikatsuti suletud sisteemi teisalduse teel taitmiseks piisav, jargige
katsutite kasitsi voi teisalduspipeti abil taitmiseks jargmisi juhiseid.

e. Eemaldage katsuti integreeritud teisaldusseadmest.

Segage katsuteid kdikide BD Vacutainer® Plus C&S-i boorhappe-, naatriumboraat-/
naatriummetanaatkatsutite puhul 8-10 korda iUmberpddramise teel.

g. Kuisoovite veel katsuteid taita, korrake etappe c-f.

h. Paigutage etikett uuesti integreeritud teisaldusseadme 6dnsusele ja taassulgege. Olge etiketi
asendamisel néelaga kokkupuute valtimiseks ettevaatlik.



2. Etikettige katsuti(d) laboratooriumisse transportimiseks.

3. Kasitlege anuma keeratavat korki terava esemena ja visake see oma asutuse soovitatavate protseduuride
kohaselt selleks sobivasse bioohtlike jaatmete konteinerisse.

Juhised proovi teisaldamiseks vaakumkatsuti(te)sse BD Vacutainer®-i uriini teisalduspipeti abil
1. Kui uriiniproov kogutakse alternatiivsesse anumasse, annab patsient proovi tervishoiuspetsialistile.
2. Proovi teisaldamiseks vaakumkatsuti(te)sse toimige jargmiselt.

a. Pange anum puhtale tasasele pinnale.

b. Pange teisalduspipeti ots uriiniproovi. Uriinimahu tletamisel véib mahuti nurga all Gle aare ajada.

¢. Pange vaakumkatsuti hoidikusse, kork all. Viige katsuti korgi augustamiseks torkepunktile. Mitme
katsuti kogumisel tuleks esmalt taita

BD Vacutainer® Plus C&S-i boorhappe-, naatriumboraat-/naatriummetanaatkatsutid.
d. Hoidke katsutit kuni taitumiseni paigal.
e. Eemaldage katsuti hoidikust.

f Segage katsuteid kdikide BD Vacutainer® Plus C&S-i boorhappe-, naatriumboraat-/
naatriummetanaatkatsutite puhul 8-10 korda iUmberpddramise teel.

g. Kuisoovite veel katsuteid taita, jatke teisalduspipett anumasse ja korrake etappe c—f.

3. Tostke teisalduspipett anumast ja laske proovil nérguda. Visake teisalduspipett oma asutuse soovitatavate
protseduuride kohaselt teravate esemete puhul sobivasse bioohtlike jadtmete konteinerisse.

4. Etikettige katsuti(d) laboratooriumisse transportimiseks.

BD Hemogard™:-i korgi eemaldamise juhised

1. Haarake Uhe kdega katsutist, paigutades poidla BD Hemogard™-i korgi alla (tdiendavaks stabiilsuseks
toetage kasivars kindlale pinnale). Keerake vaba kdaega BD Hemogardi™-i korki, lUkates samal ajal teise kade
poialt tles AINULT KATSUTI KORGI VABANEMISENI.

2. Votke poial enne korgi téstmist sellelt dra. ARGE lukake korki poidla abil katsutilt maha. Kui uriiniproov
sisaldab verd, on teil oht sellega kokku puutuda. Selleks et valtida korgi eemaldamisel vigastuste tekkimist,
tuleb poial, millega korki Ules likatakse, kindlasti katsutilt ara votta kohe, kui BD Hemogard™-i kork vabaneb.

3. Tostke kork katsutilt ra. Kui plastkate peaks kummist korgi kiljest dra tulema, mis on kall ebatéenéoline,
ARGE KORKI UUESTI KOKKU PANGE. Eemaldage kummist kork ettevaatlikult katsutilt.

BD Hemogardi™-i korgi taaspaigalduse juhised
1. Pange kork katsutile.

2. Keerake ja suruge seda kindlalt alla, kuni kork on taielikult paigas. Kork tuleb taielikult tagasi panna, et see
pUsiks kaitlemisel kindlalt katsutil.

Uriiniproovi transportimine

Etikettige ja pakendage muusse kohta transporditavad proovid oma asutuse soovitatavate protseduuride ja
kohalduvate kohalike, riiklike ja foderaalnduete kohaselt.

Komplekti kuuluvad materjalid
BD Vacutainer® Plus C&S-i boorhappe-, naatriumboraat-/naatriummetanaatkatsutid
Uriinitestide puhul noutavad, kuid komplekti mittekuuluvad materjalid

S66tmed ja tarvikud bakteriaalseks kilviks ja tuvastamiseks.



PIIRANGUD

1. Vobetava proovi hulk erineb olenevalt kérgusest, Umbritsevast temperatuurist, dhurdhust, katsuti vanusest
ja taitmistehnikast.

2. Sobiva lisandi ja uriini suhte sailitamiseks tuleb uriiniproovi votta minimaalse taitmise jooneni.
3. Seda katsutit pole soovitatav kasitsi taita. Korgi eemaldamine voib katsuti steriilsust ohustada.
4. Sailituslisand ei inaktiveeri antibiootikume.

5. Patsiendilt voetud uriinis olevate mikroobide kogust voib mdjutada kogumisaeg ja vedeliku tarbimine.
Simptomaatilistel patsientidel voib tGhikuid olla alla 105 mikroorganismi/mL, kui proove on kogutud hilja éhtul
vOi diureesi ilmnemisel.?

ANALUUTILINE EKVIVALENTSUS

Evaluations of BD Vacutainer® Plus C&S-i boorhappe-, naatriumboraat-/naatriummetanaatkatsuteid on
hinnatud valitud bakteriaalsete tivede puhul. Nende uuringute kohta annab teavet olemasolev BD tehnilise
teeninduse osakond.

Mis tahes tootja kogumise katsuti tbi, suuruse voi sailitamise tingimuse muutmisel konkreetse laborianaltusi
jaoks peaks laboratooriumi personal katsuti tootja ja endi andmed lle vaatama, et maarata/kontrollida kindla
instrumendi/reaktiivi sisteemi viitevahemikku. Laboratoorium saab seejarel antud teabe p&hjal otsustada, kas
muudatus on sobiv.
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Taname, et kasutate vaid BD toodetavaid BD Vacutainer® -i tooteid. Tootemark BD Vacutainer® tagab teile
laboritoodete korge kvaliteedi. Arge unustage proovide kvaliteeti kaitsta ja tapsustage alati nime BD
Vacutainer® name.

TEHNILINE TEENINDUS
Votke Uhendust BD kohaliku esindajaga.
Abimaterjali saamiseks vt: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Kusimuste korral vt: www.bd.com/vacutainer/contact



FI
BD Vacutainer® Plus C&S
boorihappo-natriumboraatti-formiaattiputki
Virtsandytteiden kerdaamista, sailytysta ja kuljetusta varten.
Valmistukseen ei ole kaytetty luontaista tai kuivaa kumilateksia.

Diagnostiseen In Vitro -kayttoon.

KAYTTOTARKOITUS

BD Vacutainer® Plus C&S boorihappo-natriumboraatti-formiaattiputket ovat kertakayttodisia putkia, jotka on
suunniteltu virtsandytteiden kerdaamista, sailytysta ja kuljetusta varten testattaessa bakteerien viljelmia ja
herkkyytta diagnostisessa in vitro -kaytossa. Putkia kdytetadan ymparistoissa, joissa koulutettu terveydenhuollon
tyontekija keraa virtsanaytteet.

YHTEENVETO JA KUVAUS

Bakteerien kvantifiointia virtsassa kaytetaan laajalti apuna potilaan virtsatieinfektioiden arvioinnissa.'234
Infektio on todennakodinen, kun yhdessa millilitrassa virtsaa esiintyy pesakkeita muodostavia yksikoitd, joissa on
vahintaan 100 000 mikro-organismia.*

Virtsa edesauttaa yleensa bakteerien leviamista, jotka voivat lisdantya samaan tahtiin kuin ravintoliemessa.>
Matkalla viivastynyt tai pitkaksi aikaa huoneenlampd6n jaanyt virtsanayte voi ndin ollen antaa virheellisen
tuloksen.®’

Jaahdytysta tai viljelemista suositellaan kahden tunnin kuluessa virtsaamisesta, jotta mikro-organismeissa
valtetaan virtsarakon ulkopuolisten lahteiden aiheuttama kasvu.* 57 Tarkkojen tulosten edellyttamien
parametrien yllapitdminen ei aina ole laboratorion hallittavissa.

BD Vacutainer® Plus C&S boorihappo-natriumboraatti-formiaattiputket sisaltavat lyofilisoitua virtsan
kunnossapitoseosta ja vakuumiputket vetavat noin 4,0 mL virtsaa. Lyofilisoidun virtsan kunnossapitoseoksen
avulla virtsandytteen bakteeripopulaatio voi sdilya huoneenldmmaossa jopa 48 tuntia vastaavilla tasoilla kuin
virtsandytteet, joita sailytetdan yhta kauan jaahdytettyina ilman lisdaineita.

TUOTEKUVAUS

BD Vacutainer® Plus C&S boorihappo-natriumboraatti-formiaatti-virtsaputkien ominaisuuksia ovat 4,0 mL:n
tilavuus, 13 x 75 mm koko, seka lyofilisoitu kunnossapitoseos ja oliivinvarinen BD Hemogard™ -suljin. Etikettiin
on merkitty 3,0 mL:n vahimmaistayttoviiva. Putkien sisus on steriili.

Sdilontaaine
BD Vacutainer® Plus C&S boorihappo-natriumboraatti-formiaattiputkien virtsandytteen sailontaaineen
keskipitoisuudet ovat:

Boorihappo 2,63 mg/mL

Natriumboraatti 3,95 mg/mL

Natriumformiaatti 1,65 mg/mL

VAROTOIMET:

1. BD Vacutainer® -virtsankeruukupin etiketin alla on neula, joten sen kierrekorkkia tulee kasitella varoen.
Kasittele kupin kierrekorkkia saastuneena teravana esineena ja havita se biojatesailiodn, joka on hyvaksytty
teravien esineiden havittamiseen laitoksesi suositusten mukaisesti.

2. Neulan sisaltavaa siirto-ohjainta tulee kasitella varoen, ja se tulee havittaa saastuneena terdana kaytoén
jalkeen.

3. Kaikkia kliinisten naytteiden talteenottoa ja sailytysta varten kaytettavia biologisia naytteita on kasiteltava
varoen ja ne on havitettava CDC:n, CLSI:n ja oman laitoksesi suosittelemien menetelmien ja varotoimien
mukaisesti.



4. Jos virtsanayte sisaltaa verta, kaikki naytteenottolaitteet on luokiteltava biovaarallisiksi kasittelya ja
havittamista varten.

5. Ala purista kuppia.
-MUISTUTUS:

1. Noudata yleisia varotoimia. Kayta kasineitd, suojapukuja, silmasuojia, muita henkilésuojaimia ja teknisia
torjuntakeinoja suojautuaksesi ndyteroiskeilta, ndytevuodoilta ja mahdolliselta altistumiselta taudinaiheuttajille
tai muille tarttuville aineille.

2. Kaikkia kliinisten naytteiden talteenottoa ja sailytysta varten kaytettavia biologisia naytteita on kasiteltava
varoen ja ne on havitettava CDC:n, CLSl:n ja oman laitoksesi suosittelemien menetelmien ja varotoimien
mukaisesti.

3. Havita kaikki biologiset naytteet niiden havittamiseen hyvaksytyissa sailidissa laitoksesi suositusten
mukaisesti.

4. Naytteen siirtamista nayteputkeen kayttaen ruiskua ja neulaa ei suositella. Teravien esineiden kuten
onttojen neulojen lisdkasittely lisdd neulanpistovamman mahdollisuutta.

5. Naytteiden siirtdminen ruiskusta vakuumiputkeen muuta kuin teravaa laitetta kayttaen on tehtava varoen
seuraavassa kuvatuista syista johtuen:

e Ruiskun mannan painaminen siirtdmisen aikana voi aikaansaada ylipainetta, joka saa tulpan ja naytetta
ponnahtamaan ulos putkesta, mista aiheutuu roiskeita ja mahdollinen altistus tarttuville aineille.

e Vakuumiputket on suunniteltu siten, ettd naytettad saadaan putkeen merkitty tilavuus.

e Ruiskun kayttd naytteen siirtdmiseen saattaa aiheuttaa myos putkien yli- tai alitayttoa, josta seuraa
vaara virtsan ja lisdaineen valinen suhde. Taytté on valmis, kun tyhji¢ ei enda ime verta, vaikka jotkin
putket voivat tayttya vain osaksi mannan vastuksen takia, kun ne taytetaan ruiskusta. Perehdy laitoksesi
kaytantoon ja menettelytapaan koskien naiden naytteiden kayttéa diagnostisiin arviointeihin.

SAILYTYS

BD Vacutainer® Plus C&S boorihappo-natriumboraatti-formiaattiputket ovat stabiileja, kun niiden
sailytyslampotila on 4-25 °C ja ne kaytetaan ennen viimeista kayttopaivaa.

KERAYSMENETELMAT
Ohjeet ndytteen siirtamiseksi vakuumiputkeen/-putkiin BD Vacutainer® -virtsankeruukupista:

1. Jos virtsanayte otetaan BD-virtsankeruukuppiin, potilasta neuvotaan luovuttamaan virtsanayte
terveydenhuollon ammattilaiselle valittdmasti ottamisen jalkeen. Huomautus: Terveydenhuollon ammattilainen
antaa kupin potilaalle ja varoittaa tata poistamasta korkin etikettia integroidun siirtolaitteen sisaltaman
“teran” neulanpiston valttamiseksi.

a. Aseta pystyyn puhtaalle, tasaiselle alustalle. Saili6ta voidaan kallistaa kulmassa, jos naytetta on rajallisesti.
b. Poista korkin etiketti ndhdéksesi integroidun siirtolaitteen.

¢. Aseta vakuumiputki korkin aukkoon tulppa alaspain. Lavista tulppa tyontamalla putkea punktiokohdan
lapi. BD Vacutainer® Plus C&S boorihappo-natriumboraatti-formiaattiputket tulee tayttaa ensin
kerattaessa useita putkia.

d. Pida putki paikoillaan kunnes se tayttyy. HUOMAUTUS: Jos BD Vacutainer® -virtsankeruukupin tilavuus
ei riita tayttdmaan virtsaputkea suljetun jarjestelman siirrossa, noudata alla olevia ohjeita putkien
tayttamiseksi manuaalisesti tai siirto-ohjaimen avulla.

e. Poista putki integroidusta siirtolaitteesta.

Kaikkia BD Vacutainer® Plus C&S boorihappo-natriumboraatti-formiaattiputkia tulee sekoittaa 8-10
kertaa kaannellen.

g. Toista vaiheet c—f jos haluat tayttaa toisen putken.

h. Vaihda integroidun siirtolaitteen aukon etiketti ja sulje uudelleen. Varo koskettamasta neulaa
asettaessasi uutta etikettia.



2. Merkitse putki/putket laboratorioon kuljetettavaksi.

3. Kasittele kupin kierrekorkkia saastuneena teravana esineena ja havita se biojatesailioon, joka on hyvaksytty
terdvien esineiden havittamiseen laitoksesi suositusten mukaisesti.

Ohjeet naytteen siirtamiseksi vakuumiputkeen/-putkiin BD Vacutainer® -virtsansiirto-ohjaimella:

1. Jos virtsanayte kerataan vaihtoehtoiseen sailiooén, potilas luovuttaa naytteen terveydenhuollon
ammattilaiselle.

2. Naytteen siirtdminen vakuumiputkiin:
a. Aseta sailid puhtaalle, tasaiselle alustalle.
b. Aseta siirto-ohjaimen karki virtsandytteeseen. Sailiota voidaan kallistaa kulmassa, jos virtsaa on rajallisesti.
¢. Aseta vakuumiputki telineeseen, tulppa alaspain. Lavista tulppa tyontamalla putkea punktiokohdan lapi.

BD Vacutainer® Plus C&S boorihappo-natriumboraatti-formiaattiputket tulee tayttaa ensin kerattaessa useita
putkia.

d. Pida putki paikoillaan kunnes se tayttyy.
e. Poista putki telineesta.

f. Kaikkia BD Vacutainer® Plus C&S boorihappo-natriumboraatti-formiaattiputkia tulee sekoittaa 8-10
kertaa kaannellen.

g. Jos haluat tayttaa toisen putken, jata siirto-ohjain sailiéon ja toista vaiheet c-f.

3. Nosta siirto-ohjain kupista ja anna naytteen valua. Havita siirto-ohjain teravien esineiden havittamiseen
hyvaksytyssa sailidissa laitoksesi suositusten mukaisesti.

4. Merkitse putki/putket laboratorioon kuljetettavaksi.

BD Hemogard™ -sulkimen poistamisohjeet:

1. Tartu putkeen yhdella kadella, asettamalla peukalo BD Hemogard™ -sulkimen alle (tue asettamalla
kasivarsi tukevalle alustalle). Kierra toisella kadella BD Hemogard™ -suljinta ja tydntden samanaikaisesti toisen
kaden peukalolla yléspain VAIN NIIN PITKAAN, ETTA PUTKEN TULPPA LOYSTYY.

2. Siirra peukalo pois ennen sulkimen nostamista. ALA kayta peukaloa sulkimen tyéntdmiseen irti putkesta.
Jos virtsandytteessa on verta, on olemassa altistumisvaara. Suljinta poistettaessa tapahtuvan vamman
estamiseksi on tarkeaa, etta poistettavan sulkimen yldéspain tyéntamiseen kaytettava peukalo irrotetaan
kosketuksesta putken kanssa heti, kun BD Hemogard™ -suljin 16ystyy.

3. Nosta suljin pois putkesta. Siind epatodennakoisessa tapauksessa, ettd muovisuojus irtoaa kumitulpasta,
ALA KOKOA SULJINTA UUDELLEEN. Poista kumitulppa varovasti putkesta.

Ohje BD Hemogard™ -sulkimen takaisin asettamiseksi:
1. Aseta suljin takaisin putken paalle.

2. Kierra ja tydnna alaspain, kunnes tulppa on tdysin asettunut takaisin paikalleen. Tulppa on asetettava
kunnolla takaisin paikalleen, jotta suljin pysyy tiukasti putkessa kasittelyn aikana.

Virtsanaytteen kuljetus:

Merkitse ja pakkaa naytteen kuljettamiseen kaytettavat putket asianmukaisesti noudattaen laitoksesi
suosituksia seka sovellettavia paikallisia, valtion ja liittovaltion vaatimuksia.

Mukana tulevat materiaalit:
BD Vacutainer® Plus C & S boorihappo-natriumboraatti-formiaattiputket
Virtsatestiin tarvittavat laitteet, joita ei toimiteta mukana:

Vélineet ja tarvikkeet bakteerien viljelemiseen ja tunnistamiseen.



RAJOITUKSET

1. Otettu ndytemaara vaihtelee merenpinnan korkeuden, ymparoéivan lampétilan, ilmanpaineen, putken ian
ja tayttémenetelman mukaan.

2. Virtsanayte tulee imead vahimmaistayttéviivaan saakka, jotta oikea lisdaineen ja virtsan suhde sailytetaan.
3. Putken manuaalinen taytto ei ole suositeltavaa. Tulpan poistamien voi vaarantaa putken steriiliyden.
4. Kunnossapitoseos ei inaktivoi antibiootteja.

5. Naytteenottoaika ja nesteen saanti voivat vaikuttaa potilaan virtsan mikrobimaaraan. Oireenmukaisen
potilaan lukemat voivat olla alle 105 mikro-organismia/mL, jos ndytteet otetaan mydhaan paivalla tai diureesia
tapahtuu.3

ANALYYTTINEN VASTAAVUUS

BD Vacutainer® Plus C&S boorihappo-natriumboraatti-formiaattiputkien arviointeja on suoritettu valituille
bakteerikannoille. BD:n tekninen tuki antaa tarvittaessa tietoja naista tutkimuksista.

Aina kun minka tahansa valmistajan nayteputken tyyppi, koko tai sailytysolosuhde tietylle
laboratoriomaaritykselle muuttuu, laboratorion henkildékunnan on tarkastettava valmistajan antamat tiedot
ja omat tietonsa tietyn instrumentti-/reagenssijarjestelman viitearvorajojen maarittamiseksi/todentamiseksi.
Laboratorio voi sitten naiden tietojen perusteella paattas, onko muutos asianmukainen.

VIITTEET
1. Kass, EH. Asymptomatic Infections of the Urinary Tract. Trans Assoc Amer Phys. 1956;6956-64.
Merritt AD, Sanford, JD. Sterile voided urine culture. J Lab Clin Med. 1958;52:463-470.
Kass EH. Bacteriuria and the diagnosis of infections of the urinary tract. Arch Intern Med. 1957;100:700-714.

2
3
4. Barry AL, et al. Laboratory diagnosis of urinary tract infections. Cumitech 2, Washington, DC: American
Society for Microbiology, 1975.

5. O’Grady F, Catell WR. Kinetics of urinary tract infections. Br J Urol. 1966;38:149-151.

6. Hendman R, et al. Effect of delay on culture of urine. J Clin Microbiol. 1976;4:102-103.

7. Jefferson N, et al. Transportation delay and the microbiological quality of clinical specimen. Am J Clin
Pathol. 1957;64:689-693.

Kiitos, ettad kaytat vain BD:n valmistamia BD Vacutainer® -tuotteita. BD Vacutainer® -tuotemerkki takaa
korkealaatuiset laboratoriotuotteet. Muista suojella naytteittesi laatua — pyyda aina BD Vacutainer®.

TEKNINEN TUKI
Ota yhteytta paikalliseen BD-edustajaan.
Viiteaineistot: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Tiedustelut: www.bd.com/vacutainer/contact
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Tube BD Vacutainer® Plus C&S avec acide borique et borate/formiate de sodium
Pour le recueil, le transport et la conservation des échantillons d’urine.
Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel ou sec.

Pour le diagnostic in vitro.

APPLICATION

Les tubes BD Vacutainer® Plus C&S avec acide borique et borate/formiate de sodium sont des tubes a usage
unique concus pour le recueil, le transport et la conservation des échantillons d’urine destinés a étre mis en
culture afin de tester la sensibilité des bactéries a des fins de diagnostic in vitro. Les tubes sont utilisés dans les
contextes ou I"échantillon d'urine est prélevé par un professionnel de santé formé.

RESUME ET EXPLICATION

La quantification des bactéries dans I'urine est largement utilisée pour faciliter le diagnostic des infections
urinaires (IU) chez les patients."?34Des unités formant colonie (UFC) de 100 000 microorganismes ou plus par
millilitre d'urine sont généralement considérées comme un indicateur d'infection.*

L'urine est souvent un milieu de prolifération des bactéries, qui peuvent se multiplier au méme rythme que
dans le bouillon nutritif.> Par conséquent, un échantillon d'urine qui serait traité tardivement ou laissé a
température ambiante pendant une durée prolongée peut générer un résultat erroné.5’

Afin d'éviter la prolifération des microorganismes provenant de sources exogenes a la vessie, la réfrigération
ou la mise en culture dans les deux heures suivant la miction est recommandée.*®’ Le laboratoire n’est pas
toujours en mesure de garantir les parameétres nécessaires a I'obtention de résultats fiables.

Les tubes BD Vacutainer® Plus C&S avec acide borique et borate/formiate de sodium contiennent un
conservateur d'urine lyophilisé ; ces tubes sous vide permettent de prélever environ 4,0 mL d’urine. Le
conservateur d’'urine lyophilisé permet de conserver la population bactérienne dans I’échantillon d'urine
pendant 48 heures au maximum a température ambiante, a des niveaux comparables a ceux observés dans des
échantillons d’urine ne comportant pas d’additif et conservés au réfrigérateur pendant la méme durée.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les tubes BD Vacutainer® Plus C&S avec acide borique et borate/formiate de sodium permettent le prélévement
de 4,0 mL d'urine, mesurent 13 x 75 mm, comportent un conservateur lyophilisé et sont dotés d'un bouchon
BD Hemogard™ de couleur olive. Une ligne de remplissage minimal (3,0 mL) figure sur I'étiquette. L'intérieur
des tubes est stérile.

Conservateur

La concentration moyenne en conservateurs dans un échantillon d’urine recueilli dans les tubes BD Vacutainer®
Plus C&S avec acide borique et borate/formiate de sodium est la suivante :

Acide borique 2,63 mg/mL
Borate de sodium 3,95 mg/mL

Formiate de sodium 1,65 mg/mL

PRECAUTIONS

1. Manipuler avec précaution le bouchon a vis du flacon de recueil d'urine BD Vacutainer®, qui contient
une aiguille sous I'étiquette. Traiter le bouchon a vis du flacon comme un objet tranchant contaminé et le
jeter dans un collecteur approuvé pour I'élimination des objets tranchants présentant un danger biologique,
conformément a la procédure en vigueur dans |'établissement.

2. Manipuler la canule de transfert avec précaution car elle contient une aiguille et doit étre éliminée comme
un objet tranchant contaminé apres utilisation.

3. Tous les échantillons biologiques et dispositifs utilisés pour le prélevement ou la conservation d’échantillons
cliniques doivent étre manipulés avec précaution et éliminés conformément aux recommandations en vigueur
et aux procédures de |'établissement.



4. Siun échantillon d'urine contient du sang, tous les dispositifs de recueil de I’échantillon doivent étre
considérés comme présentant un danger biologique dans le cadre de leur manipulation et de leur élimination.

5. Ne pas appuyer sur le flacon.

- MISE EN GARDE :

1. Respecter les précautions standard. Utiliser des gants, blouses, lunettes de protection et autre équipement
de protection individuelle, ainsi que des moyens mécaniques, pour se protéger des projections d'échantillon,
des fuites d'urine et éviter toute exposition a des pathogénes a diffusion hématogéne et autres matériaux
infectieux.

2. Tous les échantillons biologiques et dispositifs utilisés pour le prélevement ou la conservation d’échantillons
cliniques doivent étre manipulés avec précaution et éliminés conformément aux recommandations en vigueur
et aux procédures de I'établissement.

3. Tous les échantillons biologiques doivent étre éliminés dans des collecteurs approuvés conformément aux
procédures en vigueur dans I'établissement.

4. Le transfert d’un échantillon dans un tube a I'aide d'une seringue et d'une aiguille est déconseillé. Toute
manipulation supplémentaire d'objets tranchants, comme des aiguilles creuses, augmente le risque de blessure
par piqare d'aiguille.

5. Le transfert d’'un échantillon d'une seringue dans un tube sous vide en utilisant un dispositif non tranchant
doit étre exécuté avec précaution pour les raisons suivantes :

e Une pression sur le piston de la seringue pendant le transfert peut créer une pression positive, forcant
le bouchon et I'échantillon a se déplacer brusquement et créant ainsi des projections et un risque
d’exposition a des matériaux infectieux.

e Les tubes sous vide sont prévus pour aspirer le volume indiqué.

e L'utilisation d'une seringue pour le transfert d'un échantillon peut également donner lieu a un
remplissage excessif ou insuffisant du tube, ce qui se traduit par un ratio urine/additif incorrect. Le
remplissage est terminé quand I'aspiration par le vide ne se fait plus, bien que certains tubes puissent
se remplir partiellement a cause de la résistance du piston quand le remplissage est effectué a partir
d’une seringue. Consulter la politique et les procédures de |'établissement concernant |'utilisation de ces
échantillons a des fins diagnostiques.

CONSERVATION

Les tubes BD Vacutainer® Plus C&S avec acide borique et borate/formiate de sodium sont stables lorsqu’ils sont
conservés entre 4 et 25 °C et utilisés avant la date de péremption.

METHODES DE RECUEIL

Instructions pour le transfert d'un échantillon dans un tube sous vide a partir d’un flacon de recueil durine
BD Vacutainer® :

1. Sil’échantillon d'urine est recueilli dans un flacon BD, demander au patient de remettre I'échantillon
d’urine au professionnel de santé immédiatement apres le recueil. Remarque : le professionnel de santé remet
le flacon au patient et le met en garde afin qu’il ne retire pas I'étiquette du bouchon qui sert de protection
contre les piqUres causées par I'objet tranchant contenu dans le dispositif de transfert intégré.

a. Placer le flacon en position verticale sur une surface plane et propre. Le contenant peut étre incliné si le
volume d’échantillon est limité.

b. Retirer I'étiquette du bouchon afin de dégager le dispositif de transfert intégré.

c. Placer le tube sous vide dans la cavité du bouchon, bouchon vers le bas. Avancer le tube sur le point de
ponction pour percer le bouchon. Si plusieurs tubes sont utilisés, les tubes BD Vacutainer® Plus C&S avec
acide borique et borate/formiate de sodium doivent étre remplis en premier.

d. Maintenir le tube en position jusqu’a ce qu'il soit rempli. REMARQUE : si le volume d’échantillon dans
le flacon de recueil d'urine BD Vacutainer® est insuffisant pour remplir le tube d’urine par le systéme
de transfert clos, suivre les instructions ci-dessous pour remplir les tubes manuellement ou a l'aide de la
canule de transfert.




e. Retirer le tube du dispositif de transfert intégré.

f.  Pour tous les tubes BD Vacutainer® Plus C&S avec acide borique et borate/formiate de sodium, mélanger
les tubes 8 a 10 fois en les retournant.

g. Répéter les étapes c a f pour remplir un autre tube.

h. Replacer I'étiquette sur la cavité du dispositif de transfert intégré et resceller. Veiller a éviter tout
contact avec I'aiguille lors de la remise en place de I'étiquette.

2. Etiqueter le(s) tube(s) pour le transport vers le laboratoire.

3. Traiter le bouchon a vis du flacon comme un objet tranchant contaminé et le jeter dans un collecteur
approuvé pour I'élimination des objets tranchants présentant un danger biologique, conformément a la
procédure en vigueur dans I'établissement.

Instructions pour le transfert d’un échantillon dans un tube sous vide a I'aide d’une canule de
transfert d’urine BD Vacutainer® :

1. Sil’échantillon d'urine est recueilli dans un autre contenant, le patient le remet au professionnel de santé.
2. Pour transférer I'échantillon dans un ou plusieurs tubes sous vide :
a. Placer le contenant sur une surface plane et propre.

b. Placer I'extrémité de la canule de transfert dans I'échantillon d’urine. Le contenant peut étre incliné si le
volume d‘urine est limité.

c. Placer le tube sous vide dans le corps de prélevement, bouchon vers le bas. Avancer le tube sur le point
de ponction pour percer le bouchon.

Si plusieurs tubes sont utilisés, les tubes BD Vacutainer® Plus C&S avec acide borique et borate/formiate de
sodium doivent étre remplis en premier.

d. Maintenir le tube en position jusqu’a ce qu'il soit rempli.
e. Retirer le tube du corps de prélévement.

f.  Pour tous les tubes BD Vacutainer® Plus C&S avec acide borique et borate/formiate de sodium, mélanger
les tubes 8 a 10 fois en les retournant.

g. Siun autre tube doit étre rempli, laisser la canule de transfert dans le contenant et répéter les
étapes caf.
3. Soulever la canule de transfert du récipient et laisser égoutter. Eliminer la canule de transfert dans un
collecteur pour objets pointus et tranchants conformément a la procédure en vigueur dans |'établissement.

4. Etiqueter le(s) tube(s) pour le transport vers le laboratoire.

Instructions pour le retrait du bouchon BD Hemogard™ :

1. Saisir le tube d'une main, placer le pouce sous le bouchon BD Hemogard™ (pour plus de stabilité, poser
le bras sur une surface solide). De I'autre main, tourner le bouchon BD Hemogard™ tout en le remontant
simultanément avec le pouce de |I'autre main, mais UNIQUEMENT JUSQU’A CE QUE LE BOUCHON DU TUBE SE
DEVISSE.

2. Retirer le pouce avant de soulever le bouchon. NE PAS utiliser le pouce pour soulever le bouchon du tube.
Si I’échantillon d’urine contient du sang, il existe un risque d'exposition. Afin d'éviter toute blessure pendant le
retrait du bouchon, il est important que le pouce utilisé pour repousser le bouchon soit retiré du tube dés que
le bouchon BD Hemogard™ est dévissé.

3. Soulever le bouchon du tube. Dans le cas improbable ou la jupe en plastique se détacherait du bouchon en
caoutchouc, NE PAS REMONTER LE BOUCHON. Retirer délicatement le bouchon en caoutchouc du tube.

Instructions pour la remise en place du bouchon BD Hemogard™ :
1. Placer le bouchon sur le tube.

2. Tourner et appuyer jusqu’a ce que le bouchon soit bien en place. Le bouchon doit étre parfaitement inséré
pour qu'il reste bien en place sur le tube pendant la manipulation.



Transport de I'échantillon d’urine :

Etiqueter et emballer correctement les tubes utilisés pour le transport des échantillons vers un autre site,
conformément aux réglementations locales et a la procédure en vigueur dans |'établissement.

Matériel fourni :
Tubes BD Vacutainer® Plus C&S avec acide borique et borate/formiate de sodium
Matériel requis mais non fourni pour I'analyse d’urine :

Milieux et consommables pour la culture et I'identification des bactéries.

LIMITES :

1. La quantité d'échantillon recueillie varie en fonction de I'altitude, de la température ambiante, de la
pression barométrique, de I'ancienneté du tube et de la technique de remplissage.

2. L'échantillon d'urine doit atteindre la ligne de remplissage minimal afin de conserver un ratio additif/urine correct.

3. Il n'est pas recommandé de remplir manuellement ce tube. Le retrait du bouchon peut compromettre la
stérilité du tube.

4. Le conservateur n’inactive pas les antibiotiques.

5. La charge microbienne dans I'urine d'un patient donné peut étre influencée par I'heure du recueil et
I"'apport liquidien. Les patients symptomatiques peuvent présenter des numérations inférieures a
105 microorganismes/mL si les échantillons sont obtenus en fin de journée ou en cas de diurese.

EQUIVALENCE ANALYTIQUE

Des évaluations des tubes BD Vacutainer® Plus C&S avec acide borique et borate/formiate de sodium ont été
réalisées afin de rechercher des souches bactériennes choisies. Contacter les services techniques BD pour toute
demande d’informations concernant ces études.

En cas de modification du type, de la taille ou des conditions de conservation des tubes de recueil pour un
dosage en particulier, quel que soit le fabricant, le personnel de laboratoire doit examiner les données du
fabricant du tube et les données propres du laboratoire pour établir et vérifier la plage de référence pour
un instrument/réactif particulier. En fonction de ces informations, le laboratoire peut alors décider si les
changements sont appropriés.
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Merci d’avoir choisi les produits BD Vacutainer® fabriqués exclusivement par BD. La marque BD Vacutainer®
garantit des produits de laboratoire de haute qualité. Pour préserver la qualité de vos échantillons, il n'y a que
BD Vacutainer®.

SERVICES TECHNIQUES
Contacter le représentant BD local.
Pour obtenir des documents de référence, consulter : www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Pour toute demande : www.bd.com/vacutainer/contact
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Epruveta BD Vacutainer® Plus C&S s bornom kiselinom i natrijevim boratom/formatom
Za prikupljanje, pohranu i transport uzoraka urina.
Ne sadrzi lateks od prirodnog ili suhog kaucuka.

Za in vitro dijagnostiku.

NAMIJENA

Epruvete BD Vacutainer® Plus C&S s bornom kiselinom i natrijevim boratom/formatom epruvete su za
jednokratnu upotrebu namijenjene prikupljanju, pohrani i transportu uzoraka urina za ispitivanje urinokulture
i osjetljivosti bakterija za in vitro dijagnostiku. Epruvete se upotrebljavaju na mjestima gdje struc¢ni zdravstveni
djelatnik prikuplja uzorke urina.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Broj bakterija u urinu ¢esto se upotrebljava za procjenu postoji li kod pacijenta infekcija mokra¢nog sustava
(IMS)."%34 Broj poraslih kolonija od 100 000 mikroorganizama ili vise po mililitri urina opcenito ukazuje na
infekciju.*

Urin cesto pomaze proliferaciju bakterija koje se mogu razmnozavati jednakom brzinom kao na hranjivoj
podlozi®. Stoga uzorak urina ¢ija doprema kasni ili je predugo ostavljen na sobnoj temperaturi moze pokazati
pogresan rezultat.®?

Za sprecavanje rasta mikroorganizama iz izvora koji potjec¢u izvan mjehura preporucujemo drzanje uzorka u
hladnjaku ili izradu urinokulture u roku od dva sata nakon mokrenja.* %’ Laboratorij ne moZze uvijek ostvariti
kontrolu nad parametrima potrebnim za to¢ne rezultate.

Epruvete BD Vacutainer® Plus C&S s bornom kiselinom i natrijevim boratom/formatom sadrze formulu za
odrzavanije liofiliziranog urina i podtlakom izvlace priblizno 4,0 mL urina. Formula za odrzavanje liofiliziranog
urina moze pri sobnoj temperaturi do 48 sati odrzavati bakterijsku populaciju u uzorku urina na razini jednakoj
onoj u uzorcima urina bez aditiva koji se jednako dugo drze u hladnjaku.

OPIS PROIZVODA

Epruvete BD Vacutainer® Plus C&S s bornom kiselinom i natrijevim boratom/formatom imaju volumen
povlacenja 4,0 mL urina, veli¢ine su 13 x 75 mm te sadrze formulu za odrzavanje liofiliziranog urina i zatvarac
BD Hemogard™ zelene boje. Na naljepnici je navedena minimalna razina punjenja od 3,0 mL. Unutrasnje
povrsine epruveta su sterilne.

Konzervans

Prosje¢na koncentracija konzervansa u uzorku urina u epruveti BD Vacutainer® Plus C&S s bornom kiselinom i
natrijevim boratom/formatom je:

Borna kiselina 2,63 mg/mL
Natrijev borat 3,95 mg/mL
Natrijev format 1,65 mg/mL

MJERE OPREZA:

1. Navojnim zatvaracem casice za prikupljanje urina BD Vacutainer® rukujte pazljivo jer se ispod naljepnice
nalazi igla. Navojni zatvarac ¢asice kao kontaminirani ostri predmet odloZite u spremnik za bioloski opasan
otpad u koji je dopusteno odlaganje ostrih predmeta prema preporucenoj proceduri ustanove u kojoj radite.

2. Pazljivo rukujte cjev¢icom za prijenos urina koja sadrzi iglu te je nakon upotrebe odlozite kao ostri
kontaminirani predmet.

3. Svim bioloskim uzorcima i uredajima upotrijebljenima za prikupljanje ili pohranjivanje klini¢kih uzoraka
treba pazljivo rukovati te ih odlagati u skladu s mjerama opreza koje preporucuju CDC i CLSI te prema
preporucenoj proceduri ustanove u kojoj radite.

4. Ako neki uzorak urina sadrzi krv, svi uredaji za prikupljanje uzorka moraju se klasificirati kao bioloski
opasni za rukovanje i odlaganje.

5. Ne stiscite ¢aSicu prstima.



~-UPOZORENJE:

1. Primjenjujte standardne mjere opreza. Upotrebljavajte rukavice, pregace, zastitu za oci, ostalu zastitnu
opremu i mjere tehnicke kontrole koje ¢e vas zastititi od prskanja i curenja uzoraka te potencijalne izlozenosti
krvlju prenosivim patogenima i ostalim zaraznim materijalima.

2. Svim bioloskim uzorcima i uredajima upotrijebljenima za prikupljanje ili pohranjivanje klini¢kih uzoraka
treba pazljivo rukovati te ih odlagati u skladu s mjerama opreza koje preporucuju CDC i CLSI te prema
preporucenoj proceduri ustanove u kojoj radite.

3. Sve epruvete bioloskih uzoraka odlozite u spremnike ¢iju je upotrebu za tu namjenu prema preporucenoj
proceduri odobrila ustanova u kojoj radite.

4. Ne preporucuje se prijenos uzorka u epruvetu $trcaljkom i iglom. Dodatno rukovanje ostrim predmetima,
kao $to su Suplje igle, povecava mogucnost ozljede ubodom igle.

5. Prijenos uzoraka iz Strcaljke u epruvetu s podtlakom s pomocu naprave bez ostrog vrha treba provoditi vrlo
oprezno zbog razloga navedenih u nastavku:

e Pritisak na klip Strcaljke tijekom prijenosa moze stvoriti pozitivan tlak koji ¢e silovito pomaknuti ¢ep i
uzorak, $to ¢e uzrokovati prskanje i moguce izlaganje zaraznom materijalu.

e Zatvorene epruvete s podtlakom namijenjene su za prikupljanje odredenog volumena.

e Upotrebom Strcaljke za prijenos uzorka moze se takoder uzrokovati prekomjerno ili premalo punjenje
epruveta, $to ce rezultirati neto¢nim omjerom urina i aditiva. Punjenje je zavrSeno kada vakuum vise
ne povlaci uzorak, iako se neke epruvete mogu djelomi¢no ispuniti zbog otpora klipa kada se pune iz
Strcaljke. Saznajte koja su pravila i procedure ustanove u kojoj radite kada je rije¢ o upotrebi takvih
uzoraka za dijagnosticku procjenu.

POHRANA

Epruvete BD Vacutainer® Plus C&S s bornom kiselinom i natrijevim boratom/formatom stabilne su ako se ¢uvaju
pri temperaturi 4 — 25°C i ako se upotrijebe prije isteka roka.

NACINI PRIKUPLJANJA
Upute za prijenos uzorka iz casice za prikupljanje urina BD Vacutainer® u epruvete s podtlakom:

1. Ako se uzorak urina prikuplja u ¢asici za prikupljanje urina BD, pacijenta se upucuje da uzorak urina preda
zdravstvenom djelatniku odmah nakon prikupljanja. Napomena: Zdravstveni djelatnik pacijentu daje ¢aSicu

i upozorava ga da ne uklanja naljepnicu na zatvarac¢u kako se ne bi ubo na iglu u ostrom dijelu integriranog
pomagala za prijenos.

a. Casicu postavite na ¢istu, ravnu povrinu. Ako je uzorak ograni¢ene zapremnine, spremnik se moze nagnuti.
b. Odlijepite naljepnicu na zatvaracu kako biste otkrili integrirano pomagalo za prijenos.

¢. Epruvetu s podtlakom postavite u Supljinu na zatvaracu, s ¢epom prema dolje. Pogurajte epruvetu
prema tocki uboda kako biste proboli ¢ep. Punite li vise epruveta, najprije napunite epruvete BD
Vacutainer® Plus C&S s bornom kiselinom i natrijevim boratom/formatom.

d. Drzite epruvetu mirno dok je punite. NAPOMENA: Ako je zapremina uzorka u ¢asici za prikupljanje
urina BD Vacutainer® nedovoljna za punjenje epruvete za urin putem zatvorenog sustava prijenosa,
slijedite dolje navedene upute za ru¢no punjenje epruveta ili prijenos s pomocu cjevcice.

e. Odvojite epruvetu od ugradenog integriranog pomagala za prijenos.

f. Sve epruvete BD Vacutainer® Plus C&S s bornom kiselinom i natrijevim boratom/formatom preokrenite
8 — 10 puta kako biste izmijesali sadrzaj.

g. Trebate li napuniti jos jednu epruvetu, ponovite korake c —f.

h. Nalijepite novu naljepnicu na Supljinu ugradenog pomagala za prijenos. Prilikom zamjene naljepnice
izbjegnite dodir s iglom.

2. Oznacite epruvetu(e) za transport do laboratorija.

3. Navojni zatvarac ¢asice kao kontaminirani ostri predmet odlozite u spremnik za bioloski opasan otpad u
koji je dopusteno odlaganje ostrih predmeta prema preporucenoj proceduri ustanove u kojoj radite.



Upute za prijenos uzorka u epruvetu s podtlakom s pomocu cjevcice za prijenos urina BD Vacutainer®:
1. Ako je pacijent uzorak urina prikupio u nekom drugom spremniku, uzorak predaje zdravstvenom djelatniku.
2. Zaprijenos uzorka u epruvetu(e) s podtlakom:

a. Spremnik postavite na ¢istu, ravnu povrsinu.

b. Vrh cjevice za prijenos uronite u uzorak urina. Ako je zapremina urina ograni¢ena, spremnik se
moze nagnuti.

¢. Epruvetu s podtlakom postavite u drzac¢ s ¢epom prema dolje. Pogurajte epruvetu prema tocki uboda
kako biste proboli ¢ep.

Punite li viSe epruveta, najprije napunite epruvete BD Vacutainer® Plus C&S s bornom kiselinom i natrijevim
boratom/formatom.

d. Drzite epruvetu mirno dok je punite.
e. Uklonite epruvetu iz drzaca.

f. Sve epruvete BD Vacutainer® Plus C&S s bornom kiselinom i natrijevim boratom/formatom preokrenite
8 — 10 puta kako biste izmijesali sadrzaj.

g. Trebate li napuniti jo$ jednu epruvetu, ostavite cjevcicu u spremniku i ponovite korake ¢ —f.

3. Podignite cjevc¢icu za prijenos iz ¢aSice i pricekajte da se ocijedi. Cjev¢icu za prijenos odlozite u spremnik za
bioloski opasan otpad Ciju je upotrebu za odlaganje ostrih predmeta prema preporucenoj proceduri odobrila
ustanova u kojoj radite.

4. Oznacite epruvetu(e) za transport do laboratorija.

Upute za uklanjanje zatvara¢a BD Hemogard™:

1. Jednom rukom uhvatite epruvetu s palcem postavljenim ispod zatvara¢a BD Hemogard™ (za dodatnu
stabilnost polozite ruku na ¢vrstu povrsinu). Drugom rukom zaokrenite zatvara¢ BD Hemogard™ i istovremeno
ga gurajte prema gore palcem druge ruke SVE DOK SE CEP EPRUVETE NE OLABAVI.

2. Prije podizanja zatvaraca odmaknite palac. NEMOJTE upotrebljavati palac kako biste odgurnuli zatvarac
s epruvete. Ako u uzorku urina ima krvi, postoji opasnost od izloZenosti. Za sprecavanje ozljede tijekom
uklanjanja zatvaraca vazno je da palac kojim potiskujete zatvara¢ prema gore odmaknete s epruvete odmah
kada se zatvara¢ BD Hemogard™ malo otpusti.

3. Podignite zatvarac s epruvete. Ako se plasticni stitnik odvoji od gumenog cepa, $to je malo vjerojatno,
NEMOJTE PONOVNO SKLAPATI ZATVARAC. Pazljivo skinite gumeni ¢ep s epruvete.

Upute za ponovno postavljanje zatvaraca BD Hemogard™:
1. Postavite zatvarac na epruvetu.

2. Zaokrenite i potisnite prema dolje dok ¢ep u potpunosti ne sjedne u otvor. Ponovno umetanje ¢epa do
kraja nuzno je kako bi zatvarac¢ ostao pri¢vri¢en na epruveti tijekom rukovanja.

Transport uzoraka urina:

Pravilno oznacite i zapakirajte epruvete u kojima se uzorci prevoze na drugo mjesto u skladu s preporu¢enom
procedurom ustanove u kojoj radite te vazec¢im lokalnim i drzavnim propisima.

Prilozeni materijal:
Epruveta BD Vacutainer® Plus C&S s bornom kiselinom i natrijevim boratom/formatom
Materijal potreban za ispitivanje urina koji nije prilozen:

Mediji i oprema za uzgoj bakterijskih kultura i identifikaciju.



OGRANICENJA

1. Kolic¢ina prikupljenog uzorka razlikuje se ovisno o nadmorskoj visini, temperaturi okoline, barometarskom
tlaku, starosti epruvete i tehnici punjenja.

2. Uzorak urina mora se napuniti do minimalne razine punjenja kako bi se odrZzao pravilan omjer aditiva i
urina.

3. Nije preporucljivo ru¢no punjenje ove epruvete. Skidanje ¢epa moze ugroziti sterilnost epruvete.
4. Formula za odrZavanje nece inaktivirati antibiotike.

5. Na broj mikroorganizama u urinu pojedinog pacijenta mogu utjecati vrijeme prikupljanja i unos tekudine.
Simptomatski pacijenti mogu imati manje od 105 mikroorganizama/mL ako su uzorci prikupljeni u kasnije doba
dana ili u slu¢aju diureze.?

ANALITICKA EKVIVALENTNOST

Za odabrane sojeve bakterija provedene su procjene epruveta BD Vacutainer® Plus C&S s bornom kiselinom
i natrijevim boratom/formatom. Odjel tehnickih usluga tvrtke BD moze vam pruziti uvid u informacije o
provedenim istrazivanjima.

Uvijek kada mijenjate vrstu, veli¢inu ili uvjete pohrane epruvete za prikupljanje nekog proizvodaca zbog
odredenog laboratorijskog ispitivanja, laboranti moraju pregledati podatke na epruveti proizvodaca i svoje
vlastite podatke kako bi utvrdili/provjerili referentni raspon za odredeni sustav instrumenata/reagensa. Na
temelju takvih informacija laboratorij moze odluciti je li promjena prikladna.
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Zahvaljujemo na upotrebi proizvoda BD Vacutainer® koje proizvodi samo tvrtka BD. Trgovacka marka
BD Vacutainer® jamci vam visoku kvalitetu laboratorijske opreme. Ne zaboravite zastititi kvalitetu uzoraka:
uvijek trazite BD Vacutainer®.

TEHNICKE USLUGE
Obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke BD.
Materijale za referencu potrazite na adresi: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Upite 3aljite na adresu: www.bd.com/vacutainer/contact



BD Vacutainer® Plus C&S
bdorsav natrium-borat/-formiat kémcso

Vizeletmintak gyiijtéséhez, tarolasahoz és szallitasahoz.
Természetes vagy szaraz gumilatexet nem tartalmaz.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

FELHASZNALASI TERULET

A BD Vacutainer® Plus C&S boérsav natrium-borat/-formiat kémcsévek egyszer hasznalatos eszk6zok,
amelyeket vizeletmintak gy(jtéséhez, tarolasahoz és szallitdsahoz terveztek in vitro diagnosztikai hasznalatra
baktériumok tenyésztése és érzékenységi prébaja soran. A kémcsdveket vizeletminta vételénél alkalmazzak,
ahol képzett egészségligyi dolgozé végzi az eljarast.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

Széles korben alkalmazzak a vizeletben el6fordulé baktériumok kvantifikalasat mint segédeszkozt
hugyvezeték-fert6zés (UTI) megallapitasara paciensekben.234 Altaldban fert6zésre utalo jel, ha a vizeletben a
mikroorganizmusokbdl milliliterenként legalabb 100 000 egyedbédl all6 telepek vannak jelen.

A vizelet gyakran el8segiti a baktériumok szaporodasat, amelyek hasonlé sebességgel gyarapodhatnak, mint
tapoldatban®. Ezért a szallitas kdzben hosszu ideig késleked6 vagy szobahémérsékleten hagyott vizeletminta
vizsgalata soran hamis eredmény szilethet.®”’

Annak érdekében, hogy meg lehessen akadalyozni a hugyhoélyagon kivilrél szarmazé mikroorganizmusok
szaporodasat, ajanlott a minta hitése vagy kitenyésztése a vizeletvételtsl szamitott két 6ran beltl.* &7 A
laboratérium nem mindig tudja befolyasolni a pontos eredményhez sziikséges paramétereket.

A BD Vacutainer® Plus C&S boérsav natrium-borat/-formiat kémcsovek liofilizalt vizeletkezel 6 adalékot
tartalmaznak és kiszivattyuztak bel6luk a leveg6t, hogy koérulbelul 4,0 mL vizeletet szivhassanak fel. A
liofilizalt vizeletkezel6 adalék szobah&mérsékleten akar 48 éran at képes szabalyozni a baktériumpopulaciot
a vizeletmintdban, hasonlé szinten tartva azt, mint az adalékot nem tartalmazé vizeletmintak esetében,
amelyeket ugyanennyi ideig hiités alatt tartottak.

TERMEKLEIRAS

A BD Vacutainer® Plus C&S bérsav natrium-borat/-formiat kémcsdévek 4,0 mL mintavételi térforgattal
rendelkeznek, 13 x 75 mm méretdek, liofilizalt vizeletkezel6 adalékot tartalmaznak és olivazéld BD
Hemogard™ sapkaval rendelkeznek. A minimalis feltdltési mennyiség 3,0 mL, amely a cimkén fel van tintetve.
A kémcsovek belseje steril.

Tartositoszer

A BD Vacutainer® Plus C&S bérsav natrium-borat/-formiat kémcsében 1évé vizeletminta tartositoszerének
atlagkoncentracidja a kovetkezé:

Bdrsav 2,63 mg/mL

Natrium-borat 3,95 mg/mL

Natrium-formiat 1,65 mg/mL
OVINTEZKEDESEK:

1. Ovatosan kell banni a BD Vacutainer® vizeletgy(ijté pohar csavarmenetes fedelével, mivel annak cimkéje
alatt t talalhaté. A pohar csavarmenetes sapkajat szennyezett éles targyként kell kezelni és az ilyen éles
targyak elhelyezésére jévahagyott, bioldgiailag veszélyes anyagok tarolasara szolgalo edényben kell elhelyezni,
a létesitmény ajanlott eljarasanak megfeleléen.

2. Ovatosan kell banni az atfejt6 szivdszal kezelése soran, amely t(it tartalmaz és hasznalat utan szennyezett
éles targyként kell elhelyezni.

3. Minden biolégiai mintat és a klinikai mintak gydjtéséhez, illetve tarolasahoz hasznalt eszkézt a CDC, a CLSI
és az On |étesitménye altal ajanlott ovintézkedések betartasaval kell kériltekintéen kezelni és elhelyezni.



4. Ha avizeletminta vért tartalmaz, minden mintagyjté eszkdzt biolégiailag veszélyes anyagként kell
besorolni a kezelés és elhelyezés tekintetében.

5. Ne nyomja Ossze a poharat.

_VIGYAZAT:

1. Alkalmazza a standard 6vintézkedéseket. A minta szétloccsanasatol, szivargasatol, valamint a
hematogén kérokozoktdl vagy egyéb fert6z6 anyagoktol valéd védelem érdekében viseljen keszty(t, kopenyt,
védbszemuiveget, egyéb személyi védéfelszerelést, valamint hasznalja a mUszaki ellenérzés nyujtotta
lehetdségeket.

2. Minden biolégiai mintat és a klinikai mintak gydjtéséhez, illetve tarolasdhoz hasznalt eszkézt a CDC, a CLSI
és az On létesitménye altal ajanlott 6vintézkedések betartasaval kell kérultekintéen kezelni és elhelyezni.

3. A bioldgiai mintaktol a Iétesitmény ajanlott eljarasainak megfeleld, hulladék tarolasara szolgalé tartalyok
hasznalataval szabaduljon meg.

4. Nem ajanlott a mintak fecskendével és tlivel térténé athelyezése a kémcsébe. Eles eszk6zdk ezen felili
hasznalata (példaul Greges furatu tlik) noéveli a tlszlrasos sérilések kockazatat.

5. A fecskend6ben [év6é minta evakualt kémcsébe nem éles eszkdzzel vald athelyezése soran el6vigyazatosan
jarjon el az alabbi okokbdl kifolydlag:

e Az athelyezés soran a fecskendd dugattyujanak megnyomasa pozitiv nyomast idézhet el6, ami a dugé és
a minta elmozduldsdhoz és ezaltal a fert6zé anyag kifroccsenéséhez és potencialis expozicidhoz vezethet.

e Az evakualt kémcsoveket a jelzett térfogat felszivasara tervezték.

e Fecskendd hasznalata a minta athelyezése soran a kémcsé tul- vagy alultéltését okozhatja, ami nem
megfeleld vizelet-adalék aranyhoz vezethet. A kémcsé t6ltése akkor tekinthets véglegesnek, ha a
vakuum szivasa abbamaradt. Ugyanakkor egyes kémcsodvek esetében tovabbra is részleges toltédés
tapasztalhaté a fecskend6dugattyu ellenallasanak készénhetéen. Az ilyen mintak diagnosztikai
vizsgalatra torténé hasznalatat illetéen tekintse meg a létesitmény szabalyzatat és eljarasait.

TAROLAS

A BD Vacutainer® Plus C&S borsav natrium-borat/-formiat kémcsovek stabilnak tekinthetdk, ha 4 és 25 °C kozotti
hémérsékleten taroljak és a lejarati id6 el6tt hasznaljak fel 6ket.

MINTAGYUJTES MODJA

Utasitasok a mintanak a BD Vacutainer® vizeletgyiijté poharbol az evakualt kémcsébe (vagy kémcsovekbe)
valé atfejtéséhez:

1. Ha avizeletmintat BD vizeletgy(ijt6 poharba gydjtik, a pacienst megkérik, hogy a vizeletmintat a
begydjtését kdvetSen azonnal adja at az egészséglgyi szakembernek. Megjegyzés: az egészséglgyi szakember
poharat ad a paciensnek és egyben figyelmezteti, hogy ne tavolitsa el a sapka cimkéjét, mert igy elkertlheti az
egybeépitett atfejtd eszkdzben 1évé éles eszkoz” altal okoztott tliszurasos sérilést.

a. Helyezze a poharat egy tiszta, sima fellletre. A tartdlyt meg lehet donteni, ha a minta korlatozott
mennyiséga.

b. Valassza le a sapkan 1év6 cimkét az egybeépitett atfejts eszkdz szabadda tételéhez.

c. lllessze az evakudlt kémcsovet dugdval lefelé a sapkan [évé Gregbe. Nyomja a kémcsovet a lyukasztora

a dugo atlyukasztasdhoz. A BD Vacutainer® Plus C&S bérsav natrium-borat/-formiat kémcsoéveket kell
el6szor feltolteni, ha egynél tobb kémcsébe gyUjt mintat.

d. Tartsa a helyén a kémcsévet, amig feltdlt6dik. MEGJEGYZES: ha a BD Vacutainer® vizeletgydijté
poharban lévé minta mennyisége nem elegendé ahhoz, hogy a vizeletgyjté kémcsévet megtdltse zart
rendszer( atfejtéssel, kovesse az aldbbi utasitasokat a kémcsovek kézi vagy atfejtd szivoszallal torténd
feltoltését illetGen.

e. Tavolitsa el a kémcsovet az egybeépitett atfejté eszkozbdl.

Minden BD Vacutainer® Plus C&S borsav natrium-borat/-formiat kémcsé esetében 8-10 atforditassal
keverje fel a tartalmat.



g. Ismételje meg a c-f. [épést, ha tovabbi kémcsé megtoltése szlikséges.

h. Helyezze vissza a cimkét az egybeépitett atfejté eszkdz Gregére és zarja le. Legyen el6vigyazatos,
nehogy megérintse a t(t, amikor visszahelyezi a cimkét.

2. Cimkézze fel a kémcsove(ke)t a laboratoriumba toérténd szallitashoz.

3. A pohdr csavarmenetes sapkdjat szennyezett éles targyként kell kezelni és az ilyen éles targyak
elhelyezésére jovahagyott, biolégiailag veszélyes anyagok tarolasara szolgald edényben kell elhelyezni, a
|étesitmény ajanlott eljarasanak megfeleléen.

Utasitasok a mintanak evakualt kémcsébe (vagy kémcsovekbe) térténd atfejtéséhez a
BD Vacutainer® vizeletatfejté szivoszal segitségével:

1. Ha avizeletmintat masfajta tartalyba gydjtik, a paciens a vizeletmintat atadja az egészségugyi
szakembernek.

2. A minta evakualt kémcsébe (vagy kémcsdvekbe) torténs atfejtéséhez:
a. Helyezze a tartalyt egy tiszta, sima fellletre.

b. Helyezze az atfejt6 szivoszal csucsat a vizeletmintaba. A tartdlyt meg lehet dénteni, ha a vizeletminta
korlatozott mennyiséga.

c. lllessze az evakudlt kémcsovet dugoval lefelé a tartéba. Nyomja a kémcsovet a lyukasztéra a dugd
atlyukasztasahoz.

A BD Vacutainer® Plus C&S boérsav natrium-borat/-formiat kémcsoveket kell elszor feltélteni, ha egynél tébb
kémcs6be gydjt mintat.

d. Tartsa a helyén a kémcsovet, amig feltoltédik.
e. Tavolitsa el a kémcsdvet a tartébol.

f. Minden BD Vacutainer® Plus C&S borsav natrium-borat/-formiat kémcsé esetében 8-10 atforditassal
keverje fel a tartalmat.

g. Ha tovabbi kémcsé megtoltése szikséges, hagyja a szivoszalat a tartalyban és ismételje meg a c-f.
lépést.

3. Emelje ki az atfejt6 szivoszalat a poharbél, és hagyja, hogy a minta kifolyjon. Az atfejté szivoszalat egy,
az éles targyak elhelyezésére jovahagyott, bioldgiailag veszélyes anyagok tarolasara szolgalé edényben kell
elhelyezni, a létesitmény ajanlott eljarasanak megfeleléen.

4. Cimkézze fel a kémcsove(ke)t a laboratériumba torténé szallitashoz.

A BD Hemogard™ fedél eltavolitasanak menete:

1. Ragadja meg egyik kezével a kémcsovet hlivelykujjat a BD Hemogard™ fedél ald helyezve (a stabilabb
fogas érdekében fektesse a karjat egy szilard feluletre). A masik kezével csavarja a BD Hemogard™ fedelét,
amig ezzel egy id6ben masik kezének hiivelykujjaval nyomja azt felfelé CSAK ADDIG AMIG A KEMCSODUGO
MEG NEM LAZUL.

2. A fedél emelése el6tt mozditsa el a hivelykujjat. NE hasznalja hivelykujjat a fedél eltolasa soran.

Ha a vizeletminta vért tartalmaz, expozicios veszély all fenn. A fedél eltavolitasa soran jelentkezé sérulés
megel&zése érdekében fontos, hogy a fedél felfelé tolasdhoz hasznalt hivelykujjat levegye a kémcsérél, amint
a BD Hemogard™ fedél meglazul.

3. Emelje le a fedelet a kémcsérél. Amennyiben a mlanyag vépié’felszin levalik a gumi dugérdl (ennek kicsi a
valészinlsége), NE HELYEZZE VISSZA A FEDELET A KEMCSORE! Ovatosan tavolitsa el a kémcsébél a gumi dugét.

A BD Hemogard™ fedél visszahelyezésének menete:
1. Helyezze a fedelet a kémcsé tetejére.

2. Csavarja és nyomja lefelé a dugot, amig az nem ul tokéletesen a kémcsdvon. A dugd teljes visszahelyezése
szukséges, hogy hasznélat kézben biztonsagosan a kémcsévén maradjon.



A vizeletminta szallitasa:

Megfelel6en cimkézze fel és csomagolja be a vizeletminta masik helyszinre térténé szallitasara szolgald
kémcsodveket a létesitmény ajanlott eljarasanak és a vonatkozé helyi, allami és szévetségi elSirasoknak
megfelelSen.

Rendelkezésre bocsatott anyagok:
BD Vacutainer® Plus C&S borsav natrium-borat/-formiat kémcsévek
A vizeletvizsgalathoz sziikséges, de nem biztositott felszerelés:

A baktériumtenyésztéshez és -azonositashoz valé eszkdzok és készletek.
KORLATOZASOK

1. A begyljtétt minta mennyisége a magassagtol, a kérnyezeti hémérséklettdl, a 1égkdri nyomastol, a kémesé
koratol és a toltési technikatol figgden eltérhet.

2. Avizeletmintat a minimalis feltoltési mennyiséget jelz6é vonalig kell feltdlteni, hogy fenntartsa a megfelel
vizelet-adalék aranyt.

3. A kémcsé kézi feltoltése nem ajanlott. A dugo eltavolitdsa ronthatja a kémcsé sterilitasat.
4. Avizeletkezel6 adalék nem semlegesiti az antibiotikumokat.

5. Az adott paciens vizeletének mikrobidlis tartalmara hatassal lehet a begytijtés ideje és a folyadékbevitele.
Szimptomatikus pacienseknél el6fordulhat a 105 mikroorganizmus/ml alatti mennyiség, ha a mintakat kés&i
napszakban gydjtik be vagy ha diuresis torténik.3

ANALITIKAI EGYENERTEKUSEG

A BD Vacutainer® Plus C&S bérsav natrium-borat/-formiat kémcsoévek értékelését kivalasztott
baktériumtorzseken végezték el. A BD Mdszaki szolgalata rendelkezésre all az e vizsgalatokkal kapcsolatban
torténd tajékoztatast illetéen.

Amennyiben egy adott laboratériumi assay soran médositja a gyarto altal ajanlott mintavételi kémcsé tipusat,
méretét vagy tarolasi feltételeit, a laboratériumi személyzet feladata a gyarté és a laboratérium adatainak
attekintése az adott mUiszer/reagens rendszer referenciatartomanyanak megallapitasa/hitelesitése érdekében.
Ezen informacioé birtokaban a laboratérium feladata megallapitani a médositas helyénvalésagat.
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K6szonjuk, hogy a kizdrélag a BD altal gyartott BD Vacutainer® terméket valasztott! A BD Vacutainer®
marka a magas minéségl laboratériumi termékek zaloga. Ugyeljen mintainak minéségére: a BD Vacutainer®
markanevet valassza!

MUSZAKI SZOLGALTATASOK
Vegye fel a kapcsolatot a helyi BD képvisel6vel.
Hattéranyag: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Kapcsolatfelvétel: www.bd.com/vacutainer/contact



BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid
Sodium Borate/Formate Tube

Til s6fnunar, geymslu og flutnings a pvagsynum.
Ekki buid til ar nattarulegu eda purru gimmilatexi.

Til greiningar in vitro.

NOTKUNARSVID

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes (synaglos fyrir pvagraektun og neemisprof
med borsyru, natriumborati og natriumformati) eru einnota synaglos sem aetlud eru s6fnunar, geymslu og
flutnings & pvagsynum til reektunar og neemipréfunar & bakterium til greiningar in vitro. Synaglésin eru aetlud
til s6fnunar & pvagsyni af hendi haefs heilbrigdisstarfsmanns.

SAMANTEKT OG SKYRINGAR

Magnakvordun bakteria i pvagi er vida notud til studnings vid mat & pvagfeerasykingum.'234 pyrping 100.000
eda fleiri 6rvera i hverjum millilitra af pvagi er yfirleitt merki um sykingu.*

Pvag ytir idulega undir fjélgun bakteria, sem par geta margfaldast &4 sama hrada og i naeringarvokva®. bess
vegna getur pvagsyni sem bedid er med ad flytja Ur stad eda sem skilid er eftir vid stofuhita i lengri tima skilad
réngum nidurstédum.s’

Til ad koma i veg fyrir fjélgun érvera sem upprunnar eru utan pvagblédrunnar er radlagt ad kaela eda raekta
synid innan tveggja klukkustunda fra pvaglati.*®’ Ekki er alltaf & feeri rannséknarstofunnar ad vidhalda
kjoradsteedum fyrir nakveemar nidurstédur.

BD Vacutainer® Plus synaglés fyrir pvagraektun og neemispréf med borsyru, natriumbérati og natriumformati
innihalda frostpurrkada bléndu til ad vidhalda astandi pvagsynisins og pau eru loftteemd pannig ad pau dragi
inn u.p.b. 4,0 ml af pvagi. Frostpurrkada vidhaldsblandan getur vidhaldid bakterium i pvagsyninu i allt ad 48
klukkustundir vid stofuhita med arangri sem er sambeerilegur pvi pegar pvagsyni an ibléndunarefna eru geymd
i keeli i jafnlangan tima.

VORULYSING

BD Vacutainer® Plus synaglos fyrir pvagraektun og neemisprof med bérsyru, natriumbérati og natriumformati hafa
4,0 ml rammal fyrir syni, 13 x 75 mm, med frostpurrkadri vidhaldsbléndu og BD Hemogard™ loki med olivugraenni
hlif. LAgmarksmagn synis, 3,0 ml, er kvardad a merkimida synatdkuglassins. Synaglésin eru seefd ad innan.

Rotvarnarefni

Medalstyrkleiki rotvarnarefna i pvagsynum i BD Vacutainer® synaglésum fyrir pvagraektun og neemisprof med
borsyru, natriumbérati og natriumformati er:

Borsyra 2,63 mg/ml

Natriumboérat 3,95 mg/ml

Natriumformat 1,65 mg/mi
VARUDARRADSTAFANIR:

1. Geeta skal varudar vid medhondlun skrufloks BD Vacutainer® pvagprufuilatsins, sem hefur ad geyma nal
undir merkimidanum. Medhondlid skruflok ilatsins sem mengad oddhvasst dhald og fargid pvi i vidurkennt ilat
fyrir heettuleg lifsyni i samraemi vid verklagsreglur vinnustadarins.

2. Geeta skal varudar vid medhoéndlun flutningsrérsins, sem inniheldur ndl, og skal farga pvi, eins og 68rum
oddhvéssum aholdum, eftir notkun.

3. Medhondla og geyma skal oll lifsyni og taeki sem notud eru til ad safna eda geyma syni sem notud eru
i kliniskum tilgangi i samraemi vid verklagsreglur vinnustadarins og paer varudarradstafanir sem Midstodvar
fyrir forvarnir og sjukdémseftirlit (CDC) og Stofnun um kliniska stadla og rannséknarstofustadla (CLSI) i
Bandarikjunum maela med.



4. Ef pvagsyni inniheldur bl6d verdur ad flokka allan synaséfnunarbinad sem haettulegan af voldum lifsyna
ad pvi er vardar medhondlun og férgun.

5. Kreistid ekki ilatid.
-VIDVORUN:

1. Vidhafid almennar varudarrddstafanir. Notid hanska, hlifdarfatnad, augnhlifar og adrar persénuhlifar og
vidhafid teeknilegt eftirlit til ad verjast pvi ad syni slettist eda leki og fordast mégulega snertingu vid blédborna
sykla eda 6nnur smitefni.

2. Medhondla og geyma skal oll lifsyni og taeki sem notud eru til ad safna eda geyma syni sem notud eru
i kliniskum tilgangi i samraemi vid verklagsreglur vinnustadarins og paer varudarradstafanir sem Midstodvar
fyrir forvarnir og sjukdémseftirlit (CDC) og Stofnun um kliniska stadla og rannséknarstofustadla (CLSI) i
Bandarikjunum meaela med.

3. Fargiod 6llum lifsynum i par til gerd vidurkennd ilat i samraemi vid verklagsreglur vinnustadarins.

4. Ekki er radlagt ad flytja syni i synaglas med sprautu og nal. Frekari medferd oddhvassra ahalda, svo sem
holra stungunala, eykur heettu & stunguaverkum.

5. Geeta skal varudar vid flutning syna Ur sprautu i loftteemt synaglas med ahaldi sem ekki er oddhvasst, af
eftirtdldum asteedum:

e Ef ytt er & sprautustimpilinn 8 medan a flutningnum stendur getur pad valdid prystingi sem faerir
tappann ur stad svo ad synid skvettist, sem eykur haettu a snertingu vid smitefni.

e Loftteemdu synaglosin eru gerd til ad geyma rammalid sem tekid er fram.

e Ef sprauta er notud til ad flytja syni er einnig haetta & ad of litid eda mikid magn faerist i synaglésin og
ad hlutfallid milli pvags og ibléndunarefna verdi par med rangt. Afyllingu er lokid pegar lofttaemid
dregur ekki meira, en sum synaglos fyllast ef til vill adeins ad hluta til vegna vidnams stimpilsins pegar
fyllt er & Ur sprautu. Leitid upplysinga i reglum vinnustadarins um notkun pessara syna til greiningar.

GEYMSLA

BD Vacutainer® Plus synaglos fyrir pvagraektun og neemisprof med boérsyru, natriumbérati og natriumformati
eru stodug pegar pau eru geymd vid 4 til 25 °C og notud fyrir fyrningardag.

SOFNUNARADFERDIR
Leidbeiningar um flutning a syni yfir i loftteemt synaglas tr BD Vacutainer® pvagprufuilati:

1. Ef pvagsyninu er safnad i BD pvagprufuilat er sjuklingi leidbeint ad afhenda heilbrigdisstarfsmanni
pvagsynid samstundis eftir s6fnun. Athugid: Heilbrigdisstarfsmadur Gtvegar sjuklingi pvagprufuilat og varar
hann vid pvi ad fjarleegja merkimidann af pvi, til ad fordast nalarstungu af voldum beitta dhaldsins sem
innbyggdi flutningsbunadurinn inniheldur.

a. Setjio ilatid a hreint og slétt yfirbord. Halla ma ilatinu ef synid er litid.
b. Rifid merkimidann aftan af lokinu til ad afhjupa innbyggda flutningsbunadinn.

c. Setjid loftteemda glasid i brunina & lokinu med tappann nidri. Feerid glasid yfir stungustadinn til ad
gata tappann. begar safnad er i moérg glos er byrjad & pvi ad fylla &4 BD Vacutainer® Plus synagldsin fyrir
pvagreektun og neemispréf med bérsyru, natriumbérati og natriumformati.

d. Haldid glasinu kyrru par til &fyllingu er lokid. ATHUGID: Ef ekki er naegilega mikid syni i BD Vacutainer®
bvagprufuilatinu til ad fylla pvagglasid med lokudum flutningi skal fylgja leidbeiningunum hér ad
nedan fyrir handvirkan flutning eda flutning um ror.

e. Fjarleegid glasid ur innbyggda flutningstaekinu.

Blanda skal i 6llum BD Vacutainer® Plus synaglosum fyrir pvagreektun og naemisprof med boérsyru,
natriumborati og natriumformati med pvi ad hvolfa peim 8 til 10 sinnum.

g. Endurtakid skref C til F ef fylla parf 4 annad glas.

h. Setjid merkimidann aftur yfir branina fyrir innbyggda flutningsbunadinn og innsiglid aftur. Geetid pess
a0 fordast ad snerta nalina pegar merkimidinn er settur aftur a.




2. Merkid gloés sem a ad flytja &4 rannséknarstofu.

3. Medhondlid skruflok ilatsins sem mengad oddhvasst dhald og fargid pvi i vidurkennt ilat fyrir haettuleg
lifsyni i samraemi vid verklagsreglur vinnustadarins.

Leidbeiningar um flutning a syni yfir i lofttaemt synaglas med BD Vacutainer® flutningsrérinu fyrir
bvagsyni:
1. Ef pvagsyninu er safnad i annad ilat afhendir sjuklingurinn heilbrigdisstarfsmanni pvagsynid.
2. Til ad flytja syni yfir i loftteemt synaglas:
a. Setjio ilatid & hreint og slétt yfirbord.
b. Setjid enda flutningsrorsins i pvagsynid. Halla ma ilatinu ef pvagsynid er litid.

c. Setjio loftteemda glasid i hélduna med tappann nidri. Feerid glasid yfir stungustadinn til ad gata
tappann.

Pegar safnad er i morg glos skal byrja a pvi ad fylla & BD Vacutainer® Plus synagl6s fyrir pvagraektun og
naemisprof med boérsyru, natriumbérati og natriumformati.

d. Haldid glasinu kyrru par til afyllingu er lokid.
e. Takid synaglasid ur héldunni.

Blanda skal i 6llum BD Vacutainer® Plus synaglésum fyrir pvagreektun og naemisprof med borsyru,
natriumborati og natriumformati med pvi ad hvolfa peim 8 til 10 sinnum.

g. Effylla parf & annad glas skal skilja flutningsrorid eftir i ilatinu og endurtaka skref C til F.

3. Lyftid flutningsrérinu Ur ilatinu og leyfid syninu ad renna. Fargid flutningsrérinu i vidurkennt ilat fyrir
heettuleg lifsyni i samraemi vid verklagsreglur vinnustadarins.

4. Merkid glos sem a ad flytja yfir & rannséknarstofu.

Leidbeiningar um hvernig a ad fjarlaegja BD Hemogard™ lokid:

1. Takid um synaglasid med annarri hendi og setjid pumalinn undir BD Hemogard™ lokid (leggid handlegginn
a stodugt yfirbord fyrir meiri stodugleika). Notid hina hondina til ad snia BD Hemogard™ lokinu og prysta pvi
samtimis upp med pumlinum, ADEINS PAR TIL TAPPINN A SYNAGLASINU LOSNAR.

2. Feerid pumalinn fra adur en lokinu er lyft. EKKI nota pumalinn til ad yta lokinu af synaglasinu. Ef
synaglasid inniheldur pvagsyni er heetta a snertingu vid pad. Til ad draga Ur heettu a slysi pegar lokid er tekid
af er mikilvaegt ad pumallinn sem notadur er til ad yta lokinu upp sé feerdur fra um leid og BD Hemogard™
lokid losnar.

3. Lyftid lokinu af synaglasinu. Ef svo 6liklega vill til ad plasthlifin losni frd& gdmmitappanum MA EKKI SETJA
LOKID AFTUR A. Takid gummitappann varlega ur glasinu.

Leidbeiningar um hvernig a ad setja BD Hemogard™ lokid aftur a:
1. Setjio lokid yfir synaglasid.

2. Snuid og ytid nidur par til tappinn er kominn ad fullu aftur & sinn stad. Tappinn verdur ad vera settur alla
leid inn til ad lokid haldist tryggilega & synaglasinu vid medhondlun pess.

Flutningur pvagsynis:

Merkid og pakkid inn synaglésum sem notud eru til ad flytja syni & milli stada i samraemi vid verklagsreglur
vinnustadarins og gildandi 16g og reglur.

Meofylgjandi bunadur:
BD Vacutainer® Plus synaglés fyrir pvagreektun og naemispréf med boérsyru, natriumbérati og natriumformati
Bunadur sem er naudsynlegur fyrir pvagrannséknir en fylgir ekki med:

Midill og efni fyrir reektun og greiningu a bakterium.



TAKMARKANIR

1. Magn synis sem dregid er i synaglasid fer eftir haed yfir sjdvarmali, umhverfishita, loftprystingi, aldri
synaglass, loftprystingi og adferd vid fyllingu.

2. Draga verdur ad minnsta kosti upp ad linunni sem gefur til kynna lagmarksmark til ad vidhalda réttu
hlutfalli iblondunarefna og pvags.

3. Ekki er rddlagt ad fylla handvirkt & petta synaglas. Ef tappinn er fjarleegdur getur pad spillt seefingu
synaglassins.

4. Vidhaldsblandan gerir syklalyf ekki évirk.

5. Orverur i pvagi geta ordid fyrir ahrifum af pess tima dags sem séfnun og inntaka vékva fer fram. Hja
sjuklingum med einkenni getur 6érverumagn verid undir 105/mL ef syni er safnad sidla dags eda ef pvagaukning
a sérstad.?

GREININGARJAFNGILDI

BD Vacutainer® Plus synaglos fyrir pvagraektun og neemisprof med boérsyru, natriumbérati og natriumformati
hafa verid profud fyrir tiltekna bakteriustofna. Upplysingar um pessar rannsoknir fast hja fulltrda BD fyrir
vidkomandi sveedi.

I hvert sinn sem skipt er um tegund eda staerd synaglasa fra hvada framleidanda sem er, eda geymsluskilyrdi
beirra breytast fyrir tiltekna rannséknargreiningu, aetti starfsfolk rannsdéknarstofunnar ad fara yfir gogn
framleidanda synaglassins og eigin goégn til ad akvarda/stadfesta vidmidunarmork fyrir tiltekinn binad/
profefnakerfi. A grundvelli peirra upplysinga getur rannséknarstofan sidan akvedid hvort breytingarnar eiga
vid.
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Kass EH. Bacteriuria and the diagnosis of infections of the urinary tract. Arch Intern Med. 1957;100:700-714.
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4. Barry AL o.fl. Laboratory diagnosis of urinary tract infections. Cumitech 2, Washington, DC: American
Society for Microbiology, 1975.
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O'Grady F, Catell WR. Kinetics of urinary tract infections. Br J Urol. 1966;38:149-151.
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Pakka pér fyrir ad nota BD Vacutainer® vérur sem adeins eru framleiddar af BD. Vérumerki®d BD Vacutainer®
tryggir hagaedi i bunadi fyrir rannséknarstofur. Mundu ad vardveita geedi tekinna syna, gefdu avallt upp heiti
BD Vacutainer®.

TAKNILEG PJONUSTA
Hafid samband vid fulltria BD fyrir viskomandi sveedi.
Fyrir hlidsjonarefni: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Fyrir fyrirspurnir: www.bd.com/vacutainer/contact



Provetta BD Vacutainer® Plus C&S con acido borico e borato/formato di sodio
Per raccolta, conservazione e trasporto di campioni di urina.

Fabbricata senza lattice di gomma naturale o secco.

Per uso diagnostico in vitro.

USO PREVISTO

Le provette BD Vacutainer® Plus C&S con acido borico e borato/formato di sodio sono provette monouso ideate
per la raccolta, la conservazione e il trasporto di campioni di urina per colture e test di sensibilita di batteri per
uso diagnostico in vitro. Le provette sono usate in ambiti in cui i campioni di urina sono raccolti da personale
sanitario addestrato.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

La quantificazione dei batteri nell’'urina € ampiamente usata quale ausilio per la valutazione di eventuali
infezioni del tratto urinario (ITU) di un paziente.">** Unita formanti colonie di 100.000 o piu microrganismi per
millilitro di urina sono generalmente considerate indice di infezione.*

Spesso |'urina sostiene la proliferazione dei batteri che in essa possono moltiplicarsi alla stessa velocita del
brodo di coltura®. Pertanto campioni di urina il cui transito sia stato ritardato o lasciati a temperatura ambiente
per tempi prolungati possono fornire risultati errati.®’

Quale mezzo per prevenire la proliferazione di microrganismi da fonti esogene rispetto alla vescica, si
raccomanda la refrigerazione o la coltura entro due ore dalla minzione.*%’ Il laboratorio non € sempre in
grado di controllare i parametri necessari in modo da ottenere risultati accurati.

Le provette BD Vacutainer® Plus C&S con acido borico e borato/formato di sodio contengono una formula

di mantenimento dell’urina liofilizzata e sono dotate di vuoto precalibrato per aspirare all’incirca 4,0 mL di
urina. La formula di mantenimento dell’urina liofilizzata € in grado di mantenere la popolazione batterica
nel campione di urina per un periodo fino a 48 ore a temperatura ambiente a livelli paragonabili a quelli dei
campioni di urina senza additivo tenuti sotto refrigerazione per lo stesso periodo di tempo.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le provette per urina BD Vacutainer® Plus C&S con acido borico e borato/formato di sodio hanno un volume
di aspirazione di 4,0 mL, dimensioni di 13 x 75 mm, contengono una formula di mantenimento liofilizzata e
includono una chiusura di sicurezza BD Hemogard™ con protezione color oliva. Sull’etichetta € indicata una
linea di riempimento minimo di 3,0 mL. Le provette hanno interni sterili.

Conservante

La concentrazione media del conservante nel campione di urina nella provetta BD Vacutainer® Plus C&S con
acido borico e borato/formato di sodio e:

acido borico 2,63 mg/mL
borato di sodio 3,95 mg/mL
formato di sodio 1,65 mg/mL

PRECAUZIONI -

1. Prestare attenzione nel maneggiare il coperchio con tappo a vite del contenitore per raccolta urine BD
Vacutainer®, che contiene un ago sotto I'etichetta. Trattare il tappo a vite del contenitore quale tagliente
contaminato e smaltirlo in contenitori per rifiuti sanitari pericolosi a rischio infettivo omologati per lo
smaltimento dei taglienti secondo la procedura raccomandata dal proprio istituto.

2. Prestare attenzione nel maneggiare la pipetta di trasferimento che contiene un ago e che dopo I'uso deve
essere smaltita quale tagliente contaminato.

3. Tutti i campioni biologici e i dispositivi usati per la raccolta o la conservazione dei campioni clinici devono
essere maneggiati con cautela e smaltiti rispettando le precauzioni raccomandate dai CCM e da CLSI nonché le
procedure consigliate dal proprio istituto.

4. Se un campione di urina contiene sangue, tutti i dispositivi usati per il prelievo devono essere classificati
come a rischio biologico ai fini del trattamento e dello smaltimento.

5. Non schiacciare il contenitore.



- ATTENZIONE:

1. Adottare le precauzioni standard. Utilizzare guanti, camici, occhiali protettivi, altri dispositivi di
protezione individuale e gli opportuni controlli tecnici per proteggersi da spruzzi o fuoriuscite di campione e
dall’esposizione potenziale ai patogeni presenti nel sangue o altri materiali infettivi.

2. Tutti i campioni biologici e i dispositivi usati per la raccolta o la conservazione dei campioni clinici devono
essere maneggiati con cautela e smaltiti sequendo le precauzioni raccomandate dai CMM e da CLSI nonché le
procedure consigliate dal proprio istituto.

3. Smaltire tutti i campioni biologici in contenitori omologati per lo smaltimento degli stessi secondo le
procedure raccomandate dal proprio istituto.

4. Sisconsiglia di trasferire il campione nelle provette con siringa e ago. L'ulteriore manipolazione di taglienti,
come aghi cavi internamente, aumenta il rischio di punture accidentali.

5. Il trasferimento di campioni dalla siringa in una provetta sottovuoto usando dispositivi diversi dai taglienti
deve essere eseguito con attenzione per le ragioni illustrate qui di seguito:

e |'azionamento dello stantuffo durante il trasferimento puo creare una pressione positiva che, sua volta,
puo spostare il tappo e determinare la fuoriuscita forzata del campione, causando schizzi e rischio di
esposizione potenziale a materiali infetti.

e Le provette sottovuoto sono progettate per aspirare il volume indicato.

e Trasferire un campione utilizzando una siringa puo inoltre causare un riempimento delle provette
eccessivo o troppo scarso che, a sua volta, determina un rapporto urina-additivo non corretto. Il
riempimento & completo quando il vuoto non aspira piu, per quanto alcune provette possano riempirsi
solo parzialmente a causa della resistenza dello stantuffo nel riempimento con siringa. Per quanto
riguarda |'utilizzo di tali campioni per le valutazioni diagnostiche attenersi alle direttive e procedure del
proprio istituto.

CONSERVAZIONE

Le provette BD Vacutainer® Plus C&S con acido borico e borato/formato di sodio sono stabili se conservate a
4 - 25 °C e usate prima della data di scadenza.

METODI DI RACCOLTA

Istruzioni per il trasferimento del campione in provetta(e) sottovuoto dal contenitore per raccolta urine
BD Vacutainer®:

1. Se il campione di urina & raccolto in un contenitore per raccolta urine BD, al paziente devono essere date
istruzioni di consegnare il campione di urina agli operatori sanitari immediatamente dopo la raccolta. N.B.
L'operatore sanitario deve procurare un contenitore al paziente e avvertirlo di non rimuovere I'etichetta
presente sul tappo quale protezione dalle punture con il “tagliente” contenuto nel dispositivo di trasferimento
integrato.

a. Posizionare il contenitore in verticale su una superficie piana e pulita. Se il volume del campione &
limitato il contenitore puo essere inclinato ad angolo.

b. Staccare I'etichetta dal tappo in modo da esporre il dispositivo di trasferimento integrato.

¢. Inserire la provetta sottovuoto nella cavita presente sul coperchio del contenitore, con il tappo rivolto
verso il basso. Far avanzare la provetta fino al punto di puntura in modo da forare il tappo. Le provette
BD Vacutainer® Plus C&S con acido borico e borato/formato di sodio devono essere riempite per prime
quando si raccolgono provette multiple.

d. Tenere la provetta ferma in posizione fino a quando & piena. N.B. Se il volume di campione nel
contenitore per raccolta urine BD Vacutainer® ¢ insufficiente a riempire la provetta di urina mediante
trasferimento a sistema chiuso seguire le istruzioni fornite qui di sequito per riempire le provette
manualmente o mediante la pipetta di trasferimento.

e. Rimuovere la provetta dal dispositivo di trasferimento integrato.

Mescolare tutte le provette BD Vacutainer® Plus C&S con acido borico e borato/formato di sodio
capovolgendole per 8 - 10 volte.



g. Se deve essere riempita un’altra provetta ripetere i punti c - f.

h. Riapplicare I'etichetta sulla cavita del dispositivo di trasferimento integrato e risigillare. Nel riapplicare
I'etichetta fare attenzione a evitare il contatto con I'ago.

2. Etichettare la provetta o le provette per il trasporto in laboratorio.

3. Trattare il tappo a vite del contenitore quale tagliente contaminato e smaltirlo in contenitori per rifiuti
sanitari pericolosi a rischio infettivo omologati per lo smaltimento dei taglienti secondo la procedura
raccomandata dal proprio istituto.

Istruzioni per il trasferimento del campione in provetta(e) sottovuoto usando la pipetta per
trasferimento urina BD Vacutainer®:

1. Se il campione di urina & raccolto in un contenitore alternativo, il paziente fornisce il campione
all’'operatore sanitario.

2. Per trasferire il campione nella provetta (o nelle provette) sottovuoto:
Posizionare il contenitore su una superficie piana pulita.

b. Inserire la punta della pipetta nel campione di urina. Se il volume di urina € limitato il contenitore puo
essere inclinato ad angolo.

¢. Mettere la provetta sottovuoto nell’apposita camicia, con il tappo verso il basso. Far avanzare la
provetta fino al punto di puntura in modo da forare il tappo.

Le provette BD Vacutainer® Plus C&S con acido borico e borato/formato di sodio devono essere riempite per
prime quando si raccolgono provette multiple.

d. Tenere la provetta ferma in posizione fino a quando é piena.
e. Rimuovere la provetta dall’apposita camicia.

f. Mescolare tutte le provette BD Vacutainer® Plus C&S con acido borico e borato/formato di sodio
capovolgendole per 8 - 10 volte.

g. Se deve essere riempita un’altra provetta, lasciare la pipetta di trasferimento nel contenitore e ripetere i
punti c - f.

3. Sollevare la pipetta dal contenitore e lasciar drenare il campione. Smaltire la pipetta di trasferimento in
contenitori per rifiuti sanitari pericolosi a rischio infettivo omologati per lo smaltimento dei taglienti secondo la
procedura raccomandata dal proprio istituto.

4. Etichettare la provetta o le provette per il trasporto in laboratorio.
Istruzioni per la rimozione della chiusura di sicurezza BD Hemogard™:

1. Afferrare la provetta con una mano, tenendo il pollice sotto la chiusura di sicurezza BD Hemogard™ (per
una maggior stabilita, appoggiare il braccio su una superficie solida). Con I'altra mano ruotare la chiusura

di sicurezza BD Hemogard™ e al contempo con il pollice dell’altra mano esercitare una spinta verso I'alto
SOLTANTO FINCHE IL TAPPO DELLA PROVETTA SI STACCA.

2. Allontanare il pollice prima di sollevare la chiusura. NON utilizzare il pollice per rimuovere la chiusura
della provetta. Se il campione di urina contiene sangue sussiste il pericolo di esposizione. Per evitare di ferirsi
durante la rimozione, € importante allontanare il pollice utilizzato per spingere verso I'alto la chiusura della
provetta, in modo che non sia piu a contatto con la provetta stessa, non appena la chiusura di sicurezza BD
Hemogard™ si e staccata.

3. Rimuovere la chiusura della provetta sollevandola. Nell'improbabile eventualita che la protezione in
plastica si separi dal tappo in gomma, NON RIASSEMBLARE LA CHIUSURA. Rimuovere con cura il tappo di
gomma della provetta.

Istruzioni per il reinserimento della chiusura di sicurezza BD Hemogard™:
1. Posizionare la chiusura sopra la provetta.

2. Ruotare e premere verso il basso finché il tappo & saldamente posizionato. E necessario reinserire
completamente il tappo affinché la chiusura di protezione rimanga saldamente fissata alla provetta durante le
successive manipolazioni.



Trasporto del campione di urina:

Etichettare e imballare correttamente le provette usate per trasportare il campione in posizioni alternative
secondo la procedura raccomandata dal proprio istituto e le normative vigenti a livello locale, regionale e
statale.

Materiali forniti -

Provette BD Vacutainer® Plus C&S con acido borico e borato/formato di sodio
Materiali necessari ma non forniti per I'esame delle urine -

Terreni e materiali per la coltura e I'identificazione dei batteri.

LIMITAZIONI

1. La quantita di campione prelevato varia in relazione all’altitudine, alla temperatura ambiente, alla
pressione barometrica, alla vita della provetta e alla tecnica di riempimento.

2. Per mantenere il corretto rapporto tra additivo e urina i campioni di urina devono essere prelevati fino alla
linea di riempimento minimo.

3. Sisconsiglia di riempire manualmente tale provetta. La rimozione del tappo pud compromettere la sterilita
della provetta.

4. La formula di mantenimento non inattiva gli antibiotici.

5. La carica batterica nelle urine di un dato paziente puo essere influenzata dall’ora di raccolta e
dall’assunzione di liquidi. | pazienti sintomatici possono avere conte inferiori a 105 microrganismi/mL se i
campioni sono raccolti tardi nella giornata o se la diuresi € in atto.?

EQUIVALENZA ANALITICA

Valutazioni delle provette BD Vacutainer® Plus C&S con acido borico e borato/formato di sodio sono state
effettuate per ceppi batterici selezionati. Il rappresentante dell’assistenza tecnica BD € disponibile per fornire
informazioni in merito a tali studi.

Prima di modificare il tipo e le dimensioni di una provetta per raccolta o le condizioni di conservazione per un
particolare test di laboratorio di qualsiasi produttore, il personale di laboratorio deve prendere visione sia dei
dati del produttore della provetta che dei propri dati per individuare/verificare I'intervallo di riferimento di uno
specifico sistema strumento/reagente. In base a tali informazioni il laboratorio pud quindi decidere se ¢ il caso
di procedere con la modifica.
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Grazie per utilizzare i prodotti BD Vacutainer® originali fabbricati da BD. Il marchio BD Vacutainer® assicura alta
qualita dei prodotti di laboratorio. Per proteggere la qualita dei campioni specificare sempre il nome
BD Vacutainer®.

ASSISTENZA TECNICA
Contattare il rappresentante BD locale
Per materiali di riferimento: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Per richieste di informazioni: www.bd.com/vacutainer/contact
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BD Vacutainer® Plus C&S 60p KbIWKbIbIHbIH HaTpu 6opaTbl/dhopmuarsl TYTIri
Hecen varinepiH XuHayfa, caKkTayFfa XoHe TacbiMasijayFa apHaJfFaH.
Taburu HeMece KYpFak pe3eHKe JlaTeKCiHeH )KacaJiMaFaH.

In Vitro anarHocTuUKanblK KONnAgaHbICbiHA apHa/IFaH.

KOJNIAAHY MAKCATDI

BD Vacutainer® Plus C&S 60p KbIWKbIIbIHbIH, HATPUA bopaTbl/popmMuatsl TYTiKTEpi — in vitro
AVNArHOCTMKASbIK KOJAAHbICbIHA apHanFaH bakTepusHbIH, TabUFATbl MeH Ce3iMTaNnAblFbl CbIHAFbI YLLiH Hecen
YNITiIepiH XUHayFa, caKkTayFa XaHe TacbiManjayra apHanfaH bip peT nanganaHbinaTbhiH TYTikTep. TYTiKTEp
Hecen YJrici OKbITbIIFAH AeHCay/blK CaKTay MamMaHbl TapanblHAH XMHaNATblH OpbIHAA NakganaHbliazbl.

KbICKA CUINMATTAMACHI MEH TYCIHIKTEME

HecenTeri bakTepus vieci emaenyuwiHiH, Hecen »*onbliHblH, MHbekumanapbiH (UTI) baranayaa kemekwi Kypan
peTiHAe KeHiHeH nanganaHbinagbl.b>34 100 000 MUKPOOPraHU3MHIH, HeEMeCe HeCenTiH, 3P MUAUANTPIHEH
YJIKEH KOJIOHUA K¥pYLUbl BipnikTepi nHdeKuMs aHbIKTaMachl peTiHae nanganaHsinanbl.*

Hecen Hapni copnaaarbigan bipaen gapexeMmeH kebeloi MYMKiH 6aKTepusHbIH, TapanybiHa Xui kongay
kepceTeai.> Con cebenTi, )Xonga KasFaH HeMece ¥3aK yakblT 6e/iMe TemnepaTypacbiHAA KasiFaH Hecen YriCi
KaTe HaTuxe bepyi MYMKIH.% 7

CbIpTKbl K©34epAeH X0MaKKa, CyblTy Hemece ecipyre AeiiH HecenTi WbIFAPYAbIH, €Ki caFaThl iWiHAe
MUKPOOpPraHu3mMaepain ecyiH Kopray K¥panaapbl ¥CbiHblaabl.* 7 Jl¥pblC HOTUXENepre KaxeTTi
napameTpaepai XYpPrisy YiliH 3epTxaHaHbl bakbinay KesiHae ewkKalaH 6onmanbl.

BD Vacutainer® Plus C&S 60p KbIWKbIIbIHbIH, HATPUA BopaTbl/PpopmMUaThl TYTIKTEPi T€3 epUTiH HEeCenTi
cakTay opmynacblHaH T¥paabl xaHe wamameH 4,0 Mn Hecenke XeTKi3y YWiH copaabl. Te3 epuTiH HecenTi
cakTay opmynachl KOCbIMILANAPChI3, bipaen yakblT CybiKTa CaKTaslFaH OCbIHAAN Hecen YarinepiMeH
canbiCTbipMasbl AeHrennepaeri benme TemnepatypacbiHaa 48 carat bonbl Hecen YATiCiHAEri 6akTepusbIK
XUbIHAbI CaKTan anagbl.

©OHIM CUINATTAMACDHI

BD Vacutainer® Plus C&S 60p KbILWKbIIbIHbIH, HATPU 6opaTbl/popmMuaThl TYTIKTEPi — T€3 epUTIH cakTay
dopmynacel 6ap 4,0 MA cbizy kenemi, 13 x 75 MM xaHe 331TYH Malbl TycTec BD Hemogard™ »abbiHbl. 3,0
M1 MUHUMaNAbl TONTbIPY Chi3bIFbl benriwene kepceTinreH. TYTiKTep CTepunai ilwki 6beniktepaeH T¥panbl.

KoHcepBaHT

BD Vacutainer® Plus C&S 60p KbiLWKbIIbIHbIH, HATPUA BopaTsl/popmMuaThl TYTiriHAEr Hecen variciHaeri
KOHCEPBAHTTbIH, OpTaLlla KOHLUEHTPaLUAChHI:

bop KbIWKbIIbI 2,63 MF/MN
Hatpun 6opatsl 3,95 Mr/mn

HaTtpun dopmuatel 1,65 Mr/mn

CAKTbIK LHWAPAJIAPDI:

1. benriwe acTbiHAA uHeci 6bap BD Vacutainer® Hecen X WHaFblll TOCTaFaHbIHbIH, 6¥paHaasnbl KaknarbiH
ycTaraHaa aban 6ony Kepek. 9pbip KOHAbIPFbIFA ¥CbIHbIIFAH NMpoLeAypara caHbliayiapibl eHaeyre
pacTtanFaH 6MoKayinTi KOHTeNHepAe CaKTaHbl3 XaHe TOCTaFaHHbIH 6¥paHaansl KaknarbiH 3UAHAbI 3aTTapAaH
Ta3asiaHbl3.

2. WHepeH TypaTbiH TaCbiMaNAarbill NPO6MpPKAHbI OHAEYAE CAKTaHY KepeK aHe nanganaHraHHaH KeniH
3UAHAbI CaHblNAy PeTiHAE alblHYbl KEPEK.

3. KnuHuKanblK YArinepai XnHayFa HeMece cakTayFa nanzanaHbliaTblH 6apblik 6MONOrUANLIK YArinep MeH
k¥pbiaFbinap CDC, CLSI xaHe KOHAbIPFbIFA ¥CbIHbIIFAH NMpoLueaypanapra CONKeC CaKTbIKNEH eHAeNyi XaHe
OpHanNacTbIPbINYbl KEPEK.



4. Erep Hecen YArici KaHHAH T¥pca, bapfblK HECENTI XUHAFbIL KYPbUIFbIIAP ©HAEY XoHe OpHanacTbipy
MakcaTTapsbl YiliH BuokayinTi peTiHAe XiKTenyi KaxerT.

5. TocTarFaHAabl KbiCMaHbl3.

- ABAUJIAHbI3:

1. CraHaapTTbl CAKThIK WapanapbliH KOAAAHbIHbI3. YT Wallblpaybl, KaH aFybl XXo9He KaH apKbiabl bepineTiH
naTtoreHAepAiH, XaHe 6acka MHbeKUUANbI MaTepUuanaapabiH, bIKTUMa 3aKbiMbiHAH KOPFaHY YLIiH KonFanTap,
XanaTTap, Ke3 KopFaHbICbiH, 6acka KOPFaHbIC abAbIKTapblH X3HE TeXHUKANbIK Bakbliay KypangapbiH
nanaanaHbiHbi3.

2. KnuHukanslK YArinepai XnHayrFa HeMece cakTayrFa nanaanaHbiiatbiH 6apnblK 6MONOrUANbIK YAriep MeH
K¥pbiiFbinap CDC, CLSI kaHe KOHAbIPFbIFA ¥ChIHbIIFAH NpoLeAypanapra COMKeC CaKTbIKNeH eHAeNYi XaHe
OpHanacTbIpbIybl KEPEK.

3. Opbip KOHAbIPFbIFA ¥CbIHbIIFAH MpoLeAypanap YiWiH OpHanacTblpyFa pacTaiiFaH KOHTeNHepnepaeri
6apnblK BUONOrUANBIK YAriepAi afnbin TacTaHbI3.

4. Lnpuy, 3He NHe KeMeriMeH XXMUHaNFaH YAriHi TYTiKKe TacbiManaay ¥CbiHbiIManabl. boc caHbliaysnbi
MHeNnep CUAKTbI 6TKip 3aTTapMeH KOCbIMLLUA X¥MbIC iCTeY Kaaany KapakaTTapblHblH, KaymniH apTTbipagbl.

5. CbIHaMaﬂapﬂ,bl wnpuuTeH BakyymaanfaH TYTiKKe GTKip eMecC K¥pPbUIFbICbI KemerimeH TacbliMangay
TOMeH4e cunartTanfFaH ce6enTep 6oubIHLIIA CaKTbIKIMEeH OpPblIHAANYbl KaXeT:

e Tacbimangay 6apbicbiHAA WNPUL, MAYHXePiH 6acy OH, KbICbIM TyAbIPbIM, ThIFbIH MEH YJIFiHI KYLINEH
XbUDKbITaAbl )X9HE KaH LWbIFY XKaHEe Wallblpay bIKTUMAaNAbUbIFbIH TyAbIpaabl.

e BakyympanraH TYTiKTep KepceTinreH KeneMAi TapTy YWIiH XacaKTanFaH.

e YAri TackiMasnsl YWiH WNPUUTI NanganaHy HaTUXeCiHAe KOCbIMLLIA KaTblHAC YLIiH A¥PbIC eMec
Hecenke aKeNeTiH TYTIKTePAiH ackipa ToNybiHA HemMece TonMayblHa ceben 60ybl MYMKiH. Bakyym
TapTyAbl XaNFacTbipFaH Ke3ae, Kenbip TYTIKTep WNPULITEH TONTLIPLIIFAH Ke3ae Kapcbiiacy
NAYHXepiHe 6annaHblCThl BipTiHAEN TONTLIPbLITYbIHA KapaMacTaH TONThIPY asKTanaibl.
JvarHocTukanslk baranaynap YWiH OCbkl YArinepai nanganaHyra KaTbiCTbl KOHAbIPFbI CagcaTbl MeH
npouenypacbiH KapaH,l3.

CAKTAY

BD Vacutainer® Plus C&S 60p KbiLKbIIbIHbIH, HATPUI 6opaTkl/dhopmMuatsl TYTikTepi 4-25°C apacsiHaa
CaKTasIFaH Ke3je XoHe COHFbl Mep3iMHeH O¥pblH ManAanaHblIFaH Ke3ae T¥pakTbl 6onaabl.

KUHAY 9ICTEPI

BD Vacutainer® Hecen XUWHaFbllW TOCTaFaHbIHbIH BaKyyMAanFaH TYTiKTepiHe YAriHi TacbiManpay
HYCKay/napbi:

1. Erep Hecen vyarici BD Hecen »MHaFbll TOCTaFaHbIHAA XUHANCA, eMAenylli XMHaFaHHaH KeliH Hecen
YNIFiCiH AeHcayblK CakTay MaMaHblHaH aepey bepyre yipetinreH. Eckeptne: JleHcaynblk cakTay MamaHbl
emaenyli TocTaraHblH anagbl XaHe BipikTipinreH TacbiMangay K¥pbIIFbICbiHAA Bap «CaHblnayAaH» UHe
)apakaTbiHa KapChl KOPFay YLiH Kaknak benriweciH anbin TacTaybl eckepTeai.

a. TocTtaraHAbl Ta3a, Teric beTke opHanacTbipbiHbI3. Erep yari kenemi wekteyni 6osca, KOHTeHep
6¥pbILIMNEeH KOMbINYbl MYMKIH.

BipikTipinreH TacbiMangay K¥pbINFbICbIH benriney YWiH KaknakTarbl 6enrileHi anbiHbl3.

6. BakyympaanfaH TYTIKTi TbIFbIHbl TOMEH KapaTbliFaH KaKnak OMbiCbIHA CabliHbl3. ThIFbIHAbI TECY YLWIiH
TYTIKTi MYHKTUP HYKTECiIHEH XoFapbl keTepini3. BD Vacutainer® Plus C&S 60p KbilWKbISIbIHbIH, HATPWIA
b6opatbl/popmumaThl TYTIKTEPI BipHeLwe TYTIK XUHANFaH Ke3ae TONTbIPbITYbl Kepek.

B. TYTIKTi TONTbIpbIAFaH Kyiae ¥ctanbi3. ECKEPTIIE: Erep BD Vacutainer® Hecen XWHarbiL
TOCTaraHbIHAAFbl HeCen KeJsieMi Hecen TYTIriH )KaKblH XYile TacbiManbiMeH TONTbIPY XKeTKiNikci3 6bonca,
TeMeHAeri TYTIKTepAi KOJIMEH Hemece TacbiManaarbil NPobUpKa apKbiabl TONTbIPY H¥CKAYapblH
OpbIHAAHbI3.

r. bipikTipinreH TacbiMmangay K¥pbFbICbIHAH TYTIKTI afbll TaCTaHbI3.



F. Bbapnsik BD Vacutainer® Plus C&S 60p KbILWKbINIbIHbIH, HATPUI 6opaThl/dhopmuaThl TYTiKTepi YwiH 8-10
TYTiKTi MHBEPCUS apPKblbl aPaNaCTbiPbIHbI3.

4. Erep 6acka TYTik TONTbipbIaThiH 60sCa, € - f KagamaapbiH KanTanaHbi3.

e. bipikTipinreH TacsiMangay K¥pbUIFbICbIHbIH, OMbIFbl YCTiHAEr 6enrilieHi aybiCTbIPbIN KalTa CasiblHbi3.
benriweHi ayblCThIpy Ke3iHAe MHeMeH balnnaHbiCThl 60NAbIPMAY YIUiH CaKTaHbIHbI3.

2. TyTikTepai 3epTxaHara TacbiManay YiliH 6enrinexis.

3. Opbip KOHAIPFbIFA ¥ChIHBIIFAH NMpoLeaypara caHblnaynapibl eHaeyre pactaaraH buokayinTi
KOHTeNHepAe caKkTaHbl3 XaHe TOCTaFaHHbIH, b¥paHaansl KaknarbiH 3UAHAbI 3aTTapAaH Ta3alaHbl3.

BD Vacutainer® Hecen TacbiMangay npobupkacbiHaH BaKyymMAaanfaH TYTiKTepiHe YATiHi
TacbiManpay HyckKaynapbl:

1. Erep Hecen varici backa KOHTelHepre XuHanca, eMaenylli Hecen YAriCiH AeHcay/blK CakTay MamaHbiHa
bepesi.

2. YnriHi BakyymMAanfaH TyTikTepre tacbiMangay YLiH:
a. KoHTelHepai Ta3a, Teric 6eTke OpHANACTbIPbIHbI3.

b. Tacbimanaay npobupKachiHbIH, ¥lIbIH Hecen YAriciHe canbiHbi3. Erep Hecen kenemi wekTeyni bosca,
KOHTENHep B6¥PbILINEH KOMbINYbl MYMKIH.

C. BakyympanfaH TYTIKTi TbIFbIHbl TOMEH KapaTblIFaH ¥CTAFbILWKA OPHANACTbIPbIHbI3. ThIFbIHALI TECY YLUIiH
TYTIKTiI MYHKTUP HYKTECIHEH XXOFapbl KOTEPiHi3.

BD Vacutainer® Plus C&S 60p KbILWKbIIbIHbIH, HATPWU 6opaTbl/hopmMuaTthl TYTiKTepi bipHelle TYTiK MHaNFaH
Ke3ze TONTbIPbIIYbl Kepek.

d. TYTiKTi TONTbIPbINFAH KYNAE ¥YCTaHbi3.
e. TYTIKTi ¥CTaFbIWTAH anblHbi3.

f.  Bapnsik BD Vacutainer® Plus C&S 60p KbILKbI/IbIHbIH, HATPUIN 6opaThl/hopmuaTsl TYTiKTepi YwiH 8-10
TYTIKTi MHBEPCUSA apPKbl/ibl aPaNaCTbiPblHbI3.

g. Erep backa TYTik TOnTbIpblSica, TackiMangay npobupKacbiH KOHTeHepAe Kanabipbin, c-f
KaZaMaapbiH KanWTanaHbl3.

3. Tacbimangay npobupKacbliH TOCTaFAHHAH KOTepin, YriHiH, aFybiHa MYMKiHAK 6epiHi3. 9pbip
KOHAbIPFbIFA ¥CbIHbUIFAH MpoLeAypara CaHblaynapabl eHaeyre pactanFaH buokayinTi KOHTenHepre
TacbiMangay npobnpKacbiH TaCTaHbI3.

4. TyTikTepai 3epTxaHara TacbiManaay YiliH benrineHis.
BD Hemogard™ KaknafblH anbin TacTayFa apHanfaH Hy¥cKaynap:

1. bac 6bapmakTbl BD Hemogard™ xabblHbiHA KOMbIM, TYTIKTi Bip KOMMEH KbICbIHbI3 (KOCbIMLLA TYPAKTbIIbIK,
YWIiH KOMbIHbI3Abl TbIFbI3 6eTKe KOMbIHbI3). bip KonbIHbLI36eH BD Hemogard™ KaknarbiH anHanablpbIm, CON
yaKbITTa eKiHLWi KoNbIHbI3AbIH 6ac 6apmarbiMeH TYTIK ThiFbIHbl TEK BOCAFAHFA JEUIH xoFapsl Kapan
nTepiHi3.

2. KaknakTbl keTepMec b6¥pbiH, 6ac 6bapMakTbl anbiHbi3. KaknakTbl TYTIKTEH 6aCbin any YWwiH 6GapMarbiHbi3 bl
MANOAJTAHBAHbI3. Erep Hecen yariciHAae kaH 6onca, xaHacy kayni 6ap. KaknakTbl ally KesiHge
)KapakaTTblH, anAblH anyra keMekTecy ywiH BD Hemogard™ kaknarbl 60CaTbiNIbICbIMEH, KAKMAKTbl XXOFapbl
Kapav utepreH 6ac bapmak, TYTiKLIe KaHaCyblHAH a/biIHFAHbI MAHbI3AbI.

3. TyTiKwwe KaknarbiH KOTepin anblHbi3. M1ACTUK KOPFAHBIWTLI PE3MHA ThIFIHHAH QXbIPATY CUAKTbI CUPEK
ke3peceTiH Xxaraanaa, KAKMAKTbl KAUTA OPHANACTBIPMAHDbI3. Pe3eHKe ThIFbIHAbI TYTiKWeAeH abannan
aNblHbI3.

BD Hemogard™ kKaknafblH KaUTa eHri3yre apHaafaH HYCKaynap:
1. TYTIKTiH YCTiHe KAKMaKTbl CasibiHbl3.

2. TbIFbIH OPHbIKKAHLIA MbIKTbl aiHANAbIPbIN UTEPiHi3. ThIFbIHAbI TONBIFIMEH KAWTA €HTi3y KOJIMEH ¥CTay
H6apbiCbiHAA KaKMaKTbiH, HbIK T¥PYbl YWiH KaXeT 6onaabl.



Hecen vnriciHiH, TacbiManbl:

Jypbic benriweni »xaHe 6ymanbl TYTIKTEP YATiHI KOHAbIPFbIFA ¥CbIHbUIFAH NPOLLeAYPAFaA XaHe KongaHbanbl
Xeprinikti, MemnekeTTik, dheaepanablk TananTapra cankec backa opblHFa TackiMangayfra nanganaHbiiagbl.
Kopanwaaa¥rbl 6ynbimpap:

BD Vacutainer® Plus C&S 60p KbILKbIIbIHbIH, HATPU BopaTsl/hopMunaTsl TYTiKTEpI

Hecen cblHaFbIH Tanan eTeTiH, bipak ababiKkTanMaraH Xababik:

Meaunym xaHe 6aKTepI/1$|J'IbIK TaburaT nNeH aHbIKTaMara dpHaJiFaH )Ka6ﬂ.bIKTayﬂap.

LHEKTEYJIEP

1. AnblHFaH YAri Mmenwepi buikTikke, KopllaraH opTa TeMnepaTypacbiHa, 6apoMeTpsliK KbICbIMFA, TYTIKTIH,
nanganaHy mMep3simiHe, Kype TaMblp KblCbIMbIHA X3He TONTbIPY TeXHUKACbIHA BanNaHbICTbI 9PTYPAi Bonaabl.

2. Hecen vnrici Hecen KaTblHACblHA A¥PbIC KOCbIMLIA CaKTay MakcaTbiHAA MUHUMaNAbl TOATbIPY Cbi3bIFbIHA
OeniH XeTKi3inyi kaxer.

3. byn TYTiKTi KOJIMEH TONTHIPY ¥CbIHbIIMANAbI. TbIFbIHAbI @bl TAaCcTAy TYTIKTIH CTepunainirine acep eTyi
MYMKIH.

4. Caktay copMynacbl aHTUBMOTUKTEP KYLLIH XXonMangbl.

5. EMpaenyuwi bepreH HecenTeri MUKPODOTBIK XYKTEMe XUHay YaKbiThl MEH C¥MbIKTbIK, biAbICbIHA BaNNaHbICThI
60nybl MYMKiH. Erep vnrinep 6ip KYH KeWiH XuHanca HeMece Auype3 opbiH anca, CUMMITOMATThIK,
emaenyuwinep 105 MUKpoopraHn3m/mna WiaMacblHaH TOMeH KepceTKillKe ne 60Jybl MYMKIH.3

AHAJIUTUKAJIBIK BAJIAMAJIbUTBIK

BD Vacutainer® Plus C&S 60p KbILWKbIIbIHbIH, HATPWU 6opaTbl/hopmMuaTthl TYTiKTepi baranaynapsl TaHAanFaH
6aKTepuMANbIK WTaMMAap YiliH opbiHAaNAbl. BD TeXHUKanbIK Kbi3MeTTep AenapTaMeHTi OCbl 3epTTeynepre
KaTbICTbl aKMapaTThl KAMTAMachi3 €Tyre KOKeTiMA,.

OHAIpYWIiHiH XMHAKTay TYTIriHIH, TYPiH, eflWeMiH, KONAaHy, eHAey HeMece caKTay WapTTapbiH benrini 6ip
nabopaTopuaNbiK aHaNu3 YlliH ©3repTKeH Ke3ae, flabopaTopus Kbi3MeTKepepi apHanbl K¥pas/peareHT
XYWeCi YWiH aHbIKTaManblK ayKbiMAbl OPHATY/TeKCepy YWiH TYTIK OHAIPYLWIiCiHiH, MaNiMeTTepiH XaHe e3iHiH,
MaJliMeTTepiH Kapan LWbIFybl Kepek. MyHAal aknapar HerisiHae, nabopaTopus e3repicTiH, )KapaMablbIFbIH
aHbIKTan anagbl.

CIJITEMENEP
1. Kass, EH. Asymptomatic Infections of the Urinary Tract. Trans Assoc Amer Phys. 1956;6956-64.

2. Merritt AD, Sanford, JD. Sterile voided urine culture. J Lab Clin Med. 1958;52:463-470.

3. Kass EH. Bacteriuria and the diagnosis of infections of the urinary tract. Arch Intern Med.
1957;100:700-714.

4. Barry AL, et al. Laboratory diagnosis of urinary tract infections. Cumitech 2, Washington, DC: American
Society for Microbiology, 1975.

5. O’Grady F, Catell WR. Kinetics of urinary tract infections. BrJ Urol. 1966;38:149-151.
6. Hendman R, et al. Effect of delay on culture of urine. J Clin Microbiol. 1976;4:102-103.

7. Jefferson N, et al. Transportation delay and the microbiological quality of clinical specimen. Am J Clin
Pathol. 1957;64:689-693.

BD apkbiiibl FaHa xacanraH BD Vacutainer® eHimaepiH nanganaHFaHbiHbi3Fa paxMeT. BD Vacutainer® 6peHai
3epTxXaHanblK eHiMAaepae XoFapbl canaHbl KAMTaMachl3 eTeai. YArinep canacblH KOpFay KepekKTiriH ecte
cakTaHbi3, BD Vacutainer® atayblH YHEMIi KOPCETIiH,i3.

TEXHUKAJBbIK KbIBMETTEP
Xeprinikti BD ekiniHe xabapsiacbliHbl3
KocbimMwa maTepuan ywiH: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Cypaynap ywiH: www.bd.com/vacutainer/contact
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»BD Vacutainer® Plus” C&S boro rugsties

natrio borato / formato meégintuvélis

Slapimo méginiams imti, saugoti ir transportuoti
Gaminant nenaudota naturali arba sausoji guma lateksas
Diagnostikai in vitro

NAUDOJIMO PASKIRTIS

»BD Vacutainer® Plus” C&S boro rigsties natrio borato / formato mégintuvéliai yra vienkartiniai mégintuvéliai,
skirti Slapimo méginiams, naudojamiems paséliui ir bakterijy jautrumo diagnostiniams tyrimams in vitro, imti,
saugoti ir transportuoti. Mégintuvéliai naudojami jstaigose, kur Slapimo méginius ima iSmokytas sveikatos
priezitros darbuotojas.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Bakterijy kiekio nustatymas slapime placiai naudojamas kaip priemoné pacientui istirti dél Slapimo organy
infekcijy (501)."234 100 000 arba daugiau kolonijas sudaranc¢iy vienety $lapimo mililitre paprastai laikoma
infekcijos pozymiu.*

Slapimas daznai palaiko bakterijy, kurios gali daugintis tokiu pac¢iu grei¢iu kaip ir mitybiniame sultinyje
(terpéje), dauginimasi®. Todél uzdelsus méginio transportavima arba ilga laika palikus kambario temperatiroje
galima gauti klaidingus rezultatus.®’

Siekiant uzkirsti kelig mikroorganizmy i$ iSoriniy, ne i$ slapimo puslés, saltiniy dauginimuisi, rekomenduojama
uzsaldyti arba paséti per dvi valandas po pasislapinimo.* &’ Laboratorija ne visuomet gali kontroliuoti, kad buty
islaikomi parametrai, batini tiksliems rezultatams gauti.

»BD Vacutainer® Plus” C&S boro rigsties natrio borato / formato mégintuvéliuose yra liofilizuota slapimo
palaikymo sudétis ir juose iSretintas oras, kad bty pritraukiama apytiksliai 4,0 mL Slapimo. Liofilizuota slapimo
palaikymo sudétis bakterijy populiacija slapimo méginyje iki 48 valandy kambario temperattroje gali islaikyti
tokio dydzio, kokia yra slapimo méginyje be priedy, kuris laikomas atvésintas tg patj laiko tarpa.

GAMINIO APRASYMAS

.BD Vacutainer® Plus” C&S boro rigsties natrio borato / formato slapimo mégintuvéliai yra 4,0 mL pritraukimo
tdrio, 13 x 75 mm, su liofilizuota palaikymo sudétimi ir alyvuogiy spalvos ,,BD Hemogard™" dangteliu. 3,0 mL
maziausio pripildymo linija nurodyta etiketéje. Mégintuvéliy vidus yra sterilus.

Konservantas

Vidutiné konservanto ,,BD Vacutainer® Plus” C&S boro rlgsties natrio borato / formato mégintuvélyje
koncentracija yra tokia:

boro rugstis 2,63 mg/mL
natrio boratas 3,95 mg/mL
natrio formatas 1,65 mg/mL

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Naudojant uzsukamajj ,BD Vacutainer®” slapimo émimo indelio dangtelj, kuriame po etikete yra adata,
reikia bGti atsargiems. Su Siuo uzsukamuoju indelio dangteliu elkités kaip su uzter$ta astria priemone ir
iSmeskite j biologiskai pavojingy atlieky konteinerj, patvirtinta kaip tinkama astriems daiktams utilizuoti pagal
rekomenduojama jstaigos procedira.

2. Naudojant perpylimo Siaudelj, kuriame yra adata, reikia bati atsargiems ir jj po naudojimo utilizuoti kaip
uzterstg astrig priemone.

3. Visus biologinius méginius ir priemones, naudojamas klinikiniams méginiams imti ir laikyti, reikia

naudoti atsargiai ir utilizuoti laikantis atsargumo priemoniy, rekomenduojamy CDC ir CLSI, ir jasy jstaigos
rekomenduojamy procedary.

4. Jeigu Slapimo méginyje yra kraujo, visas méginio émimo priemones naudojimo ir utilizavimo tikslais reikia
klasifikuoti kaip biologiskai pavojingas.

5. Indelio nesuspauskite.



-DEMESIO!

1. Taikykite standartines atsargumo priemones. Kad apsisaugotuméte nuo apsitaskymo méginiu, méginio
issiliejimo ir galimo salycio su kraujo patogenais ar kitomis infekcinémis medziagomis, mavékite pirstines,
vilkékite chalata, naudokite akiy apsauga, kitas asmenines apsaugos priemones ir inZinerines kontrolés
priemones.

2. Visus biologinius méginius ir priemones, naudojamas klinikiniams méginiams imti ar laikyti, reikia
naudoti atsargiai ir utilizuoti laikantis atsargumo priemoniy, rekomenduojamy CDC ir CLSI, ir jasy jstaigos
rekomenduojamy procedary.

3. Visus biologinius méginius iSmeskite j konteinerius, patvirtintus kaip tinkamus jiems utilizuoti pagal jasy
jstaigos rekomenduojamas procedaras.

4. Nerekomenduojama meéginio j mégintuvélj perpilti Svirkstu ir adata. Papildomai manipuliuojant astriais
instrumentais, pvz., tus¢iavidurémis adatomis, gali padidéti jsidirimy adata pavojus.

5. Meéginius is Svirksto j tus¢ig mégintuvélj neastriais instrumentais reikia perpilti atsargiai dél Siy priezasciy:

e Jei perpildami nuspausite Svirksto stimoklj, susidares teigiamas slégis gali jéga isstumti kamstj ir mégin;.
Dél to méginys gali iSsitaskyti ir gali jvykti salytis su infekcine medziaga.

e Vakuuminiai mégintuveéliai skirti nurodytam tariui pritraukti.

e Meéginiui perpilti naudojant 3virksta, mégintuveélj galima pripildyti per daug arba per mazai ir dél to
gali susidaryti netinkamas Slapimo ir priedo santykis. Pripildymas baigtas, kai vakuumas nebesiurbia.
Kai kurie mégintuvéliai gali bati i$ dalies pripildyti dél stimoklio pasiprieSinimo, kai pripildoma 3virkstu.
Apie 3iy méginiy naudojima diagnostiniams tyrimams Zr. savo jstaigos nuostatuose ir procediry
aprasuose.

LAIKYMAS

»BD Vacutainer® Plus” C&S boro riigsties natrio borato / formato mégintuvéliai yra stabilGs, kai laikomi 4-25 °C
temperatdroje ir naudojami nepasibaigus galiojimo terminui.

EMIMO METODAI
Meéginio perpylimo j vakuumo mégintuvélj (-ius) i$ ,,BD Vacutainer®” slapimo émimo indelio instrukcijos:

1. Jeigu Slapimo méginys imamas j BD Slapimo émimo indelj, pacientui nurodoma, kad $lapimo mégin;j
sveikatos priezilros specialistui atiduoty i$ karto po paémimo. Pastaba: sveikatos priezitiros specialistas
gauna indelj pacientui ir pacienta jspéja nenuimti dangtelio etiketés, kad nejsidurty astriu daiktu, esanciu
integruotajame perpylimo prietaise.

a) Indelj padékite statmenai ant Svaraus, lygaus pavirsiaus. Konteinerj galima pakreipti kampu, jeigu
méginio taris ribotas.

b) Nupléskite nuo dangtelio etikete ir taip atidenkite integruotajj perpylimo prietaisa.

¢) Vakuuminj mégintuvélj jdékite j ertme dangtelyje kamsteliu Zemyn. Mégintuvélj stumkite ant punkcijos

vietos ir pradurkite kamstelj. ,,BD Vacutainer® Plus” C&S boro rigsties natrio borato / formato
mégintuvélius reikia pripildyti pirmiausia, kai méginys imamas j kelis mégintuvélius.

d) Meégintuvelj laikykite, kol bus pripildytas. PASTABA: jeigu méginio tario ,BD Vacutainer®” Slapimo
émimo indelyje nepakanka slapimo mégintuvéliui pripildyti, kai perpilama per uzdara sistema,
vadovaukités toliau pateiktomis instrukcijomis ir mégintuvélius pripildykite rankiniu badu arba
perpylimo Siaudeliu.

e) Mégintuveélj nuimkite nuo integruotojo perpylimo prietaiso.

f) Visus ,BD Vacutainer® Plus” C&S boro rugsties natrio borato / formato meégintuvélius sumaisykite 8-10
karty apversdami.

g) Jeigu reikia pripildyti kita mégintuvélj, pakartokite c—f veiksmus.

h) Ant integruotojo perpylimo prietaiso ertmés vél uzdékite etikete ir susandarinkite. Kai vél uzklijuojate
etikete, bakite atsargis, kad iSvengtumeéte kontakto su adata.



2. Meégintuvelj (-ius) pazymékite kaip transportuojamus j laboratorija.

3. SuSsiuo uzsukamuoju indelio dangteliu elkités kaip su astria priemone ir iSmeskite j biologiskai pavojingy
atlieky konteinerj, patvirtinta kaip tinkama astriems daiktams utilizuoti pagal rekomenduojama jstaigos
procedira.

Meéginio perpylimo j vakuumo mégintuvél;j (-ius) naudojant ,BD Vacutainer®” slapimo émimo Siaudelj
instrukcijos:

1. Jeigu Slapimo méginys paimtas j atsarginj konteinerj, pacientas méginj atiduoda sveikatos priezitiros
specialistui.

2. Norédami méginj perpilti j vakuuminj mégintuvélj (-ius), atlikite Siuos veiksmus:
a) Konteinerj padékite ant $varaus, lygaus pavirsiaus.

b) Perpylimo Siaudelio galg pamerkite j Slapimo méginj. Konteinerj galima pakreipti kampu, jeigu slapimo
taris ribotas.

¢) Vakuuminj mégintuvélj kamsteliu Zemyn jdékite j laikiklj. Mégintuvélj stumkite ant punkcijos vietos ir
pradurkite kamstelj.

»BD Vacutainer® Plus” C&S boro rigsties natrio borato / formato mégintuvélius reikia pripildyti pirmiausia, kai
meéginiai imami j kelis mégintuvélius.

d) Meégintuveélj laikykite, kol bus pripildytas.

e) Isimkite meégintuvélj is laikiklio.

f) Visus ,BD Vacutainer® Plus” C&S boro rugsties natrio borato / formato mégintuvélius sumaisykite 8-10
karty apversdami.

g) Jeigu reikia pripildyti kita mégintuvélj, perpylimo Siaudelj palikite konteineryje ir pakartokite c—f
veiksmus.

3. ISindelio istraukite perpylimo Siaudelj ir leiskite méginiui iSbégti. Perpylimo Siaudelj iSmeskite j biologiskai
pavojingy medziagy konteinerj, patvirtintg kaip tinkama astriems daiktams utilizuoti pagal jusy jstaigos
rekomenduojama procedura.

4. Meégintuvélj (-ius) pazymeékite kaip transportuojamus j laboratorija.
»BD Hemogard™"” dangtelio nuémimo instrukcijos:

1. Viena ranka paimkite mégintuvélj, nykstj uzdédami po ,,BD Hemogard™” dangteliu (kad bty stabiliau,
ranka padékite ant kieto pavirsiaus). Kita ranka sukite ,BD Hemogard™” dangtelj, tuo paciu metu stumdami
kitos rankos nyks¢iu, TIK KOL MEGINTUVELIO DANGTELIS ATSILAISVINS.

2. Prie$ nuimdami dangtelj, nykstj patraukite. NENAUDOKITE nyk3$c¢io mégintuvélio dangteliui nustumti. Jeigu
Slapimo méginyje yra kraujo, kyla salycio pavojus. Norint iSvengti suzalojimy nuimant dangtelj, svarbu, kad
nykstys, kuriuo aukstyn stumiamas dangtelis, nesiliesty su mégintuvéliu, kai tik atsilaisvina ,,BD Hemogard™"
dangtelis.

3. Nuimkite mégintuvelio dangtelj. Jeigu nuo guminio kamstelio atsiskirty plastikiné apsauga, DANGTELIO
NESURINKITE IS NAUJO. Atsargiai nuimkite guminj kamstelj nuo mégintuvélio.

.BD Hemogard™"” dangtelio pakartotinio uzdéjimo instrukcijos:
1. Uzdékite dangtelj ant mégintuvélio.

2. Sukite ir spauskite Zemyn, kol visiskai uzsimaus kamstelis. BGtina visiskai uzmauti kamstelj, kad naudojant
dangtelis tvirtai laikytysi ant mégintuvélio.

Slapimo méginio transportavimas:

Tinkamai pazymeéti ir supakuoti mégintuvéliai naudojami méginiui transportuoti j kita vieta pagal jasy jstaigos
rekomenduojama procedira ir taikytinus vietinius, valstijos ir federalinius reikalavimus.



Tiekiamos medziagos:

»BD Vacutainer® Plus” C&S boro riigsties natrio borato / formato mégintuvéliai
Slapimo tyrimui biitinos, bet netiekiamos medziagos:

Bakterijy pasélio ir identifikavimo terpé ir priedai

APRIBOJIMAI

1. Pritraukto méginio kiekis skiriasi priklausomai nuo aukscio virs jaros lygio, aplinkos temperataros,
barometrinio slégio, mégintuvélio amziaus ir pripildymo metodo.

2. Slapimo méginio reikia pritraukti iki maziausio pripildymo linijos, kad baty i3laikytas tinkamas priedo ir
Slapimo santykis.

3. Nerekomenduojama Sio mégintuvélio pildyti rankiniu badu. Nuémus kamstj gali bUti pazeistas
mégintuvélio sterilumas.

4. Palaikomoji sudétis nepadarys neaktyviy antibiotiky.

5. Mikroby kiekiui konkretaus paciento $lapime gali turéti jtakos @émimo laikas ir skys¢iy suvartojimas.
Pacienty, kurie turi simptomy, méginiuose gali buti maziau nei 105 mikroorganizmuy/mL, jeigu méginiai paimti
vélai dieng arba vyksta diurezé.?

ANALITINIS EKVIVALENTISKUMAS

Buvo atlikti ,,BD Vacutainer® Plus C&S boro rugsties natrio borato / formato meégintuvéliy tyrimai su
pasirinktomis bakterijy padermémis. Informacijos apie Siuos tyrimus gali suteikti BD vietinis atstovas.

Kai kei¢ciama gamintojo kraujo émimo mégintuvéliy rasis, dydis ar laikymo salygos konkrec¢iam laboratoriniam
tyrimui, laboratorijos darbuotojai turi perzitréti mégintuvélio gamintojo duomenis, nuosavus duomenis ir
nustatyti arba patikrinti savo konkretaus instrumento ar reagenty sistemos normos ribas. Pagal $ig informacija
laboratorija tada gali nuspresti, ar pakeitimai tinkami.

LITERATURA
1. Kass, EH. Asymptomatic Infections of the Urinary Tract. Trans Assoc Amer Phys. 1956;6956-64.
Merritt AD, Sanford, JD. Sterile voided urine culture. J Lab Clin Med. 1958;52:463-470.
Kass EH. Bacteriuria and the diagnosis of infections of the urinary tract. Arch Intern Med. 1957;100:700-714.
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3.
4. Barry AL, et al. Laboratory diagnosis of urinary tract infections. Cumitech 2, Washington, DC: American
Society for Microbiology, 1975.

5. O'Grady F, Catell WR. Kinetics of urinary tract infections. Br J Urol. 1966;38:149-151.

6. Hendman R, et al. Effect of delay on culture of urine. J Clin Microbiol. 1976;4:102-103.

7. Jefferson N, et al. Transportation delay and the microbiological quality of clinical specimen. Am J Clin
Pathol. 1957;64:689-693.

Dékojame, kad naudojate ,BD Vacutainer®” gaminius, gaminamus tik BD. ,BD Vacutainer®” firminis Zenklas
jums uztikrina auksta laboratoriniy gaminiy kokybe. Neuzmirskite apsaugoti savo méginiy kokybe, visuomet
nurodykite ,,BD Vacutainer®” pavadinima.

TECHNINE PRIEZIURA
Kreipkités j vietinj BD atstova.
Informaciné medziaga: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Kilus klausimy kreiptis: www.bd.com/vacutainer/contact



BD Vacutainer® Plus C&S borskabi,
natrija boratu/formiatu satuross stobrins
Urina paraugu savaksanai, uzglabasanai un transportéesanai.

Nesatur dabisko vai sauso kaucuka lateksu.

Diagnostikai In Vitro.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

BD Vacutainer® Plus C&S borskabi, natrija boratu/formiatu satuross stobrins ir vienreiz lietojams stobrins,
kas paredzéts urina paraugu savaksanai, uzglabasanai un transportésanai baktériju kultivésanai un jutibas
noteik3anas diagnostikai in vitro. Stobrini tiek lietoti apstaklos, kad urina paraugu savac apmacits veselibas
aprupes darbinieks.

KOPSAVILKUMS UN PASKAIDROJUMS

Baktériju daudzuma noteikSanu urina plasi izmanto ka paliglidzekli urincelu infekciju (UTI — Urinary tract
infections) noteiksana pacientiem."?3# Ja kolonijas veidojoso vienibu skaits ir vienads vai lielaks par 100 000
mikroorganismiem viena mililitra urina, tad tas parasti liecina par infekciju.*

Urins bieZi veicina baktériju izplatibu, un tas var vairoties tada pasa atruma ka uz barotnes®. Ja urina paraugs
savlaicigi netiek nogadats laboratorija vai tiek atstats istabas temperatira ilgstosu laika posmu, tad iegttie
rezultati var bat kladaini.®”

Lai novérstu mikroorganismu augsanu aréju faktoru ietekmé, iesaka paraugu atdzesét vai veikt uzséjumus divu
stundu laika no parauga iegtsanas briza.* %’ Ne vienmér laboratorija sp€j ietekmét parametru uzraudzisanu,
kas nepiecieSami precizu rezultatu iegisanai.

BD Vacutainer® Plus C&S borskabi, natrija boratu/formiatu saturosie stobrini satur liofilizétu urina vides
uzturésanas formulu un tie ir vakuuméti, lai varétu iegtt apméram 4,0 ml urina. Liofilizéta urina vides
uzturésanas formula urina parauga baktériju populaciju var saglabat lidz 48 stundam tada liment, kada ta butu
urina parauga, kam nav pievienota piedeva un kas tiek uzglabats ledusskapt tadu pasu laika periodu.

IZSTRADAJUMA APRAKSTS

BD Vacutainer® Plus C&S borskabes, natrija borata/formiata urina stobrini; uzpildisanas tilpums — 4,0 ml, izmérs
— 13 x 75 mm, ar liofilizétu urina vides uzturésanas formulu un olivkrasas BD Hemogard™ noslédzéju. Uz
etiketes ir noradita minimalas uzpildisanas Iinija lidz 3,0 ml. Stobrinu iek$puse ir sterila.

Konservanti

Vidéja konservantu koncentracija urina parauga, kas iepildits BD Vacutainer® Plus C&S borskabi, natrija boratu/
formiatu saturosaja stobrina, ir:

borskabe 2,63 mg/ml;

natrija borats 3,95 mg/ml;

natrija formiats 1,65 mg/ml.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Uzmanigi ir jarikojas ar BD Vacutainer® urina savaksanas kausina skrivéjama uzgala vacinu, jo zem etiketes
atrodas adata. Kausina skrivéjamo uzgali jakvalificé ka kontaminétu asu priekSmetu un tas jaizmet piemérota
biologiski bistamo aso priekSmetu konteinera saskana ar institdcijas vadlinijam.

2. Uzmanigi jarikojas ar parvietosanas stiebru, kas satur adatu un tas péc izmantosanas ir jaiznicina ka
kontaminéts ass priekSmets.

3. Arvisiem biologiskajiem paraugiem un iericém, kas tiek izmantotas, lai ievaktu kliniskos paraugus, jarikojas
uzmanigi un tas jaiznicina saskana ar piesardzibas pasakumiem, ko nosaka Slimibu profilakses un novérsanas
centra (CDC — Centers for Disease Control and Prevention), Klinisko un laboratorijas standartu institata (CLSI —
Clinical and Laboratory Standards Institute) un jlsu iestades procediras.



4. Ja urina parauga ir asinis, visas parauga iegtsanas ierices ir jakvalificé ka izmantosanai biologiski bistamas
un attiecigi jaiznicina.

5. Nesaspiediet kausinu.

- BRIDINAJUMS

1. levérojiet standarta piesardzibas pasakumus. Lietojiet cimdus, halatus, acu aizsargus, citus personigos
aizsarglidzek|us un konstrukcija paredzéetos aizsarglidzeklus, lai pasargatos no parauga izslakstisanas,
iztecéSanas un potencialas saskares ar patogéniem, kas atrodas asinis un citu infekciozu materialu.

2. Arvisiem biologiskajiem paraugiem un iericém, kas tiek izmantotas, lai ievaktu kliniskos paraugus, jarikojas
uzmanigi un tas jaiznicina saskana ar piesardzibas pasakumiem, ko nosaka Slimibu profilakses un novérsanas
centra (CDC — Centers for Disease Control and Prevention), Klinisko un laboratorijas standartu institata (CLSI —
Clinical and Laboratory Standards Institute) un iestades vadlinijas.

3. \Visus biologiskos paraugus izmetiet tiem paredzétos konteineros saskana ar iestades noteiktajam
vadlinijam.

4. Nav ieteicams parnest paraugu stobrina ar slirces un adatas palidzibu. Papildu manipulacijas ar asiem
priekSmetiem, pieméram, injekcijas adatam, palielina potencialo savainosanas risku, saduroties ar adatu.

5. Paraugu parnesana no §lirces uz vakuumeétu stobrinu, nelietojot asas ierices, var tikt veikta ar piesardzibu
talak minéto iemeslu dél.

e Slirces virzula nospie$ana parnesanas laika var radit virsspiedienu, kas ar spéku izspiez aizbazni un
paraugu, radot izslakstisanos un potencialu saskari ar infekciozu materialu.
e Vakuumétie stobrini ir paredzeti noteikta tilpuma iegadanai.

e Parauga parnesanai izmantojot §lirci, stobrins var tikt uzpildrts par daudz vai par maz, radot nepareizu
urina un piedevas attiecibu. lepildisana ir beigusies, kad vakuums vairs neiestc, lai gan dazi stobrini,
uzpildot no Slirces, var piepildities dal€ji virzula pretestibas dél. Lai iegUtu informaciju par $o paraugu
izmantoSanu diagnostika, skatiet iestades vadlinijas un proceduras.

UZGLABASANA

BD Vacutainer® Plus C&S borskabi, natrija boratu/formiatu saturosie stobrini neizmainas, ja tos uzglaba
temperatdra no 4 - 25°C un izmanto Ilidz deriguma termina beigam.

PARAUGA IEGUSANAS METODES
Noradijumi parauga parnesanai vakuuméta stobrina(-os) no BD Vacutainer® urina savaksanas kausina:

1. Ja urina paraugs ir savakts BD urina savaksanas kausina, tad pacientam urina paraugs ir nekavéjoties
janodod veselibas aprupes specialistam. Piezime. Veselibas apripes specialists pacientam nodrosina kausinu un
bridina, lai pacients nenonem vacina etiketi, kas pasarga no sadur$anas ar integrétaja parnesanas iericé esoso
adatu.

a. Novietojiet kausinu vertikali uz tiras un Ilidzenas virsmas. Ja parauga apjoms ir ierobezots, konteineru
var mazliet sagazt.

b. Pavelciet atpakal etiketi uz vacina, lai atsegtu integréto parnesanas ierici.

¢. Novietojiet vakuuméto stobrinu dobuma uz vacina ar aizbazni uz leju. Virziet stobrinu par punkcijas
punktu, lai caurdurtu aizbazni. BD Vacutainer® Plus C&S borskabi, natrija boratu/formiatu saturosie
stobrini ir japiepilda vispirms, péc tam parégjie stobrini.

d. Noturiet stobrinu pozicija, lidz tas piepildas. PIEZIME. Ja parauga apjoms BD Vacutainer® urina
savaksanas kausina ir nepietiekames, lai piepilditu urina stobrinu, izmantojot slégto parnesanas sistému,
sekojiet instrukcijam, lai stobrinus piepilditu manuali vai izmantojot parnesanas stiebru.

e. Nonemiet stobrinu no integrétas parnesanas ierices.

Visus BD Vacutainer® Plus C&S borskabi, natrija boratu/formiatu saturosi stobrini apgriez 8-10 reizes, lai
samaisitu to saturu.

g. Ja nepieciesams piepildit vél kadu stobrinu, atkartojiet darbibas no punkta c lidz f.

h. Novietojiet atpakal uzlimi virs integrétas parnesanas ierices dobuma un noslédziet. Novietojot uzlimi
atpakal, ievérojiet piesardzibu, lai izvairitos no saskarsmes ar adatu.



2. Uzlimégjiet etiketes stobriniem, lai tos varétu transportét uz laboratoriju.

3. Kausina skravéjamo uzgali jakvalificé ka kontaminétu asu priek3metu un tas jaizmet piemérota biologiski
bistamo aso priekSmetu konteinera saskana ar iestades vadlinijam.

Noradijumi parauga parnesanai uz vakuumeéto stobrinu(-iem), izmantojot BD Vacutainer® urina
parnesana stiebru

1. Ja urina paraugs ir savakts cita konteinera, pacientam paraugs ir janodod veselibas apripes specialistam.
2. Lai veiktu parauga parnesanu vakuuméta stobrina(-os):
a. novietojiet kausinu vertikali uz tiras un lidzenas virsmas;

b. urina parauga ievietojiet parnesanas stiebra galu; ja urina tilpums ir ierobezots, konteineru var mazliet
sagazt;

c. ievietojiet vakuumeéto stobrinu turétaja ar aizbazni uz leju. Virziet stobrinu par punkcijas punktu, lai
caurdurtu aizbazni. Veicot paraugu uzpildisanu dazada veida stobrinos,

BD Vacutainer® Plus C&S borskabi, natrija boratu/formiatu saturosi stobrini ir japiepilda vispirms, péc tam
paréjie stobrini.

d. noturiet stobrinu pozicija, Iidz tas piepildas;

e. iznemiet stobrinu no turétaja;

f. visus BD Vacutainer® Plus C&S borskabi, natrija boratu/formiatu saturosos stobrinus apgriez 8-10 reizes,
lai samaisitu to saturu;

g. ja nepiecieSams uzpildtt vél kadu stobrinu, parnesanas stiebru atstajiet konteinera un atkartojiet
darbibas no punkta c lidz f.

3. Paceliet stiebru no vacina un laujiet paraugam tecét. Parnesanas stiebru izmetiet piemérota biologiski
bistamo aso priekSmetu konteinera saskana ar iestades vadlinijam.

4. Uzliméjiet etiketes stobriniem, lai tos varétu transportét uz laboratoriju.

Noradijumi par BD Hemogard™ noslédzéja iznemsanu

1. Ar vienu roku satveriet stobrinu, 1kski novietojot zem BD Hemogard™ noslédzéja (papildus stabilitatei
novietojiet roku uz cietas virsmas). Ar otru roku grieziet BD Hemogard™ noslédzéju, vienlaikus stumjot uz
augsu ar otras rokas 1kski TIKAI TIK ILGI, KAMER AIZBAZNIS IR ATBRIVOTS.

2. Pirms noslédzéja pacelSanas nonemiet 1kski. NELIETOJIET 1kski, lai nostumtu noslédz&ju no stobrina. Ja
urina parauga ir asinis, pastav paklausanas iedarbibai risks. Lai noslédzéja iznemsanas laika nerastos traumu
gasanas risks, 1kskis, kas tika izmantots stumsanai augsup uz noslédzéja, tiek nonemts no stobrina, tiklidz BD
Hemogard™ noslédzéjs tiek atlaists.

3. Nonemiet noslédz&ju no stobrina. Maz ticams, ka plastmasas aizsargs varétu atdalities no gumijas aizbazna,
ja tomeér ta notiek, NEIZJAUCIET NOSLEDZEJU. Uzmanigi nonemiet gumijas noslédz&ju no stobrina.

Noradijumi par BD Hemogard™ noslédzéja ievietoSanu
1. Uzlieciet noslédzé&ju uz stobrina.

2. Pagrieziet un stumiet to, [idz aizbaznis ir pilniba uzlikts. Aizbaznis jauzliek pilniba, lai nodrosinatu, ka
lietosanas laika noslédzéjs drosi turas uz stobrina.

Urina parauga transportésana

Pirms transportésanas veiciet stobrinu markésanu un iepakosanu atbilstosi iestades noteiktajam vadlinijam un
saskana ar vietéjiem, regionaliem vai valsts noteikumiem.



Piegadatie materiali:

BD Vacutainer® Plus C&S borskabi, natrija boratu/formiatu saturosi stobrini
Urina parbaudisanai nepiecieSsamais aprikojums, kas nav nodrosinats
Bakteriju uzseé$anai un to noteik3anai nepiecieSamie lidzekli un izejmateriali.
IEROBEZOJUMI

1. leguta parauga tilpums mainas atkariba no augstuma virs jaras limena, apkartéjas temperatdras,
atmosféras spiediena, stobrina vecuma un iepildisanas tehnikas.

2. Lai nodrosinatu pareizu urina un piedevas attiecibu, urina paraugs ir jauzpilda lidz minimalas uzpildisanas
[Tnijai.

3. Stobrinu nav ieteicams uzpildit manuali. Aizbazna iznemsana var negativi ietekmét stobrina sterilitati.

4. Urina vides uzturésanas formulas ietekmé nenotiks antibiotiku inaktivacija.

5. Konkréta pacienta urina esoso mikroorganismu daudzumu var ietekmét parauga iegtsanas laiks un
skidruma uznemsana. Simptomatiskiem pacientiem mikroorganismu skaits var bat zem 105 mikroorganismiem/mL,
ja paraugs ir ieqgUts pécpusdiena vai pacientam novéro diurézi.?

ANALITISKA EKVIVALENCE

BD Vacutainer® Plus C&S borskabi, natrija boratu/formiatu saturosu stobrinu novértésana tika veikta atseviskiem
baktériju celmiem. Informaciju par Siem pé&tijumiem var sniegt vietéjais BD parstauvis.

Katru reizi, kad tiek mainits jebkura raZzotaja savaksanas stobrina tips, izmérs vai uzglabasanas apstakl|i
noteiktai laboratorijas analizei, laboratorijas personalam ir jaizskata stobrina razotaja dati un pasu dati,
lai noteiktu/parbaudTitu atsauces robezas specifiskai instrumenta/reagenta sistémai. Pamatojoties uz sadu
informaciju, laboratorija var lemt par izmainu piemérotibu.

ATSAUCES
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2. Merritt AD, Sanford, JD. Sterile voided urine culture. J Lab Clin Med. 1958;52:463-470.

3. Kass EH. Bacteriuria and the diagnosis of infections of the urinary tract. Arch Intern Med. 1957;100:700-714.
4

. Barry AL, et al. Laboratory diagnosis of urinary tract infections. Cumitech 2, Washington, DC: American
ociety for Microbiology, 1975.
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7. Jefferson N, et al. Transportation delay and the microbiological quality of clinical specimen. Am J Clin
Pathol. 1957;64:689-693.

Paldies, ka izmantojat BD Vacutainer® produktus, kas tiek izgatavoti tikai BD. The BD Vacutainer® zimols
nodrosina augstas kvalitates produktus laboratorijam. Atcerieties, lai nodrosinatu paraugu kvalitati, vienmér
noradiet BD Vacutainer® nosaukumu.

TEHNISKIE PAKALPOJUMI
Sazinieties ar savu BD parstavi.
Atsauces materiali: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Uzzinam: www.bd.com/vacutainer/contact
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BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid
Sodium Borate/Formate Tube
Voor afname, opslag en transport van urinemonsters.

Bij vervaardiging is geen natuurlijke of droge rubberlatex gebruikt.

Bestemd voor in-vitrodiagnostiek.

BEOOGD GEBRUIK

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes (boorzuur-natriumboraat-
natriumformiaatbuizen) zijn wegwerpbuisjes bestemd voor afname, opslag en transport van urinemonsters
voor kweek en voor het testen van de gevoeligheid van bacterién voor in-vitrodiagnostiek. De buisjes worden
gebruikt in situaties waarin een urinemonster door een geschoold zorgverlener wordt afgenomen.

SAMENVATTING EN UITLEG

Bacteriénkwantificering in urine wordt op grote schaal toegepast als hulpmiddel bij het beoordelen van
patiénten op urineweginfectie.">*4 In het algemeen worden kolonievormende eenheden van 100.000 of meer
micro-organismen per milliliter urine als infectie-indicatie beschouwd.*

Urine ondersteunt vaak de proliferatie van bacterién, die zich in urine even snel kunnen vermenigvuldigen als
in de kweekvloeistof.> Daarom kan een urinemonster dat met vertraging wordt getransporteerd of langere tijd
op kamertemperatuur wordt bewaard een verkeerd resultaat opleveren.5?’

Om de groei van micro-organismen afkomstig uit andere bronnen dan de blaas te voorkomen, wordt
geadviseerd monsters binnen twee uur na mictie te koelen of op kweek te zetten.* %’ Het laboratorium heeft
niet altijd greep op het handhaven van de parameters die nodig zijn om accurate resultaten te verkrijgen.

BD Vacutainer® Plus C&S boorzuur-natriumboraat-natriumformiaatbuizen bevatten een gevriesdroogd
urineconserveermiddel en zijn zodanig vacuimgetrokken dat ca. 4,0 mL urine wordt afgenomen. Het
gevriesdroogde urineconserveermiddel kan de bacteriénpopulatie in het urinemonster bij kamertemperatuur
maximaal 48 uur op een dichtheidswaarde houden die vergelijkbaar is met die van urinemonsters zonder
additief die even lang koel zijn bewaard.

PRODUCTBESCHRUVING

BD Vacutainer® Plus C&S boorzuur-natriumboraat-natriumformiaat-urinebuizen hebben een afnamevolume van
4,0 mL, meten 13 x 75 mm, bevatten een gevriesdroogd urineconserveermiddel en zijn voorzien van een

BD Hemogard™ veiligheidsdop met olijfkleurige afscherming. Op het etiket staat een minimumvullijn van

3,0 mL. De buizen zijn inwendig steriel.

Conserveermiddel

De gemiddelde concentratie conserveermiddel in urinemonsters in de BD Vacutainer® Plus C&S boorzuur-
natriumboraat-natriumformiaatbuis bedraagt:

Boorzuur 2,63 mg/mL
Natriumboraat 3,95 mg/mL

Natriumformiaat 1,65 mg/mL

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van het schroefdeksel van het BD Vacutainer® urinebekertje; er zit
een naald onder het etiket. Behandel het schroefdeksel van het bekertje als een besmet scherp voorwerp en
voer het af in een container voor biologisch gevaarlijk afval die volgens de protocollen van uw instelling voor
zulk gebruik is goedgekeurd.

2. Gavoorzichtig om met het overbrengingsrietje; dit bevat een naald en moet na gebruik als besmet scherp
voorwerp worden afgevoerd.

3. Alle biologische monsters en hulpmiddelen voor afname en bewaring van klinische monsters moeten



zorgvuldig worden gehanteerd en moeten worden afgevoerd overeenkomstig de voorzorgsmaatregelen
aanbevolen door toezichthoudende instanties en de protocollen van uw instelling.

4. Als een urinemonster bloed bevat, moeten alle monsterafnamehulpmiddelen worden beschouwd als
biologisch gevaarlijk bij hantering en afvoer.

5. Knijp niet in het bekertje.
- LET OP:

1. Neem standaard voorzorgsmaatregelen. Draag handschoenen, laboratoriumjas, oogbescherming, andere
persoonlijke beschermende uitrusting en neem maatregelen om uzelf te beschermen tegen monsterspetters,
monsterlekkage en kans op blootstelling aan bloedoverdraagbare pathogenen of andere infectieuze stoffen.

2. Alle biologische monsters en hulpmiddelen voor afname en bewaring van klinische monsters moeten
zorgvuldig worden gehanteerd en moeten worden afgevoerd overeenkomstig de voorzorgsmaatregelen
aanbevolen door toezichthoudende instanties en de protocollen van uw instelling.

3. Voer alle biologische monsters af in containers die volgens de protocollen van uw instelling voor zulk
gebruik zijn goedgekeurd.

4. Het met een spuit en naald overbrengen van een monster in een buis wordt afgeraden. Extra manipulatie
van scherpe voorwerpen zoals holle naalden vergroot de kans op prikletsel.

5. Het overbrengen van monsters uit een spuit in een vaculimbuisje met onscherpe hulpmiddelen moet met
de nodige voorzichtigheid gebeuren, om de hieronder beschreven redenen:

e Het indrukken van de zuiger tijdens het overbrengen kan positieve druk genereren, waardoor de
stop en het monster met kracht worden verplaatst. Dit kan spetters en mogelijke blootstelling aan
infectieuze stoffen tot gevolg hebben.

e VacuUmbuisjes zijn zodanig ontworpen dat het aangegeven volume wordt opgezogen.

e Het gebruik van een spuit voor overbrenging van monstermateriaal kan ook over- of ondervulling van
buizen veroorzaken, met een verkeerde urine-additiefverhouding als gevolg. Het vullen is voltooid
wanneer er onder invloed van het vaculim geen monstermateriaal meer in de buis wordt opgezogen,
hoewel bepaalde buisjes — bij vulling met een spuit — mogelijk slechts gedeeltelijk worden gevuld als
gevolg van weerstand van de zuiger. Raadpleeg de procedureprotocollen van uw instelling over het
gebruik van deze monsters voor diagnostische evaluaties.

OPSLAG

BD Vacutainer® Plus C&S boorzuur-natriumboraat-natriumformiaatbuizen zijn stabiel mits bewaard tussen
4 en 25 °C en mits voor de uiterste gebruiksdatum gebruikt.

AFNAMEMETHODEN

Instructies voor het overbrengen van monsters in (een) vacuiimbuisje(s) vanuit het BD Vacutainer®
urinebekertje:

1. Bij afname van het urinemonster in een BD-urinebekertje krijgt de patiént instructies om het urinemonster
direct na afname aan de zorgverlener af te geven. NB: De zorgverlener pakt een bekertje voor de patiént en
waarschuwt de patiént het etiket op het deksel niet te verwijderen, als bescherming tegen de naald in het
geintegreerde overbrengingshulpmiddel.

a. Plaats het bekertje rechtop op een schoon egaal oppervlak. De container kan iets gekanteld worden als
het monstervolume beperkt is.

b. Trek het etiket op het deksel naar achteren om het geintegreerde overbrengingshulpmiddel bloot te
leggen.

c. Plaats het vacuimbuisje in de dekselholte, met de stop omlaag. Breng het buisje boven het aanprikpunt
om de stop door te prikken. BD Vacutainer® Plus C&S boorzuur-natriumboraat-natriumformiaatbuisjes
mogen pas worden gevuld als er meerdere buisjes zijn verzameld.

d. Houd het buisje gefixeerd tot het gevuld is. NB: Als het monstervolume in het BD Vacutainer®
urinebekertje onvoldoende is om het urinebuisje via gesloten systeemoverdracht te vullen, moeten de
buisjes handmatig of met een overbrengingsrietje worden gevuld, volgens onderstaande aanwijzingen.



e. Maak het buisje los van het geintegreerde overbrengingshulpmiddel.

f. Meng de buisjes 8 — 10 keer door ze te keren. Dit geldt voor alle BD Vacutainer® Plus C&S boorzuur-
natriumboraat-natriumformiaatbuisjes.

g. Herhaal de stappen c —f als er nog een buisje moet worden gevuld.

h. Plak het etiket weer op de holte van het geintegreerde overbrengingshulpmiddel en dicht het opnieuw
af. Probeer bij het terugplaatsen van het etiket de naald niet aan te raken.

2. Etiketteer het (de) buisje(s) voor transport naar het laboratorium.

3. Behandel het schroefdeksel van het bekertje als een besmet scherp voorwerp en voer het af in een
container voor biologisch gevaarlijk afval die volgens de protocollen van uw instelling voor zulk gebruik is
goedgekeurd.

Instructies voor het overbrengen van monsters naar (een) vacuiimbuisje(s) met het BD Vacutainer®
overbrengingsrietje:

1. Als het urinemonster in een andere container is afgenomen, geeft de patiént het monster af aan de zorgverlener.
2. Het monster overbrengen in (een) vacuimbuisje(s):
a. Plaats de container op een schoon egaal opperviak.

b. Plaats de tip van het overbrengingsrietje in het urinemonster. De container kan iets gekanteld worden
als het urinevolume beperkt is.

¢. Zet het vacuimbuisje in de houder, met de stop omlaag. Breng het buisje boven het aanprikpunt om de
stop door te prikken. BD Vacutainer® Plus C&S boorzuur-natriumboraat-natriumformiaatbuisjes mogen
pas worden gevuld als er meerdere buisjes zijn verzameld.

d. Houd het buisje gefixeerd tot het gevuld is.
e. Haal het buisje uit de houder.

f. Meng de buisjes 8 — 10 keer door ze te keren. Dit geldt voor alle BD Vacutainer® Plus C&S boorzuur-
natriumboraat-natriumformiaatbuisjes.

g. Als er nog een buisje moet worden gevuld, moet u het overbrengingsrietje in de container laten en de
stappen c - f herhalen.

3. Haal het overbrengingsrietje uit het bekertje en laat het monster uitlekken. Voer het overbrengingsrietje af
in een container voor biologisch gevaarlijk afval die volgens de protocollen van uw instelling is goedgekeurd.

4. Etiketteer het (de) buisje(s) voor transport naar het laboratorium.

Instructies voor het verwijderen van de BD Hemogard™ veiligheidsdop:

1. Pak het buisje met één hand, plaats de duim onder de BD Hemogard™ veiligheidsdop (zet uw arm voor
meer stabiliteit op een stevig oppervlak). Draai met uw andere hand de BD Hemogard™ veiligheidsdop los en
duw tegelijkertijd met de duim van de ene hand TOT DE DOP VAN HET BUISJE LOSKOMT.

2. Haal uw duim weg bij de dop voordat u de dop eraf tilt. Duw de dop NIET met uw duim van het buisje. Als
het urinemonster bloed bevat, bestaat er gevaar van blootstelling aan bloedoverdraagbare pathogenen. Om
letsel tijdens verwijdering van de veiligheidsdop te voorkomen is het belangrijk dat de duim waarmee de dop
omhoog wordt gedrukt van het buisje wordt weggenomen zodra de BD Hemogard™ veiligheidsdop wordt
losgemaakt.

3. Til de veiligheidsdop van het buisje. Mocht de kunststof afscherming onverhoopt van de rubber dop
losraken: ASSEMBLEER DE VEILIGHEIDSDOP NIET OPNIEUW. Verwijder de rubber stop voorzichtig van
het buisje.

Instructies voor het opnieuw aanbrengen van de BD Hemogard™ veiligheidsdop:
1. Plaats de dop terug op het buisje.

2. Duw de dop met een draaiende beweging omlaag totdat de dop weer volledig op zijn plaats zit. De
veiligheidsdop moet volledig in het buisje worden ingebracht om te garanderen dat hij tijdens het hanteren
goed blijft zitten.



Transport van urinemonsters:

Etiketteer en verpak de gebruikte buisjes goed om monsters naar een andere locatie te transporteren volgens
de protocollen van uw instelling en de toepasselijke plaatselijke, regionale en landelijke vereisten.

Geleverd materiaal:
BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes
Voor urineonderzoek benodigde, maar niet bijgeleverde accessoires:

Media en verbruiksmateriaal voor bacteriénkweek en -identificatie.

BEPERKINGEN

1. De hoeveelheid afgenomen monstermateriaal kan uiteenlopen al naar gelang de hoogte, de
omgevingstemperatuur, de luchtdruk, de ouderdom van het buisje en de vulmethode.

2. Urinemonstermateriaal moet worden afgenomen tot de minimumvullijn, om de juiste additief-
urineverhouding te handhaven.

3. Handmatig vullen van dit buisje wordt afgeraden. Het verwijderen van de stop kan de steriliteit van het
buisje in gevaar brengen.

4. Het conserveermiddel heeft geen deactiverende invioed op antibiotica.

5. De microbiéle belasting van de urine van een patiént kan beinvloed zijn door het tijdstip van afname en
door de vochtinname van de patiént. Bij symptomatische patiénten kan het aantal micro-organismen per mL
lager zijn dan 105 wanneer monsters laat op de dag worden afgenomen of als er diurese optreedt.?

ANALYTISCHE GELUKWAARDIGHEID

BD Vacutainer® Plus C&S boorzuur-natriumboraat-natriumformiaatbuisjes zijn getest op geselecteerde
bacteriestammen. De Technische Dienst van BD kan informatie verstrekken over deze onderzoeken.

Wanneer u voor een bepaalde laboratoriumtest een afwijkend type afnamebuisje van een fabrikant wilt
gebruiken of een buisje van een andere afmeting, of als u hiervoor wijzigingen wilt aanbrengen in de
opslagvoorwaarden van het buisje, moet het laboratoriumpersoneel de gegevens van de fabrikant van

de buisjes en hun eigen gegevens bestuderen om het referentiebereik voor een specifiek instrument-/
reagenssysteem vast te stellen/te verifiéren. Op basis van dergelijke informatie kan het laboratorium besluiten
of een dergelijke wijziging juist is.
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Dank u voor het gebruik van exclusief door BD vervaardigde BD Vacutainer® producten. Het merk
BD Vacutainer® verzekert u van hoge kwaliteit in laboratoriumproducten. Vergeet niet de kwaliteit van uw
monsters te beschermen door in uw procesdocumentatie altijd de BD Vacutainer® te vermelden.

TECHNISCHE DIENST
Neem contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van BD.
Voor referentiemateriaal: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Voor vragen: www.bd.com/vacutainer/contact
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BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid
Sodium Borate/Formate Tube

For innsamling, oppbevaring og transport av urinprover.
Ikke laget med naturgummilateks eller torrgummilateks.

For in vitro-diagnostisk bruk.

BRUKSOMRADE

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes (BD Vacutainer Pus C&S borsyre-
natriumborat-/formiatrer) er engangsrer utformet for innsamling, oppbevaring og transport av urinprgver for
dyrking og sensitivitetstesting av bakterier for in vitro-diagnostisk bruk. Rgrene brukes i situasjoner hvor en
urinprove tas av utdannet helsepersonell.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Kvantifisering av bakterier i urin er utbredt som hjelp til & utrede en pasient for urinveisinfeksjoner (UVI)."34
Kolonidannende enheter pa 100 000 mikroorganismer eller mer per milliliter urin anses vanligvis som en
indikasjon pa infeksjon.*

Urin stotter ofte bakterieveksten, som kan gke med samme hastighet som i neeringsmediet>. Derfor kan en
urinpreve som forsinkes i transporten eller som blir stdende i romtemperatur i lengre tid, gi feil resultat.®’

For & unnga vekst av mikroorganismer fra kilder eksogent til bleeren anbefales avkjgling eller dyrking innen to
timer etter vannlating.* %’ Det er ikke alltid laboratoriet har kontroll over om parameterne som er ngdvendig
for & opprettholde ngyaktige resultater, overholdes.

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes inneholder en lyofilisert urinbevarende
formel og evakueres for a trekke ca. 4,0 mL urin. Den lyofiliserte urinbevarende formelen kan bevare
bakteriepopulasjonen i urinpregven i en periode pa opp til 48 timer ved romtemperatur ved nivaer som kan
sammenlignes med de for urinprever uten tilsetningsstoffer, oppbevart avkjolt i like lang tid.

PRODUKTBESKRIVELSE

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Urine Tubes har trekkvolum pa 4,0 mL, 13 x 75 mm,
og en lyofilisert bevarende formel og BD Hemogard™-kork i olivenfarge. En minimum fyllelinje pa 3,0 mL er
merket av pa etiketten. Rerene er sterile pa innsiden.

Preserveringsmiddel

Gjennomsnittskonsentrasjonen til preserveringsmiddelet i urinprgven i BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid
Sodium Borate/Formate Tube er:

Borsyre 2,63 mg/mL
Natriumborat 3,95 mg/mL
Natriumformiat 1,65 mg/mL

FORSIKTIGHETSREGLER:

1. Veer forsiktig nar du handterer skrulokket pa BD Vacutainer®-urininnsamlingsbegeret, som har en nal under
etiketten. Skrulokket til begeret skal handteres som kontaminert, skarp gjenstand og kastes i beholderen for
spisse gjenstander som utgjer en biologisk fare, i henhold til institusjonens anbefalte metode.

2. Veer forsiktig nar du handterer overferingsrgret som har en nal og som skal kastes i henhold til
retningslinjene for skarpe gjenstander etter bruk.

3. Alle biologiske prover og utstyr som brukes til 8 samle inn eller oppbevare kliniske prgver, skal handteres
varsomt og kastes i henhold til forsiktighetsreglene til CDC, CLSI og de anbefalte prosedyrene ved din
institusjon.

4. Huvis en urinpreve inneholder blod ma all prgveinnsamlingsutstyr klassifiseres som smittefarlig ved
handtering og kassering.

5. lkke klem begeret.



— FORSIKTIG:

1. Utvis vanlig forsiktighet. Bruk hansker, frakker, oyebeskyttelse og annet personlig verneutstyr og teknisk
kontroll for & beskytte mot sprut av preven, lekkasje og potensiell eksponering for blodbarne patogener eller
andre smittefarlige materialer.

2. Alle biologiske prover og utstyr som brukes til 8 samle inn eller oppbevare kliniske prgver, skal handteres
varsomt og kastes i henhold til forsiktighetsreglene til CDC, CLSI og de anbefalte prosedyrene ved din
institusjon.

3. Kast alle biologiske prgver i beholdere som er godkjent for slik kassering i henhold til de anbefalte
prosedyrene ved din institusjon.

4. Det anbefales ikke & overfgre en prove med spreyte og kanyle til et ror. Ytterligere handtering av skarpe
instrumenter som hulnaler, oker faren for stikkskader.

5. Overfgring av prover fra en sproyte til et vakuumrgr med bruk av uskarpe enheter, skal utfgres med
forsiktighet av arsaker som beskrives nedenfor:

e Trykket pa sproytestemplet under overfgringen kan skape et overtrykk som fortrenger korken og
proven og som forarsaker potensiell eksponering for smittefarlige materialer.

e Vakuumregr er designet for a trekke det indikerte volumet.

e Bruk av en sproyte til proveoverfering kan ogsa forarsake over- eller underfylling av rerene, noe som
resulterer i feilaktig forhold mellom urin og tilsetningsstoff. Fyllingen er ferdig nar vakuumet ikke
lenger trekker, selv om noen ror kan fylles delvis opp pa grunn av stempelmotstand nar de fylles fra
en sproyte. Se institusjonens retningslinjer og fremgangsmater for bruk av disse provene til
diagnostiske evalueringer.

OPPBEVARING

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid sodium Borate/Formate Tubes er stabile nar de oppbevares mellom 4 - 25 °C
og nar de brukes for utlgpsdatoen.

INNSAMLINGSMETODER

Instruksjoner for overfgring av preven til vakuumregr fra BD Vacutainer®-urininnsamlingsbegeret:

1. Hvis urinpreven samles inn i et BD-urininnsamlingsbeger instrueres pasienten til & gi urinproven til
helsepersonellet umiddelbart etter innsamling. Merk: Helsepersonellet skal gi pasienten et beger og advare
om a ikke ta av etiketten pa lokket, slik at vedkommende ikke stikker seg pa "nalen” i den integrerte
overfgringsenheten.

a. Sett begeret pa et rent, flatt underlag. Begeret kan velte hvis underlaget ikke er flatt og prevemengden
er begrenset.

b. Trekk av den svarte etiketten pa lokket og eksponer den integrerte overferingsenheten.

c. Settvakuumreret inn i hulrommet pa lokket med korken ned. For reret over punkteringspunktet til det
stopper. BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes skal fylles forst etter at du
har samlet inn flere ror.

d. Hold rgret i posisjon til det er fylt. MERK: Hvis prevevolumet i BD Vacutainer®-urininnsamlingsbegeret
er for lite til & fylle urinrgret ved hjelp av lukket systemoverfgring, skal du felge instruksjonene under
for a fylle rerene manuelt eller ved hjelp av overferingsror.

e. Ta ut rgret fra den integrerte overferingsenheten.

For alle BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes skal rgrene blandes 8 - 10
ganger ved invertering.

g. Gjenta trinn c - f ved fylling av flere ror.

h. Sett tilbake etiketten over hulrommet med den integrerte overferingsenheten og forsegle pa nytt. Veer
forsiktig slik at du unngar kontakt med nalen nér du setter pa etiketten.



2. Merk roret (rerene) for transport til laboratoriet.

3. Skrulokket til begeret skal handteres som en kontaminert, skarp gjenstand og kastes i beholderen for spisse
gjenstander som utgjer en biologisk fare, i henhold til institusjonens anbefalte prosedyre.

Instruksjoner for overfering av proven til vakuumrer ved bruk av BD Vacutainer®-urinoverferingsror:
1. Hvis urinpreven samles inn i en alternativt beger gir pasienten prgven til helsepersonellet.
2. Overfere proven til vakuumror:

a. Sett begeret pa et rent, flatt underlag.

b. Fer tuppen pa overferingsrgret ned i urinpreven. Begeret kan velte hvis underlaget ikke er flatt og
mengden urin er begrenset.

¢. Sett vakuumregret inn i holderen med korken ned. For rgret over punkteringspunktet til det stopper.

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes skal fylles farst etter at du har samlet inn
flere ror.

d. Hold rgret i posisjon til det er fylt.
e. Fjern rgret fra holderen.

f. For alle BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes skal rarene blandes 8 - 10
ganger ved invertering.

g. Ved fylling av flere ror skal du la overferingsroret sta i begeret og gjenta trinn c - f.

3. Loft overferingsroret fra begeret slik at preven renner av. Kast overfgringsreret i beholderen for spisse
gjenstander som utgjer en biologisk fare, i henhold til institusjonens anbefalte prosedyre.

4. Merk roret (rgrene) for transport til laboratoriet.

Instruksjoner for fjerning av BD Hemogard™-kork:

1. Grip reret med én hand og plasser tommelen under BD Hemogard™-korken (for ekstra stabilitet kan du
stotte armen mot et fast underlag). Med den andre handen vrir du BD Hemogard™-korken mens du samtidig
skyver opp med tommelen pa den andre handen TIL RORKORKEN L@SNER.

2. Flytt tommelen vekk for du lgfter av korken. IKKE bruk tommelen til & skyve korken av rgret. Hvis
urinpregven inneholder blod, utgjer dette en eksponeringsfare. For & unnga uhell nar korken fjernes er det
viktig at tommelen som brukes til a skyve korken oppover, fjernes fra rgret sa snart BD Hemogard™-korken
lgsner.

3. Loft korken av roret. Dersom plastdekslet skulle lasne fra gummikorken, noe som er lite sannsynlig, MA DU
IKKE SETTE KORKEN SAMMEN IGJEN. Fjern gummikorken forsiktig fra roret.

Instruksjoner for a sette pa plass en BD Hemogard™-kork:
1. Sett korken over roret.

2. Vri og skyv ned til korken sitter helt pa plass. Det er viktig at korken settes helt pa plass for at den skal sitte
trygt pa reret under handtering.

Transport av urinprgve:

Merk og pakk rer som brukes til transport av prever til andre steder pa riktig mate og i henhold til
institusjonens anbefalte prosedyre og gjeldende nasjonale forskrifter.

Materialer som falger med:
BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes
Utstyr som ikke felger med, men som er nadvendig for testing av urin:

Medier og utstyr for dyrking og identifisering av bakterier.



BEGRENSNINGER

1. Provemengden som trekkes varierer med hayde over havet, omgivelsestemperatur, barometertrykk, rorets
alder og fylleteknikken.

2. Urinpregven ma trekkes til minimum fyllinje for & oppna riktig forhold mellom urin og tilsetningsstoff.
3. Det anbefales ikke a fylle dette roret manuelt. Hvis korken fjernes kan det redusere steriliteten til roret.
4. Den bevarende formelen vil ikke deaktivere antibiotika.

5. Mengden mikrober i urin fra en aktuell pasient kan pavirkes av innsamlingstidspunktet og vaeskeinntaket.
Symptomatiske pasienter kan ha under 105 mikroorganismer/mL hvis prgvene samles inn sent pa dagen eller
ved utskilling av urin.?

ANALYTISK EKVIVALENS

Evalueringer av BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes er utfert for utvalgte
bakteriestammer. Kontakt BD Technical Services Department for informasjon om disse studiene.

Hver gang du skifter en produsents provergrstype, storrelse eller oppbevaringsforhold for en bestemt
laboratorieanalyse, skal laboratoriepersonellet gjennomga rerprodusentens data og sine egne data for a
fastsld/kontrollere referanseomradet til et bestemt instrument/reagenssystem. Basert pa denne informasjonen
kan laboratoriet deretter bestemme om endringen er hensiktsmessig.
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Takk for at du bruker BD Vacutainer®-produkter som kun produseres av BD. BD Vacutainer®-merket garanterer
laboratorieprodukter av hgy kvalitet. Husk & beskytte kvaliteten til prgvene dine og opplys alltid om
BD Vacutainer®-navnet.

TEKNISK SERVICE
Ta kontakt med din lokale BD-representant
For referansemateriell: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

For sparsmal: www.bd.com/vacutainer/contact



BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid
Probéwka Sodium Borate/Formate

Do pobierania, przechowywania i transportu prébek moczu.
Nie zawiera naturalnej ani suchej gumy lateksowe;.

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

PRZEZNACZENIE

Probowki BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate to jednorazowe probéwki stuzace
do pobierania, przechowywania i transportu prébek moczu, w celu wykonania posiewu i oznaczenia
lekowrazliwosci bakteryjnej w warunkach testu diagnostycznego in vitro. Probéwki maja zastosowanie
w warunkach pozwalajacych na pobranie prébki moczu przez personel medyczny.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Oznaczanie miana bakterii w moczu jest szeroko stosowanym badaniem pomocniczym w diagnostyce zakazen
uktadu moczowego (UTI)."?3# Utworzenie kolonii zawierajacej 100 000 lub wiecej mikroorganizméw
w mililitrze moczu jest ogélnie uznawane za swiadczace o infekcji.*

Mocz czesto przyspiesza rozmnazanie bakterii, ktére moga namnazac sie w nim z szybkoscia, ktoéra jest
obserwowana na pozywkach.> W zwigzku z tym, opéznienie transportu prébki lub pozostawienie jej na
dtuzszy okres czasu w temperaturze pokojowej moze by¢ powodem btednego wyniku testu.®”?

W celu zahamowania wzrostu mikroorganizméw pochodzacych ze Zzrédet innych niz pecherz moczowy,
zaleca sie przechowywanie w lodéwce lub wykonanie posiewu w ciggu dwoch godzin od pobrania prébki.* &7
Zachowanie parametréw niezbednych dla uzyskania doktadnych wynikéw testu nie zawsze lezy w zakresie
laboratorium.

Probowki BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate zawieraja liofilizowany srodek
konserwujacy mocz i sg opréznione z powietrza dla pobrania prébki o przyblizonej objetosci 4,0 mL moczu.
Liofilizowany srodek konserwujacy mocz pozwala utrzymac populacje bakteryjng zawarta w prébce moczu
przez okres do 48 godzin w temperaturze pokojowej na poziomie ilosciowym, poréwnywalnym do préobek
moczu bez srodkéw konserwujacych, przechowywanych przez taki sam okres czasu w lodéwce.

OPIS PRODUKTU

Probéwki BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Urine charakteryzuja sie objetoscia
probki rowna 4,0 mL, posiadajg wymiary 13 x 75 mm i zawieraja liofilizowany srodek konserwujacy mocz oraz
zamkniecie BD Hemogard™ z ostonka w kolorze oliwkowym. Linia minimalnej objetosci prébki réwnej 3,0 mL
jest zaznaczona na naklejce. Wnetrza proboéwek sa sterylne.

Srodek konserwujacy

Srednie stezenie srodka konserwujgcego w prébce moczu przechowywanej w probéwce BD Vacutainer® Plus
C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate wynosi:

Kwas borny 2,63 mg/mL
Boran sodowy 3,95 mg/mL

Formian sodowy 1,65 mg/mL

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Podczas postepowania z zakrecanag pokrywka kubeczka BD Vacutainer® Urine Collection Cup nalezy
zachowac ostroznos¢. Pod jego naklejka znajduje sie igta. Z zakrecanymi pokrywkami kubeczkéw nalezy
postepowac jak z zanieczyszczonymi odpadami “ostrymi” i usuwac je do pojemnikéw na odpady biologicznie
niebezpieczne dla materiatéw “ostrych”, zgodnie z procedura postepowania obowigzujaca w danej placéwece.

2. Podczas postepowania ze stomka do przenoszenia probki nalezy zachowac ostroznos¢, gdyz zawiera ona
igte. Po uzyciu nalezy ja usunac do pojemnika na odpady biologicznie niebezpieczne dla materiatéw “ostrych”.



3. Z wszystkimi probkami biologicznymi i urzgdzeniami uzytymi do pobierania lub przechowywania prébek
klinicznych nalezy postepowac z ostroznoscia i usuwac je z zachowaniem srodkéw ostroznosci zalecanych przez
CDC, CLSI oraz zgodnie z procedurami obowigzujacymi w danej placéwce.

4. Jezeli probka moczu zawiera krew, wszystkie urzadzenia uzyte do jej pobrania musza by¢ traktowane
i usuwane jak materiaty biologicznie niebezpieczne.

5. Kubeczka nie wolno s$ciskac.

- PRZESTROGA:

1. Stosowac zwykte srodki ostroznosci. Stosowac rekawice, odziez i gogle ochronne oraz inne $rodki ochrony
osobistej, a takze metody technologiczne zabezpieczajace przed rozpryskiwaniem proébki, rozlewaniem
i potencjalnym narazeniem na czynniki chorobotwércze przenoszone we krwi.

2. Z wszystkimi préobkami biologicznymi i urzadzeniami uzytymi do pobierania lub przechowywania prébek
klinicznych nalezy postepowac z ostroznoscia i usuwac je z zachowaniem srodkéw ostroznosci zalecanych przez
CDC, CLSI oraz zgodnie z procedurami obowigzujacymi w danej placéwce.

3. Wszystkie probki biologiczne nalezy usuwac do pojemnikéw zaakceptowanych w procedurach
obowiagzujacych w danej placéwece.

4. Nie zaleca sie przenoszenia probki do probéwki za pomoca strzykawki i igty. Dodatkowa manipulacja
ostrymi elementami, jak igty, zwieksza ryzyko skaleczenia.

5. Przenoszenie prébek ze strzykawki do probéwki prézniowej za pomoca tepego urzadzenia, z powodow
opisanych ponizej, nalezy wykonywac ostroznie:

e Wcisniecie ttoka strzykawki podczas przenoszenia krwi powoduje wytworzenie dodatniego cisnienia,
ktore sitg przepycha zatyczke i probke, powodujac potencjalne ryzyko narazenia na kontakt
z materiatem zakaznym.

® Proboéwki prézniowe sg przeznaczone do napetnienia do wskazanej objetosci.

® Przenoszenie prébki za pomoca strzykawki moze takze spowodowac przepetnienie lub niedopetnienie
probowek, zaburzajac prawidtowy stosunek zawartosci moczu do odczynnika. Napetnianie dobiega
konca, gdy préznia przestaje zasysac probke, aczkolwiek niektére probéwki moga ulec czesciowemu
napetnieniu z powodu oporu ttoka przy napetnianiu strzykawka. W kwestii uzycia takich prébek
w diagnostyce, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami obowigzujacymi w danej placéwce.

PRZECHOWYWANIE

Probowki BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid sodium Borate/Formate sg stabilne pod warunkiem
przechowywania w temperaturze 4 - 25°C i uzycia przed uptywem daty waznosci.

METODY POBIERANIA PROBEK
Instrukcje przenoszenia probki do probéwki prézniowej z kubeczka BD Vacutainer® Urine Collection Cup:

1. Jezeli probka moczu zostata pobrana do kubeczka BD Urine Collection Cup, pacjent powinien zosta¢
poinstruowany, aby natychmiast po pobraniu przekazac prébke moczu personelowi medycznemu. Uwaga:
Personel medyczny odbiera probke moczu od pacjenta, przestrzegajac przed zdejmowaniem z pokrywki
naklejki. Ma to na celu zabezpieczenie pacjenta przed zaktéciem ostrzem znajdujacym sie we wbudowanym
urzadzeniu do przenoszenia proébki.

a. Umiesci¢ kubeczek otworem do gory na czystej, ptaskiej powierzchni. Jezeli objetos¢ probki jest
ograniczona, pojemnik mozna pochyli¢ pod dowolnym katem.

b. Oderwac naklejke znajdujaca sie z tytu pokrywki, odstaniajac wbudowane urzadzenie do przenoszenia probki.

¢. Umiesci¢ probowke prézniowag w zagtebieniu w pokrywie, skierowanga zatyczka do dotu. Wsunaé
probéwke na naktuwacz przektuwajac zatyczke. W przypadku napetniania wielu probowek, probowki
BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate powinny by¢ napetniane jako pierwsze.

d. Przytrzymac probdéwke az sie napetni. UWAGA: Jezeli objetos¢ prébki w kubeczku BD Vacutainer®
Urine Collection Cup jest niewystarczajaca do wypetnienia probéwki na mocz z uzyciem zamknietego
systemu przetaczania, nalezy postepowac zgodnie z zamieszczonymi ponizej instrukcjami wypetniania
probéwek metodg reczna lub za pomoca stomki do przenoszenia prébek.



e. Wyjac probdéwke z wbudowanego urzadzenia do przenoszenia probki.

f. W przypadku wszystkich probéwek BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate
wymieszac ich zawartos¢, obracajac je 8 - 10 razy.

g. Jezeli wypetniona ma by¢ kolejna probéwka, nalezy powtoérzy¢ czynnosci opisane w punktach c - f.

h. Zaklei¢ naklejkg wbudowane urzadzenie do przenoszenia prébek i ponownie uszczelnic. Zaklejajac
naklejke nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknaé kontaktu z igta.

2. Oznaczy¢ probowke(i) przeznaczona(e) do transportu do laboratorium.

3. Z zakrecanymi pokrywkami kubeczkéw nalezy postepowac jak z zanieczyszczonymi odpadami “ostrymi” i
usuwac je do pojemnikéw na odpady biologicznie niebezpieczne dla materiatow “ostrych”, zgodnie
z procedurg postepowania obowigzujaca w danej placowce.

Instrukcje przenoszenia prébki do probowki prézniowej z uzyciem stomki BD Vacutainer® Urine
Transfer Straw:

1. Jezeli prébka moczu zostata pobrana do alternatywnego pojemnika, pacjent dostarcza prébke personelowi
medycznemu.

2. Przenoszenie préobki do probowki prézniowej:
a. Umiesci¢ pojemnik na czystej, ptaskiej powierzchni.

b. Wprowadzi¢ koncéwke stomki do przenoszenia w prébce moczu. Jezeli objetos¢ moczu jest
ograniczona, pojemnik mozna pochyli¢ pod dowolnym katem.

¢. Umiesci¢ probowke prézniowa w uchwycie, zatyczka do dotu. Wsunag¢ probéwke na naktuwacz
przektuwajac zatyczke. W przypadku napetniania wielu probéwek, probéwki BD Vacutainer® Plus C&S
Boric Acid Sodium Borate/Formate powinny by¢ napetniane jako pierwsze.

d. Przytrzymac probéwke az sie napetni.
e. Wyjac probowke z uchwytu.

f. W przypadku wszystkich probéwek BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate
wymieszac ich zawartos¢, obracajac je 8 - 10 razy.

g. Jezeli wypetniona ma zostac kolejna probéwka, pozostawi¢ stomke do przenoszenia w pojemniku
i powtoérzy¢ czynnosci opisane w punktach c - f.

3. Unies¢ stomke do pobierania z kubeczka i odczeka¢ az wyptynie z niej préobka. Usuna¢ stomke do
pobierania do pojemnika na odpady biologicznie niebezpieczne dla materiatéw “ostrych”, zgodnie z procedura
postepowania obowigzujaca w danej placéwce.

4. Oznaczy¢ probéwke(i) przeznaczona(e) do transportu do laboratorium.

Instrukcja zdejmowania zamkniecia BD Hemogard™:

1.  Uchwyci¢ probéwke jedna reka, umieszczajac kciuk pod zamknieciem BD Hemogard™ (dla wiekszej
stabilnosci, oprzec reke na stabilnej powierzchni). Druga reka przekreca¢ zamkniecie BD Hemogard™,
jednoczes$nie popychajac je do géry kciukiem DO MOMENTU ODKRECENIA ZATYCZKI PROBOWKI.

2. Przed podniesieniem zamknigcia odsuna¢ kciuk. NIE zsuwa¢ zamkniecia z probdéwki kciukiem.

W przypadku préobek moczu z krwig istnieje ryzyko narazenia na kontakt z krwia. Aby zapobiec zranieniu
podczas otwierania, kciuk uzywany do wypchniecia do géry zamkniecia nalezy cofna¢ od probéwki natychmiast
po odkreceniu zamkniecia BD Hemogard™.

3. Zdja¢ zamkniecie z probéwki. W mato prawdopodobnym przypadku oddzielenia sie plastikowej ostonki od
gumowej zatyczki, NIE WOLNO PONOWNIE MOCOWAC ZAMKNIECIA. Ostroznie zdjg¢ gumowa zatyczke z probéwki.

Instrukcja ponownego naktadania zamkniecia BD Hemogard™:
1. Natozy¢ zamkniecie na probowke.

2. Przekreci¢ i wcisng¢, aby zatyczka catkowicie zaskoczyta. Konieczne jest wiozenie zatyczki do konca, tak aby
podczas pracy z probdéwka zamkniecie nie otworzyto sie.



Transport probki moczu:

Probéwki przeznaczone do transportu prébek do alternatywnej placéwki nalezy prawidtowo oznaczy¢, zgodnie
z obowiazujacymi w Twojej placéwce zaleceniami oraz odno$nymi przepisami.

Materiaty dostarczone:
Probowki BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate
Wyposazenie wymagane do oznaczen moczu, lecz niedostarczone:

Pozywki i materiaty do posiewoéw bakteryjnych i oznaczen.

OGRANICZENIA

1. llos¢ pobranej prébki jest zalezna od wysokosci n.p.m, temperatury otoczenia, cisnienia atmosferycznego,
wieku probowki oraz techniki wypetniania.

2. Prébka moczu musi zosta¢ pobrana do poziomu linii minimalnego wypetnienia, co zapewnia wiasciwy
stosunek odczynnika do moczu.

3. Nie zaleca sie recznegoo wypetniania probéwki. Zdjecie zatyczki moze ujemnie wptynac na sterylnos¢ probowki.
4. Srodek konserwujacy nie inaktywuje dziatania antybiotykoéw.

5. Na zawartos$¢ bakterii w moczu danego pacjenta moze mie¢ wptyw czas pobrania i podaz ptynow.
U pacjentéw objawowych moga wystepowaé miana ponizej 105 bakterii/mL w przypadku, gdy probki zostaty
pobrane pod koniec dnia lub w przypadki diurezy.?

ROWNOWAZNOSC WYNIKOW BADAN

Dla probéwek BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate wykonano badania z wybranymi
szczepami bakteryjnymi. Dziat pomocy technicznej BD stuzy informacjami odnosnie tych badan.

W przypadku zmiany typu, rozmiaru badz sktadowania probéwek do pobierania dla konkretnego testu
laboratoryjnego, personel laboratorium powinien poréwna¢ parametry okreslone przez producenta proboéwki
z wtasnymi danymi, aby okresli¢/zmieni¢ zakres referencyjny dla konkretnego uktadu przyrzad/odczynnik.
Dopiero po poréwnaniu tych danych personel moze stwierdzi¢, czy jakiekolwiek zmiany sg wtasciwe.
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Dziekujemy za stosowanie produktéw BD Vacutainer®, wytwarzanych wytacznie przez BD. Marka
BD Vacutainer® zapewnia najwyzsza jakos$¢ produktow laboratoryjnych. Pamietaj, aby chronic¢ jakos¢ swoich
probek, zawsze podajac nazwe BD Vacutainer®.

OBStLUGA TECHNICZNA
Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BD
Materiaty referencyjne: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Zapytania prosimy kierowac¢ pod adresem: www.bd.com/vacutainer/contact



Tubo de borato/formato de sédio BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid
Para colheita, armazenamento e transporte de amostras de urina.
Nao contém latex de borracha seca nem natural.

Para Uso Diagnostico In Vitro.

APLICACAO DIAGNOSTICA

Os Tubos de borato/formato de sédio BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid consistem em tubos de utiliza¢do
Unica concebidos para a colheita, armazenamento e transporte de amostras de urina para cultura e teste de
sensibilidade de bactérias para utilizacdo diagnéstica in vitro. Os tubos sdao utilizados em contextos onde uma
amostra de urina é colhida por um técnico de satde com formagéo.

RESUMO E EXPLICACAO

A quantificacdo de bactérias na urina é amplamente utilizada como um auxiliar na avaliacdo de um doente
relativamente a presenca de infec¢cdes urinarias (UTI)."?34Unidades formadoras de colénias de 100.000
microrganismos ou mais por mililitro de urina sdo habitualmente consideradas como indicadoras de infec¢do.*

A urina suporta frequentemente a proliferacdo de bactérias, que se podem multiplicar a um ritmo idéntico
ao que se observa em meio com nutrientes®. Por conseguinte, uma amostra de urina atrasada em transito ou
deixada a temperatura ambiente durante um longo periodo de tempo pode produzir um resultado errado.®’

Como meio para prevenir a proliferacdo de microrganismos provenientes de fontes exégenas a bexiga,
recomenda-se a refrigeragdo ou cultura no prazo de duas horas depois da mic¢do.*®’ Nem sempre esta ao
alcance do laboratério manter os parametros necessarios para a obtencao de resultados rigorosos.

Os de borato/formato de sédio BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid contém uma féormula para manutencéo da
urina liofilizada e sdo evacuados para colher aproximadamente 4,0 mL de urina. A férmula de manutencdo da
urina liofilizada tem capacidade para manter a populacdo bacteriana presente na amostra de urina durante um
periodo maximo de 48 horas a temperatura ambiente, em niveis comparaveis aos existentes em amostras de
urina sem aditivos, mantidas sob refrigera¢do durante o mesmo periodo de tempo.

DESCRICAO DO PRODUTO

Os Tubos de borato/formato de sédio BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid apresentam um volume de colheita de
4,0 mL, 13 x 75 mm e uma férmula de manutencao liofilizada e tampa BD Hemogard™ com proteccao de cor
azeitona. Uma linha de enchimento minimo de 3,0 mL esta indicada no rétulo. O interior dos tubos encontra-se
estéril.

Conservante

A concentracdo média do conservante na amostra de urina no tubo de borato/formato de s6dio BD Vacutainer®
Plus C&S Boric Acid é:

Acido bérico 2,63 mg/mL
Borato de sédio 3,95 mg/mL

Formato de sédio 1,65 mg/mL

PRECAUCOES:

1. Deve usar-se de precaucdo durante a manipula¢do da tampa roscavel do copo de colheita de urina

BD Vacutainer,® que contém uma agulha por baixo do rétulo. Trate a tampa roscavel do copo como um
objecto cortante contaminado e elimine num recipiente de residuos biologicamente perigosos aprovado para
elimina¢do de objectos cortantes, de acordo com o procedimento recomendado pela sua instituicao.

2. Deve usar-se de precaucdo durante a manipulacdo da canula de transferéncia que contém uma agulha e
deve ser eliminada como um objecto cortante contaminado depois da utilizacdo.

3. Todas as amostras biolégicas e dispositivos utilizados na colheita ou armazenamento de amostras clinicas
devem ser cuidadosamente manipulados e eliminados de acordo com as precauc¢des recomendadas pelo CDC,
CLSI e com os procedimentos recomendados pela sua instituicao.



4. Se uma amostra de urina contiver sangue, todos os dispositivos de colheita de amostras devem ser
classificados como biologicamente perigosos para fins de manipulacado e eliminacao.

5. Na&o aperte o copo.

PRECAUCAO:

1. Sequir as precaucdes universais. Usar luvas, batas, proteccdo ocular, outro equipamento protector pessoal
e controlos de engenharia para proteger contra salpicos da amostra, fugas e potencial exposicdo a agentes
patogénicos transmitidos pelo sangue ou outro material infeccioso.

2. Todas as amostras bioldgicas e dispositivos utilizados na colheita ou armazenamento de amostras clinicas
devem ser cuidadosamente manipulados e eliminados de acordo com as precaug¢des recomendadas pelo CDC,
CLSI e com os procedimentos recomendados pela sua instituicdo.

3. Descartar todas amostras biolégicas em recipientes aprovados para a sua eliminacdo, de acordo com os
procedimentos recomendados pela sua instituicdo.

4. Nao se recomenda a transferéncia de uma amostra para um tubo utilizando uma seringa e agulha. A
manipulacdo adicional de instrumentos agugados, como agulhas ocas, aumenta o potencial para a ocorréncia
de lesdes por picada.

5. A transferéncia de amostras da seringa para um tubo sob vacuo utilizando dispositivos ndo cortantes deve
ser efectuada com precaucao pelas razées que se descrevem em baixo:

e Pressionando o émbolo da seringa durante a transferéncia pode criar uma presséo positiva, deslocando
vigorosamente a rolha e amostra e originando salpicos e uma potencial exposicdo ao material infeccioso.

e Os tubos sob vacuo estdo concebidos para colher o volume indicado.

e Utilizar uma seringa para a transferéncia de amostras pode também provocar um enchimento
demasiado ou insuficiente dos tubos, originando um racio entre urina e aditivo incorrecto. O
enchimento esta concluido quando o vacuo deixar de aspirar, embora alguns tubos se possam encher
parcialmente devido a resisténcia do émbolo quando sado cheios a partir de uma seringa. Consulte a
politica e procedimentos da sua instituicdo relativamente a utilizacdo destas amostras para avaliacdes
diagnésticas.

CONSERVACAO

Os Tubos de borato/formato de sédio BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid permanecem estaveis quando
armazenados entre 4 - 25°C e usados antes do final do prazo de validade.

METODOS DE COLHEITA

Instrucdes para transferir a amostra para um ou mais tubos sob vacuo a partir do copo de colheita de urina
BD Vacutainer®:

1. Se a amostra de urina for colhida num copo de colheita de urina BD, o doente é instruido a entregar a
amostra de urina ao profissional de cuidados de satde imediatamente depois da colheita. Nota: O profissional
de cuidados de saude obtém um copo para o doente e indica ao doente para ndo remover o rétulo da tampa
visando proteger contra picadas de agulha por parte do “objecto cortante” presente no dispositivo de
transferéncia integrado.

a. Cologue o copo na vertical numa superficie limpa e plana. Se o volume da amostra for limitado, o
recipiente pode ser inclinado.

b, Destaque o rétulo presente na tampa para expor o dispositivo de transferéncia integrado.

¢. Coloque o tubo sob vacuo na cavidade presente na tampa, com a rolha para baixo. Avance o tubo por
cima do ponto de punc¢do para perfurar a rolha. Quando se procede a colheita com varios tubos, os
Tubos de borato/formato de sédio BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid devem ser enchidos em
primeiro lugar.

d. Mantenha o tubo em posicdo até que fique cheio. NOTA: Se o volume de amostra no copo de colheita
de urina BD Vacutainer® for insuficiente para encher o tubo de urina através de transferéncia em
sistema fechado, siga as instrucdes em baixo para encher os tubos manualmente ou utilizando uma
canula de transferéncia.




e. Retire o tubo do dispositivo de transferéncia integrado.

f.  Para todos os Tubos de borato/formato de sédio BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid, homogeneize os
tubos 8 - 10 vezes mediante inversdo.

g. Repita os passos c - f caso pretenda encher outro tubo.

h. Volte a colocar o rétulo por cima da cavidade do dispositivo de transferéncia integrado e volte a vedar.
Use de precaucdo para evitar o contacto com a agulha quando volta a colocar o rétulo.

2. Rotule ofs) tubo(s) para transporte para o laboratoério.

3. Trate a tampa roscavel do copo como um objecto cortante contaminado e elimine num recipiente
de residuos biologicamente perigosos aprovado para eliminacdo de objectos cortantes, de acordo com o
procedimento recomendado pela sua instituicao.

InstrugGes para transferir a amostra para um ou mais tubos sob vacuo utilizando a canula de
transferéncia de urina BD Vacutainer®:

1. Se a amostra de urina for colhida para um recipiente alternativo, o doente entrega a amostra ao
profissional de cuidados de saude.

2. Para transferir a amostra para o(s) tubo(s) sob vacuo:
a. Coloque o recipiente numa superficie limpa e plana.

b. Coloque a ponta da canula de transferéncia na amostra de urina. Se o volume de urina for limitado, o
recipiente pode ser inclinado.

¢. Coloque o tubo sob vacuo no suporte, com a rolha para baixo. Avance o tubo por cima do ponto de
puncdo para perfurar a rolha.

Quando se procede a colheita com varios tubos, os Tubos de borato/formato de sédio BD Vacutainer® Plus C&S
Boric Acid devem ser enchidos em primeiro lugar.

d. Mantenha o tubo em posicdo até que fique cheio.
e. Retire o tubo do suporte.

f. Para todos os Tubos de acido bérico formato/borato de sédio BD Vacutainer® Plus C&S, homogeneize os
tubos 8 - 10 vezes mediante inversao.

g. Caso pretenda encher outro tubo, deixe a canula de transferéncia no recipiente e repita os passos c - f.

3. Levante a canula de transferéncia do copo e deixe a amostra escoar. Elimine a canula de transferéncia num
recipiente de residuos biologicamente perigosos aprovado para a eliminacdo de objectos cortantes, de acordo
com o procedimento recomendado pela sua instituicdo.

4. Rotule o(s) tubo(s) para transporte para o laboratoério.

Instrucoes para remoc¢ao da Tampa BD Hemogard™

1. Segure o tubo com uma mao, colocando o polegar por debaixo da tampa BD Hemogard™ (para maior
estabilidade, apoie o braco numa superficie sélida). Com a outra méao, rode a Tampa BD Hemogard™ utilizando
simultaneamente o polegar da outra mao para empurrar para cima APENAS ATE A ROLHA DO TUBO FICAR SOLTA.

2. Afaste o polegar antes de levantar a tampa. NAO utilize o polegar para afastar a tampa do tubo. Se a
amostra de urina contiver sangue, verifica-se um perigo de exposicdo. Para ajudar a evitar lesdes durante a
remocao, é importante que afaste do tubo o polegar que utilizou para empurrar a tampa para cima assim que
a tampa BD Hemogard™ ficar solta.

3. Afaste a tampa do tubo. Na improbabilidade de a proteccado de plastico se separar da rolha de borracha,
NAO VOLTE A MONTAR A TAMPA. Remova cuidadosamente a rolha de borracha do tubo.

Instrucoes para reinsercao da Tampa BD Hemogard™
1. Coloque a tampa sobre o tubo.

2. Rode e empurre até que a rolha fique completamente assente. E necessario que a rolha fique totalmente
inserida para que a tampa permaneca segura no tubo durante o manuseamento.



Transporte da amostra de urina:

Rotule e embale correctamente os tubos utilizados para o transporte da amostra para um local alternativo de
acordo com o procedimento recomendado pela sua instituicdo e requisitos locais, estatais e federais aplicaveis.

Material Fornecido:

Tubos de borato/formato de sédio BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid
Equipamento necessario mas nao fornecido para teste de urina:
Meios de suporte e material para cultura e identificacdo bacteriana.

LIMITACOES

1. A quantidade de amostra colhida varia com a altitude, temperatura ambiente, pressdo barométrica,
antiguidade do tubo e técnica de enchimento.

2. A amostra de urina deve ser colhida até a linha de enchimento minimo para manter um racio entre urina e
aditivo adequado.

3. Nao se recomenda o enchimento manual deste tubo. A remocdo da rolha pode comprometer a esterilidade
do tubo.

4. A férmula de manutencdo néo ira inactivar antibioticos.

5. A carga microbiana na urina de um determinado doente pode ser influenciada pelo momento de colheita e
pela ingestdo de liquidos. Doentes sintomaticos podem apresentar contagens inferiores a 105 microrganismos/mL
se as amostras forem colhidas no final do dia ou se estiver a ocorrer diurese.?

EQUIVALENCIA ANALITICA

Foram realizadas avalia¢des dos Tubos de borato/formato de sédio BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid para
estirpes bacterianas seleccionadas. O Departamento de Servicos Técnicos da BD esta disponivel para facultar
informacdes relativas a estes estudos.

Sempre que alterarem o tipo de tubo de colheita, tamanho ou condi¢des de armazenamento de qualquer
fabricante para um ensaio laboratorial particular, os técnicos de laboratoério devem proceder a revisdao dos
dados do fabricante do tubo e dos seus préoprios dados para estabelecer/confirmar o intervalo de referéncia
para um sistema de instrumento/reagente especifico. Com base nestas informacdes, o laboratério podera
depois decidir se a altera¢do é adequada.

Referéncias bibliograficas:

1. Kass, EH. Asymptomatic Infections of the Urinary Tract. Trans Assoc Amer Phys. 1956;6956-64.

2. Merritt AD, Sanford, JD. Sterile voided urine culture. J Lab Clin Med. 1958;52:463-470.

3. Kass EH. Bacteriuria and the diagnosis of infections of the urinary tract. Arch Intern Med. 1957;100:700-714.

4. Barry AL, et al. Laboratory diagnosis of urinary tract infections. Cumitech 2, Washington, DC: American
Society for Microbiology, 1975.
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7. Jefferson N, et al. Transportation delay and the microbiological quality of clinical specimen. Am J Clin
Pathol. 1957;64:689-693.

Obrigado por utilizar produtos BD Vacutainer® fabricados exclusivamente pela BD. A marca BD Vacutainer®
da-lhe a garantia de um elevado padrao de qualidade em produtos para laboratério. Lembre-se de proteger a
qualidade das suas amostras, especifique sempre o nome BD Vacutainer®.

SERVICOS TECNICOS
Contacte o seu representante local da BD
Para material de referéncia: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Para questdes: www.bd.com/vacutainer/contact
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BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid
Sodium Borate/Formate Tube

Pentru recoltarea, pastrarea si transportarea probelor de urina.
Nu contine cauciuc natural sau uscat.

Pentru diagnosticare in vitro

UTILIZARE SPECIFICA

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes (eprubetele BD Vacutainer® Plus C&S cu acid
boric si borat/formiat de sodiu) sunt eprubete de unica folosinta destinate recoltarii, pastrarii si transportarii
probelor de urina in vederea cultivarii si testarii sensibilitatii bacteriilor pentru diagnosticarea in vitro.
Eprubetele se utilizeaza in medii in care recoltarea probelor de urina se face de catre profesionisti instruiti din
domeniul sanatatii.

REZUMAT $SI EXPLICATII

Cuantificarea bacteriilor din urina reprezinta o metoda larg utilizata pentru depistarea infectiilor tractului
urinar (ITU)."234 Unitatile formatoare de colonii cu o densitate de cel putin 100.000 de microorganisme per
mililitru de urina sunt in general considerate ca indicii ale infectiei.?

Deseori, urina sustine proliferarea bacteriilor, care se pot multiplica la fel de repede ca in mediul de cultura
nutritiv>. Prin urmare, probele de urina netransportate la timp sau lasate la temperatura camerei o perioada de
timp indelungata pot genera rezultate eronate.®’

Pentru a preveni dezvoltarea microorganismelor din surse exogene vezicii urinare, se recomanda refrigerarea
sau cultivarea in decurs de doua ore de la recoltare.*%’ Laboratorul nu poate controla mereu mentinerea
parametrilor necesari obtinerii unor rezultate precise.

Eprubetele BD Vacutainer® Plus C&S cu acid boric si borat/formiat de sodiu contin o formula liofilizata de
conservare a urinei si sunt vidate pentru a putea extrage aproximativ 4,0 mL de urina. Formula liofilizata de
conservare a urinei contribuie la mentinerea populatiei bacteriene in proba de urina timp de cel mult 48 de ore
la temperatura camerei, la niveluri comparabile cu cele din probele de urina fara aditivi, pastrate refrigerate pe
parcursul aceleiasi perioade de timp.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Eprubetele pentru recoltarea urinei BD Vacutainer® Plus C&S cu acid boric si borat/formiat de sodiu au un volum
de recoltare de 4,0 mL, masoara 13 x 75 mm si contin o formula liofilizata de conservare si au capac

BD Hemogard™ cu protectie de culoare maslinie. Eticheta este prevazuta cu un marcaj care indica nivelul minim
de umplere de 3,0 mL. Interiorul eprubetelor este steril.

Conservant

Concentratia medie a conservantului in proba de urina din eprubeta BD Vacutainer® Plus C&S cu acid boric si
borat/formiat de sodiu este:

Acid boric 2,63 mg/mL
Borat de sodiu 3,95 mg/mL

Formiat de sodiu 1,65 mg/mL

PRECAUTII:

1. Se impune manevrarea cu precautie a capacului cu filet al cupei pentru colectarea urinei BD Vacutainer®,
deoarece acesta contine un ac sub eticheta. Capacul cu filet al cupei trebuie manevrat in conformitate cu
normele aplicabile obiectelor ascutite contaminate si trebuie eliminat in containerul aprobat pentru obiecte
ascutite cu risc biologic, respectand procedura in vigoare din unitatea dumneavoastra.

2. Se impune precautie la manevrarea tubului de transfer prevazut cu un ac, acesta trebuind eliminat dupa
utilizare in conformitate cu procedurile de eliminare a obiectelor ascutite.



3. Toate probele biologice si dispozitivele utilizate pentru recoltarea sau pastrarea probelor clinice trebuie
manevrate cu grija si eliminate in conformitate cu precautiile recomandate de CDC, CLSI si cu procedurile in
vigoare din cadrul unitatii dumneavoastra.

4. Daca o proba de urina contine sange, toate dispozitivele de recoltare a probelor trebuie considerate ca
prezentand risc biologic pentru a fi manipulate si eliminate in mod corespunzator.

5. Nu strangulati cupa.

ATENTIE:

1. Aplicati precautiile standard. Utilizati manusi, halate, dispozitive de protectie pentru ochi, alte echipamente
individuale de protectie si dispozitive tehnice pentru a preveni stropirea sau scurgerea probelor si expunerea
potentiala la patogeni transmisi prin sange sau alte materiale infectante.

2. Toate probele biologice si dispozitivele utilizate pentru recoltarea sau pastrarea probelor clinice trebuie
manevrate cu grija si eliminate in conformitate cu precautiile recomandate de CDC, CLSI si cu procedurile in
vigoare din cadrul unitatii dumneavoastra.

3. Eliminati toate probele biologice in containere special aprobate in conformitate cu procedurile aflate in
vigoare din unitatea dumneavoastra.

4. Nu se recomanda utilizarea unei seringi si a unui ac pentru transferarea probei in eprubeta. Manipularea
suplimentara a instrumentelor ascutite, cum ar fi acele, sporeste riscul de impungere accidentala.

5. Transferul probelor din seringa intr-o eprubeta vidata cu ajutorul unor dispozitive neascutite trebuie
efectuat cu atentie din motivele descrise mai jos:

e Apasarea pistonului seringii in timpul transferului poate crea o presiune pozitiva, ducand la dislocarea
dopului si a probei, provocand stropire si o potentiala expunere la substante infectate.

e Eprubetele vidate sunt concepute pentru extragerea volumului indicat.

e Utilizarea unei seringi pentru transferul probei poate, de asemenea, sa cauzeze umplerea excesiva sau
insuficientd a eprubetelor, ceea ce duce la un raport urina-aditiv incorect. Umplerea este completa
cand vidul nu mai trage, desi unele eprubete se pot umple partial din cauza rezistentei pistonului
atunci cand sunt umplute de la o seringa. Consultati politica si procedura aflate in vigoare in unitatea
dumneavoastra referitoare la utilizarea acestor probe pentru evaluarile diagnostice.

PASTRAREA

Eprubetele BD Vacutainer® Plus C&S cu acid boric si borat/formiat de sodiu raman stabile daca sunt pastrate la
temperaturi cuprinse intre 4 — 25° C si daca sunt utilizate inainte de data de expirare.

METODE DE RECOLTARE

Instructiuni pentru transferarea probei in eprubeta/eprubetele vidata/vidate din cupa pentru colectarea urinei
BD Vacutainer®:

1. Daca proba de urina este recoltata intr-o cupa pentru colectarea urinei BD, pacientului i se indica sa predea
proba de urina personalului medical imediat dupa recoltare. Nota: Reprezentantul personalului medical fi
inmaneaza cupa pacientului si il instruieste pe acesta sa nu indeparteze eticheta capacului pentru a se proteja
impotriva intepaturilor cu obiectul ascutit inclus in dispozitivul de transfer integrat.

a. Puneti cupa pe o suprafata plana curata. Recipientul poate fi inclinat daca volumul probei este limitat.
b. Indepartati eticheta de pe capac pentru a descoperi dispozitivul de transfer integrat.

¢. Pozitionati eprubeta vidata in cavitatea din capac cu dopul aplicat. Perforati dopul eprubetei
impingand eprubeta pe ac. Eprubetele BD Vacutainer® Plus C&S cu acid boric si borat/formiat de sodiu
trebuie sa fie primele umplute in cazul in care recoltarea se face in mai multe eprubete.

d. Mentineti eprubeta in pozitie pdna cand aceasta se umple. NOTA: Daca volumul probei in cupa pentru
colectarea urinei BD Vacutainer® este insuficient pentru a umple eprubeta de urina in sistemul de
transfer inchis, urmati instructiunile de mai jos pentru a umple eprubetele manual sau cu ajutorul
tubului de transfer.

e. Indepartati eprubeta din dispozitivul de transfer integrat.




f. Toate eprubetele BD Vacutainer® Plus C&S cu acid boric si borat/formiat de sodiu trebuie amestecate de
8 — 10 ori prin rasturnare.

g. Repetati pasii c — f daca doriti sa umpleti o noua eprubeta.

h. Reatasati eticheta peste cavitatea dispozitivului de transfer integrat si resigilati. Aveti grija sa evitati
contactul cu acul atunci cand reatasati eticheta.

2. Etichetati eprubeta/eprubetele pentru a fi transportate la laborator.

3. Capacul cu filet trebuie manevrat in conformitate cu normele aplicabile obiectelor ascutite contaminate si
trebuie eliminat in containerul aprobat pentru obiecte ascutite cu risc biologic respectand procedura in vigoare
din unitatea dumneavoastra.

Instructiuni pentru transferarea probei in eprubeta/eprubetele vidata/vidate cu ajutorul tubului de
transfer al urinei BD Vacutainer®:

1. Daca proba de urina este recoltata intr-un alt tip de recipient, pacientul va preda proba personalului
medical.

2. Pentru a transfera proba in eprubeta/eprubetele vidata/vidate:
a. Puneti recipientul pe o suprafata plana curata.

b. Introduceti varful tubului de transfer in proba de urina. Recipientul poate fi inclinat daca volumul de
urina este limitat.

¢. Pozitionati eprubeta vidata in suport cu dopul aplicat. Perforati dopul eprubetei impingand eprubeta
pe ac.

Eprubetele BD Vacutainer® Plus C&S cu acid boric si borat/formiat de sodiu trebuie sa fie primele umplute in
cazul in care recoltarea se face in mai multe eprubete.

d. Mentineti eprubeta in pozitie pana cand aceasta se umple.
e. Scoateti eprubeta din suport.

f. Toate eprubetele BD Vacutainer® Plus C&S cu acid boric si borat/formiat de sodiu trebuie amestecate de
8 — 10 ori prin rasturnare.

g. Daca trebuie umpluta o eprubeta suplimentara, mentineti tubul de transfer in recipient si repetati pasii ¢ —f.

3. Scoateti tubul de transfer din recipient si lasati proba sa se scurga. Eliminati tubul de transfer intr-
un container aprobat pentru obiecte ascutite in conformitate cu procedura aflata in vigoare in unitatea
dumneavoastra.

4. Etichetati eprubeta/eprubetele pentru a fi transportate la laborator.

Instructiuni pentru indepartarea capacului BD Hemogard™:

1. Prindeti eprubeta cu o mana, pozitionand degetul mare sub capacul BD Hemogard™ (pentru o mai

buna stabilitate, sprijiniti-va bratul pe o suprafata solida). Cu cealalta mana, rasuciti capacul BD Hemogard™
impingandu-l in acelasi timp Tn sus cu degetul mare de la cealalta mana NUMAI PANA CAND DOPUL EPRUBETEI
ESTE SLABIT.

2. Indepartati-va degetul mare inainte de a scoate capacul. NU scoateti capacul de pe eprubets impingandu-|
cu degetul mare. Daca proba de urina contine sange, exista un risc de expunere. Pentru a preveni accidentarea
in timpul scoaterii capacului, este important ca degetul mare folosit pentru a impinge in sus capacul sa fie
indepartat de la eprubeta de indata ce este slabit capacul BD Hemogard™.

3. Scoateti capacul de pe eprubeta. in situatia improbabila in care protectia de plastic se desface de pe dopul
de cauciuc, NU REASAMBLATI CAPACUL. Scoateti cu grija dopul de cauciuc de pe eprubeta.

Instructiuni pentru reintroducerea capacului BD Hemogard™:
1. Asezati capacul pe eprubeta.

2. Rasuciti si impingeti in jos pana cand dopul este reintrodus complet. Este necesara reintroducerea completa
a dopului pentru a ramane fixat capacul pe eprubeta in timpul manipularii.



Transportarea probei de urina:

Etichetati si ambalati in mod corespunzator eprubetele utilizate pentru transportarea probelor intr-o alta
locatie respectand procedura in vigoare din unitatea dumneavoastra, precum si prevederile locale si nationale.

Materiale furnizate:
Eprubete BD Vacutainer® Plus C&S cu acid boric si borat/formiat de sodiu
Echipamente necesare, dar nefurnizate pentru analiza urinei:

Medii si materiale pentru cultura bacteriana si identificarea bacteriilor.

LIMITARI

1. Cantitatea unei probe extrase variaza in functie de altitudine, de temperatura ambianta, de presiunea
atmosferica, de varsta eprubetei si de tehnica de umplere.

2. Proba de urina extrasa trebuie sa ajunga pana la marcajul corespunzator volumului minim pentru a
mentine un raport aditiv-urina corespunzator.

3. Nu se recomanda umplerea manuala a acestei eprubete. indepéartarea dopului poate compromite
sterilitatea eprubetei.

4. Formula de conservare nu va inactiva antibioticele.

5. Incarcarea microbiana din urina unui pacient poate fi influentata de ora recoltérii si de cantitatea de lichide
consumata. Pacientii simptomatici pot avea niveluri de sub 105 de microorganisme/mL daca probele sunt
recoltate tarziu in cursul zilei sau daca diureza este in desfasurare.

ECHIVALENTA ANALITICA

Evaluarile eprubetelor BD Vacutainer® Plus C&S cu acid boric si borat/formiat de sodiu au fost efectuate pentru
anumite tulpini bacteriene. Departamentul de servicii tehnice BD va sta la dispozitie cu informatii despre aceste
studii.

De fiecare data cand schimbati tipul, marimea sau conditiile de pastrare ale unei eprubete de recoltare
indiferent de fabricantul acesteia, personalul de laborator trebuie sa studieze datele furnizate de fabricantul
eprubetei si datele proprii pentru a stabili/verifica domeniul de referinta pentru un anumit instrument/sistem
de reactivi. Pe baza acestor informatii, laboratorul poate decide daca se pot face modificarile.
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Va multumim ca utilizati produse BD Vacutainer® fabricate exclusiv de BD. Marca BD Vacutainer® va asigura de
calitatea superioara a produselor sale de laborator. Nu uitati sa protejati calitatea probelor dumneavoastra,
specificand mereu numele BD Vacutainer®.

SERVICII TEHNICE

Contactati reprezentantul BD din zona dumneavoastra.

Pentru materiale de referinta, consultati www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Pentru intrebari: www.bd.com/vacutainer/contact
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BD Vacutainer® Plus C&S NMpobupku c 6opHon kucnorom, bopatom HaTpusa/popmmarom
IOna B3ATNA, XpaHEHUA U TPAHCNOPTUPOBKN NPo6 Mouwn.
He coaepXuUT HaTypanbHbIN WIN CYXON NaTekc.

Ana ncnonb3oBaHUA B AMArHOCTUYECKUX LLeNnaxX B YCJIOBUAX in vitro.

MCIMOJIb3OBAHUE MO HASHAYEHUIO

Mpobupku c bopHo KNcnoTon, bopaToM HaTpus/bopmnaTom Toprosor mapku BD Vacutainer®
Plus C&S sBns0TCA 04HOPA30BbIMM NPOBMpPKAMM AA B3ATUA, XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKUN B3ATON
MOYM /15 MOCEBOB M NMPOBEAEHUS UCMITAHUIA HA YYBCTBUTENLHOCTL BAaKTEpUIA B YCII0BUAX (N Vitro B
Lensax AMarHoCTUKK. NMpobupkn MCnonbL3yrTCa B YCNOBUAX, rae oT6opom npob Moun 3aHMMAOTCS
KBANGDULMPOBAHHbIE MeAPABOTHUKMN.

KPATKNIN OB30P U NMOACHAIOWASA MHOOPMALUA

KonnyecTBeHHbIN aHaNN3 6aKTePUin B MoUe LINPOKO MCMOJb3yeTCs B KAYeCTBe BCMOMOraTe/IbHOro
MeTOoAa OLLeHKM COCTOAHUA MauneHTa Ha npeamMeT MHbeKUM MoueBbiBOAAWMX nyTen (MMI).1234
KoJIoHneobpasywwme eanHnubl n3 100 000 MUKpOOpPraHnM3mMoB uUan bonee Ha MUITUAUTP MOYM, KaK
npaBuiIo, CYNTAOTCA MPU3HAKOM Hanmuunsa nHbekumnm.

Moua yacTo sBnseTcsa noaxoasauen cpeaon ana nponudepaumnm 6akTepuin, KOTopble MOTyT B Hel
Pa3MHOXaTbCA C TAKOWN Xe CKOPOCTbIO, KaK U B MMUTaTeIbHOM bynboHe®. Takum ob6pa3om, B3ATbie MPobbI
MOUYU, KOTOPble TPAHCMOPTUPYHOTCA C 3a4EPXKKON MO BPeMEHU, UIN OCTABIEHHbIE MPU KOMHATHOM
TemmnepaType B TeyeHne NPOAOSIKMTENIbHOIO Nepnoaa BpeMeHu, Npy aHanm3e MOryT AaTb OWNOOUYHbIN
pe3ynbTaTé ’

B kKauecTBe cpe/CTBa NpeAoTBPaLLEHUs POCTA MUKPOOPraHU3MOB U3 UCTOYHUKOB, 3K30MeHHbIX MO
OTHOLIEHUIO K MOYEBOMY My3bIPI0, PEKOMEHAYETCA MPUMEHSATb UCKYCCTBEHHOE OXJIaXAeHune UIn
NCCenoBaTh MaTepurasn B TeYeHue AByX YacoB Nocie MoyeucnyckaHma.* %7 JlabopaTopuun He BCeraa MMeT
BO3MOXHOCTb NMOAAEPXNBATb NAapaMeTPbl, HeObXoAUMbIE AJ1S MONYYEHUA TOUHbIX Pe3ybTaTOB.

Mpobupku c bopHol KNUCNoTon, bopaTtoM HaTpua/hopmmaTom Toproeoit MapknuBD Vacutainer® Plus
C&S coaepxat NMMOGhUIN30BaAHHbBIN COCTAB AA COXPAHEHUA NapaMeTPOB MOUM U ABAAKOTCA BaKyyMHbIMU
npobupkamu, pacCyMTaHHbIMK NPUBAN3UTENLHO Ha 4,0 MA Mouun. JINODUAN3NPOBAHHLIA COCTaB As
COXpaHeHus NnapameTPoOB MOUYM MO3BOAET COXPAHATbL MUKPOdIOpY B3aTON MouM A0 48 4acoB npu
KOMHATHOM TemmnepaType B yCI0BMAX, CONOCTABUMbIX C YCIOBUAMU AJis 06pa3u,0B Moun 6e3 106aBok,
KOTOpPble XPAHATCA B XONOAUbHUKE B TEUEHME TOrO Xe Mepro/ia BpeMeHu.

OMUCAHUE U3AENNA

Mpobupkn ans Mmoun ¢ bopHoM KUCoTon, bopaToM HaTpusa/popmuaTom Toproeon MapkmBD Vacutainer®
Plus C&S paccumTaHsbl Ha B3aTUe 4,0 MA MOYU, UMeOT pasmep 13 X 75 MM, U3rOTOBJIEHbI U3 MaTepuana c
NNOGUAN3NPOBAHHBIM COCTaBOM, 0becneynBaloLLUM COXPAHHOCTL MUKPOMIOPLI, U 3aKPbIBAOTCA KPbILLIKON
BD Hemogard ™ onvBkoBoro ugeta. MMHMManbHasa AMHKUA HanonHeHus - 3,0 M, ykasaHa Ha 3TUKeTKe.
BHYTpPeHHOCTb NPOBUPOK - CTepUsIbHA.

KoHcepBaHT

CpefHaa KOHLeHTpauuMa KoHCcepBaHTa B obpa3Lie Mouun, coaepalieincs B npobupke ¢ 6opHO KUCIOTON,
b6opatom HaTpusa/dbopmmaToMm Toprosot Mapku BD Vacutainer® Plus C&S:

BopHOW KUCNOThI - 2,63 Mr/mn
bopaTa HaTpusa - 3,95 Mr/mn

dopmuaTa HaTpua - 1,65 mr/mn

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTMU:

1. CneapyeT cobnioaatb OCTOPOXHOCTL MPU OTKPBLITUM KPbILWKN 3aKPYYMBAIOLLEOCA KOJNAYyKa CTakaHa Ans
cbopa moum BD Vacutainer®, noa, 3TUKETKOW KOTOPOro pacnoioXeHa Urna. 3akpy4nBaroLmincs Konadok
OTHOCWTCA K 3arpsA3HAOLWLMM OCTPbIM OTX0AAM M ero cieayeT BbibpacbiBaTb B KOHTEWHEP A1 BUonoruyecku



OMaCHbIX MaTepuanoB, 0A00PEeHHbIN ANg YTUIN3aLUMUKN OCTPLIX MPeaMeTOB, COrlacHO PeKOMeH/A0BaHHOWM
npouenypbl COOTBETCTBYIOLLEN NabopaTopun.

2. CnepyeT cobnoaaTb OCTOPOXHOCTb NPU 0BpaLLEHNN C CONOMUHKOM, COAEPXKALLEN UMY, KOTOPYHO nocse
MCNOb30BaHMA cneayeT YTUAM3UPOBATh, KaK 3arpa3HAIOLLNE OCTPbIE OTXO/bI.

3. Co BceMu bruonorunyeckMmmn obpasuamm u yCcTponcTeamu, UCMNosib3yeMbiMu A cbopa n XxpaHeHus
KJIMHUYECKNX 06pa3LoB, He0bX0AMMO 06paLLaTbCA C OCTOPOXKHOCTbIO U YTUIU3MPOBATb UX B COOTBETCTBUU

C Mepamu NpeaoCcTOPOXHOCTU, PEKOMEHA0BAHHbIMU LLEHTPOM MO KOHTPOJIIO U NpoduiakTuke 3abosieBaHuii
(CDC), IHCTUTYTOM KNMHMYEeCKUX U nabopaTopHbix cTaHaapTos (CLSI) u cornacHo yTBepXAeHHbIX npoueayp
COOTBETCTBYIOLLEIO YYPEXAEHWS.

4. Ecnu B npobe MouM COAEepXUTCA KPOBb, BCE YCTPOWNCTBA AJd cbopa MOYUN A0/KHbI BbITh
KJlacCUdULLMPOBaHbI Kak bMonornyeckn onacHele anas obpaweHns u yTununsauuu.

5. He cnepyeT ckuMmaTtb KOSMAYoK.

BHUMAHMUE!

1. Heobxoaumo cobniogaTth CTaHAAPTHbIe Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTU. CneayeT UCNONb30BaTh NepyaTKu,
Xanarbl, CpeACcTBa 3aWMTbl F1a3, Apyrve cpeacTBa UHAVBUAYANbHON 3aLUTLI U TEXHUYECKMe cpeacTBa
KOHTPONA ANA 3aWNUTbl OT NonaaaHus 6pbI3r, yTeuyek 1 NOTeHLNAbHOrO KOHTAKTA C NaTOreHHbIMU
MUKPOOPraHnu3MaMu, nepeaaruiMMnca C KpoBblo, UIN APYrMMU MHMEKLMOHHBIMU MaTepuanamum.

2. Co Bcemu buonormyeckumm obpasuammn n ycTponcTeamMmmn, UCNonb3yembiMu A8 cbopa U XpaHeHus
KJIMHUYeCKNX 06pa3LoB, He0bX0AMMO 06paLLaTbCA C OCTOPOXHOCTbIO U YTUIU3UPOBATL UX B COOTBETCTBUU

C Mepamu NpeaoCcTOPOXHOCTU, PEKOMEHA0BAHHbLIMU LLEHTPOM MO KOHTPOJIIO U NpoduiakTuke 3abosieBaHuii
(CDC), IHCTUTYTOM KIIMHMYECKUX U nabopaTopHbix ctaHaapTos (CLSI) u cornacHo yTBepXAeHHbIX npoueayp
COOTBETCTBYIOLLETO YYpPEXAEHWNS.

3. Bce ncnonb3oBaHHble BUONOrMYeckKme 06pa3u,|>| Bbl6paCbIBaIOT B KOHTeVIHepr, ou,o6peHH|>|e ANAa TaKnx
LLG)'IEVI, cornacHo npoueanyp, peKkoMmeHa0BaHHbIX COOTBETCTBYHOLW UM yypexaeHnem.

4. He pekomeHAyeTCs NepeHoCUTb obpasel, B NPpobUpKy, NCNOMb3ys WNPUL, UAn uray. JinwHue
MaHUMYNAULUN C MPUMEHEHMEM OCTPbIX NPEAMETOB, TAKUX KaK UMbl C MOJIbIM MPOCBETOM, YBEMUMBAET PUCK
TpaBM OT YKO/a UII0MN.

5. CnepyeT nepeHOCUTb 06pa3ubl U3 WINPULLA B BAKYYMHYI MPOBUPKY, NCMOb3ys NpeamMeTbl 6€3 oCcTpbIX
KOHLLOB, COBM0AasA OCTOPOXKHOCTb MO MPUYMHAM, OMUCAHHBIM HUXE:

e HaXaTue Ha NopLleHb Wwnpuiia BO BpeMAa nepeHoca o6pa3u.a MOXeT CO344aTb MOJIOXKUNTENIbHOE
naBneHune, sCneacTtene 4ero r|po6Ka n o6pa3eL|, MOryT CMeCTUTbCA, Bbi3biBaA 6p|>|3rl/| N PUCK KOHTAKTA
C I/IHCbEKLI,I/IOHHbIM MaTepuasiom.

e BakyyMHble Npobupky NpeaHasHaveHbl Ans 3abopa 06pa3L,0B ykazaHHOro obbema.

e lcnonb3oBaHue Wnpuua Ans nepeMelieHmns obpasLa TakkKe MOXeT CTaTb MPUUYMHOWN HEeA0CTAaTOYHOTO
HamnoSIHEHUs UK NMepenosiHeHUs NPobUPKN, YTO NPUBEAET K HECOOTBETCTBUIO KOMIMYECTBA MOYU
Mo OTHOLLEHMIO K KONMMYeCcTBy A06aBOK. HanonHeHMe 3akaHYMBAETCA, KOrAaa BakKyyM nepecraeT
BTAMMBATb KPOBb, XOTA MPMW HAMOJNIHEHUM U3 WNPULA NPobUpPKa MOXeT NPoAosXKaTb HEKOTOpOeE
BpeMs HaMoJIHATLCA NOJ AaB/Ae€HMEeM MOPLLHSA. B OTHOWEHUM NCNONb30BAHUSA AaHHbIX 06pa3L,0B
C LLeNblo AMArHoCTUYECKUX OLLEHOK, C/ieflyeT PYKOBOACTBOBATLCA YTBEPXKAEHHOWN MOJUTUKON U
npoueaypaMy COOTBETCTBYIOLLENO YUPEXAEHNS.

yCJ10BA XPAHEHUA

Mpobupkn c bopHol KNcnoTon, bopatoM HaTpus/popmmnaTom Toprosoin MmapkuBD Vacutainer® Plus C&S
0CTalTCA CTabUNbHBLIMY MPK TemnepaType xpaHeHus ot 4 ao 25°C. Mpobupku cneayeT UCNonb3osaTh 40
[AaTbl UCTEYEHWSA CPOKA FOAHOCTH.




METOAbl CBOPA

MUHCTpYKLMYN NO nepeHocy 06pa3L0oB B BaKyyMHble Npobupku (npobupky) ns crakaHa ansa cbopa mouu
ToproBon mapku BD Vacutainer®:

1. Ecnu obpasel, Moun cobupaloT B CTakaH Ans cbopa Moun Mapku BD, nauueHTa npeaynpexnaroT

0 HeobXxoAMMOCTY NepepaTh cobpaHHbI obpaseL, CnewnanmcTy cpasy xe nocae cbopa. MpumeyaHue:
CneunanucT noaydyaeT CTakaH Ans nauueHTa U npeaynpexnaeT ero He CHUMaTh 3TUKETKY BO M3bexaHue
YKOJ1a OCTPbIM 3/1EMEHTOM BCTPOEHHOI0 YCTPOWCTBA A1 NepeHoca.

a. CrakaH CcTaBaT B BePTUKaAJIbHOE MOoJ1I0XKeHNe Ha YNCTYI POBHYH NMOBEPXHOCTbD. I'Ipvl HeboNbLIOM
KOo/n4yecTBe 06pa3u.a KOHTeI\;IHep MOXHO pacnosiaratb noj yriom.

6. Cne,u,yeT OTOIrHYTb 3TUKETKY C KOJina4dka, yTOOBI OTKPbITb BCTPOEHHOE yCTpOI;ICTBO Ana nepeHoca.

B. CneayeT NOMecCTUTb BaKyyMHYIO NpobMpPKY B BbIEMKY CTakaHa, Npobkoi BHU3. Heobxoaumo
nepeMecTuTb NPOBUPKY Brepes B MeCcTe NPoKosa, YTobbl NPoKonoTh NPobKy. Mpu paboTe ¢
pa3HbIMUK Npobupkamu Npobupkn c bopHon KNcnoTon, bopaTtoM HaTpUa/PopMMNaToOM TOProBOM
mapku BD Vacutainer® Plus C&S cneayeT HanofHATb B NepByt0 odepesb.

r. MNpu HanonHeHUW, NPObUPKY cneayeT yaepxunsats HenoasuxHo. MPUMEYAHUE: Ecnu B
CcTakaHe ans cbopa moun mapku BD Vacutainer® HaxoAUTCA HeAOCTAaTOMHOE KOIMYECTBO
obpasua Ans HanosHeHWs NPobUPKN NOCPEACTBOM 3aKPbITON CUCTEMbI NepeHoca, HeobXoaAnmMo
PYKOBOACTBOBATLCA MHCTPYKUMUAMU, NPeACcTaBNeHHbIMU HUXe, YTOObI NepeHecTy obpasel, BpYUYHYIO
WM NPU NOMOLLU CNeLManbHON CONOMUHKMN.

4. Heobxoaumo BbIHYTb MPOBUPKY U3 BCTPOEHHOTO YCTPOMCTBA /1S MepeHoca.

B oTHOLIEHUN BCceX NPObUPOK C BopHOW KMcnoTon, bopaToM HaTpua/hopMmnaTomMm TOProBOM MapKu
BD Vacutainer® Plus C&S, npobupkun Heobxoanmo BCTPAXHYTb, NnepeBepHyB 8-10 pas.

X. Ecnu TpebyeTcsa HanonHUTL APYryto Npobupky, cneayeT NOBTOPUTbL AEWCTBUSA, ONMUCAHHbIE B
NyHKTax B-e.

3. 3aTeM HeobXoAMMO 3aMeHUTb J3TUKETKY Ha BbleMKe yCTpOVICTBa Aana nepeHoca n NOBTOPHO €ro
3aneyaraThb. CJ'IED.yET CO6J'IIOLI.aTb OCTOPOXHOCTb NPpN 3aMeHe 3TUKETKN BO n3bexaHue YKOJ1a WUroM.

2. /lns TpaHCNOpTUPOBKM B NabopaTopuio K Npobupke (Nnpobupkam) HEOH6XOANMO NPUKPENUTb STUKETKY.

3. 3aKkpyyMBaloOULMINCA KOMIMAYOK OTHOCUTCS K 3arpsA3HAOLLUM OCTPbIM OTXOAaM U ero cfiefyeTt BblbpachiBaThb
B KOHTeNHep AJ19 6MOSIornyecky onacHblX MaTepmanos, o400peHHbIN a8 YyTUAM3aL MU OCTPbIX NPeaMeTOB,
COrnacHoO peKoMeH/0BaHHOW NpoLeypbl COOTBETCTBYIOLLEN nabopaTopun.

MHCTPYKU MM NO NepeHOCY 06pa3L0B B BaKyyMHble Npobupku (NpobupkKy) npm noMoLLu
COJIOMUHKU ANA nepeHoca Moun Toproson mapkum BD Vacutainer®:

1. Ecnu obpasel, MouM cObUpPalOT B MPOMEXYTOUHbIA KOHTENHEp, NauneHT nepeaaet obpaseu,
cneuunanucry.

2. Ytobbl NnepeHecTn obpasel, B BaKyyMHYy npobupky (npobupku), Heobxoammo:
a. locTaBWUTb KOHTEMHEP HA YMCTYIO POBHYIO MOBEPXHOCTb.

6. MMOMeCTUTb KOHYMK COJIOMUHKK A8 nepeHoca B obpasel, Moumn. Mpy HeBONbLLIOM KOANYECTBE
obpasua KOHTeNHep MOXET BbITb PACMOJIOXKEH MO, YIIOM.

B. BakyymHyl npobupky nomelaroT B NpobupoYHbIM WTATUB, NPOobKOoN BHU3. HeobxoanMo nepemectuTb
npobupky Brepes B MecTe NPOKoAa, YTobbl NPoKonoTh NPobKy. MNpu paboTe ¢ pazHbIMK NPobupkamu
npobupku c bopHom KncnoTomn, bopaTom HaTpus/HopMmnaToM TOProBON MapKm



BD Vacutainer® Plus C&S cneanyeT HanosHATbL B NePBYIO oyepesb.
r. lpu HanoNHeHUKW, NPOBUPKY CleayeT yAepPKUBATb HEMOABUXKHO.
L. 3aTeMm npobupky cresyeT BbIHYTb U3 WITATMBA.

e. B oTHoweHUM Bcex Npobupok c bopHo KMcnoTon, bopaTtom HaTpusa/HopMmnaToM TOProBON MapKu
BD Vacutainer® Plus C&S, npobupku HeobxoanmMo BCTPAXHYTb, nepeBepHyB 8-10 pas3.

X. Ecnu TpebyeTcs HanonHWUTL Apyryto NPobupKy, CONOMUHKY A5 NepeHoca OCTaBMAIOT B KOHTeHepe
W BbIMOJIHAIOT AENCTBUS, ONUCAHHbIE B MYyHKTaxX B-e€.

3. 3aTeM CONOMUHKY HeobX0AMMO BbIHYTb M3 CTaKaHa M NOAOXAATb, Noka obpasel, cteyeT. CONIOMUHKY
ANs nepeHoca cnefyeT BbibpacbiBaTh B KOHTEWHEP ANA 6BUOMOrMYeCcKn onacHbIX MaTepPUasoB, 0406peHHbIN
AN YTUAN3ALMM OCTPbIX OTXOA0B COMIACHO PEKOMEHA0BAHHbIM NpoLeAypaM COOTBETCTBYHOLLENO
yupexaneHus.

4. [ina TpaHCMOPTMPOBKYM B nabopatopuio K npobupke (Mpobupkam) HEO6XOAMMO NPUKPENUTbL STUKETKY.

MHCTpYKUMM NO CHATUIO KpblwKku BD Hemogard™:

1. Heobxoanmo 06xBaTUThL NPOBUPKY OAHOM PYKON, MOMeCTUB H6OMbLIONK Nasiel, Mo KPbiLLKON

BD Hemogard™ (ans 6onblieit yCTOMYMBOCTM MOXHO MOCTABUTb PYKY Ha TBEPAYI NMOBEPXHOCTL). Jpyron
pykol nosopauneanTe Kpbiliky BD Hemogard™, ogHoBpeMeHHO ToJiKkas ee 60/bWnM NanblLEeM PYKU C
npobupkon, TOJILKO A0 OCJIABJIEHUSA KPbILLKW MPOBUPKMW.

2. Yb6epuTe bonbluon nanew nepen cHATMeM Kpbiwku. HEJIb3S ncnonb3osaTs 60blLON Nanew, Ans
CHATUA KPbIWKK € Npobupku. Ecnm B npobrpke coaepxnTcsa KPoBb, CyLLECTBYET yrpo3a KOHTAKTa C
ornacHbIMU BellecTBaMu. [ns npenoTBpalLeHUA TPaBM BO BPEMSA CHATUA KPbIWKW BaXXHO, YTOObI 60/bLION
naseu, KOTOPbIM BbITAJIKMBAN KPbILWKY, ObI1 OTBEAEH OT NPOBUPKM cpa3y nocne ocnabneHus Kpbliwku BD
Hemogard™.

3. BbITAHUTE KPbILIKY U3 Npobupkun. B MasoBepoATHOM C/lydae OTAeNIeHMA NIACTUKOBOM 3aLLUTbI OT Pe3MHOBOM
npobkn HE COBMPANTE KPbILLKY 3AHOBO. OCTOpPOXHO M3BJIEKUTE PE3UHOBYI NPOBKY U3 NPobUpKuU.
MHCTPYKUMM B OTHOLIEHUU NMOBTOPHOIO 3aKpbiTuA Kpbilwku BD Hemogard™:

1. BHavane cnepyeT pasMecTUTb KPbILWKY NOBEPX NPObUpKN.

2. 3aTeM c/iefyeT NPOBEPHYTb KPbIWKY M Ha)aTb BHU3, MOKA NPOOKA MO/HOCTbIO HE BCTAHET Ha MeCTO.
MpobKy HeEOHXOAMMO MONHOCTbLIO BCTABAATL 0OpPATHO, YTOOLI KPbilKa HE OTKPbIBANaCb BO BpeMs obpatlleHus
C Npobupkon.

TpaHcnopTupoBKa 06pasLLOB MOYU:

[ns TpaHCnopTUpoBKM 0Opa3L0oB B APYroe MecTO UCMOJb3YTCS COOTBETCTBYIOLLUE STUKETKU U
crieyuanbHble NPObMPKM COrNacHO PeKOMEHA0BAHHOM NPoLLeAypPe COOTBETCTBYIOLLENO YUYPEXAEeHMUSs C
cobnoaeHneM MeCTHbIX, PerMoHaNbHbIX U dheaepanbHbIX TPeboBAHUN.

NMpepocraBnaemMblie MaTepuanbl:

Mpobupku c bopHo KNUCnoTon, bopaToM HaTpusa/hopmmnaTom Toproesoit MmapkuBD Vacutainer® Plus C&S
Tpebyemoe ob60pynoBaHue, KOTOPOE He NOCTABAAETCA ANA aHa/M3a MOUMU:

Cpeaa n pacxoaHblie MaTepuansl AN nocesa 6akTepuit U AEHTUOUKALUN.

ONPAHUYEHUA

1. KonuuecTso B3aTOr0o 0b6pasua BapbUpyeTcsa B 3aBUMCMMOCTY OT BbICOTbI HaZ YPOBHEM MOpsA, TeMMepaTypbl
OKpPY)XaloLero Bo3ayxa, aTMocdepHOro AaBneHuns, Cpoka cnyxbsl NPobUpPKM M MeToAa HaMOMHEHUA.

2. O6pa3eu, MOo4un cnepyet Ha6VIpaTb, KaK MUHUMYM, A0 OTMETKN MUHUMAJIbHOIO 3aMnoJIHeHUA, yTOobbLI e
KOJIN4eCTBO COOTBETCTBOBAJZIO KONYECTBY D,O6aBOK.

3. He pekoMeHAyeTCA HAMOJHATL NPOOUPKY BpyYHYyto. CHATME MPOOKM MOXET HApYyLWMUTb CTEPUSIBHOCTD
npobupku.

4. TlMopnepXUBAKLWMIA COCTAB HE CNOCOOCTBYET MHAKTUBALLUM AHTUOUOTUKOB.

5. MUKpPOBGHbIN NOTEHLMAN B MOYe KOHKPETHOIO NalLlMeHTa MOXeT 3aBUCeTb OT BPeMeHM B3STUA U npuemMa

XUAKOCTU. Y NALMEHTOB C KJIMHUYECKUMU NPOSABIEHUAMM YNCIO MUKPOOPraHM3MOB MOXET B6biTb MeHee
105 MUKpPOOpPraHM3MOB/MA B cliydae, ecnv obpasel, 6bi1 B3AT B KOHLE AHA WA NPU HANUYMKU anypesa.’



AHAJIUTUYECKASA DKBUBAJIEHTHOCTbDb

bbln0O NpoBeaeHO UccneaoBaHe NPobUpok ¢ bopHOW KUcnoTon, bopaToMm HaTpua/bopMMaToM TOProBou
mapku BD Vacutainer® Plus C&S ana BblbpaHHbIX WITaMMOB bakTepuit. MHbopmMaLmio B OTHOLWEHUN AAHHbIX
NccneaoBaHUn MOXKHO MONYYUTh B OTAEJe TEXHUYECKOro 0bCnyKMBaHuUs KomnaHum BD.

Mpu noboM n3meHeHUn TNa, pasMmepa, cnocobos 06paboTkn AN XpaHeHUs NPobuUpok ansa 3abopa
KPOBW OT N060Oro NponssoaunTens anaa Kakoro-nnb6o nabopaTtopHoro aHanmsa coTpyaHukam nabopatopumu
cneayeT U3YYUTh AaHHbIEe MPOU3BOAUTENSA MPOBUPOK U CBOU COBCTBEHHbIe CBeAEeHUSA, YTObbI onpeaennTsb
WU NOATBEPANTL pabounin Anana3oH AN KOHKPETHOM cucTeMbl Npubop/peareHT. Ha OCHOBaHUK 3TOW
nHbopMaLmnm nabopaTopus MoOXeT onpenennTb, YMECTHbl I U3SMEHEHUS.

JINTEPATYPA
1. Kass, EH. Asymptomatic Infections of the Urinary Tract. Trans Assoc Amer Phys. 1956;6956-64.
2. Merritt AD, Sanford, JD. Sterile voided urine culture. J Lab Clin Med. 1958;52:463-470.

3. Kass EH. Bacteriuria and the diagnosis of infections of the urinary tract. Arch Intern Med.
1957;100:700-714.

4. Barry AL, et al. Laboratory diagnosis of urinary tract infections. Cumitech 2, Washington, DC: American
Society for Microbiology, 1975.

5. O’Grady F, Catell WR. Kinetics of urinary tract infections. Br J Urol. 1966;38:149-151.
6. Hendman R, et al. Effect of delay on culture of urine. J Clin Microbiol. 1976;4:102-103.

7. Jefferson N, et al. Transportation delay and the microbiological quality of clinical specimen. Am J Clin
Pathol. 1957;64:689-693.

bnarogapum 3a goBepue K NpPoAyKLMUKN ToproBoi Mapku BD Vacutainer®, npon3BoAMMON NCKNYUTENBHO
komnaHuen BD. Toproeas mapka BD Vacutainer® - 3To rapaHTus KayecTBa JlabopaTopHbIX MaTePUANOB.
CnepyeT NOMHUTL O 3aWMTe KayecTBa 0b6pa3LoB, yKa3bias Ha3BaHMe BD Vacutainer®.

TEXHUYECKOE OBCNTYXUBAHUE
Obpatntech B MeCTHOE NpeACTaBUTENbCTBO KOMMNAHMK BD
JononHutenbHas nHdopmauma A0CTynHa Ha canTte: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

MHbopMaLMOHHbIE 3aNPOChl OCYLLECTBAAIOTCA Yepe3 canT: www.bd.com/vacutainer/contact
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BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tube

Urcené na odber, skladovanie a prenos vzoriek mocu.
Neobsahuju prirodny ani suchy kaucukovy latex.

Na diagnostické pouzitie in vitro.

POUZITIE

BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes (skimavky Vacutainer® Plus C&S s kyselinou
boritou, boritanom/mravéanom sodnym) su jednorazové skimavky vyvinuté na odber, skladovanie a transport
vzoriek mocu uréenych na kultivaciu a testy citlivosti baktérii na diagnostické pouzitie in vitro. Skimavky sa
pouzivaju v ambulanciach, v ktorych vzorku mocu odobera vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

SUHRN A VYSVETLENIE

Kvantifikacia baktérii v moci predstavuje bezne pouzivani pomdcku pri stanovovani infekcii mocovych ciest
(IMC) u pacienta."?34 Znakom infekcie su kolénotvorné jednotky 100 000 a viac mikroorganizmov na jeden
mililiter mocu“.

Moc¢ ¢asto podporuje bujnenie baktérii, ktoré sa dokdzu rozmnozovat rovnakou rychlostou ako zivny bujén.>
Z tohto dévodu moéze moc s oneskorenym transportom alebo ponechany pri izbovej teplote po dlhsiu dobu
vykazovat chybné vysledky.5”

Ako prevencia bujnenia mikroorganizmov vplyvom zdrojov mimo mocového mechura sa odporuc¢a zmrazit
alebo vykonat kultivaciu moc¢u do dvoch hodin od mocenia.*®’” Laboratérium nedokaze neustale zachovavat
parametre, ktoré su potrebné pre spravne vysledky.

Skuimavky BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanom/mravéanom sodnym obsahuju lyofilizovanu
formulu na zachovanie mocu a st vybavené vakuovym systémom na natiahnutie priblizne 4 mL mocu.
Lyofilizovana formula na zachovanie mocu udrziava populaciu baktérii pritomnu vo vzorke mocu po dobu 48
hodin pri izbovej teplote na Urovni, ktoréd je porovnatelna s Uroviiou u vzoriek mocu bez aditiv, zamrazenych
pocas rovnakej doby.

POPIS PRODUKTU

Skumavky BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanom/mravéanom sodnym disponuju objemom
odberu 4,0 mL, ich rozmery st 13 x 75 mm, obsahuju lyofilizovanu formulu na zachovanie mocu a olivovozeleny
uzaver BD Hemogard™. Na 3titku sa nachadza znac¢ka minimalneho naplnenia 3,0 mL. Vnutorna cast skimaviek
je sterilna.

Konzervacna latka

Priemerna koncentracia konzervacnej latky vo vzorke mocu v skimavke BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou
boritou, boritanom/mravéanom sodnym je:

2,63 mg/mL — kyselina borita
3,95 mg/mL — boritan sodny

1,65 mg/mL — mravcan sodny

PREVENTIVNE OPATRENIA:

1. Dbajte na zvySenu opatrnost pri manipulacii so skrutkovacim vekom poharika na odber moc¢u

BD Vacutainer®, ktory obsahuje ihlu umiestnenu pod stitkom. So skrutkovacim uzadverom poharika manipulujte
tak ako s kontaminovanym ostrym predmetom a zlikvidujte ho v nddobe na biologicky nebezpecny odpad
urcenej na ostré predmety a schvalenej v stilade s odporuc¢anymi postupmi vasho zariadenia.

2. Dbajte na zvy3enu opatrnost pri manipuldcii so slamkou na prenos mocu, ktora obsahuje ihlu, a po pouziti
ju zlikvidujte ako kontaminovany ostry predmet.

3. Opatrne manipulujte so vietkymi biologickymi vzorkami a zariadeniami pouzitymi na odber alebo
skladovanie klinickych vzoriek a zlikvidujte ich v stlade s preventivnymi opatreniami CDC (Centra pre
prevenciu a kontrolu choréb), CLSI (Institatu klinickych a laboratérnych noriem) a odporuc¢anymi postupmi
vasho zariadenia.



4. Ak savo vzorke nachadza krv, vietky zariadenia na odber vzorky sa pri manipuldcii a likvidacii musia
klasifikovat ako biologicky nebezpecny material.

5. Nestlacajte poharik.

—~UPOZORNENIE:

1. VSeobecné pracovné opatrenia. Pouzivajte rukavice, pracovné plaste, ochranné okuliare, iné osobné
ochranné prostriedky a technologické pomécky na ochranu proti postriekaniu vzorkou a zabraneniu uniku
vzorky a potencidlnemu vystaveniu krvnym patogénom alebo inym infekénym materidlom.

2. Opatrne manipulujte so vietkymi biologickymi vzorkami a zariadeniami pouzitymi na odber alebo
skladovanie klinickych vzoriek a zlikvidujte ich v stilade s preventivnymi opatreniami CDC (Centra pre prevenciu
a kontrolu chorob), CLSI (Institatu klinickych a laboratérnych noriem) a odporu¢anymi postupmi vasho
zariadenia.

3. Zlikvidujte vietky biologické vzorky v nddobach, ktoré su schvalené na ich likvidaciu podla odporucanych
postupov vasho zariadenia.

4. Prenasanie odobranej vzorky krvi do skimavky pomocou striekacky a ihly sa neodporaéa. Dalsia
manipulacia s ostrymi predmetmi, ako st duté ihly, zvysuje riziko poranenia sa nimi.

5. Pri prenose vzoriek zo striekacky do vakuovej skimavky bez pouzitia ostrych predmetov treba byt opatrny
z nasledujucich dévodov:

e Tlacenie piesta striekacky pocas prenosu vytvori pretlak, ktory vytlaci zatku aj vzorku, a spésobi tak
striekanie, ¢im vytvori moznost vystaveniu inému infekénému materialu.

e Vakuové skumavky su konstruované tak, aby natiahli naznaéeny objem.

e Pri pouziti strieka¢ky méze dojst k prenosu vacsieho alebo mensieho ako potrebného mnozstva mocu,
nasledkom ¢oho je nespravny pomer mocu a aditiv. PInenie je ukoncené, ked vakuum prestane nasavat
krv, u skimaviek plnenych striekackou méze vdaka odporu piesta dojst k nedostato¢nému naplneniu.
Precitajte si podmienky a postupy vasho zariadenia tykajuce sa pouzitia tychto vzoriek na diagnostické
vyhodnotenie.

USKLADNENIE

Skumavky BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanom/mravéanom sodnym vykazuju stabilitu, ak sa
skladuju pri teplote 4 -25 °C a pouziju sa pred uplynutim datumu exspiracie.

METODY ODBERU
Pokyny na prenos vzorky z poharika na odber mo¢u BD Vacutainer® do vakuovych skumaviek:

1. Ak bol mo¢ odobraty do poharika BD na odber mo¢u, pacient musi vzorku moc¢u odovzdat zdravotnickemu
pracovnikovi ihned' po jeho odbere. Poznamka. Zdravotny pracovnik dostane poharik uréeny pre pacienta

a upozorni ho, aby z uzaveru neodstranoval stitok, ktory chrani dutu ihlu od ostrého predmetu, ktory je
umiestneny v zariadeni na integrovany prenos.

a. Umiestnite poharik na ¢isty, rovny povrch. Nadobu je mozné naklonit do urcitého uhla vtedy, ak je
objem vzorky obmedzeny.

b. Odstrarte stitok na uzavere, ¢im odkryjete zariadenie na integrovany prenos.

¢. Vlozte vakuovu skimavku do dutiny v uzavere tak, aby zatka smerovala nadol. Zasuvajte skimavku cez
miesto prepichu a prepichnite zatku. Ak vykonavate zber viacerych skimaviek, skimavky
BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanom/mravéanom sodnym naplrite ako prvé.

d. Drzte skimavku na mieste, az kym sa nenaplni. POZNAMKA. Ak je objem vzorky v pohéariku na odber
mocu BD Vacutainer® nedostato¢ny na naplnenie skimavky cez systém uzavretého prenosu, postupujte
podla nasledujucich pokynov na manualne naplnenie skimaviek alebo naplnenie pomocou slamky na
prenos mocu.

e. Zo zariadenia na integrovany prenos vyberte skimavku.

Obsah v skimavkach BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanom/mravéanom sodnym
zmiesajte tak, ze ich otocite 8 az 10-krat.



g. Ak chcete naplnit dalsiu skimavku, zopakujte kroky c az f.

h. Znovu umiestnite stitok na dutinu zariadenia na integrovany prenos a prilepte ho tam. Pri tomto
postupe dbajte o zvysenu pozornost, aby ste zabranili kontaktu s ihlou.

2. Skumavky oznacte stitkom na prenos do laboratéria.

3. So skrutkovacim uzdverom poharika manipulujte tak ako s kontaminovanym ostrym predmetom a
zlikvidujte ho v nadobe na biologicky nebezpecny odpad urcenej na ostré predmety a schvalenej v sulade s
odporucanymi postupmi vasho zariadenia.

Pokyny na prenos vzorky do vakuovych skumaviek pomocou slamky na prenos mocu
BD Vacutainer®:
1. Ak pacient odobral vzorku mocu do inej nadoby, odovzda vzorku zdravotnickemu pracovnikovi.
2. Ak chcete preniest vzorku do vakuovych skimaviek:
a. umiestnite nddobu na Cisty, rovny povrch.

b. Vlozte Spicku slamky na prenos mocu do vzorky mocu. Nadobu je mozné naklonit do urcitého uhla
vtedy, ak je objem vzorky obmedzeny.

¢. Vlozte vdkuovu nadobu do drziaka tak, aby zatka smerovala nadol. Zasuvajte skimavku cez miesto
prepichu a prepichnite zatku.

Ak vykonavate zber viacerych skimaviek, skimavky BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanom/
mravéanom sodnym naplite ako prvé.

d. Drzte skimavku na mieste, az kym sa nenaplni.
e. Vyberte skimavku z drziaka.

Obsah v skimavkach BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanom/mravéanom sodnym
zmiesajte tak, ze ich otocite 8 az 10-krat.

g. Ak chcete naplnit dalsiu skimavku, nechajte slamku na prenos mocu v nadobe a zopakujte kroky c az f.

3. Vytiahnite slamku na prenos mocu z poharika a vylejte vzorku. Zlikvidujte slamku na prenos moc¢u v nadobe
na biologicky nebezpec¢ny odpad urcenej na ostré predmety a schvalenej v stilade s odporu¢anymi postupmi
vasho zariadenia.

4. Skumavky oznacte stitkom na prenos do laboratoéria.

Pokyny na odstranenie uzaveru BD Hemogard™:

1. Uchopte skimavku jednou rukou tak, Ze palec bude pod uzaverom BD Hemogard™ (na dosiahnutie este
lep3ej stability si oprite ruku o pevny povrch). Druhou rukou vytocte uzaver BD Hemogard™ a sucasne ho
palcom prvej ruky tla¢te nahor, AZ KYM SA ZATKA SKUMAVKY NEUVOLNI.

2. Kym uzaver vyberiete, dajte palec pre¢. NEPOUZIVAJTE palec na vytlacenie uzaveru zo skumavky. Ak
vzorka mocu obsahuje krv, existuje nebezpecenstvo vystavenia. Ak chcete predist poraneniu pri odstranovani
uzdaveru, je doblezité, aby ste palec, ktorym tlacite uzaver nahor, ihned po uvolneni uzaveru BD Hemogard™
uvolnili zo skiumavky.

3. Zdvihnite uzaver zo skimavky. V nepravdepodobnom pripade, kedy sa méze plastovy kryt oddelit od
gumovej zatky, UZAVER NEMONTUJTE NASPAT. Opatrne odstrarite gumovu zatku zo skimavky.

Pokyny na opatovné vlozenie uzaveru BD Hemogard™:
1. Nasadte uzaver na skimavku.

2. Otocte nim a zatlacte ho nadol, kym sa zatka nedostane na svoje miesto. Je potrebné kompletne viozit
zatku naspat, aby mohol uzaver bezpecne zostat na skimavke pocas zaobchadzania.

Prenos vzorky mocu:

Skumavky urcené na prenos vzoriek na iné miesto nalezite oznacte a zabalte v sulade s odporuc¢anymi postupmi
vasho zariadenia a prislusnymi miestnymi, vnatrostatnymi a federalnymi poziadavkami.



Dodavany material:
BD Vacutainer® Plus C&S Boric Acid Sodium Borate/Formate Tubes
Pomocky potrebné na testovanie mocu, ktoré sa nedodavaju:

Roztoky a pomocky na kultivaciu a identifikaciu baktérii.

OBMEDZENIA

1. MnozZstvo odobranej vzorky zavisi od nadmorskej vysky, teploty okolia, barometrického tlaku, veku
skimavky a techniky plnenia skimaviek.

2. Vzorka mocu sa musi odobrat po znacku minimalneho naplnenia, aby sa zachoval spravny pomer aditiv
a mocu.

3. Manualne naplnenie skumavky sa neodporuca. Odstranenie zatky méze narusit sterilnost skimavky.
4. Formula na zachovanie mocu nezrusi uc¢innost antibiotik.

5. Cas odberu a prijem tekutin méze ovplyvnit mnozstvo mikroorganizmov v mo¢i prisluiného pacienta.
Mnozstvo mikroorganizmov u symptomatickych pacientov je menej ako 105 mikroorganizmov/mL, ak sa mo¢
odoberie neskor pocas dria alebo ak doslo k diuréze.?

ANALYTICKA EKVIVALENCIA

Boli vykonané hodnotenia skimaviek BD Vacutainer® Plus C&S s kyselinou boritou, boritanom/mravéanom
sodnym pre urcité kmene baktérii. Oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti BD vdm ochotne poskytne
informacie o tychto studiach.

Vzdy, ked menite typ skimavky na odber, velkost, podmienky zaobchadzania, spracovavania alebo skladovania
pre prislusny laboratérny rozbor, personal laboratéria by si mal overit idaje vyrobcu skimavky a svoje vlastné
udaje, aby sa dal stanovit/overit referen¢ny rozsah pre Specificky nastroj/systém reagensu. Na zaklade takychto
informacii méze laboratérium rozhodnut, ¢i su zmeny vhodné.
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Dakujeme, Ze pouzivate produkty BD Vacutainer® vyrobené vylu¢ne spolo¢nostou BD. Zna¢ka BD Vacutainer® je
zarukou vysokej kvality laboratérnych produktov. Nezabudajte na ochranu kvality vzoriek a na to, aby ste vzdy
uviedli ndzov BD Vacutainer®.

TECHNICKE SLUZBY
Kontaktujte miestneho obchodného zastupcu spolo¢nosti BD.
Referen¢ny material najdete na: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Ak mate otazky, navstivte: www.bd.com/vacutainer/contact



Epruveta BD Vacutainer® Plus C&S z borovo kislino, natrijevim boratom in formiatom
za testiranje kultur in obcutljivosti”

Za odvzem, shranjevanje in transport vzorcev urina.
Ni izdelana iz naravnega ali suhega kavcuka iz lateksa.

Za diagnosti¢no uporabo in vitro.

NAMEN UPORABE

Epruvete BD Vacutainer® Plus C&S z borovo kislino, natrijevim boratom in formiatom za testiranje kultur in
obcutljivosti so epruvete za enkratno uporabo, namenjene pa so za odvzem, shranjevanje in transport vzorcev
urina za testiranje kultur in obcutljivosti bakterij za diagnosti¢no uporabo in vitro. Epruvete se uporabljajo v
okoljih, kjer vzorec urina odvzame usposobljeni zdravstveni delavec.

POVZETEK IN RAZLAGA

Steviléno vrednotenje bakterij v urinu se pogosto uporablja kot pomo¢ pri ugotavljanju, ali ima pacient okuzbe
secil (UTI)."234 a enote, ki sestavljajo kolonijo s 100.000 mikroorganizmi ali ve¢ na mililiter urina, obic¢ajno velja,
da kaZejo na okuzbo.*

Urin pogosto pospesuje proliferacijo bakterij, ki se lahko mnozijo z isto hitrostjo kot v hranilnem bujonu®.
Zato lahko vzorec urina, ki je dalj ¢asa potoval do cilja oz. dalj ¢asa stal na sobni temperaturi, poda napacen
rezultat.®”?

Za preprecevanje rasti mikroorganizmov iz viroy, ki izvirajo zunaj mehurja, priporo¢amo shranjevanje v
hladilniku ali kultiviranje v dveh urah od uriniranja.*%” Nadzora ohranjanja parametroy, potrebnih za to¢ne
rezultate, ne more vedno zagotavljati laboratorij.

Epruvete BD Vacutainer® Plus C&S z borovo kislino, natrijevim boratom in formiatom za testiranje kultur in
obcutljivosti vsebujejo formulo za ohranjanje liofiliziranega urina in omogocajo vakuumski odvzem priblizno
4,0 mL urina. Formula za ohranjanje liofiliziranega urina lahko ohrani populacijo bakterij v vzorcu urina najvec
48 ur pri sobni temperaturi na ravneh, primerljivih s tistimi vzorci urina brez aditiva, ki so enako dolgo shranjeni
v hladilniku.

OPIS IZDELKA

Epruvete za urin BD Vacutainer® Plus C&S z borovo kislino, natrijevim boratom in formiatom za testiranje
kultur in obcutljivosti imajo vsesano prostornino 4,0 mL, 13 x 75 mm ter formulo za liofilizirano ohranjanje in
pokrovéek BD Hemogard™ s s¢itnikom olivne barve. Na nalepki je navedena oznaka za minimalno polnitev
3,0 mL. Notranjost epruvet je sterilna.

Konzervansi
Povprecna koncentracija konzervansa v vzorcu urina v epruveti BD Vacutainer® Plus C&S z borovo kislino,
natrijevim boratom in formiatom za testiranje kultur in obcutljivosti je:

borova kislina 2,63 mg/mL

natrijev borat 3,95 mg/mL

natrijev formiat 1,65 mg/mL

VARNOSTNI UKREPI:

1. Pri rokovanju z navojnim pokrov¢kom loncka za urin BD Vacutainer®, ki ima pod nalepko iglo, morate biti
previdni. Z navojnim pokrov¢kom loncka ravnajte kot s kontaminiranim ostrim predmetom in ga zavrzite v
zbiralnik za biolosko nevarne ostre predmete v skladu s postopkom, ki ga priporoca vasa ustanova.

2. Prirokovanju s slamico za prenos, ki vkljucuje iglo, morate biti previdni, po uporabi pa jo morate zavreci
kot kontaminiran oster predmet.

3. Z vsemi bioloskimi vzorci in pripomocki, ki se uporabljajo za zbiranje in shranjevanje klini¢nih vzorcey,
morate ravnati previdno in jih zavreci v skladu z varnostnimi ukrepi, ki jih priporo¢ajo centri za nadzor in
preprecevanja bolezni (CDC) ter Institut za klini¢ne in laboratorijske standarde (CLSI), ter postopki, ki jih
priporoca vasa ustanova.

4. Ce vzorec urina vsebuje kri, je treba vse pripomoc¢ke za odvzem vzorca za namene rokovanja in
odstranjevanja oznaciti kot biolosko nevarne.

5. Loncka ne stiskajte.



- OPOZORILO:

1. Upostevajte standardne varnostne ukrepe. Uporabljajte rokavice, halje, zas¢ito za oci, drugo osebno
zascitno opremo in tehni¢no-tehnoloski nadzor za zascito pred skropljenjem vzorca, uhajanjem in potencialno
izpostavljenostjo patogenom, ki se prenasajo s krvjo, ali drugim kuznim materialom.

2. Zvsemi bioloskimi vzorci in pripomocki, ki se uporabljajo za zbiranje in shranjevanje klini¢nih vzorcey,
morate ravnati previdno in jih zavredi v skladu z varnostnimi ukrepi, ki jih priporo¢ajo centri za nadzor in
preprecevanja bolezni (CDC) in Institut za klini¢ne in laboratorijske standarde (CLSI), ter postopki, jih priporoca
vasa ustanova.

3. Vse bioloske vzorce zavrzite v zbiralnike, ki so odobreni za takine materiale, v skladu s postopki, ki jih
priporoca vasa ustanova.

4. Vzorca ni priporoc¢eno prenasati v epruveto z brizgo ali iglo. Dodatno rokovanje z ostrimi predmeti, kot so
votle igle, poveca moznost za poskodbe zaradi vboda z iglo.

5. Prenos vzorcev iz brizge v vakuumsko epruveto z neostrimi pripomocki je treba izvajati previdno zaradi
spodaj opisanih razlogov

e Ce med prenosom sprostite bat brizge, se lahko ustvari pozitiven tlak, zaradi ¢esar se lahko zamasek in
vzorec premakneta ter tako povzrocita Skropljenje in nevarnost izpostavljenosti kuznemu materialu.

e Vakuumske epruvete so zasnovane za vsrkanje oznacene kolicine.

e Ce za prenos vzorca uporabite brizgo, lahko epruvete napolnite preve¢ ali pa premalo, zaradi ¢esar
lahko pride do nepravilnega razmerja urina in aditiva. Polnjenje je kon¢ano, ko vakuum ne vsesava ve¢,
vendar pa se nekatere epruvete lahko napolnijo le delno zaradi upora bata pri polnjenju iz
brizge. Glede uporabe teh vzorcev za diagnosti¢no ocenjevanje glejte pravilnike in postopke, ki veljajo
v vasi ustanovi.

SHRANJEVANIJE

Epruvete BD Vacutainer® Plus C&S z borovo kislino, natrijevim boratom in formiatom za testiranje kultur in
obcutljivosti so stabilne, ¢e jih hranite na 4-25 °C in uporabite, preden pretece rok uporabe.

NACINI ODVZEMA

Navodila za prenos vzorca v vakuumske epruvete iz loncka za urin BD Vacutainer®:

1. Pri odvzemu vzorca urina v loncek za urin BD mora pacient vzorec urina oddati zdravstvenemu
strokovnjaku takoj po odvzemu. Opomba: Zdravstveni strokovnjak izroci lon¢ek pacientu in ga opozori, da ne
sme odstraniti nalepke na pokrov¢ku, saj se v nasprotnem primeru lahko zbode z iglo zaradi ostrega predmeta,
ki je v vdelanem pripomocku za prenos.

a. Lonc¢ek v pokonénem polozaju postavite na ¢isto, ravno povriino. Ce je prostornina vzorca zelo majhna,
lahko vsebnik nagnete pod kotom.

b. Odlepite nalepko na pokrovcku, da odkrijete vdelani pripomocek za prenos.

¢. Vakuumsko epruveto postavite v luknjo na pokrovcku, pri ¢emer mora biti zamasek obrnjen navzdol.
Epruveto potisnite prek mesta punkcije, da prebodete zamasek. Ce imate ve¢ epruvet, morate najprej
napolniti epruvete BD Vacutainer® Plus C&S z borovo kislino, natrijevim boratom in formiatom za
testiranje kultur in ob¢utljivosti.

d. Epruveto drzite pri miru, dokler se ne napolni. OPOMBA: Ce koli¢ina vzorca v lon¢ku za urin
BD Vacutainer® ne zadostuje, da bi lahko napolnili epruveto za urin prek prenosa z zaprtim sistemom,
upostevajte spodnja navodila za ro¢no polnjenje epruvet ali polnjenje s slamico za prenos.

e. Epruveto odstranite iz vdelanega pripomocka za prenos.

Za vse epruvete BD Vacutainer® Plus C&S z borovo kislino, natrijevim boratom in formiatom za testiranje
kultur in obcutljivosti velja, da jih morate premesati tako, da jih obrnete od 8 do 10-krat.

g. Ce morate napolniti $e kakino epruveto, ponovite korake od c do f.

h. Ponovno namestite nalepko ¢ez odprtino na vdelanem pripomocku za prenos in zaprite. Ko ponovno
namescate nalepko, bodite previdni, da se ne dotaknete igle.



2. Epruvete oznacite za transport v laboratorij.

3. Z navojnim pokrovctkom loncka ravnajte kot s kontaminiranim ostrim predmetom in ga zavrzite v zbiralnik
za biolosko nevarne ostre predmete v skladu s postopkom, ki ga priporoca vasa ustanova.

Navodila za prenos vzorca v vakuumske epruvete s slamico za prenos urina BD Vacutainer®:
1. Pri odvzemu vzorca urina v drug vsebnik mora pacient vzorec oddati zdravstvenemu strokovnjaku.
2. Za prenos vzorca v vakuumske epruvete:

a. Vsebnik postavite na Cisto, ravno povrsino.

b. Konico slamice za prenos postavite v vzorec urina. Ce je koli¢ina urina zelo majhna, lahko vsebnik
nagnete pod kotom.

¢. Vakuumsko epruveto postavite v drzalo, pri ¢emer mora biti zamasek obrnjen navzdol. Epruveto
potisnite prek mesta punkcije, da prebodete zamasek.

Ce imate ve¢ epruvet, morate najprej napolniti epruvete BD Vacutainer® Plus C&S z borovo kislino, natrijevim
boratom in formiatom za testiranje kultur in obcutljivosti.”

d. Epruveto drzite pri miru, dokler se ne napolni.
e. Epruveto odstranite z drzala.

f. Za vse epruvete BD Vacutainer® Plus C&Sz borovo kislino, natrijevim boratom in formiatom za testiranje
kultur in obc¢utljivosti velja, da jih morate premesati tako, da jih obrnete od 8 do 10-krat.

g. Ce morate napolniti $e kakino epruveto, slamico za prenos pustite v vsebniku in ponovite korake od
cdo f.

3. Slamico za prenos dvignite iz lon¢ka in pocakajte, da se vzorec odtece. Slamico za prenos zavrzite v
zbiralnik za biolosko nevarne ostre predmete v skladu s postopkom, ki ga priporoca vasa ustanova.

4. Epruvete oznadite za transport v laboratorij.

Navodila za odstranjevanje pokrovcka BD Hemogard™:

1. Epruveto primite z eno roko, pri ¢emer palec postavite pod pokrovéek BD Hemogard™ (za vecjo stabilnost
roko postavite na trdno povrsino). Z drugo roko obrnite pokrovéek BD Hemogard™ in hkrati potisnite palec
druge roke gor, SAMO TOLIKO, DA SE ZAMASEK EPRUVETE ZRAHLJA.

2. Preden pokrovéek dvignete, umaknite palec. Pokroveka z epruvete NE odstranite s palcem. Ce vzorec
urina vsebuje kri, obstaja nevarnost zaradi izpostavljenosti. Da preprecite poskodbe med odstranjevanjem, je
pomembno, da palec, s katerim pokrovéek potisnete navzgor, odmaknete od epruvete takoj, ko se pokrovcek
BD Hemogard™ zrahlja.

3. Dvignite pokrovéek z epruvete. Ce se plasti¢ni §¢itnik lo¢i od gumijastega zamaska, POKROVCKA NE
SESTAVITE PONOVNO. Previdno odstranite gumijasti zamasek z epruvete.

Navodila za namescanje pokrovcka BD Hemogard™:
1. Namestite pokrovéek na epruveto.

2. Obrnite in pritisnite, tako da se zamasek popolnoma namesti. Zamasek se mora popolnoma namestiti zato,
da pokrovéek ostane trdno namescen na epruveti med rokovanjem.

Transport vzorca urina:

Epruvete za transport vzorca na druge lokacije ustrezno oznacite in zapakirajte v skladu s postopkom, ki ga
priporoca vasa ustanova, ter veljavnimi lokalnimi in drzavnimi predpisi.

Razpolozljivi pripomocki:

Epruvete BD Vacutainer® Plus C&S z borovo kislino, natrijevim boratom in formiatom za testiranje kultur
in obcutljivosti.

Oprema, ki jo za testiranje urina potrebujete, a ni priloZzena:

Mediji in pripomocki za kultiviranje in identifikacijo bakterij.



OMEJITVE

1. Koli¢ina odvzetega vzorca je odvisna od nadmorske viSine, temperature okolice, zra¢nega tlaka, starosti
epruvete in tehnike polnjenja.

2. Vzorec urina je treba odvzeti do oznake za minimalno polnitev, da se ohrani ustrezno razmerje aditiva in
urina.

3. Priporo¢amo, da te epruveto ne polnite ro¢no. Ce odstranite zamasek, lahko ogrozite sterilnost epruvete.
4. Formula za ohranjanje ne bo onesposobila antibiotikov.

5. Na stevilo mikrobov v urinu posameznega pacienta lahko vpliva ¢as odvzema in zauzitje tekocin. Pacienti s
simptomi imajo lahko vrednosti pod 105 mikroorganizmov/mL, ¢e so vzorci odvzeti proti koncu dneva ali ¢e se
pojavlja diureza.?

ANALITICNA EKVIVALENCA

Ocene epruvet BD Vacutainer® Plus C&S z borovo kislino, natrijevim boratom in formiatom za testiranje kultur
in obcutljivosti so bile opravljene za izbrane bakterijske seve. Informacije o teh studijah so na voljo pri lokalnem
predstavniku druzbe BD.

Kadar menjate vrsto ali velikost epruvet za odvzem katerega koli proizvajalca ali pogoje za shranjevanje

za dolocen laboratorijski test, mora laboratorijsko osebje pregledati podatke proizvajalca epruvete in svoje
podatke, da ugotovi oz. potrdi referenc¢ni razpon za posamezen instrument oz. sistem reagenta. Na podlagi teh
informacij se lahko laboratorij nato odloci, ali je sprememba ustrezna.
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7. Jefferson N, et al. Transportation delay and the microbiological quality of clinical specimen. Am J Clin
Pathol. 1957;64:689-693.

Zahvaljujemo se vam, ker uporabljate izdelke BD Vacutainer®, ki jih izdeluje samo druzba BD. Znamka
BD Vacutainer® je zagotovilo za visokokakovostne laboratorijske izdelke. Ne pozabite zas¢ititi kakovosti svojih
vzorcey, vedno navedite ime BD Vacutainer®.

TEHNICNA SLUZBA
Stopite v stik z lokalnim predstavnikom druzbe BD.
Referenc¢no gradivo: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Za vprasanja: www.bd.com/vacutainer/contact



BD Vacutainer® Plus C&S ror med borsyra
natriumborat/natriumformiat
For insamling, forvaring och transport av urinprov.

Ej tillverkad av naturlig eller torr gummilatex.
For in vitro-diagnostik

AVSEDD ANVANDNING

BD Vacutainer® Plus C&S rér med borsyra natriumborat/natriumformiat ar engangsror avsedda fér insamling,
férvaring och transport av urinprov for odling och kénslighetstestning av bakterier fér in vitro-diagnostik.
Roéren anvands inom inrattningar dar ett urinprov tas av en utbildad halsovardsmedarbetare.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Bakteriekvantifiering i urinen anvands allmant som ett hjalpmedel for att utvardera om en patient har
urinvagsinfektioner (UVI)."234 kolonibildande enheter om 100 000 mikroorganismer eller fler per milliliter urin
anses i allmanhet indikera infektion*

Urin framjar ofta bakteriers proliferation, vilka kan féréka sig med samma hastighet som i naringsbuljong®. Darfor
kan urinprov som férsenats vid transport eller [amnats i rumstemperatur under langre tid ge felaktigt resultat.®’

For att forhindra tillvaxt av mikroorganismer fran kallor exogena till blasan rekommenderas kylning eller
odling inom tva timmar efter miktion.*%” Det ar inte alltid inom laboratoriets kontroll att styra éver alla
parametrar som ar nédvandiga for korrekta resultat.

BD Vacutainer® Plus C&S rér med borsyra natriumborat/natriumformiat innehaller en lyofiliserad urinbestandig
formel och ar evakuerade for att ta ungefar 4,0 mL urin. Den lyofiliserade urinbestandiga formeln kan
bibehalla bakteriepopulationen i urinprovet under en period av 48 timmar i rumstemperaturer pa motsvarande
niva som i urinprov utan tillsats som halls kylda under samma tid.

PRODUKTBESKRIVNING

BD Vacutainer® Plus C&S rér med borsyra natriumborat/natriumformiat ar av 4,0 mL volym, 13 x 75 mm, med en
lyofiliserad urinbestandig formel och med BD Hemogard™ olivfargad forslutning. En minsta fyllningslinje om
3,0 mL visas pa etiketten. Roren har steril insida.

Konserveringsmedel

Genomsnittlig koncentration konserveringsmedel i urinprovet i BD Vacutainer® Plus C&S rér med borsyra
natriumborat/natriumformiat ar:

Borsyra 2,63 mg/mL
Natriumborat 3,95 mg/mL

Natriumformiat 1,65 mg/mL

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

1. Forsiktighet ska iakttas nar man hanterar skruvlocket pa BD Vacutainer® urinprovskopp, vilken innehaller
en nal under etiketten. Behandla skruvlocket som en kontaminerad nal och kasta bort det i en avfallsbehallare
for biologiskt riskavfall godkand for nalar enligt din inréttnings rekommenderade procedur.

2. Forsiktighet ska iakttas nar man hanterar 6verféringsroret som innehaller en nal och den ska kastas bort pa
samma satt som kontaminerade nalar.

3. Alla biologiska prover och utrustning som anvands for att ta eller férvara kliniska prover ska hanteras med
forsiktighet och kastas bort i enlighet med de forsiktighetsatgarder som rekommenderas av CDC, CLSI samt din
inrattnings rekommenderade procedurer.

4. Om ett urinprov innehaller blod maste all utrustning som anvants for provtagning klassificeras som
biologiskt riskmaterial vad géller vidare hantering och kassering.

5. Klam inte koppen.



- VARNING:

1. Praktiska allmanna forsiktighetsbeaktanden. Anvand handskar, rockar, skyddsglaségon, annan personlig
skyddsutrustning samt tekniska kontroller for att skydda mot provstank, lackage och potentiell exponering for
blodburna patogener eller annat infektiost material.

2. Alla biologiska prover och utrustning som anvands for att ta eller forvara kliniska prover ska hanteras med
forsiktighet och kastas bort i enlighet med de forsiktighetsatgarder som rekommenderas av CDC, CLSI samt din
inrattnings rekommenderade procedurer.

3. Kasta bort alla biologiska prover i behallare som ar godkanda for sadant avfall enligt din inrattnings
rekommenderade procedurer.

4. Att 6verfora prov till réret med injektionsspruta och nal rekommenderas inte. Ytterligare manipulering av
vassa foremal, sdsom ihaliga nalar, 6kar risken for nalsticksskador.

5. Overféring av prover fran en spruta till ett vakuumrér med hjélp av en icke-vass anordning bér ske med
forsiktighet av de skal som beskrivs nedan:

e Ett tryck pa sprutkolven under 6verféringen kan skapa 6vertryck, med kraft skjuta ut proppen och
provet, och orsaka stank och risk for exponering for infektiést material.

e Vakuumroér ar konstruerade for att dra den volym som anges.

e Att anvanda en spruta for provoverforing kan ocksa orsaka éver- eller underfylining av ror, vilket
resulterar i ett felaktigt férhallande mellan urinprov och tillsats. Fyliningen ar klar nar vakuumet inte
langre fortsatter att dra, aven om vissa ror kan fyllas delvis pa grund kolvens motstand nar det fylls fran
en spruta. Kontrollera din inrattnings principer och procedurer avseende anvandning av dessa prover
for diagnostisk utvardering.

FORVARING

BD Vacutainer® Plus C&S rér med borsyra natriumborat/natriumformiat ar stabila nar de férvaras i 4 - 25° C och
anvands fore sitt utgangsdatum.

METODER FOR PROVTAGNING
Instruktioner for 6verfoéring av provet till vakuumror fran BD Vacutainer® urinprovskopp:

1. Om urinprovet lamnas i en BD urinprovskopp ska patienten instrueras att lamna urinprovet till
halsovardspersonal direkt efter insamling. Obs! Halsosvardmedarbetaren lamnar en kopp till patienten och
varnar denne att inte ta bort lockets etikett for att férhindra nalstick fran “nalen” som finns integrerad i
overféringsanordningen.

a. Placera koppen uppratt pa en ren slat yta. Behallaren kan lutas i vinkel om provvolymen ar begransad.
b. Dra tillbaka etiketten pa locket sa att den inbyggda 6verforingsanordningen blir synlig.

¢. Placera vakuumréret i koppens halighet, locket nedat. For fram roret éver punkteringspunkten sa att
locket genomborras. BD Vacutainer® Plus C&S rér med borsyra natriumborat/natriumformiat ska fyllas
forst om man tar provet i flera ror.

d. Hall roret pa plats tills det ar fyllt. OBS! Om provvolymen i BD Vacutainer® urinprovskoppen ar
otillracklig for att fylla urinprovsroret via det slutna 6verféringssystemet, folj instruktionerna nedan for
att fylla roren manuellt eller via ett 6verforingsror.

e. Ta bort roret fran den inbyggda overféringsanordningen.

f. Alla BD Vacutainer® Plus C&S rér med borsyra natriumborat/natriumformiat ska blandas genom att
vanda dem upp-och-ned 8 — 10 ganger.

g. Upprepa steg ¢ — f om ytterligare rér ska fyllas.

h. Aterstall etiketten 6ver den inbyggda éverféringsanordningens halighet och aterforslut. Var forsiktig
och undvik kontakt med nalen nar etiketten satts tillbaka.

2. Satt etikett(er) pa roret(n) for transport till laboratoriet.

3. Behandla skruvlocket som en kontaminerad nal och kasta bort det i en avfallsbehallare fér biologiskt
riskavfall godkand foér nalar enligt din inrattnings rekommenderade procedur.



Instruktioner for 6verféring av provet till vakuumrér med BD Vacutainer® éverféringsror:
1. Om urinprovet tas i ndgon annan behallare, ska patienten [amna provet till halsovardsmedarbetaren.
2. For att overfora provet till vakuumror:
Placera behallaren uppratt pa en ren slat yta.
b. Placera overforingsrorets spets i urinprovet. Behallaren kan lutas i vinkel om provvolymen ar begransad.

¢. Placera vakuumréret i hallaren, locket nedat. For fram réret 6ver punkteringspunkten sa att locket
genomborras.

BD Vacutainer® Plus C&S rér med borsyra natriumborat/natriumformiat ska fyllas férst om man tar provet i flera ror.
d. Hall roret pa plats tills det ar fyllt.
e. Ta bort réret fran hallaren.

f.  Alla BD Vacutainer® Plus C&S rér med borsyra natriumborat/natriumformiat ska blandas genom att
vanda dem upp-och-ned 8 — 10 ganger.

g. Om ytterligare ror ska fyllas, lamna 6verféringsroret i behallaren och upprepa steg c - f.

3. Lyft overforingsroret ur koppen och 1at provet rinna ut. Kasta bort éverféringsréret i avfallsbehallare
for biologiskt riskavfall som ar godkand foér att kasta bort ndlar enligt din inrattnings rekommenderade
procedurer.

4. Satt etikett(er) pa roret(n) for transport till laboratoriet.

Anvisningar for borttagning av BD Hemogard™-forslutning:

1. Fatta réret med en hand och satt tummen under BD Hemogard™-férslutningen (stéd armen mot ett fast
underlag for battre stabilitet). Vrid med den andra handen BD Hemogard™ -férslutningen och tryck samtidigt
uppat med den férsta handens tumme BARA TILLS RORPROPPEN LOSSATS.

2. Ta bort tummen innan férslutningen lyfts. ANVAND INTE tummen till att trycka loss férslutningen frén
réret. Om urinprovet innehaller blod finns en exponeringsrisk. For att forhindra personskada nar forslutningen
ska tas bort ar det viktigt att kontakten mellan tummen som anvands for att skjuta férslutningen uppat och
roéret upphor sa snart BD Hemogard™-forslutningen lossats.

3. Lyft forslutningen av réret. Om det osannolika skulle intréffa att plasthylsan separeras frdan gummiproppen,
MONTERA INTE IHOP FORSLUTNINGEN PA NYTT. Ta férsiktigt bort gummiproppen fran réret.

Anvisningar for aterférslutning av BD Hemogard™-forslutning:
1. Placera forslutningen oéver roret.

2. Vrid och tryck ned ordentligt tills proppen ar helt tillbakasatt. Det ar ndédvandigt att proppen satts tillbaka
fullstandigt for att forslutningen ska stanna sakert pa roéret under hanteringen.

Transport av urinprov:

Mark upp roren med etiketter och férpacka dem for att transportera proverna till nagot annat stalle enligt din
inrattnings lokala procedurer och tillampliga lokala, statliga och federala krav.

Materiel som ingar:
BD Vacutainer® Plus C&S rér med borsyra natriumborat/natriumformiat
Utrustning som beh6vs men inte ingar for att testa urin:

Utrustning och tillbehor for bakterieodling och identifiering.
BEGRANSNINGAR

1. Mangden insamlad urin varierar med héjd, omgivningstemperatur, lufttryck, rorets alder
och fyllningsteknik.

2. Roret maste fyllas med urin atminstone till markerat streck fér minimal fyllnad for att fa ratt férhallande
mellan urin och tillsats.



3. Att fylla detta réor manuellt rekommenderas inte. Att ta bort gummiproppen kan aventyra roérets sterilitet.
4. Bibehallningsformeln inaktiverar inte antibiotika.

5. Mikrobiellt innehall i urinen fran en viss patient kan paverkas av tidpunkt fér provtagning och vatskeintag.
Symptomatiska patienter kan ha varden under 105 mikroorganismer/mL om provtagning goérs sent pa dagen
eller vid diures.?

ANALYTISK EKVIVALENS

Utvardering av BD Vacutainer® Plus C&S réor med borsyra natriumborat/natriumformiat ar gjord for ett urval
bakteriestammar. Din lokala BD-representant kan tillhandahalla information angaende dessa studier.

Nar du byter nagon tillverkares typ av provtagningsror, storlek eller forvaringsférhallanden for en viss
laboratorieanalys, bor laboratoriepersonalen se over rortillverkarens uppgifter och sina egna uppgifter for att
faststalla/verifiera referensomradet for ett specifikt instrument-/reagenssystem. Baserat pa sadan information
kan laboratoriet sedan bestamma om ett byte ar lampligt.
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Tack for att du anvander BD Vacutainer®produkter som bara tillverkas av BD. Varumarket BD Vacutainer®
sakerstaller att du far hog kvalitet pa laboratorieprodukter. Kom ihag att for att skydda kvaliteten pa dina
prover, ska du alltid anvanda BD Vacutainer®.

TEKNISK SERVICE
Kontakta din lokala BD-representant
For referensmaterial: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

For forfragningar: www.bd.com/vacutainer/contact



BD Vacutainer® Plus C&S Borik Asit
Sodyum Borat/Format Tupii
idrar érneklerinin toplanmasi, saklanmasi ve tasinmasi icin.

Dogal veya kuru kaucuk lateksten yapilmamistir.

In Vitro Diagnostik Kullanim icin.

KULLANIM AMACI

BD Vacutainer® Plus C&S Borik Asit Sodyum Borat/Format TUpleri, in vitro diagnostik kullanima yénelik bakteri
kaltara ve duyarhhgi testleri icin idrar 6érneklerinin toplanmasi, saklanmasi ve tasinmasi amaciyla tasarlanmis
tek kullanimlik ttplerdir. Tupler, idrar 6érneginin egitimli bir saglk calisani tarafindan toplandigi ortamlarda
kullanilir.

OZET VE ACIKLAMA

idrarda bakteri sayimi, hastanin idrar yolu enfeksiyonlarina (UTI) yakalanip yakalanmadigi degerlendirilirken
yaygin sekilde yardimci olarak kullanilmaktadir.”>3# Bir milimetre idrarda koloni olusturan 100.000 veya daha
fazla mikroorganizma birimi bulunmasi genellikle enfeksiyon belirtisi olarak degerlendirilir.*

idrar, bakterilerin Gremesini cogu zaman destekler ve bu bakteriler besiyerinde oldugu gibi ayni hizda
cogalabilir®. Bu nedenle, aktariimasi geciken veya uzun bir siire oda sicakliginda birakilan idrar numunesi hatali
bir sonug verebilir.5’

Mesaneye eksojen olan kaynaklardan gelen mikroorganizmalarin buyimesini énlemek i¢in miktarisyonun
ardindan iki saat i¢cinde sogutma veya ekim 6nerilir.%#%” Dogru sonuglarin elde edilmesi i¢cin gerekli
parametreleri saglamak her zaman laboratuvarin kontroliinde degildir.

BD Vacutainer® Plus C&S Borik Asit Sodyum Borat/Format Tupleri bir liyofilize idrar koruyucu formul icerir ve
yaklasik 4,0 mL idrar alacak sekilde bosaltilmistir. Liyofilize idrar koruyucu formul, idrar 6rnegindeki bakteri
populasyonunu oda sicakliginda 48 saate kadar; ayni stire boyunca sogutularak tutulan katki maddesiz idrar
ornekleri ile karsilastirildiginda ayni seviyelerde muhafaza edebilir.

URUN ACIKLAMASI

BD Vacutainer® Plus C&S Borik Asit Sodyum Borat/Format Tupleri, liyofilize idrar koruyucu formal ve zeytin yesili
BD Hemogard™ Klosiire ve 4,0 mL cekme hacmine (13 x 75 mm) sahiptir. Etikette minimum dolum ¢izgisi 3,0 mL
olarak goésterilmistir. Tiplerin i¢ yzeyleri sterildir.

Koruyucu

BD Vacutainer® Plus C&S Borik Asit Sodyum Borat/Format Tuplndeki idrar numunesindeki ortalama koruyucu
konsantrasyonu su sekildedir:

Borik Asit 2,63 mg/mL
Sodyum Borat 3,95 mg/mL
Sodyum Format 1,65 mg/mL

ONLEMLER:

1. Etiketinin altinda bir igne bulunan BD Vacutainer® idrar Toplama Kabinin kapag: tutulurken dikkatli
olunmalidir. Kabin kapagi kontamine delici-kesici alet olarak degerlendirilmeli ve kurumunuzun énerilen
prosedurlerine uygun olarak delici-kesici aletler icin onaylanmis biyolojik olarak tehlikeli delici-kesici atik kabina
atilmalidir.

2. igne iceren nakil pipeti dikkatli bir sekilde tutulmali ve kullanimdan sonra kontamine delici-kesici alet
olarak atilmalidir.

3. Tum biyolojik érnekler ve klinik 6rnek toplamak ve saklamak icin kullanilan cihazlar dikkatli bir sekilde
kullaniimali ve CDC ve CLSI tarafindan énerilen dnlemlere ve kurumunuzun énerilen prosedurlerine uygun
sekilde atilmahdir.



4. idrar érnegi kan iceriyorsa tim érnek toplama cihazlari kullanilirken ve atilirken biyolojik olarak tehlikeli
seklinde siniflandirilmalidir.

5. Kabi stkmayin.
- DIKKAT:

1. Standart énlemleri uygulayin. Ornek sicramasindan, sizintisindan ve kanla bulasan patojenlere veya diger
enfeksiydz malzemelere potansiyel maruziyetten korunmak icin eldivenler, 6nltkler, g6z korumasi, diger kisisel
koruyucu ekipman ve mihendislik kontrollerini kullanin.

2. Tum biyolojik érnekler ve klinik 6érnek toplamak ve saklamak icin kullanilan cihazlar dikkatli bir sekilde
kullaniimali ve CDC ve CLSI tarafindan 6nerilen dnlemlere ve kurumunuzun énerilen prosedurlerine uygun
sekilde atilmalidir.

3. Tum biyolojik numuneleri kurumunuzun énerilen prosedirlerine uygun sekilde atilmalari icin onaylanmis
kaplara atin.

4. Numunenin siringa ve igne kullanilarak tipe aktarilmasi dnerilmez. Oyuk delikli igneler gibi delici-
kesicilerin ek manipulasyonu igne batmasiyla yaralanma olasihgini arttirir.

5. Numunelerin siringadan bosaltilmis bir tlpe keskin olmayan cihazlar kullanilarak aktarilmasi, asagida
aciklanan nedenlerden dolayi dikkatle gerceklestirilmelidir:

e Aktarim sirasinda siringa pistonuna basilmasi pozitif bir basin¢ olusturarak stoperin ve numunenin
kuvvetle yer degistirmesine, sicramaya ve enfeksiy6z malzemelere potansiyel maruziyete neden olabilir.

e Bosaltilmis tipler belirtilen hacmi ¢cekmek icin tasarlanmistir.

e Ornegin aktarilmasi icin siringa kullanilmasi ayni zamanda tipin ¢cok veya az dolmasina neden olarak
hatali idrar/katki maddesi oranina yol acabilir. Vakum artik cekmeye devam etmediginde dolum
tamamlanir, ancak bazi tupler bir siringadan doldurulduklarinda piston basinci nedeniyle kismen
dolabilir. Bu 6rneklerin diagnostik degerlendirmeler icin kullanilmasina iliskin kurumunuzun ilke ve
prosedurlerine basvurun.

SAKLAMA

BD Vacutainer® Plus C&S Borik Asit Sodyum Borat/Format TUpleri 4 - 25°C arasinda saklandiginda ve son
kullanma tarihinden énce kullanildiginda stabildir.

TOPLAMA YONTEMLERI

Ornegi BD Vacutainer® idrar Toplama Kabindan bosaltilmis tiipe/tiiplere aktarma talimatlar:

1. idrar érnegdi bir BD idrar Toplama Kabinda toplanirsa hastanin idrar érnegini toplama isleminden hemen
sonra saglik uzmanina teslim etmesi istenir. Not: Saglik uzmani hasta i¢in bir kap temin eder ve hastayi
entegre nakil cihazinda bulunan “delici-kesici” igne batmasina karsi korunmak icin kap etiketini ¢ikarmamasi
konusunda uyarir.

a. Kabitemiz, diiz bir ylzeye dik sekilde yerlestirin. Ornek hacmi sinirliysa kap belirli bir acida devrilebilir.
b. Entegre nakil cihazini agiga ¢ikarmak icin kabin Ustindeki etiketi soyun.

¢. Bosaltilmis tlpU stoper asagdi gelecek sekilde kapaktaki bosluga yerlestirin. Stoperi delmek igin tlpU
ponksiyon noktasina ilerletin. Birden ¢ok tip toplanmasi durumunda ilk énce BD Vacutainer® Plus C&S
Borik Asit Sodyum Borat/Format Tupleri doldurulmahdir.

d. Tupl dolduruluncaya kadar yerinde tutun. NOT: BD Vacutainer® idrar Toplama Kabindaki numune hacmi
kapali sistem nakli ile idrar tipUnU doldurmak icin yeterli degilse tlpleri manuel olarak veya nakil pipeti
ile doldurmak icin asagidaki talimatlari izleyin.

e. Tupu entegre nakil cihazindan cikarin.

Tam BD Vacutainer® Plus C&S Borik Asit Sodyum Borat/Format Tupleri igin, tpleri ters ¢evirerek 8 - 10
kez karistirin.

g. Baska bir tipun daha doldurulmasi gerekiyorsa c - f arasindaki adimlari tekrarlayin.

h. Etiketi entegre nakil cihazi bosluguna yeniden yerlestirin ve yeniden kapatin. Etiketi yeniden
yerlestirirken igneyle temas etmemeye dikkat edin.



2. Tupu/tupleri laboratuvara tasima icin etiketleyin.

3. Kabin kapagi kontamine delici-kesici alet olarak degerlendirilmeli ve kurumunuzun énerilen prosedirlerine
uygun olarak delici-kesici aletler icin onaylanmis biyolojik olarak tehlikeli delici-kesici atik kabina atilmahdir.

Ornegi BD Vacutainer® idrar Nakil Pipeti kullanarak bosaltilmis tiipe/tiiplere aktarma talimatlar:
1. idrar érnegi baska bir kapta toplanirsa hasta érnegi saglik uzmanina teslim eder.
2. Ornegi bosaltiimis tupe/tiplere aktarmak icin:

a. Kabi temiz, diz bir ylzeye yerlestirin.

b. Nakil pipetinin ucunu idrar érnegine yerlestirin. idrar hacmi sinirliysa kap belirli bir acida devrilebilir.

¢. Bosaltilmis tlpU stoper asagi gelecek sekilde tutucuya yerlestirin. Stoperi delmek icin tipU ponksiyon
noktasina ilerletin.

Birden ¢ok tlp toplanmasi durumunda ilk 6nce BD Vacutainer® Plus C&S Borik Asit Sodyum Borat/Format
Tapleri doldurulmalidir.

d. Tupu dolduruluncaya kadar yerinde tutun.
e. Tupa tutucudan cikarin.

f. Tam BD Vacutainer® Plus C&S Borik Asit Sodyum Borat/Format Tupleri icin, ttpleri ters ¢evirerek 8 - 10
kez karistirin.

g. Baska bir tipun doldurulmasi gerekiyorsa nakil pipetini kapta birakin ve c - f arasindaki adimlari
tekrarlayin.

3. Nakil pipetini kaptan yukari kaldirin ve érnegin akmasini bekleyin. Nakil pipetini kesici-delici aletlerin
kurumunuzun énerilen prosedurlerine uygun olarak atilmasi icin onaylanmis biyolojik olarak tehlikeli atik
kabina atin.

4. TupuU/tapleri laboratuvara tasima icin etiketleyin.
BD Hemogard™ Klosiiriiniin Cikarilmasi icin Talimatlar:

1. Basparmaginizi BD Hemogard™ KlosUrU altina yerlestirerek ttpu bir elinizle kavrayin. (Daha fazla stabilite
saglamak icin, kolunuzu sert bir ylizeye yerlestirin.) YALNIZCA TUP STOPERI GEVSEYENE DEK diger elin
basparmagiyla eszamanli olarak yukari iterken, diger elinizle, BD Hemogard™ KlosUrin( bukun.

2. Klostra kaldirmadan énce basparmadi uzaklastirin. Klostri tipten itmek icin basparmaginizi
KULLANMAYIN. idrar érnegi kan iceriyorsa, maruziyet riski mevcuttur. Klosuriin cikarilmasi sirasinda
yaralanmayi engellemeye yardimci olmak icin, BD Hemogard™ Klosur gevser gevsemez klostri yukari itmekte
kullanilan basparmagin tiple temasinin kesilmesi d6nemlidir.

3. Klosuri tupten kaldirin. Plastik kilifin lastik stoperden beklenmedik sekilde ayrilmasi durumunda, KLOSURU
TEKRAR TAKMAYIN. Lastik stoperi tipten dikkatlice ¢ikarin.

BD Hemogard™ Klosiiriiniin Tekrar Takilmasi icin Talimatlar:
1. KlosUrG tupe yerlestirin.

2. Stoper tam olarak tekrar yerlesene dek bukin ve bastirin. Klostrin kullanim sirasinda tlpte sabit sekilde
kalmasi icin stoperin tam olarak tekrar takilmasi gereklidir.

idrar Orneginin Taginmasi:

Ornegi baska bir konuma tagimak igin kullanilan tipleri kurumunuzun énerilen proseddrleri ve gegerli yerel ve
ulusal gereksinimlere gére uygun olarak etiketleyin ve ambalajlayin.

Saglanan Malzemeler:
BD Vacutainer® Plus C&S Borik Asit Sodyum Borat/Format Tupleri
idrar Testi icin Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Ekipmanlar:

Bakteri kultrd ve tanimlama icin ortam ve malzemeler.



SINIRLAMALAR
1. Ornek cekimi miktari rakim, ortam sicakligi, barometrik basing, tip yasi ve dolum teknigine gére degisir.

2. Uygun katki maddesi/idrar oranini saglamak i¢in idrar 6rnegi minimum doldurma cizgisine kadar
cekilmelidir.

3. Bu tdpin manuel olarak doldurulmasi énerilmez. Stoperin cikarilmasi tlpun sterilligini tehlikeye atabilir.
4. Koruyucu formul antibiyotikleri etkisiz hale getirmeyecektir.

5. Belirli bir hastaya ait idrardaki mikrobiyal yik, toplama ve sivi ahmi zamanindan etkilenebilir. Ornekler
gln icinde ge¢ saatlerde toplanirsa veya dilirez olusuyorsa semptomatik hastalarda 105 mikroorganizma/mL
degerinin altinda sayimlar elde edilebilir.?

ANALITIK ESDEGERLILIK

BD Vacutainer® Plus C&S Borik Asit Sodyum Borat/Format TUpleri secilen bakteriyel suslar icin degerlendirilmistir.
BD Teknik Servis Departmani bu ¢alismalara iliskin bilgi saglayabilir.

Herhangi bir Ureticinin toplama tUpu tipi, boyutu veya saklama kosullari belirli bir laboratuvar testi icin
degistirildiginde, laboratuvar personeli spesifik bir cihaz/reaktif sistemi icin referans araligini olusturmak/
dogrulamak Uzere tup Ureticisinin verilerini ve kendi verilerini incelemelidir. Laboratuvar boyle bilgileri temel
alarak bir degisikligin uygun olup olmadigina karar verebilir.
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Yalnizca BD tarafindan Uretilmekte olan BD Vacutainer® UrUnlerini kullandiginiz icin tesekkrler.
BD Vacutainer® markasi laboratuvar trinlerinde ylksek kaliteyi garanti eder. Orneklerinizin kalitesini korumayi
unutmayin; her zaman BD Vacutainer® adini belirtin.

TEKNIK SERVIS
Yerel BD Temsilcinizle iletisim kurun
Referans malzemeler icin: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Sorulariniz icin: www.bd.com/vacutainer/contact
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Mpobipkn BD Vacutainer® Plus C&S 3 6opHOI0 Kucnortot, bopatom/
dopmiaTom HaTtpito

IOna 36upaHHA, 36epiraHHA Ta TPAHCNOPTYBAHHA 3pa3kKiB ceui.
BurotoBneHo 6e3 3acToCyBaHHA HaTypaJibHOro flatekcy abo cyxoro Kayuyky.

Ana piarHoCcTukwW in vitro.

NMPU3HAYEHHA

Mpobipku BD Vacutainer® Plus C&S 3 bopHow KucnoToto, bopaTtom/cbopMiaToM HaTpilo — L,e 0AHOPA30BI
npobipku, Npu3HayeHi ana 36MpaHHA, 36epiraHHA Ta TPAHCNOPTYBAHHSA 3Pa3KiB CeYi 3 METOK BUPOLLYBAHHS
Ta AOCNiIAXeHb YYTIMBOCTI bakTepin Npu NpoBeAeHHi AiarHOCTUKK in vitro. Mpobipkn BUKOPUCTOBYIOTb B
yMoBax 36upaHHs 3pa3kie cedi kBasihikoBaHUM MeAUYHUM MPALLIBHUKOM.

PE3IOME TA NMOACHEHHA

Bu3HaueHHS KifIbKOCTi baKTepil y cevi WNPOKO 3aCTOCOBYETHCA AK AOMOMIXKHUIA METOA, OLiHKM

CTaHy NauieHTiB 3 iHdeKLuiamu ceyoBmBiaHNUX wnaxis (ICLU).5234 BuasneHHs 100 000 abo 6inblue
KOMIOHIEYTBOPIOUYMX OAUHULLL MiIKPOOPraHi3aMiB HA MiNiniTp ceui, 3a3BMYall, BBAXKaTh O3HAKOK HaABHOCTI
iHpekwii.*

Y ceyi 4acTo iCHYOTb CNPUATAUBI YMOBU AN nponidepaLii 6akTepin, AKi MOXyTb PO3MHOXYBATUCh 3 TOK X
YyacToTOlO, WO N Y NOXUBHOMY BynblOHI®. Tob6To, aHani3 3pa3ka ceyi, AKMi byno BiANpaBeHO i3 3aTPUMKOIO
abo 3anuMWeHo Npu KiMHATHIA TeMnepaTypi NPOTAromM TPUBAJIOrO Nepioay yacy, MOXe nokasaTu MOMUIKOBI
pe3ynbTaTn.®’

PekomeHaOBaHUMM 3axo4aMn AN 3anobiraHHA POCTY MiKPOOPraHi3MiB, AKi NOXOAATb 3 iHWUX AxXepen,
OKpiM ceyoBOro Mixypa, € 36epiraHHs y XoNoAWbHUKY abo BMUCiBAHHA Ha MOXWBHE CepeaoBULLE NPOTArOM
neplmnx ABoX rOAMH 3 MOMEHTY CeYOBUMYCKaHHA.* %7 JlabopaTopii He 3aBX/AuM B 3M03i NiATPUMYBATU
napaMeTpu, HeobxiaHi AN OTPUMAHHA TOYHUX Pe3ybTaTiB.

Mpobipku BD Vacutainer® Plus C&S 3 6opHoo KucnoToto, bopatom/dhopMiaToM HaATPilO MiCTATb
nioginizoBaHy cymill Ana KOHCEPBYBAaHHA cevi. BcepeaunHi npobipok CTBOpeHUIt BakyyM, L0 3abe3nevye
OTpUMaHHA NpubnmnsHo 4,0 mn cevi. JliodinizosaHa cymill Ana KOHCepPBYBAaHHA Ceyi 34aTHa A0 48 roaunH
npu KiMHaTHIA TeMnepaTypi NiATPUMYBATU YNCENbHICTb BaKTepiaNbHOT NoNynALIi 3pa3ka cedi Ha piBHi,
3iCTaBHOMY 3 piBHEM YMCENbHOCTI bakTepianbHOI NonynAUii y 3pa3kax ceyi 6e3 CTOPOHHIX AOMILIOK, AKi
NPOTAroM TaKOro X nepioay yacy 36epirainch y XonoaunabHUKY.

Oonnc BUPObBY

Mpobipku BD Vacutainer® Plus C&S 3 bopHow kucnoToto, bopaTtom/cdopMiaToM HaTpito — Le npobipku
po3Mipamu 13 x 75 MM 3 06’eMOM HanoBHeHHSA 4,0 MA, WO MicTATb NiodinizoBaHy CyMill Ans KOHCEPBYBAHHS
Ta ocHalleHi kpuwkamu BD Hemogard™ 3 mydTamun 0nMBKOBOro Konbopy. Ha eTukeTui BKaszaHuUin
MiHiManbHU 06’€M HanoBHeHHs 3,0 MJI. BMiCT Ta BHYTpilIHSA YacTMHA NPobipoK € CTePUSIbBHUMM.

KoHcepBaHT

CepeaHs KOHLLEHTpaLifs KoHCcepBaHTy Y npobipkax BD Vacutainer® Plus C&S 6opaTom/dopmiaTtom HaTpito
CTAHOBUTb:

6opHa kucnota 2,63 mMr/mn

6opat HaTpito 3,95 mMr/mn

dbopwmiat HaTpito 1,65 mr/mn
3ANMOBIXHI 3AX04AUN

1. TMpwu poboTi 3 KOBNAYKOM KPULLIKHU, L0 3aKPYUYETLCSA, AKOK OCHalleHa yalka ansg 36upaHHs cevi

BD Vacutainer®, cnig, 6yt obepexxHuM, OCKiNbKK MNif eTUKETKOI KOBMayka po3TalloBaHa roska. losoabtech
i3 KOBMAYKOM KPULLKM, WO 3aKPYYYETHCA, AK i3 3abpyAHEHMM rOCTPUM NpPeaMeTOM, Ta YyTUAi3ynTe

il B KOHTENHep, CXBaNeHUN ans yTunisauii 6ionoriyHo Hebe3neyHUx MaTepianie, y BiANOBiAHOCTI 3
pPEeKOMEeHA0BAHOK Yy BaLWIOMY 3aKaaAi npoueaypolo.



2. TMpwu poboTi 3 TpybKOK AN NepeHoCy 3pa3kKiB Cig BUABAATU 06epeXHiCTb, OCKINbKK LA TPYOKA MICTUTb
ronky. licns BUKopuUCTaHHA TPYOKyY cnif, yTunisyBatu Ak 3abpyaHeHUN rocTpui npeamer.

3. Yci 6ionoriyHi 3pa3ku Ta NPUCTPOI, LLO BUKOPUCTOBYBANUCH AJ1S OTPMMaHHSA abo 36epexeHHs

KNiHIYHUX 3pa3KiB, NOTPebyloTb 06epeXHOro NOBOAXKEHHA. YTuUNi3aLio ULUX NpeaMeTiB Cig NpoBOANTH i3
OOTPUMAHHAM 3ax0/iB 6be3neku, pekoMeHA0BaHMX LleHTpoM KoHTpoto Ta 3anobiraHHs 3axBoptoBaHb (CDC),
IHCTUTYTY KNiHiYHMX Ta nabopaTtopHux ctaHaapTis (CLSI) Ta pekoMeHAOBAHUX MPOLEAYP BALIOro 3aknany.

4. SKULO 3pa3okK ceydi MiCTUTb KpPOB, 3 yCiMa NPUCTOCYBAHHAMWM AJ11 OTPUMAHHSA LLbOrO 3pa3Ka Cig
NOBOAUTUCH AK 3 BioNOriYHO HeBe3NeYHMMN Ta YTUNI3yBaTU iX BiAMOBIAHUM LUAAXOM.

5. He 3paBnonTe yawky.

YBATA!

1. JoTpuMyinTech yHiBepcaibHUX 3aMobiXKHUX 3aX0/iB. BAKOPUCTOBYMTE pyKaBUUYKK, XanaTu, 3acobu

IR 3aXUCTY OYel, iHWi 3aco0bM 0COBUCTOro 3aXMUCTy Ta CUCTEMU iHXKEHEPHOTO KOHTPOJIIO AN 3aXUCTY Bif
p036pn3KYyBaHHA i MPOTIKAHHSA NPO6U Ta MOTEHLINHONO KOHTAKTY 3 MaTOreHaMu, Wo NepeaalTbCs 3 KPOoB'io,
ab0 KOHTaKTY 3 iHWUMU iHDEKLINHUMK MaTepianaMu.

2. Yci bionoriyHi 3pa3ku Ta NPUCTPOT, L0 BUKOPUCTOBYBAJIUCL A OTPUMAHHA abo 36epexeHHs

KNiHIYHUX 3pa3KiB, NOTPebyloTb 06epexXHOro NOBOAXKEHHA. YTUNi3aLi0 LUX NpeaMeTiB Cig NpoBOANTH i3
OOTPUMAHHAM 3ax0/iB 6e3nekun, pekoMeHA0BaHMX LleHTpoM KoHTpoto Ta 3anobiraHHs 3axsoptoBaHb (CDC),
IHCTUTYTY KNiHiYHMX Ta nabopaTtopHux ctaHaapTis (CLSI) Ta pekomMeHAOBAHUX MPOLEAYP BALIOro 3aknany.

3. YTunisynTe yci 6iosioriyHi maTtepianu B KOHTEMHEPU, CXBaNeHi ANA yTuAi3auii TakMx maTtepianis, y
BiANOBIAHOCTI 3 peKOMeHA0BaHUMM Y BaLIOMY 3aKaaAi npouenypamu.

4. He peKOMeHAYETbCA MEPEHOCUTU Y NPOBIPKY B3ATUI 3pa30kK 3a AOMNOMOIOI0 WNPULA Ta FOJKN.
JoaaTkoBi MaHinynauii 3 roctpyMmun npeameTaMmu, TaKUMU AK MOPOXHUCTI FONKU, NiABULLYIOTb PU3UK
OTPUMAHHS MOLWKOAXEHHS YKONOM IOJIKOIO.

5. Cnig 3 0bepexHicTio NPOBOAUTUN MepeHeCceHHs 3Pa3kiB i3 Wnpuua y BakyyMHy npobipKy 3a A0MNOMOro
MPUCTPOIB, LLO HE MICTATb FOCTPUX NpeaMEeTIB, 3 HUXKYEONUCAHUX NPUYNH.

e OnyckaHHs NOPLHSA WNPULY MNig Yac NnepeHeceHHs MOXe CTBOPUTU MO3UTUBHUN TUCK, 34aTHUN
NMPUMYCOBO 3CYHYTU 3aTUUYKY Ta 3Pa30K, CMPUYNHAYN PO3OPU3KYBAHHSA Ta NMOTEHLINHUIA KOHTAKT 3
iHeKUinHUMKN MaTepianamu.

e BakyyMHi npobipku po3pobneHi TakMM YMHOM, W06 BiAbGMpaTH BKa3aHU 06’eM 3pa3ka.

e 3aCTOCYBaHHS LWNPULLY A1S NepeHeCceHHs 3pa3ka TaKoX MOXe CMPUYMHUTU HaaMipHe abo
HeA0CTaTHE HAMOBHEHHSA NPOBIPOK, WO CTaHe MPUYMHOI HEMPABWUJILHOIO CMiBBiAHOLIEHHS MiX
ceveto Ta A06aBKoOW. HanoBHeHHs 3aBepliueHe, KON BaKyyM bifblie He Biabupae KpoBs, ogHakK
npu HanoBHeHHI NPO6ipKK 3 WNpuLy AeAKi NPOBIPKM MOXYTb HAMOBHIOBATUCA YAaCTKOBO Yepes
onip NOpLWHI0. 3 NUTaHb BUKOPUCTAHHSA TaKUX 3Ppa3kKiB A8 AiarHOCTUYHMX TECTiB AMB. NONITUKY Ta
npoleaypu Baworo 3aknaay.

36EPIFTAHHSA

Mpobipku BD Vacutainer® Plus C&S 3 6opHoto KucnoToto, bopatoM/dhopmiaTtom HaTpito 36epiraoTs
cTabinbHicTh 3a yMOBM 36epiraHHa npu 4-25 °C Ta BUKOPUCTAHHA [0 3aKiHYE€HHS TepMiHy NPUAATHOCTI.

METOJMUN 360PY 3PA3KIB

IHCTpYKUiT WOoA0 NnepeHeceHHsA 3pa3KiB y BaKyyMHY(-i) npobipky (-1) 3 yawku ana 36mpaHHa ceui
BD Vacutainer®:

1. fAkwo ans 36upaHHA 3pa3ka cedi BUKOPUCTOBYETLCA Yallka Ans 36upaHHa cevi BD To nauieHToBi cnipg,
[ATU BKa3iBKY nepeaaTy 3pa3oK cedi MeanyHoMy NMpaLiBHUKY HeramHo nicns 36mpaHHa cevi. MpumiTka:
MeAUYHUI NPaLiBHUK OTPMUMYE YallKy A5 NalieHTA Ta nonepeakae nawlieHTa He BUAANATU eTUKETKY YalKu
ONs 3aXUCTY BiZ, YKOJY FOJIKO, KA BXOAMWTb A0 CKAaAy BMOHTOBAHOIO MPUCTPOIO AJi1S MepeHoCy 3paska.

a. BcTaHOBITh YallKy BEPTMKANBHO HA YNCTI rOPU3OHTANLHIN NoBepXHi. kW0 06’eM 3pa3ka
obMeXeHU, EMHICTb MOXe byTM po3TalloBaHa Mig KyToM.

6. BiAirHiTe eTUKETKY YallKK, Wob BiAKPUTM BMOHTOBAHUIM NPUCTPIN Ana nepeHocy 3pa3kKa.




B. [oMicTiTb BakyyMHY NpobipKy KPULIKO BHU3 B MOPOXHUHY Ha yauili. PyxanTte npobipky y
HanNpsAMKY TOYKKU MPOKOJY, 106 NPOKOOTH 3aTHUKY. [pn OTpMUMaHHI AeKiNbKOX 3pa3KiB Npobipku
BD Vacutainer® Plus C&S 3 bopHo KucioTolo, bopaTtom/dopMiaToM HaTpilo CNif 3anoBHIOBATU B
nepuy yepry.

r. YTpumynTte npobipKy Ha MicLli, 4OKN BOHA He byae 3anoBHeHa. [TIPUMITKA: akw,o o06’emy 3paska,
AKUIA MICTUTbCA y YaluLli ans 36upaHHs cevi BD Vacutainer®, Heg0ocTaTHbLO, W06 3aN0OBHUTU NPObipKy
O cevi WNAXoM NepeHocy Y 3aKpUTIN cucTeMi, 3aNoBHITL NPobipky BpyyHy abo 3a A0ONOMOrol
TPYbKU ANA nepeHocy, 3rigHo 3 iIHCTPYKLiAMU, HABEAEHUMU HUXKYE.

A. 3HiMiTb NpobipKy 3 BOYA0OBAHOIrO NPUCTPOIO A/ NEPEHECEHHS.

e. [llepemiwanTe BMicT ycix npobipok BD Vacutainer® Plus C&S 3 6opHot KkucnoToto, bopatom/
dopmiaTom HaTpito 8-10 pasiB WAAXOM NeperopTaHHA NPobipokK.

€. AKU0 HeobXiAHO 3anNOBHUTU Lie OAHY NPObIpKY, MOBTOPIThL KPOKKU B - €.

X. [MoBepHiTbL eTUKETKY Ha MicLie TakK, L,06 BOHa 3aKpuia NopoXHUHY BMOHTOBAHOIO MPUCTPOIO
[15 MepeHocCy 3pa3ka, Ta HakenTe eTUKETKY 3HOB. [1py NoOBepHEHHI eTUKETKN Ha Micle byabTe
obepexHi, 106 YHUKHYTU KOHTAKTY 3 FOJIKOHO.

2. HaHeciTb Ha Npobipky(-1) MapKyBaHHA AN TPAHCNOPTYBAHHA y nabopaTopito.

3. TMoBoAbTeCk i3 KOBMAYKOM KPULLIKU, LLLO 3aKPYYYETLCA, AK i3 3abpyAHEHUM FrOCTpUM NpeamMeToM, Ta
yTUNi3ynTe 11 B KOHTeNHep, CXBaJieHU AN yTunisauii 6iosoriyHo Hebe3sneyHnx MaTepianis, y BiANOBIAHOCTI
3 PeKOMEH0BAHOI0 Y BALWWOMY 3aKaji npoueaypoto.

IHCTPYKLUIT WoA0 NepeHeceHHA 3pa3KiB y BaKyyMHY(-i) npobipky(-n) 3a aonomoroto Tpybkum
ona nepeHocy ceui BD Vacutainer®:

1. SAkwo ans 36upaHHs 3pa3ka cedi BUKOPUCTOBYETLCA ByAb-sAKa iHLIA EMHICTb, NALIEHT NOBMHEH NepeaaTu
3pa3oK cevyi MeANYHOMY MpaLiBHUKY.

2. Ansa nepeHeceHHs 3pa3kKiB Yy BakyyMHY(-i) npobipky (-n):
a. BcTaHOBITb EMHICTb HA YNCTY FOPU3OHTAILHY NMOBEPXHIO.

6. 3aHypTe KiHYMK TPYOKM AN nepeHocy 3pa3ka y ceuy. AKuW,o0 06’em 3pa3ka cedi 0OMeKeHUN, EMHICTb
MOXe byTu po3TalloBaHa Mig KyTOM.

B. [oMicTiTb BaKkyyMHY NpobipKy B TpMMau KPULIKOK BHU3. PyxanTe npobipKy y HANPAMKY TOYKU
npokony, o6 NpoKonoTH 3aTUYKY.

Mpu oTpMMaHHI Aekinbkox 3pa3kis Npobipku BD Vacutainer® Plus C&S 3 6opHot KucnoToto, bopatom/
bopMiaToM HaTpito CNig 3aMnoBHIOBATU B MepLly Yepry.

r. YTpumyinTte npobipKy Ha MicCLii, ,OKM BOHA He byde 3anoBHeHa.
A. 3HiMiTb NpobipKy 3 TpMmMaua.

e. [llepewmilwanTe BMicT ycix npobipok BD Vacutainer® Plus C&S 3 6opHot0 KnucnoToto, bopatom/
dbopmiaTom HaTpito 8-10 pa3ziB WNAXOM neperopTaHHsa Npobipok.

€. SKlO HeobXiaAHO 3aNOBHUTYU LiLe oA4HY NPobipKy, 3anuwTe TPYOKY ANA NEPeHOCy Y EMHOCTI Ta
NMOBTOPITb KPOKM B - €.

3. BuTArHiTe TPybKY 3i 3pa3ka Ta ganTe 3anMIKaM 3pa3ka BUTEKTU. YTUNi3ynTe TpybKy Ana nepeHeceHHs
3pa3kKiB B KOHTENHEeP, CXBaNeHU Ans yTunisauii 6ionoriyHo Hebe3sneyHUx MaTepianis, y BiANOBiAHOCTI 3
peKOMeH0BAHO0 Y BaLWIOMY 3aKnaji npoueaypoto.

4. HaHeciTb Ha NpobipKy(-1) MapKyBaHHA AN TPAHCMOPTYBaHHA y nabopaTtopito.

IHCTpYKUIiT Ana BuMMaHHA Kpuwkn BD Hemogard™:

1. 3aTucHITb NpPobipKy OAHIED PYKOID, MOMICTUBLLM BEIMKWUNA Naneupb Nig Kpuwky BD Hemogard™ (ans
3abe3nevyeHHs A,0/4aTKOBOI CTabinbHOCTI 06iNpiTh pyKY Ha TBEPAY NOBEPXHIO). |HLIOK PYKOO BiAKPYyYyinTe
Kpuwky BD Hemogard™ oaHo4YacHO niaWwToOBXYyOUM ii 4Oropyn BeNMKUM Nanblem iHwoi pykun, AOKN HE
BIAYYETE, LLO 1l MOXHA 3HATW BE3 3YCWUJIb.



2. MMepepn NigHATTAM KpULWKN NpubepiTh BeNUKKi naneub. HE BUKOpUCTOBYNTE BENUKUIA NaneLlb AJs
3WITOBXYBAHHSA KPULLIKMK 3 NPOB6ipKUM. AKLL0 3pa30K cevi MiCTUTb KPOB, iCHYE 3arpo3a KOHTakTyBaHHsA. LLlo6
3anobirTy NOWKOAXKEHHIO Mif, Yac 3HATTA KPULLKK, BAXJINBO NPMBpaTK Bia Npobipku BeAMKUI naneub, AKUM
KPULLKY NigWTOBXYBaAM AOrOPU, WOWHO BU BigUyeTe, Wo KpuwKy BD Hemogard™ MoHa 3HATK 6e3 3yCcuJib.

3. 3HiMiTb KpULWKY 3 Npobipku. Y Tomy MaJ1017IMO§ipHOMy BMMNAAKY, KOMM NnacTMkoBa MydTa
BiJLOKPEMJIIOETbCA Bif, rymoBoi npobku, HE 3BUPAUTE KPULLKY 3HOB. ObepexHO 3HiMiTb N'yMOBY 3aTUUKY 3
npobipku.

IHCTPYKUIiT ANnA NOBTOPHOro BCTaBNeHHA Kpuwkn BD Hemogard™:
1. TloMicTiTb KpULLKY Ha NPoBipKy.

2. TpokpyuyihTe i NPUTUCKANTE AOHU3Y, MOKM 3aTMYKA NMOBHICTIO He BBiAe Yy Npobipky. [NoBHe NOBTOpPHE
BCTAB/IEHHSA 3aTUYKN HeObXigHEe ANs TOro, W06 KpuliKa HagiHO TpUmanaca Ha npobipui nig vac
MOBOJKEHHA 3 Helo.

TpaHcnopTyBaHHA 3pa3KiB ceui:

HaneXXHUM YNHOM HaHeCiTb MO3HAYKM Ta ynakynTe nNpobipku, MpU3HaAYeHi ANa TPAHCNOPTYBAHHA 3pa3KiB B
iHWe micue, y BiANOBIAHOCTI A0 peKOMeHAaLLi BAalWOro 3aknaay Ta 3aCTOCOBHUX MiCLLEBUX, AePXKABHUX Ta
dhenepanbHNX BUMOT.

MaTepianu, Wo BXOAATb A0 KOMIJIEKTY:
Mpobipku BD Vacutainer® Plus C&S 3 bopHo kucnoTolo, bopaTtom/dopmiaToM HaTpito
Ob6napHaHHA, AKe HeobXiAHe Ana NPOBeAeHHA aHaNi3iB ceui, aie He BXOAUTb Y KOMMJIEKT NOCTaBKU:

MoXMBHI cepenoBULLA Ta BUTPATHI MaTepianu A58 BUPOLLYBAHHA baKTepianbHUX KynbTyp Ta iaeHTudikauii
bakTepin.

OBMEXEHHA

1. KinbKicTb 3pa3ka, Wo HabupaeTbca y Npobipky, Moxe 3MiHIOBATUCA B 3aJIEXKHOCTI Bif BUCOTU HAA pPiBHEM
Mops, TeMNepaTypu HaBKOJIMLWHbLOIO CepeaoBmLLa, HAPOMETPUYHOIO TUCKY, BiKY NPOBipKM Ta METOAMUKM
HamMOBHEHHS.

2. JAns pOTPUMaAHHSA HaNeXHOro CMNiBBiAHOLWEHHA MiX cedyeto Ta A,06aBKOK 3pa3oK HeobxiaHo Habupatn 4o
PUCKM, WO NO3HAYAE MiHIMANIbHUI PiBEHb 3aMOBHEHHS.

3. 3anoBHIOBaTK L0 NPOBIPKY BPyYHY HE PeKOMeHA0BAHO. BupaaneHHs 3aTUYKU MOXKe MPU3BECTU A0
BTPATU CTEPULHOCTI BMICTY Npobipku.

4. CyMiw Ans KOHCepBYBAHHA He AeaKTUBYE aHTUBIOTUKN.

5. Ha KoHueHTpauito bakTepil y cedi nauieHTa MOXYTb BMJMBATU YaC OTPUMAHHS 3pa3Ka Ta PexuMm
BXWBAHHA PiAVHKN. Y NALIEHTIB 3 BUPAXKEHMMUN CUMNTOMAMU KiNbKiCTb BaKTepiabHUX KNITUH Y 3pa3Ky MOXe
6yTn MeHwWwot 3a 105 MikpoopraHi3miB/Mn, AKLLO 3pa3ku Bynn oTpMMaHi Ni3HO abo AKLLO MaLLIEHT BXe
CMOPOXKHSAB CEYOBUN MiXyp.3

AHAJNNITUYHA EKBIBAJIEHTHICTb

Mpobipku BD Vacutainer® Plus C&S 3 6opHOW KKcoTolo, bopaTom/dopMiaToM HaTpilo OLLiHIOBaNN A1
[eKinbKox BMbpaHux bakTepianbHUX WTaMiB. IHhopMaLio NPo Wi AoCNiAXEeHHSA MOXHA 3aNpoCcuTu B
MiCLLeBOMY MpeaCcTaBHULTBI KOMNaHii BD.

AKWO BUPOBHUK 3MiIHUTL TUM, pO3Mip, abo npaBuna 36epiraHHs Npobipky AN B3ATTA 3pa3KiB, NPpU3HAYEHOI
0N NeBHOro nabopaTopHoOro aHanisy, nepcoHan nabopaTtopii NOBUHEH NepernsHyTH iHpopmaLito
BMPOBOHMKA NPObBipKM Ta CBOI BNACHI AaHHI A1 BCTAHOB/IEHHA/NepeBipky pedepeHTHOro AianasoHy ans
KOHKPETHOI cucTtemun npunagis (peareHTis). Ha ocHOBI wi€i iHpopmaLii nabopaTopis 3roaoM MoXe NPUNHATU
pilleHHs Woa0 HeobXiAHOCTI BMNPOBaAXEHHS BifNOBIAHNX 3MiH.
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JaKyeMo 3a BUKOpUCTaHHSA BUpobiB BD Vacutainer®, eKCKNO3UBHO BUIOTOBIEHUX KOMMNaHieo BD. Mapka
npoaykuii BD Vacutainer® rapaHTye BaM BUCOKY AKiCTb BUPOBIiB A1 NabopaTOpHOT AiarHOCTUKK. 3axmuianTe
AKICTb BalUMX 3pa3kiB, 060B’A3KOBO 3a3Havaluy HeobXiaHICTb 3acToCcyBaHHA nNpoaykuii BD Vacutainer®.

TEXHIYHE OBCJ1IYTOBYBAHHA
3B’AXIiTbCA 3 MiCcLeBUM NpeacTaBHUKom BD.
JosigkoBa iHpopmauis: www.bd.com/vacutainer/referencematerial/

Insa 3BepTaHb: www.bd.com/vacutainer/contact
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