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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Urin-Monovette® Z DE

Verwendungszweck

Die Urin-Monovette® Z wird als ProbengefaB eingesetzt und dient der Aufnahme, dem Transport, der Verarbeitung (z.B. durch Zentrifugation) und Lagerung von Urinproben flr in-vitro diagnostische Bestimmungen.
Die Lagerung kann bei Raumtemperatur oder gekuhlt bei bis zu -20 °C in Abhéngigkeit der Stabilitat der zu untersuchenden Parameter erfolgen. Das Produkt ist flr den Einsatz im professionellen Umfeld und die
Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die Urin-Monovette® Z besteht, bis auf die Variante mit Lichtschutzeigenschaft, aus einem transparenten KunststoffgeféB, einem konischen Kolben mit Kolbenstange einer farbigen Luer-Schraubkappe mit Stopfen
sowie einer beiliegenden Saugspitze. Jede Urin-Monovette® Z ist entweder mit einem Kunststoff- oder Papieretikett versehen. Zudem sind verschiedene Ausflihrungen der Urin-Monovette® Z fir unterschiedliche
Probenvolumen erhaltlich. Stabilisierende Zusétze sind nicht enthalten. Zum Schutz von lichtempfindlichen Parametern ist die weil3 eingeférbte Urin-Monovette® Z mit Lichtschutzeigenschaft, Art.-Nr. 10.252.030,
besonders geeignet. Es werden sterile und unsterile Ausfihrungen angeboten.

Bezeichnung

] 32ml
o ®
Urin-Monovette® Z ¢ 3,2 ml 75 x 13 mm
] 8.5ml
4 ®
Urin-Monovette® Z ¢ 8,5 ml 15 x 92 mm
. 10 ml
4 ®
Urin-Monovette® Z e 10 ml 102 x 15 mm

Sicherheits- und Warnhinweise

FUR STERILE VARIANTEN BEACHTEN: DAS PRODUKT NICHT VERWENDEN, WENN DIE BLISTERVERPACKUNG BESCHADIGT IST.

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen:
Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine personliche Schutzausriistung, um sich vor Urin und einer méglichen Exposition gegentiber durch biologisches Probenmaterial Uibertragbaren Krankheitserregern
zu schiitzen.

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Entnahmeutensilien (Kantlen) gemas den Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle eines direkten Kontakts mit biologischen
Proben oder einer Stichverletzung einen Arzt auf, da hierdurch HIV, HCV, HBV oder andere Infektionskrankheiten tbertragen werden koénnen. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung mussen befolgt
werden.

3. Das Produkt ist fur die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie das Produkt und alle Entnahme-Hilfsmittel in Entsorgungsbehaéltern flr biologische Gefahrstoffe.

4. Das Produkt darf nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit der Urin-Monovette® Z endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

Lagerung

Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport
Das Produkt entspricht einem PrimérgefaB nach ADR (Verpackungsanweisung P650) und der IATA-Richtlinie.

Einschrankungen
Die Lagerungsdauer und -temperatur fUr eine beflillte Urin-Monovette® Z ist abhéngig von der Haltbarkeit der zu untersuchenden Parameter.

Urinanalytik sollte innerhalb von ein bis zwei Stunden durchgefihrt werden. Die Kihlung der Urinprobe bei 2-8 °C ist zuldssig und kann die Probenstabilitét fir einige Analyten verlangern. Ausnahmen dazu bestehen
beispielsweise fur Bilirubin und Urobilinogen. Zum Schutz dieser und anderer lichtempfindlicher Parameter kann die Urin-Monovette® Z mit Lichtschutzeigenschaften verwendet werden. Kiihlung kann die Ausfallung
amorpher Urate oder Phosphate in der Urinprobe beglinstigt und so die Urinmikroskopie beeintrachtigen.

Urinproben nicht einfrieren, wenn diese fur ein Urinsediment bestimmt sind.

Probennahme und Handhabung
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DEM TRANSFER DES URINS BEGINNEN.

1. Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Urin Ubertragene Pathogene oder potenziell infektiosen Materialien.
2. Bendtigte Anzahl an Urin-Monovetten.

3. Nur bei Entnahme aus einem Blasenverweilkatheter:
Benobtigtes Material zur Desinfektion der am Harndrainagesystem vorgesehenen patientennahen Entnahmestelle (Richtlinie der Einrichtung zur Vorbereitung der Harnprobeentnahmestelle befolgen).

4. Blockstander oder eine andere geeignete Vorrichtung zum Abstellen beflillter Urin-Monovetten.

5. Entsorgungsbehalter fur biologische Gefahrstoffe
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Empfohlene Entnahmereihenfolge
Wenn mehrere Urin-Monovetten aus einem PriméargefaB beflillt werden sollen, wird folgende Reihenfolge fur die Entnahme vorgeschlagen:

Urin-Monovette® Verwendung

1. Urin-Monovette® Z (ohne Stabilisator) z.B. Streifentests, Sediment oder Albumin-Kreatinin-Verhaltnis

2. Urin-Monovette® Z (ohne Stabilisator)

Mikrobiologische Untersuchungen
3. Urin-Monovette® Borsaure (mit Stabilisator)

. - Quantitative chemische Untersuchungen
- ®
4. Urin-Monovette® Z (ohne Stabilisator) (Urin-Monovette® Z, die nicht in Schritt 1. verwendet wurde)

Handhabung fiir den Urintransfer in eine Urin-Monovette® Z

A: ENTNAHME DER URINPROBE AUS EINEM URINBECHER

Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgfaltiges Schwenken des Urinbechers fiir die Entnahme vor und 6ffnen Sie dann den Urinbecher.

o Nur bei einzeln steril verpackter Urin-Monovetten:
Offnen Sie die Blisterverpackung mit Daumen und Zeigefinger mittels der Peel-Off Technik. Die transparente Folie muss nach oben zeigen.

e Halten Sie die Urin-Monovette® Z senkrecht mit der Spitze nach oben und entfernen Sie den Stopfen an der Luer-Schraubkappe @. Bewahren Sie diesen fur spater auf.
Setzen Sie eine Saugspitze auf den Luer-Anschluss auf und vergewissern Sie sich, dass die Saugspitze fest sitzt @.

0 Tauchen Sie nun mit der Saugspitze in den Urinbecher und ziehen Sie die Kolbenstange nur so weit nach hinten, bis der Kolben die Basislinie erreicht hat und die Urin-Monovette® Z mit Urin beflillt wird @.
Nehmen Sie die Urin-Monovette® Z aus der Flussigkeit und halten Sie sie senkrecht mit der Saugspitze nach oben @.
Zum Entleeren der Saugspitze ziehen Sie nun die Kolbenstange bis zum Anschlag nach unten @.

©

Ziehen Sie die Saugspitze ab und verwerfen Sie diese in einen Entsorgungsbehalter flr biologische Gefahrstoffe 0.

(]

VerschlieBen Sie die Urin-Monovette® Z sicher mit dem zuvor beiseitegelegten Stopfen @.

Nur bei Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Ziehen Sie die Kolbenstange nach unten bis der Kolben hérbar in der Endposition einrastet @.
Brechen Sie die Kolbenstange ab @.

Stellen Sie die Urin-Monovette® Z in einen Blocksténder ab.

o (2]

Peel off
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B: ENTNAHME DER URINPROBE AUS EINEM BLASENVERWEILKATHETER

Fiihren Sie die Vorbereitung zur Entnahme der Urinprobe an der Harnprobeentnahmestelle unter Einhaltung der Richtlinien Ihrer Einrichtung durch.

o Nur bei einzeln steril verpackter Urin-Monovetten:
Offnen Sie die Blisterverpackung mit Daumen und Zeigefinger mittels der Peel-Off Technik. Die transparente Folie muss nach oben zeigen.

Halten Sie die Urin-Monovette® Z senkrecht mit der Spitze nach oben und entfernen Sie den Stopfen an der Luer-Schraubkappe @. Bewahren Sie diesen fur spater auf.

Penetrieren Sie das Septum der Harnprobeentnahmestelle und sorgen mit der einen Hand flr einen festen Sitz der Urin-Monovette® Z (.

(2]

0 Ziehen Sie die Kolbenstange mit der anderen Hand nach hinten bis zum Anschlag und bis die Urin—quovette® Z mit Urin befllt ist ©.
Losen Sie die Urin-Monovette® Z aus der Harnprobeentnahmestelle und halten Sie sie senkrecht, die Offnung zeigt nach oben @.

(5]

VerschlieBen Sie die Urin-Monovette® Z sicher mit dem zuvor beiseitegelegten Stopfen @.

Nur bei Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Ziehen Sie die Kolbenstange nach unten bis der Kolben hérbar in der Endposition einrastet @.
Brechen Sie die Kolbenstange ab @.

Stellen Sie die Urin-Monovette® Z in einen Blocksténder ab.

DE
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Einfrieren / Auftauen

FUR URIN-MONOVETTEN GELTEN ALLGEMEIN DIE FOLGENDEN EMPFEHLUNGEN ZUM EINFRIEREN:

Einfrieren unter 0°C

e \or dem Einfrieren priifen, ob das Einfrieren stérende Einfllisse auf die Urinprobe oder Analysen hat (Parameterstabilitét, Interferenzen: z. B. Hamolyse).
Achtung: Urinproben, die fir ein Urinsediment bestimmt sind, nicht einfrieren!

HINWEIS: Fiir die Stabilitdt der Parameter sind die Gebrauchsanweisungen der Testreagenzien- / Analysengeréte-Hersteller heranzuziehen.
¢ Grundsatzlich werden die Festigkeitswerte von Kunststoffen im Temperaturbereich unter 0°C reduziert. Mechanische Belastungen sind daher generell zu vermeiden.

¢ Die Einfrierbedingungen missen so gewahlt sein, dass der Inhalt einer Urin-Monovette® gleichméaBig bzw. von unten nach oben gefriert. Die Urin-Monovette® sollte in einem Stander oder Lagerkarton gentigend Spiel
haben, damit sie sich ausdehnen kann. Sténder aus Styropor oder Metall sind ungeeignet, da sie zu Dehnungsrissen flhren kénnen.

Einfrieren bei -20°C

¢ Die Urin-Monovette® aufrecht stehend Uber einen Zeitraum von 45 — 60 min. von RT auf +4°C herunterkihlen, bevor sie bei -20°C eingefroren werden kann.

Einfrieren unter -20°C

o Tieffrieren auf unter -20°C wurde vom Hersteller nicht gepruft.
Auf Grund der Vielzahl moglicher Einflussfaktoren wird empfohlen, Einfriertests unter Labor-Routinebedingungen durchzufiihren.

Auftauen

¢ Die Urin-Monovette® mindestens 45 min. bei RT aufrecht stehend auftauen lassen. Auch hier sind mechanische Belastungen zu vermeiden. Zu schnelles Auftauen kann zur Beeintrachtigung der Analysenergebnisse
flhren.

Zentrifugation

ACHTUNG! SARSTEDT Urin-Monovetten sind fiir maximal 3000 x g (RZB - Relative Zentrifugalbeschleunigung - g-Kraft) ausgelegt.

Zentrifugeneinsétze sind gemali der GroBe der verwendeten Urin-Monovetten auszuwahlen. Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender Beziehung zur eingestellten Umdrehung/min:
RZB (g-Kraft) = 11,2 x r x (UpM/1000 )?

,RZB*“: ,Relative Zentrifugalbeschleunigung® (Englisch: RCF "relative centrifugal force”),

L,UpM*: ,Umdrehung pro Minute® (min-') oder: n = ,Drehzahl pro Minute* (Englisch: RPM ,revolutions per minute*),

,r [in cmy]: ,Schleuderradius von der Mitte der Zentrifuge zum Boden der Urin-Monovette®.

Nur geeignete Tragerréhren bzw. Einsétze sind zu verwenden. Das Zentrifugieren von Urin-Monovetten mit Rissen bzw. das Zentrifugieren bei zu hoher Zentrifugalbeschleunigung kann zum Brechen der Urin-Monovetten
flhren, wobei potenziell gefahrliche Stoffe freigesetzt werden kdnnen.

Urin-Monovetten sollten gemaB den unten aufgefihrten Zentrifugationsbedingungen zentrifugiert werden. Sollten andere Bedingungen verwendet werden sind diese vom Anwender selbst zu validieren.

Es ist sicherzustellen, dass die Urin-Monovetten passend in den Zentrifugeneinsétzen sitzen. Urin-Monovetten, die Uber den Einsatz hinausragen, kdnnen sich am Zentrifugenkopf verfangen und zu Bruch gehen. Eine
gleichmaBige Beflillung der Zentrifuge muss gegeben sein. Hierzu bitte die Gebrauchsanweisung der Zentrifuge beachten.

VORSICHT! Zerbrochene Urin-Monovetten nicht von Hand entfernen.
Hinweise zur Desinfektion der Zentrifuge finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Zentrifuge.

Zentrifugationsempfehlung:
Die empfohlene RZB (g-Kraft) von Urinproben zur Sedimentgewinnung betragt 400 x g flir einen Zeitraum von 5 Minuten.

Entsorgung

-

Es sind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen fiir die ordnungsgeméBe Entsorgung von infektidsem Material zu beachten und einzuhalten.
Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

Kontaminierte oder befillte Urin-Monovetten missen in geeigneten Entsorgungsbehaltern fur biologische Gefahrstoffe entsorgt werden.

o SN

Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.

#| SARSTEDT




Produktspezifische Normen und Richtlinien in der jeweils gliltigen Fassung

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Symbol- und Kennzeichnungsschliissel:

LOT

Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

Zusétzlich gilt fiir sterile Produkte:

STERILE n Sterilisation durch Bestrahlung

®

Einfach-Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung

Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden

Nicht erneut sterilisieren

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustéandigen nationalen Behdrde zu melden.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructions for Use - SARSTEDT Urine Monovette® Z EN

Intended use

The Urine Monovette® Z is used as a specimen container for the collection, transport, processing (e.g. by centrifugation) and storage of urine samples for in vitro diagnostic tests. It can be stored at room temperature
or cooled at up to -20 °C depending on the stability of the parameters to be tested. The product is intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description

The Urine Monovette® Z, except for the version with light protection properties, consists of a transparent plastic container, a conical plunger with plunger rod, a coloured Luer screw cap with stopper and an enclosed
suction tip. Each Urine Monovette® Z has either a plastic or a paper label. In addition, various versions of the Urine Monovette® Z are available for different sample volumes. They do not contain any stabilising additives.
The white Urine Monovette® Z with light protection properties, Art. no. 10.252.030, is especially suitable for protecting light-sensitive parameters. Sterile and non-sterile versions are available.

Dimensions

3.2ml

1 \®
Urine Monovette® Z ¢ 3.2 ml 75 5% 118

8.5ml

i \®
Urine Monovette® Z ¢ 8.5 ml 15 x 92 mm

10ml

1 \®
Urine Monovette® Z e 10 ml 102 x 15 mm

Safety information and warnings

NOTE FOR STERILE VERSIONS: DO NOT USE THE PRODUCT IF THE BLISTER PACKAGING IS DAMAGED.

1. General precautions:
Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself against urine and possible exposure to pathogens transmitted by biological samples.

2. Handle all biclogical samples and sharp collecting utensils (needles) in accordance with the guidelines and procedures in your facility. In case of direct contact with biological specimens or a needlestick injury,
consult a doctor due to the risk of transmission of HIV, HCV, or HBV or other infectious diseases. Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.

3. The product is intended for single use. Dispose of the product and all collection utensils in containers for hazardous biological waste.

4. Do not use the product after the expiry date. The expiry date of the Urine Monovette® Z is the last day of the month and year indicated.

Storage

Store the product at room temperature.

Transport

The product is a primary receptacle according to the ADR (Packing instruction P650) and IATA regulations.

Limitations

The storage period and temperature for a filled Urine Monovette® Z depend on the expiry date of the parameters for investigation.

Urine analysis should be carried out within one to two hours. To potentially prolong sample stability for some analytes, the urine sample can be cooled at 2-8 °C. There are exceptions, for example for bilirubin and
urobilinogen. To protect these and other light-sensitive parameters, the Urine Monovette® Z with light protection properties can be used. Cooling can promote the precipitation of amorphous urates or phosphates
in the urine sample and impair urine microscopy.

Do not freeze urine samples if they are to be used for urine sediment.

Collecting and handling specimens
READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING A URINE TRANSFER.

1. Gloves, gown, goggles or other suitable protective wear to protect against pathogens or potentially infectious materials transmitted by urine.
2. Required number of Urine Monovettes.

3. Only for collection from an indwelling bladder catheter:
Required material for disinfecting the patient collection point on the urinary drainage system (observe facility guidelines on setting up and preparing the urine sample collection site).

4. Stand or other suitable device for placing the filled Urine Monovettes.

5. Disposal container for hazardous biological waste.

4| SARSTEDT




Recommended order of collection
If multiple Urine Monovettes are to be filled from one primary container, the following order of collection is recommended:

Urine Monovette® Intended use

1. Urine Monovette® Z (without stabiliser) e.g. strip tests, sediment or albumin-creatinine ratio

EN

2. Urine Monovette® Z (without stabiliser)

Microbiological tests
3. Urine Monovette® Boric acid (with stabiliser)

Quantitative chemical tests

4. Urine Monovette® Z (without stabiliser) (Urine Monovette® Z not used in step 1)

Procedure for transferring the urine specimen to a Urine Monovette® Z

A: REMOVAL OF THE URINE SAMPLE FROM A URINE CUP

Prepare the urine sample for withdrawal by carefully swivelling the urine cup and then open the cup.

o Only for individually sterile-wrapped Urine Monovettes:
Open the blister package with the thumb and index finger using the peel-off technique. The transparent film must be facing upwards.

e Hold the Urine Monovette® Z upright with the tip pointing upwards and remove the stopper on the Luer screw cap @. Set it aside for later.
Place a suction tip on the Luer connection and make sure the suction tip is firmly attached @.

0 Now dip the suction tip into the urine cup and withdraw the plunger rod until the plunger has reached the base line and the Urine Monovette® Z is filled with urine @.
Take the Urine Monovette® Z out of the liquid and hold it upright with the suction tip pointing upwards @.
To empty the suction tip, pull the plunger rod downwards to the stop @.

Remove the suction tip and dispose of it in a disposal container for hazardous biological waste 0.

® ©

Close the Urine Monovette® Z securely with the stopper set aside previously @.

Only for Urine Monovette® Z 3.2 ml: Pull the plunger rod down until it audibly clicks into the final position @.
Break off the plunger rod @.

Place the Urine Monovette® Z in a stand.

o (2] ©

Peel off Imm
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o ©
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B: REMOVAL OF THE URINE SAMPLE FROM AN INDWELLING BLADDER CATHETER

Carry out the preparations for collecting the urine sample at the urine sample collection site following the guidelines at your facility.

o Only for individually sterile-wrapped Urine Monovettes:
Open the blister package with the thumb and index finger using the peel-off technique. The transparent film must be facing upwards.

Hold the Urine Monovette® Z upright with the tip pointing upwards and remove the stopper on the Luer screw cap @. Set it aside for later.

Now withdraw the plunger rod with the other hand back to the stop until the Urine Monovette® Z is filled with urine ©.

9 Penetrate the septum of the urine sample collection site and ensure the Urine Monovette® Z is firmly secured with one hand @.
Remove the Urine Monovette® Z from the urine sample collection site and hold it upright with the opening pointing upwards @.

Close the Urine Monovette® Z securely with the stopper set aside previously ©.

Only for Urine Monovette® Z 3.2 ml: Pull the plunger rod down until it audibly clicks into the final position @.
Break off the plunger rod @.

Place the Urine Monovette® Z in a stand.

EN

(1] (2] ©

Peel off

Disinfection Il r.

ell

<+

SARSTEDT




EN

Freezing / Thawing

THE FOLLOWING GENERAL RECOMMENDATIONS FOR FREEZING APPLY TO URINE MONOVETTES:

Freezing below 0 °C

e Check beforehand whether freezing will adversely affect the urine sample or analysis (parameter stability, interference: e.g. haemolysis).
Important! Do not freeze urine samples if they are to be used for urine sediment.

NOTE: For the stability of the parameters, consult the instructions for use of the test reagents / analysis device manufacturers.
* The strength values of plastics are reduced in the temperature range below 0 °C. Mechanical stress should therefore be avoided.

e The conditions for freezing must be selected so that the contents of the Urine Monovette® freeze evenly or from bottom to top. The Urine Monovette® should have enough room in a holder or storage box to allow it to
expand. Holders made of Styrofoam or metal are unsuitable as they can lead to expansion tears.

Freezing at -20 °C

e Cool the Urine Monovette® in an upright position for a period of 45-60 min. from room temperature to +4 °C before it can be frozen at -20 °C.

Freezing below -20 °C

¢ Deep-freezing to below -20 °C has not been tested by the manufacturer.
Due to the number of possible influencing factors, it is recommended to conduct freezing tests under routine laboratory conditions.

Thawing

e Allow the Urine Monovette® to thaw for at least 45 min. at room temperature in an upright position. Mechanical stress must also be prevented in this step. Thawing too quickly can impair the results of the analysis.

Centrifugation

IMPORTANT! SARSTEDT Urine Monovettes are designed for maximum 3000 x g (RCF - relative centrifugal force - g-force).

Centrifuge inserts should be selected according to the size of the Urine Monovettes used. The relative centrifugal force has the following ratio to the selected rpm:
RCF (g-force) = 11.2 x r x (rpm/1000)?

"RCF": “Relative centrifugal force”

"rom": “Revolutions per minute”,

"r" [in cm]: "Radius of rotation from the middle of the centrifuge to the bottom of the Urine Monovette®.

Use suitable tube holders or inserts only. Centrifuging Urine Monovettes with cracks or centrifuging at an excessive centrifugal force can lead to breakage of the Urine Monovettes, which can release potentially
hazardous substances.

Urine Monovettes should be centrifuged in accordance with the centrifugation conditions listed below. If other conditions are used, they must be validated by the user themselves.

It must be ensured that the Urine Monovettes fit well in the centrifuge inserts. Urine Monovettes that protrude above the insert can get caught in the centrifuge head and be broken. Ensure that the centrifuge is filled
evenly. Please observe the instructions for use of the centrifuge.

CAUTION! Do not remove broken Urine Monovettes by hand.
Information on disinfecting the centrifuge can be found in the instructions for use of the centrifuge.

Centrifugation recommendation:
The recommended RCF force (g-force) for urine samples for sediment extraction is 400 x g for 5 minutes.

Disposal

-

The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.
Disposable gloves prevent the risk of infection.

Contaminated or filled Urine Monovettes must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste.

o SN

They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).

#| SARSTEDT
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Product-specific standards and guidelines as amended/updated

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices — Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Key for symbols and labels:

Article number The following also applies to sterile products:
LoT Batch number STERILE n Sterilisation by irradiation

g Use by '©' Single sterile barrier system with external protective packaging
c E CE marking @ Do not use if package is damaged
IvD In vitro diagnostic device Do not resterilise
DII Follow the instructions for use
® If reused: Risk of contamination
0 Store away from sunlight
Store in a dry place

M Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

All serious incidents relating to the product shall be notified to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtﬁtr. 1 i
i sarsedeom SARSTEDT

1



MHcTpykuum 3a ynotpeba — SARSTEDT Monovette® Z 3a ypuHa BG

MpunoxeHne

Monovette® Z 3a yprHa ce 13nonasa Kato Chf 3a Npo6y 1 CNY>Ku 3@ NoeMaHe, TPaHCTopT, 06paboTka (Hanp. Ypes LeHTPOMYrvpaHe) v ChXpaHeHrie Ha YPUHHI NPo6bu 3a MHBUTPO ANarHOCTUKa. MpoayKTLT MoXe fa
Ce CbxpaHsiBa Npu cTanHa Temnepatypa unn oxnageH Ao -20°C B 3aBUCUMOCT OT CTabUNHOCTTa Ha n3cneapaHuTe napameTpu. MNpoayKTsT e npeaHasHayeH 3a ynotpeba B npodecnoHanHa o6cTaHoBKa OT 00yHeH
MEAMLIMHCKM NepcoHaU.

OnvcaHne Ha npoayKTa

C v3KNtoYeHVie Ha BapriaHTa CbC CBETNMHHA 3aluTa, Monovette® Z 3a yprHa ce CbCToM OT Mpo3padeH NiacTMacoB KOHTEHEP, KOHWYHA enpyBeTKa ¢ ByTano, LueeTHa Jlyep Kanayka Ha BVHT CbC 3anyLuanka v
3acMyKBaLL, HakparHyk. KbM Besika Monovette® Z 3a yprHa 1Ma NprnoXeH nnactMacoB U XapTUeH eTUKET. B AonbriHeHne pasnuyHuTe BapraHTy Ha Monovette® Z 3a ypyHa ce npeanarar 3a pasnmyHu o6emm
npo6u. He ca BKNtoYeHn ctabunmanpatiy fo6asky. C Lien 3alira Ha napameTpuTe, HYyBCTBUTENHN Ha CBETIMHA, OCOBEHO Noaxoasila e oupeTeHata B 6510 Monovette® Z 3a ypuHa CbC CBET/IMHHA 3aLumTa, NPOAYKTOB
Ne 10 252 030. MNMpepnarat ce CTEPUHN N HECTEPUIHW BapUaHTU.

HanmeHoBaHue Pasmepu
Monovette® Z 3a ypuHa © 3,2 ml 75?(’%?!]‘]{71
Monovette® Z 3a ypuHa © 8,5 ml 15i'g;rlnm
Monovette® Z 3a ypura ¢ 10 ml 1021xo1rglmm

Yka3zaHunsa 3a 6e3onacHocCT

CMNA3BAWNTE CNEOHUTE HACOKW MO OTHOLLIEHWE HA CTEPUJTHUTE BAPUAHTW: HE YNOTPEBSABANTE MPOAYKTA, AKO BIIICTEPHATA OMAKOBKA E MOBPEJEHA.

1. O6Lm NpepnasHn Mepku:
M3nonasarite pbkaBuLM 1 ApYrvi O6LLY IMHHM NpeanasHu CPeAcTsa, 3a Aa Ce NpeanasunTe OT yprHa VN eBeHTYaIHO 3naraHe Ha naToreHyl, MPeHacsiH ¢ 6UONOrMYHY NPOGU.

2. Beundkm 6ronornyHm npobu 1 OCTP/OCTPOBBPXM akcecoapy 3a B3emaHe Ha Npobw (kaHionu) Tpsabea aa 6baaT TPeTpaHu CbrmacHo Hapenbute 1 npouesypuTe Ha CbOTBETHOTO Nle4ebHO 3aBefeHne. B cnyyan ve
6baeTe ANPEKTHO M3NOXKEHN Ha BUONOrMHYHN NPOBU MW Ce HapaHUTe C OCTbP NPEAMET, NOTbPCETE Nlekapcka NMoMOLL, 3aLloTO € Bb3MOXHO 3apassasaHe ¢ HIV, HCV, HBV nnm apyrn nHdekumosHy 3a6onssaHuns.
CnassaliTte HapeaouTe 1 NpoLeaypuTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO NEHEBHO 3aBeaeHVe.

3. [poayKTbT e NpegHasHayeH 3a eaHokpaTHa ynoTpeda. I3xsbpnsite To3n NPOAyKT 1 BCUHYKI MOMOLLIHM akCecoapy 3a B3eMaHe Ha Mpobu B KOHTEMHEPW 3a ONacH! G1ONOrMyHN OTNagbLn.

4. He n3nonaeaiite NpoaykTa cnep ndTriyaHe Ha cpoka Ha rogHOCT. CPoKbT Ha rogHOCT Ha Monovette® Z 3a ypuHa 13Tiya B NocnefHns [eH Ha MOCOYEHNTE MeCEL, 1 roavHa.

CbxpaHeHune

CbxpaHsiBaiiTe NpofdyKTa npu cTanHa Temnepartypa.

TpaHcnopT
[MpoAyKTLT OTroBaps Ha M3MCKBaHKSITa 3a MbPBUYEH Cbf, cbrnacHo ADR (MHCTpyKuum 3a onakosaHe P650) 1 Ha HapeabuTe Ha IATA.

OrpaHuyeHust
BpemeTo 1 TemnepaTypata Ha CbxpaHeHve Ha MbaHa Monovette® Z 3a ypyHa 3aBYCST OT TpanHOCTTa Ha 13cnefsaHnTe napameTpu.

AHaM3bT Ha ypuHa TpsiGBa fa ce NPOoBEeAE B PaMKITe Ha efiH Ao ABa Haca. OXaKaaHeTo Ha yprHHaTa npoba e AonyCTUMO npu 2-8°C 1 MOXe Aa YAbIDKW CTAaBWUIHOCTTa Ha npoGara. VI3KIo4eHs OT Toa npasuno
ca HanpuMep GUAMPYBUHBLT 1 ypOBUIMHOreHbT. C Lien 3aluyTa Ha Tean 1 Apyrv napameTpy, HyBCTBUTENHI Ha CBETIMHA, 0COGEHO noaxoasiiia e Monovette® Z 3a ypyHa CbC CBETMHHA 3aLLyTa. OXNaKAaHETo MOXe Aa
[noBefie [0 yTasiBaHe Ha amopdHu ypaTi namn hocati B ypuHHaTa Npoba v Mo To31 HaumH fia Monpeyn Ha MUKPOCKOMNMSITa Ha yprHaTa.

He 3ampassisarite ypyHHITE MPObK, ako ca NpeaHasHayueHn 3a ypuHHa yraika.

B3emaHe Ha npobu n ynotpeba
NPOYETETE TO3U JOKYMEHT N3N0 NPEAY JA 3AMOYHETE TPAHCOEPA HA YPUHA.

1. Pbkasuum, Npectunka, oumna u Apyri NoaxofsLy NpeanasHi Matepuanu, 3a fa ce npeanasvte OT NaTtoreHu, MPeHoCMN ¢ MaTeprana 3a npoba, Umn NOTEHLMANHO MHMEKLIMO3HI MaTepuani.
2. Heobxonvm 6poit MOHOBETM 3a ypuHa.

3. Camo B cry4aun Ha B3eMaHe Ha MpoGu OT MOCTOSIHEH KATETLP Ha MUKOYHUS MEXYP:
MaTepuani, HeoGXoayM1 3a AE3VHMEKLMS Ha MSCTOTO 3a B3eMaHe Ha ypuHHa npo6a B 6IM30CT 0 NauyeHTa, NPeaBIaeHO Ha CUCTeMaTa 3a [PeHax Ha ypuHa (Crefeaiite npasunara Ha NeqeGHOTO 3aBeaeHe
3a MOAroTOBKA Ha MACTOTO 3a B3eMaHe Ha ypuHHa Npo6a).

4. Cro¥iKa nam Apyro NoaxofsLlo obopyasaHe 3a NocTaBsHe Ha MbJHUTE MOHOBETY 3a ypuHa.

5. KoHTelHep 3a onacHy 61Monorv4HI1 oTnagbumn

#| SARSTEDT
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[MpenopbunTeneH peq Npy B3eMaHe Ha Npobu

AKO & HEOBXOMVIMO HaMmbIIBaHE Ha MOBEYE MOHOBETU 3a ypUHa OT eAVH MbPBUYEH Chf, CE MPenopbyBa CReAHVs Pef 3a B3emaHe Ha npobu:

Monovette® 3a ypuHa MpunoxxeHne

1. Monovette® Z 3a ypuvHa (6e3 cTtabunmzaTop) Harnp. TECTOBE C IEHTWYKW, yTaiKa U CbOTHOLLEHNE anbyMUH/KpeaTuHUH

2. Monovette® Z 3a ypuHa (6e3 cTabunmsarop)

MWKPOBNONOrNYHM N3CREABaHNS
3. Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KucenmHa (CbC cTabunmnsaTop)

Konn4ecTBeHn Xumm4Hm nacnegBaHns

\®
4. Monovette® Z sa ypura (6e3 craGunvaatop) (Monovette® Z 3a ypuHa, KoATo He e 13nonssaHa B CThrka 1.)

Mopxopn npu TpaHcdep Ha ypuHa B Monovette® Z 3a ypuHa

A: BSEMAHE HA YPVIHHA MPOBA OT KOHTEVHEP 3A YPUHA

nOﬂrDTBETe YPUHHaTa npoﬁa KaTo BHUMaTesNnHO pasknaturte KOHTeﬁHepa 3a B3emMaHe Ha npoGa n cnep ToBa ro otsopurte.

o Camo B cny4ait Ha CTEPUSTHO OMakoBaHN MOHOBETY 3a ypuHa:
OTBOpeTe OMakoBKaTa ¢ naseL, 1 nokasaseL, Karo NpUnoxvTe Metoaa Nuiin-od. MpospayHoTo donvo TpsiGea Aa e oTrope.

@ [pwxre Monovette® Z 3a ypuHa nanpaseHa, C 0cTpaTa YacT Harope, U 13saeTe sanyluankata Ha Jlyep kanaukata Ha BuHT @. CbxpaHeTe 51 3a No-KbCHO.
MocTaBeTe 3aCMyKBaLLYISt HAaKpaHVK BbPXY Jlyep KOHeKTopa 1 ce yBepeTe, Ye e dvkeypaH 3apaso @.

@ Cera notoneTe 3acMyKBaLLMs HAKPAITHWK B KOHTEIHEpA 3a ypVHa U 3fbpriaiiTe GyTanoto, camo JOKaTo enpyBeTkara A0CTUMHE 10 OCHOBHATa NHIS 11 Monovette® Z 3a ypuHa ce HambiHu ¢ yprHa®.
V3BapeTe Monovette® Z 3a ypuHa OT TEHHOCTTa 1 5t 3apPbXXTe U3MNpaBeHa, CbC 3aCMyKBaLLMs HaKpaHUK Harope @.
3a [a n3npasH1Te 3aCMyKBaLLUA HaKparHK, 3abpnaiiTe 6yTanoTo aokpai Hapgony @.

©

OTCTpaHeTe 3acMyKBaLLnA HaKpal?lHl/lK 1N 1o N3XBbpIeTe B KOHTeVIHep 3a onacHn 61MONOTUYHN otnagbun o

(]

BanyLueTte 3paso 1 6e3omnacHo Monovette® Z 3a yprHa Cbe 3anaseHarta no-paqo sanytanka @.

Camo npu Monovette® Z 3a ypuHa ot 3,2 ml: Vaternete 6yTanoro Haaosy, 4oKaTo YyeTe ACcHO, HYe ce (hrkeupa B KpanHaTta nosuuyst @.
Ortuynete Gytanoto @.

[MocTtaBete Monovette® Z 3a ypuHa B cToviKaTa.

o (2]
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B: BSEMAHE HA YPUHHA MPOBA OT MOCTOAHEH KATETbHP HA NMUMKOYHUA MEXYP

MoproTeeTe B3eMaHeTo Ha ypuHHa Npoba 1 MACTOTO 3a B3emMaHe Ha ypuHHa npoba, KaTo cnaseate Hapeabute Ha CbOTBETHOTO Nle4ebHO 3aBefeHme.

o Camo B cny4ait Ha CTEPUSIHO OMakoBaHN MOHOBETY 3a ypuHa:
OTBOpETE OMaKoBKaTa ¢ nasieL, 1 nokasaseL, Karo NpUNoxvTe MetToaa Nuiin-od. MpospayHoTo donvo TpsiGea Aa e oTrope.

[pbxTe Monovette® Z 3a ypuHa 13npaseHa, ¢ ocTpaTa 4acT Harope, v u3BafeTe 3anyluankara Ha Jlyep kanadkarta Ha BuHT @. CbxpaHeTe A 3a Mo-KbCHO.

Mpo6uiiTe cenTyma Ha MSICTOTO 3a B3eMaHe Ha yprHHa npoba 1 ¢ egHaTa pbka drikcuparite 3apaso Monovette® Z 3a ypuHa @.

0 MaTerneTe GyTanoto Aokpan ¢ apyrata pbka, gokato Monovette® Z 3a ypuHa ce HarmbiHv ¢ ypuHa @.
OcBo6ogeTe Monovette® Z 3a yprHa OT MSCTOTO 3a B3EMaHe Ha yprHa 1 5 3apbKTe 1anpaseHa, ¢ oteopa Harope @.

BanyLueTe 3paso 1 6e3omnacHo Monovette® Z 3a yprHa Cbe 3anaseHarta no-paqo sanytuanka @.

Camo npu Monovette® Z 3a ypuHa ot 3,2 ml: ViaTerneTe 6yTanoro Hanosy, 4oKaTo YyeTe ACHO, HYe ce (rkeupa B KpanHarta nosuuys @.
Ortuynete Gytanoto @.

[MocTtaBete Monovette® Z 3a ypuHa B cToviKaTa.

(1] (2] ©

Peel off
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3ampassaBaHe / PasumpassiBaHe

CMNA3BAWNTE CNEOHUTE MPEMOPBKMU 3A 3AMPA3SIBAHE HA MOHOBETU 3A YPUHA:

3ampasssaHe nog 0°C

¢ [MpoBepeTe fan 3ampassBaHeTo Ma OTPULIATENHO BAMSIHUE BBPXY YpUHHATA Npo6a unv aHanmaa (CTabuHOCT Ha napameTpuTe, MHTEPMEPEHLM: Harnp. XeMonn3a).
BHumarvie: He 3ampa3ssiBaiite ypuHHWTE Npobu, ako ca npeaHa3HaydeHn 3a yprHHa yrankal

3ABEJIEXKKA: KoHcynTtupaiite ce ¢ ykasaHusiTa 3a yrotpeba Ha npou3BoAUTESs Ha TECTOBU peareHTu / ypean 3a aHaim3 OTHOCHO CTabu/IHOCTTa Ha napameTpure.
® Kato Lsino CTOMHOCTTa Ha IKOCT Ha nnactMacuTe Hamanssa npu Temnepatypu nog 0°C. Tosa e npudmnHaTa KaTo Lisno Aa ce n3bsarsar MexaHNYHUTE HaToBapBaHus.

e 136epeTe ycnoBusiTa Ha 3aMpassiBaHe Taka, Ye ChAbpKaHmeTo Ha Monovette® 3a yprHa fia 3amMpb3sa paBHOMEPHO, PECMEKTVBHO OT Jony Harope. Yeepete ce, He Monovette® 3a ypuHa uma [oCTarbyHO MSCTO Ha
cToMKaTa 1 B KapToHeHaTa KyTysi 3a CbXpaHeHiie, 3a fja MoXe fa ce pasLumpsisa. CTOVKWTE OT CTUPOMNOP UK METaN He Ca NOAXOASILLM, 3aLLOTO MoraT Aa [AOBEAAT 40 NMyKHATVHU OT paslmpsisaHe.

3ampassBaHe npu -20°C
e  Oxnagete Monovette® 3a ypyHa oT cTainHa Temnepatypa Ao +4°C 3a nepunog ot 45-60 MUH. B M3NpaBeHo NMofioxkeHne, Npeay Aa Moxe aa 6bae 3ampaseHa npu -20°C.

3ampassBaHe nog -20°C

o [pov3BOAUTENST He e Banmavpan AbA6oko 3ampassisarHe nog -20°C.
[Mopaau BUCOKMS 6poii Bb3MOXHIM (hakTopK, KOUTO Grxa MOrv fa MOBAUSIAT, € NPENoPbYMTENHO TECTOBETE Ha 3aMpassiBaHe Aa ce NPOoBeXAAT NMpu PYTUHHM NabopaTopHX YCNoBUS.

PasmpasssaHe

e Octasete Monovette® 3a ypvHa fja ce pa3mpassisa 3a MUHVMYM 45 MUHYTU NPy CTaliHa Temnepatypa B 13npaseHo NofioxeHe. W Tyk n3bsirsaiite MexaH4HW HaToBapBaHus. MpekaneHo 6bp3oTo pasmpasssaHe
MO>XE Aa NOBMVISE Ha Pe3yNnTaTuTe OT aHan3a.

LeHTpodyrupaHe

BHUMAHUE! SARSTEDT MoHOBeTUTE 3a ypuHa ca npefeuaeHn 3a Makcumanyo 3000 x g (oTHocuTenHo ueHTpodyranHo yckopernne RCF - g cuna).

LleHTpodyrannnte HakpaiHuLm Tpsibsa Aa ce nabypar crioper, pasMepa Ha MOHOBETUTE 3a ypuHa. OTHOCHTENHOTO LIEHTPOMYraiHO YCKOPEHIe € B CrieaHaTa 3aByICUMOCT OT 3a/jafieH1Te 060POTU/MIIH:
RCF (cvna g) = 11,2 x r x (RPM/1000)?

,RCF*“: ,OTHoCcUTENHO LeHTpOdyranHo yckoperwe®, (Ha aHrnuiicku: RCF v relative centrifugal force”),

L,RPM*: ,060poTh B MuHYyTa® (MIN™") nnn: n = ,060p0TN B MUHYTA" (Ha aHrnmiickm: RPM unn revolutions per minute®),

L [B eMm]: ,Paanyc Ha LeHTpodyraTa oT LieHTbpa Ha LeHTpodyrata Ao AbHOTO Ha Monovette® 3a ypuHa,

113ron3saiiTe camo MOAXOASILLM EMPYBETKN W/ HaKpaiHULW. LIeHTpOoyrpaHeTo Ha MOHOBETU 3a yprHa C MyKHaTVHW PECTIEKTUBHO LIEHTPOMYrPAHETO MPU NMPEKANEHO BUCOKO LIEHTPOMYraHo YCKOpeHyie Moxe fa
[l0BEfie [0 CHynBaHe Ha MOHOBETUTE 3a YPUHA, MPU KOETO € Bb3MOXXHO OTAENSIHE Ha MOTEHLMANHO OMacH! BELLECTBa.

MoHoBeTUTe 3a yprHa TpsibBa Aa ce LIeHTPOMyrvpaT CbracHo YCroBysTa 3a LieHTpodyrmpane, NpeacTaseHy No-aony. AKO ce npunarat Apyri ycrosws, Te Tpsbea Aa 6baaT BamavpaHy OT camus notTpeduTen.

YBeperte ce, 4e MOHOBETUTE 3a ypyHa Ca NOCTaBEHW NPaBUAHO B CTOMKUTE Ha LieHTpodyrnTe. MOHOBETUTE 3a ypuHa, KOUTO HaACTbp4aT, 6uxa MO Aa 3akadaTt OcHoBaTa Ha LieHTpodyraTa v fia ce cHynsT. Yeepete
ce, Ye LeHTpodyrata e Hamb/HeHa paBHOMepHO. 3a Tasw Lien, Mosisi, crnasBaiiTe ykasaHysiTa 3a yrnotpeba Ha LieHTpodyraTa.

BHUMAHMWE! He oTcTpaHsiBaiiTe cHyrneHuTe MOHOBETU 3a ypUHa C rosim pbLe.
3abenexkKn OTHOCHO [e3uHpeKyusiTa Ha LUeHTpogyrarta Lye HamepuTe B yKka3aHusiTa 3a yrotpeba Ha LeHTpogyrara.

[Mpenopbku 3a LieHTpodyrnpaHe:
Mpenopbyanata RCF (g cvna) 3a LieHTpodyrvpaHe Ha ypuHH1 Npo6bu 3a ytarku e 400 X g 3a Nepviof, OT 5 MUHYTU.

Na3xBbpnsaHe

-

Cnasgante OGLLLVITe XUIMEHHW HAaCOKN 1 3aKOHOBUTE Hape,qfim 3a NpaBUIHOTO N3XBBPNAHE Ha I/IHCbeKLI,I/IOBHI/I mMarepuanu.
PvkaBunumTe 3a efHoKpaTHa ynoTpeba NpepoTspartasar pycka oT MHGEKLMM.

KOHTaMVH1PaH1Te VA MbJHU MOHOBETY 3a ypuHa TPsioea fia Ce USXBBPAST B NMOAXOASLLM KOHTEHEPH 38 ONACHY G1ONOMMYHN OTNagbLN.

o SN

OTnagbyHVTe NPOAYKTI TPSIEBa Aa MUHAT MPe3 NOAXOASLL, MHCYHEPATOP WM MPOLIEC Ha aBTOKNaBVpaHe (CTepunmusaLyis ¢ napa).

#| SARSTEDT
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CTaHp,ame 1N HaCOKwW, CI'IeLl,I/IdJI/I‘-IHI/I 3a NpoaykKTa, B TeKylaTta Bepcus

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Kopg Ha cumBonu n ngeHTudukaymn:

Howmep Ha apTukyn B ponbiHeHue 3a CTepUITHN NPOAYKTUN BaXKu:
LoT Maptvoa STERILE n JTbYeBa cTepunmsaumst

foneH no OnpocTeHa cucTema CbC CTepuHa 6apurepa ¢ BbHLUHA NPeAnasHa onakoska

P
(-
S==="
CE MapKnpoBKa @ He vnanonasaiite, ako e HapylleHa LenocTra Ha ornakoBkata

VIHBUTPO AnarHocTnka He cTepunuanpaiite NOBTOPHO

CnasBaliTe PbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba

Mpu nosTopHa ynoTtpeba: OnacHoCT OT 3aMbpcsBaHe
lMaseTe OT CbHYEBa CBETMHA

T CbxpaHsiBaiite Ha Cyxo
M Mpowussoguten
]

[bpaBa Ha NPoV3BOACTBO

3anasea ce NpaBoTo 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKY MPOMEHN.

Bcnyky ceprosHn MHUMAEHTW, CBBbP3aHn C NPoAyKTa, ce CbobLaBaT Ha NPOV3BOAUTENS N HA KOMMETEHTHWS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i SARSTE DT

www.sarstedt.com
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Navod k obsluze - Zkumavka Urine Monovette® Z SARSTEDT CS

UcCel pouziti
Zkumavka Urine Monovette® Z se pouziva jako zkumavka na vzorky a slouzi k uloZeni, pfeprave, zpracovani (napr. centrifugaci) a skladovani vzork modi pro diagnostickeé testy in vitro. Vzorky mohou byt skladovany pfi
pokojové teploté nebo chlazené pri teploté do -20 °C, v zavislosti na stabilité vySetiovanych parametr(. Produkt je urcen k pouZiti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky na odborném pracovisti.

Popis produktu

Zkumavku Urine Monovette® Z tvoi, s vyjimkou varianty s ochrannou viastnosti proti svétlu, prihledna plastova zkumavka, kénicky pist s pistnici, barevné Sroubovaci vicko Luer se zatkou a prilozena nasavaci picka.
Kazda zkumavka Urine Monovette® Z je opatfena plastovou nebo papirovou etiketou. Kromé toho jsou k dispozici riizna provedeni zkumavek Urine Monovette® Z pro riizné objemy vzorkd. Produkt neobsahuje
stabilizacni pfisady. Na ochranu svétlocitlivych parametrd je zvlasté vhodna bila zkumavka Urine Monovette® Z s ochrannou viastnosti proti svétlu, ¢. vyr. 10.252.030. K dispozici jsou sterilni i nesterilni provedeni.

Popis Rozméry
Urine Monovette® Z ¢ 3,2 ml 75 ()3(21gwrlnm
Urine Monovette® Z ¢ 8,5 ml 15 ig;;qm
Urine Monovette® Z e 10 ml 1021x01r2|mm

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni

PRO STERILNi VARIANTY PLATi: JE-LI BLISTROVY OBAL POSKOZEN, PRODUKT NEPOUZIVEJTE.

1. V8eobecna preventivni bezpecnostni opatrent:
PouZivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné prostiedky na ochranu pred pottisnénim moci a moznym vystavenim pvodcdm chorob prenasenych biologickym materidlem vzorku.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/pi¢atymi prostiedky pro odbér (jehlami) zachazejte podle smémic a postupti vaseho zdravotnického zafizeni. V pripadé piimého kontaktu s biologickymi vzorky nebo
poranéni vpichem jehly vyhledejte lékafskou pomoc, nebot mize dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infek&nich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpednostni smémice a postupy vadeho zdravotnického
zafizenl.

3. Produkt je uréen k jednordzovému pouziti. Produkt a vSechny pomocné prostredky pro odbér zlikvidujte v odpadovych nadobéch na biologicky nebezpecny material.

4. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkt pouzivat. Doba pouzitelnosti zkumavky Urine Monovette® Z konéi poslednim dnem v uvedeném mésici a roce.

Skladovani
Produkt musi byt skladovan pii pokojové teploté.

Preprava
Produkt odpovida primarni nadobé podle ADR (pokyn pro baleni P650) a smérnici IATA.

Omezeni

Doba a teplota skladovani naplnéné zkumavky Urine Monovette® Z jsou zavislé na stabilité vySetfovanych parametra.

Analyza moci by méla byt provedena v ¢asovém rozmezi od jedné do dvou hodin. Chlazeni vzorku moci pfi teploté 2-8 °C je pfipustné a mlize prodlouzit stabilitu vzorku pro nékteré analyty. Vyjimkou jsou napiiklad
bilirubin a urobilinogen. Na ochranu téchto a jinych svétlocitlivych parametr( Ize pouzit zkumavku Urine Monovette® Z s ochrannymi viastnostmi proti svétlu. Chlazeni mize priznivé ovlivnit vysrazeni amorfnich uratt nebo
fosfatd ve vzorku moci, a tim narusit mikroskopii mogi.

Vzorky moci nezmrazuijte, pokud jsou uréeny pro mocovy sediment.

Odbér vzork( a manipulace s nimi

NEZ ZACNETE S PRENOSEM MOCI, PRECTETE SI CELY NAVOD.

1. Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenaSenymi moci nebo potencidlné infekénimi materialy.
2. Potfebny pocet zkumavek na moc.

3. Pouze pii odbéru z permanentniho mocového katétru:
Material potiebny pro dezinfekci mista odbéru na mo¢ovém drenaznim systému v misté péce o pacienta (dodrzujte smérnici zdravotnického zafizeni pro pipravu mista odbéru vzork modi).

4. Blokové stojanky nebo jiné vhodné zarfizeni pro ulozeni naplnénych zkumavek na moc.

5. Odpadova nadoba na biologicky nebezpecny materidl.

#| SARSTEDT
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Doporuc¢ené poradi odbéru
Pokud ma byt z primarni zkumavky naplnéno vice zkumavek na mo¢, doporucuje se nésleduijici poradi odbéru:

Urine Monovette® Pouziti

1. Urine Monovette® Z (bez stabilizatoru) napr. prouzkové testy, sediment nebo pomér albuminu a kreatininu

2. Urine Monovette® Z (bez stabilizatoru)

Mikrobiologicka vySetreni
3. Urine Monovette® s kyselinou boritou (se stabilizatorem)

Kvantitativni chemicka vySetreni

. ® g
4. Urine Monovette® Z (bez stabilzétoru) (Urine Monovette® Z, ktera nebyla pouzita v 1. kroku)

Manipulace za uc¢elem prenosu vzorku moci do zkumavky Urine Monovette® Z

A: ODBER VZORKU MOCI Z POHARKU NA MOC

Pripravte vzorek moc¢i na odbér peclivym protfepanim poharku na mo¢ a poté poharek otevrete.

o Pouze u jednotlivé steriiné zabalenych zkumavek na mo¢:
Otevrete blistrovy obal palcem a ukazovakem pomoci technologie peel off. Prihledna félie musi sméfovat nahoru.

e Drzte zkumavku Urine Monovette® Z svisle zatkou nahoru, zatku na Luer koncovce sejméte @. Zatku uchovejte pro pozdéjsi pouziti.
Nasadte nasavaci $picku na konektor Luer a ujistéte se, Ze je nasavaci Spicka pevné nasazena (.

0 Ponorte nasavaci $picku do poharku na mo¢ a téhnéte pistnici smérem dozadu jen natolik, dokud pist nedosahne zakladni ¢ary a zkumavka Urine Monovette® Z se nenapini moci @.
Vyjméte zkumavku Urine Monovette® Z z tekutiny a drzte ji svisle nasévaci $pickou nahoru @.
Pro vyprazdnéni nasavaci $picky tahnéte pistnici smérem dolli az na doraz @.

©

Sejméte nasavaci Spicku a vyhodte ji do odpadové nadoby na biologicky nebezpecny material 0.

(]

Zkumavku Urine Monovette® Z bezpeéné uzaviete zatkou, kterou jste predtim odloZili stranou @.

Pouze u zkumavky Urine Monovette® Z 3,2 ml: Tahnéte pistnici smérem dolti, dokud pist slyitelné nezapadne do koncové polohy @.
Pistnici odlomte @.

UloZte zkumavku Urine Monovette® Z do blokového stojanku.

o (2]

Peel off
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B: ODBER VZORKU MOCI Z PERMANENTNIHO MOCOVEHO KATETRU

Provedte pfipravu pro odbér vzorku moci na misté odbéru vzorku moci v souladu se smérnicemi vaseho zdravotnického zafizeni.

(2]
(3]
o
(5]

Pouze u jednotlivé steriiné zabalenych zkumavek na mo¢:
Otevrete blistrovy obal palcem a ukazovakem pomoci technologie peel off. Prihledna folie musi smérovat nahoru.

Drzte zkumavku Urine Monovette® Z svisle $pickou nahoru a zétku na Luer koncovce sejméte @. Zatku uchovejte pro pozdéjsi pouziti.
Pomoci jedné ruky zatlacte zkumavku Urin Monovette® pres vstupni membranu v misté uréeném k odbéru vzorku moci @.

Druhou rukou tahnéte pistnici smérem dozadu az na doraz, dokud se zkumavka Urine Monovette® Z nenapini moci @.
Uvolnéte zkumavku Urine Monovette® Z z mista odbéru vzorku modi a drzte ji svisle; otvor sméfuje nahoru @.

Zkumavku Urine Monovette® Z bezpeéné uzaviete zatkou, kterou jste predtim odloZili stranou @.

Pouze u zkumavky Urine Monovette® Z 3,2 ml: Tahnéte pistnici smérem dold, dokud pist slySitelné nezapadne do koncové polohy @.
Pistnici odlomte @).

UloZte zkumavku Urine Monovette® Z do blokového stojanku.

CS
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Zmrazeni / Rozmrazeni

PRO ZKUMAVKY NA MOC OBECNE PLATi NASLEDUJICi DOPORUCENi PRO ZMRAZEN:i:

Zmrazeni na teplotu pod 0° C

e Pred zmrazenim ovéfte, zda zmrazeni nemé negativni vliv na vzorek moci nebo na analyzy (stabilita parametrd, interference: napf. hemolyza).
Pozor: Nezmrazuijte vzorky modi, které jsou uréeny pro mocovy sediment!

UPOZORNENI: Pro stabilitu parametr je nutné zohlednit navody k pouziti od vyrobcti testovacich reagencii / analytickych pfistrojt.
oV zasadé plati, Ze se pii teploté pod 0° C snizuji hodnoty odolnosti plastd. Proto je obecné nutné zabranit mechanickému zatizeni.

e Podminky zmrazeni museji byt zvoleny tak, aby se obsah zkumavky Urine Monovette® zmrazil rovnoméme, resp. zdola nahoru. Zkumavka Urine Monovette® by méla mit ve stojanku nebo Ulozném kartonovém obalu
dostatek prostoru, aby se mohla rozpinat. Stojanky ze styroporu nebo kovu nejsou vhodné, protoze by mohly zpasobit dilatacni trhliny.

Zmrazeni pti teploté -20° C

e Zkumavku Urine Monovette® ve svislé poloze po dobu 45-60 min. ochlazujte z pokojové teploty na +4° C, teprve poté ji mizete zmrazit pfi teploté -20° C.

Zmrazeni na teplotu pod -20° C

e Hiuboké zmrazeni na teplotu pod -20° C nebylo vyrobcem testovano.
Vzhledem k mnoha moznym ovliviujicim faktortim doporucujeme provést test zmrazeni za béznych laboratornich podminek.

Rozmrazeni

e Zkumavku Urine Monovette® ve svislé poloze nechte po dobu nejméné 45 min. rozmrazovat pii pokojové teploté. | v tomto pripadé je nutné zabranit mechanickému zatizeni. Pfili§ rychlé rozmrazeni mlze negativné
ovlivnit vysledky analyzy.

Centrifugace

POZOR! Zkumavky Urine Monovette SARSTEDT jsou dimenzovany pro maximalné 3000 x g (RZB - relativni centrifugaéni zrychleni - sila g).
Centrifugacni viozky museji byt zvoleny podle velikosti pouzitych zkumavek na mo¢. Relativni centrifugacni zrychleni je k nastavenym otackam/min v tomto poméru:
RZB (sila g) = 11,2 x r x (UpM/1000)?

,RZB*“: relativni centrifugacni zrychleni (anglicky: RCF ,relative centrifugal force*),

LUpM*: otacky za minutu® (min“') nebo: n = ,pocet otadek za minutu® (anglicky: RPM ,revolutions per minute*),

L [vem): ,centrifugacni polomér od stfedu centrifugy ke dnu zkumavky Urine Monovette®.

Pouzivejte pouze vhodné nosice, resp. viozky zkumavek. Centrifugace zkumavek na mo¢ s trhlinami, popfipadé centrifugace pfi prili§ vysokém centrifuganim zrychleni mdze vést k prasknuti zkumavky, pficemz se
mohou uvolnit potencidlné nebezpecné latky.
Zkumavky na moc¢ by mély byt centrifugovany za nize uvedenych centrifugacnich podminek. Pokud jsou aplikovany jiné podminky, mus je validovat séam uzivatel.

Je nutné zajistit, aby byly zkumavky na moc v centrifugacnich viozkach presné usazeny. Zkumavky na moc¢, které z viozky vycnivaji, mohou zavadit o centrifugacni hlavici a prasknout. Nezbytnou podminkou je vyvazené
naplnéni centrifugy. Dodrzujte pritom ndvod k pouziti centrifugy.

POZOR! Prasklé zkumavky na mo¢ nevyjimejte rukou.
Pokyny pro dezinfekci centrifugy najdete v navodu k pouZziti centrifugy.

Doporuceni pro centrifugaci:
Doporucena RZB (sila g) pro centrifugaci vzorkd modi pro odbér sedimentu je 400 x g po dobu 5 minut.

Likvidace

-

Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravuiicich fadnou likvidaci infekéniho materidlu a dodrzovat je.
Jednorazové rukavice zabraruijf riziku infekce.

Kontaminované nebo naplnéné zkumavky na mo¢ museji byt zlikvidovany ve vhodnych odpadovych nadobach na biologicky nebezpec¢ny materidl.

o SN

Likvidace musi probihat ve vhodné spalovné nebo pomoci autoklavu (sterilizace parou).

#| SARSTEDT
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Normy a smérnice specifické pro dany produkt v aktualné platném znéni

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Kli¢ pro symboly a oznaceni:

Cislo vyrobku Pro sterilni vyrobky kromé toho plati:

=
o
]

Oznaceni Sarze STERILE n Sterilizace zarenim

Pouzitelné do Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjSim ochrannym obalem

~ Kd

m

=
-
~ =— 4
Oznaceni CE @ NepouZivejte, pokud je obal poskozen.
Nesterilizujte opakované

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Dodrzujte navod k pouziti

® 5 5

Pri opakovaném pouziti: Nebezpeci kontaminace
0 Uchovavejte mimo dosah pfimého slune¢niho svétla

j Skladujte v suchu
M Vyrobce

Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

V&echny zévazné uddlosti, ke kterym doslo v souvislosti s produktem, je nutno nahlésit vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Brugsanvisning - SARSTEDT urin-Monovette® Z DA

Anvendelse

Urin-Monovetten® Z er en prevebeholder og bruges til at transportere, behandle (f.eks. gennem centrifugering) og opbevare urinprover til in-vitro diagnostiske bestemmelser. Opbevaring kan ske ved stuetemperatur eller
nedkelet til -20 °C, afhaengigt af stabiliteten af de parametre, der skal undersoges. Produktet er beregnet til brug i et professionelt miljg og til anvendelse af medicinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Urin-Monovette® Z, bortset fra varianten med lysbeskyttende egenskaber, bestar af en gennemsigtig plastbeholder, et konisk stempel med en stempelstang, en farvet luer-skruehastte med en prop og en medfelgende
sugespids. Hver urinmonovette® Z er forsynet med enten en plastik- eller papiretiket. Desuden fas forskellige versioner af Urin-Monovette® Z til forskellige prevevolumener. Stabiliserende tilseetningsstoffer er ikke
inkluderet. Til beskyttelse af lysfelsomme parametre egner sig iseer den hvidt farvede Urin-Monovette® Z med lysbeskyttende egenskaber, varenr. 10.252.030. Der tilbydes sterile og ikke-sterile udgaver.

Betegnelse Dimensioner
Urin-Monovette® Z ¢ 3,2 ml 75%%3@1’1m
Urin-Monovette® Z ¢ 8,5 ml 15i'g5;2rilnm
Urin-Monovette® Z 10 ml 1021xo1rglmm

Sikkerheds- og advarselsinformationer

BEMZRK FOR STERILE VARIANTER: BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS BLISTEREMBALLAGEN ER BESKADIGET.

1. Generelle forholdsregler:
Brug handsker og andre almindelige personlige vaernemidler for at beskytte dig mod urin og mulig eksponering for blodbarne patogener i den biologiske prevemateriale.

2. Handter alle biologiske prover og skarpe/spidse opsamlingsredskaber (kanyler) i henhold til din organisations retningslinjer og procedurer. | tilfeelde af en direkte kontakt med biologiske prever eller en stikskade,
skal du opsege en laege, fordi HIV, HCV, HBV eller andre infektionssygdomme kan overfores. Din organisations sikkerhedspolitikker og -procedurer skal felges.

3. Produktet er beregnet til engangsbrug. Bortskaf produktet og alle prevetagningshjeelpemidler i bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.

4. Produktet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden af Urin-Monovette® Z slutter pa sidste dag af den angivne maned og det angivne ar.

Opbevaring

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport
Produktet svarer til en primaer beholder i henhold til ADR (pakningsinstruktion P650) og IATA-direktivet.

Begraensninger

Opbevaringstid og temperatur for et fyldt Urin-Monovette® Z afhaenger af holdbarheden af de parametre, der skal underseges.

En urinanalyse ber foretages inden for én til to timer. Keling af urinpreven ved 2-8 °C er acceptabel og kan forleenge provestabiliteten for nogle analytter. Undtagelser herfra findes eksempelvis for bilirubin og
urobilinogen. For at at beskytte disse og andre lysfelsomme parametre, kan der bruges Urine-Monovette® Z med lysbeskyttende egenskaber. Keling kan begunstige udfeeldningen af amorfe urater eller fosfater
i urinpreven og séledes forstyrreurinmikroskopien.

Frys ikke urinprever ned, hvis de er beregnet til urinsediment.

Prgvetagning og handtering

LAS DETTE DOKUMENT HELT IGENNEM, FOR DU BEGYNDER URINOVERF@RSLEN.

1. Handsker, kittel, gjenbeskyttelse eller anden passende beskyttelsesbekleedning til beskyttelse mod patogener, som overferes via urinen eller potentielt smitsomme materialer.
2. Pékreavet antal Urin-Monovette.

3. Kun ved udtagning fra et bleerekateter:
Det pakrasvede materiale til desinfektion af urindraenagesystemet pa patientneert prevetagningssted (felg retningslinjerne for anordningen til steril prevetagning til forberedelse at prevetagningsstedet).

4. Blokstativ eller anden egnet anordning til placering af fyldte Urin-Monovetter.

5. Bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

#| SARSTEDT
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Anbefalet udtagningsreekkefolge
Hvis der skal fyldes flere urinmonovetter fra én primeerbeholder, foreslas felgende raskkefelge for udtagelse:

Urin-Monovette® Anvendelse

1. Urin-Monovette® Z (uden stabilisator) f.eks. strimletest, sediment eller albumin-kreatinin-forhold

2. Urin-Monovette® Z (uden stabilisator)

Mikrobiologiske undersegelser
3. Urin-Monovette® Borsyre (med stabilisator)

Kvantitative kemiske undersegelser

. ® .
4. Urin-Monovette® Z (uden stabilisator) (Urin-Monovette® Z, som ikke blev anvendt i trin 1.)

Handtering ved urinoverfersel i en Urin-Monovette® Z

A: UDTAGNING AF URINPRGVEN FRA ET URINGLAS

Forbered urinpreven ved omhyggeligt at dreje uringlasset til udtagningen, og abn derefter uringlasset.

o }Sun ved enkeltvis sterilt pakkede Urin-Monovetter:
Abn blisterpakningen med din tommel- og pegefinger vha. peel-off-teknikken. Den gennemsigtige film skal vende opad.

e Hold Urin-Monovetten® Z lodret med spidsen opad og fiern proppen pa luer-skrueheetten @. Gem denne til senere.
Sast en sugespids pé luer-tilslutningen og serg for, at sugespidsen sidder fast @.

0 Dyp nu sugespidsen ned i uringlasset og track stempelstangen tilbage sé langt som muligt, indtil stemplet har n&et basislinjen og Urin-Monovette® Z er fyldt op med urin @.
Tag Urin-Monovetten® Z ud af veesken og hold den lodret med sugespidsen opad @).
For at temme sugespidsen skal du nu traskke stempelstangen sé langt ned, sé langt som muligt @.

©

Traek sugespidsen af og smid den i en beholder til bortskaffelse biologisk farligt affald 0.

(]

Luk urinmonovetten® Z forsvarligt med den prop @, som tidligere er blevet lagt til side.

Kun ved Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Traek stempelstangen nedad, indtil det kan heres at stemplet gér i hak i slutpositionen @.
Bryd stempelstangen @.

Stil Urin-Monovette® Z i et blokstativ.

o (2]
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B: INDSAMLING AF URINPRQVE FRA ET PERMANENT BLAREKATETER

Forbered urinprevetagningen pa urinopsamlingsstedet i overensstemmelse med din organisations politikker.

o Kun ved enkeltvis sterilt pakkede Urin-Monovetter:
Abn blisterpakningen med din tommel- og pegefinger vha. peel-off-teknikken. Den gennemsigtige film skal vende opad.

Hold Urin-Monovetten® Z lodret med spidsen opad og fiern proppen pé luer-skrueheetten @. Gem denne til senere.

Penetrér septumet pa urinprevetagningsstedet, og serg med den ene hand for, at Urin-Monovette® Z @ sidder fast.

(2]

0 Treek stempelstangen tilbage sé langt som muligt med den anden hand indtil Urin-Monovette® Z er fyldt op med urin @.
Fjern Urin-Monovetten® Z fra urinprevetagningspunktet og hold den lodret med &bningen opad @.

(5]

Luk urinmonovetten® Z forsvarligt med den prop @, som tidligere er blevet lagt til side.

Kun ved Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Traek stempelstangen nedad, indtil det kan heres at stemplet gér i hak i slutpositionen @.
Bryd stempelstangen @.

Stil Urin-Monovette® Z i et blokstativ.

DA

(1] (2] ©

Peel off

Desinfektion Il r.

ell

<+

SARSTEDT

24




DA

Nedfrysning / Optening

FOR URIN-MONOVETTE® GALDER DER FOLGENDE ANBEFALINGER FOR FRYSNING:

Nedfryses ved en temperatur under 0 °C

¢ For nedfrysning, kontrollér om nedfrysningen har forstyrrende pavirkninger pé urinpreven eller analysen (parameterstabilitet, interferenser: f.eks. heemolyse).
OBS: Nedfrys ikke urinprever, som er bestemte for et urinsediment!

BEM/ERK: Se brugsanvisningerne for testreagenserne / analyseenhederne fra producenten for at fa oplysninger om stabiliteten af parametrene.
¢ Som udgangspunkt reduceres fasthedsveerdierne for plast i temperaturomradet under 0 °C. Mekaniske belastninger skal derfor generelt undgés.

¢ Frysningsbetingelserne skal veelges, sa indholdet af Urin-Monovette® fryses enten regelmaessigt eller nedefra og op. Urin-Monovetten® skal have nok plads i holderen eller opbevaringspakken til, at den kan udvide
sig. Holdere af styropor eller metal er ikke egnede, fordi de kan fere til udvidelsesrevner.

Nedfryses ved -20 °C

¢ Afkel Urin-Monovetten® staende opret over en periode pa 45-60 min. fra stuetemperatur til +4 °C, for de kan fryses ved -20 °C.

Nedfryses ved en temperatur under -20 °C

¢ Dybfrysning ved en temperatur under -20 °C blev ikke godkendt af producenten.
Pa grund af de mange mulige pavirkninger anbefales at gennemfere frysningstest under laboratorierutinebetingelser.

Optoning

e Urin-Monovetten® optees opretstdende ved stuetemperatur i mindst 45 minutter. Ogsa her skal mekaniske belastninger undgés. En for hurtig optening kan have negativ virkning pa analyseresultaterne.

Centrifugering

ADVARSEL! SARSTEDT Urin-Monovette-produkter er beregnet til maksimal 3000 x g (relativ centrifugalkraft) — g-kraft.
Veelg centrifugeindsatser i forhold til sterrelsen af de anvendte S-Monovette-produkter. Den relative centrifugalacceleration er relateret til det indstillede antal omdrejninger/min:

RCF (g-kraft) = 11,2 x r x (0.p.m./1000 )*

,RCF*“: ,Relativ centrifugalacceleration®, (engelsk: RCF "relative centrifugal force"),

L,O.P.M.* ,Omdrejninger pr. minut* (min.”") eller: n = ,omdrejningstal pr. minut* (engelsk: RPM ,revolutions per minute"),
“r* [i cm]: ,Accelerationsradius fra midten af centrifugen til bunden af Urin-Monovette®.

Der mé& kun anvendes passende basrerer som f.eks. indsatser. Centrifugeringen af Urin-Monovette-produkter med revner eller centrifugering ved for hej centrifugalacceleration kan fere til brud pé Urin-Monovette-
produkter, hvorved farlige stoffer kan frigives.

Urin-Monovette-produkter skal centrifugeres i henhold til de nedenfor angivne centrifugeringsbetingelser. Hvis der skal anvendes andre betingelser, skal brugeren selv validere disse.

Det skal sikres, at Urin-Monovette-produkterne passer korrekt i centrifugeindsatserne. Urin-Monovette-produkter, der rager ud over indsatserne, kan sidde fast i centrifugehovedet og knaekke. Centrifugen skal fyldes
jeevnt. Folg herved brugsanvisningen til centrifugen.

ADVARSEL! Knaekkede Urin-Monovette-produkter ma ikke fjernes med handen.
Du finder anvisninger for desinfektion af centrifugen i brugsanvisningen til centrifugen.

Anbefaling for centrifugering:
Den anbefalede RCF (g-kraft) til opsamling af CSF-prever med bundfald er 400 x g i en periode pa 5 minutter.

Bortskaffelse

De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal felges og overholdes.

-

Engangshandsker mindsker risikoen for infektion.
Kontaminerede eller fyldte Urin-Monovetter skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.

ol SN

Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanleeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).

#| SARSTEDT
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Produktspecifikke normer og retningslinjer i den til enhver tid gaeldende udgave

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer Derudover geelder folgende for sterile produkter:
LoT Batchnummer STERILE n Sterilisering gennem bestréling

g Mindst holdbar til '©' Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende yderemballage
c E CE-meerke @ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
IVD In-vitro-diagnostik Ma ikke steriliseres igen
DII Folg brugsanvisningen
® Ved genbrug: Risiko for kontaminering
0 Opbevares beskyttet mod sollys
Opbevares tort

“ Producent

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, skal meddeles producenten og den ansvarlige nationale myndighed.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Odnyiecg xprioewg — Monovette® Z ovpwv SARSTEDT EL

Mpoopigdpevn xprion

To Monovette® Z oUpwv eival éva cwAnvéplo Selypatog kat mpoopileTat yia Tn Ajgn, Tn Hetadopd, Tnv enefepyacia (m.x. HEOw GUYOKEVTPIONG) KAl TNV aroBrikeuan SelypATwy 0LPWV Yid SIAyVWOTIKOUG TTIPOTSIOPIoHOUG
in-vitro. H anoBrikevon eivat duvartrj oe Beppokpacia dwpartiou ry Yuyeiov €wg -20 °C, avaloya pe Tn otaBepdTnTa Twv LMo eEETACN TIAPAUETPWY. TO TIPOIOV TIPOOPICETAL YIa TNV £DAPUIOYT OE EMAYYEAUATIKO
TEEPBANNOV Kal yid Xprion ard KATapTIOPEVO IATPIKO KAl EPYACTNPIAKO TIPOCWTTIKO.

Meptypadn mpoidvrog

To Monovette® Z oUpwv amnoteleital, ekTdg TNV apaAiayr pe ISI0TNTeG pooTtaciag arnd To Gwe, arnd éva dladavr] MAACTIKO CWANVAPIO, £Va KWVIKO EPBOAO pe BAKTPO ePBOAOU, Eva XpWHATIOTO BISWTO Twpa Luer
Kal éva ouVOBEUTIKO PUYXOG avappddnone. KaBe Monovette® Z oupwv TApEXETAL iTE Pe TTAAOTIKT £(Te e XAPTIv eTIKETA. ETurmAéov, diatiBevral Siadopeg ekddoelq Tou Monovette® Z obpwv yia SIapopeTIKOUEG OYKOUG
Setypdtwy. Aev ephapavovtal mpocBeta atabeporoinong. MNa Tnv mpoaoTasia Twv euaiobnTwy 0To GwG TAPAUETPWY, cuvioTdTal IBlaitepa To Monovette® Z oUpwv AeUKOU XpPWHATOG, HE IBI0TNTEG TPOCTACIAg and
TO dwe Kat aptB. poidvtog 10.252.030. MpoodEpovTal AMOTTEIPWHEVES KAl HN ArMOCTEIPWHEVEC EKOOOEIG.

Mepypadn Awactaocelg
Monovette® Z oUpwv © 3,2 ml 75?<%?r2’1m
Monovette® Z oUpwv ® 8,5 ml 15i'g;rlnm
Monovette® Z oUpwv ® 10 ml 1021(01 ?Imm

Odnyiec acpaleiag Kal TIPOEISOTIOINTELG

TIA TIZ ANOZTEIPQMENEZ MAPAAAATEZE, AABETE YNOWH TA EZHX: MHN XPHZIMOMOIEITE TO MPOION, EAN H ZYZKEYAZIA ME KYWEAEZ EXE| YITOZTEI ZHMIA.

1. TevIKEG TIPOPUAAEELG:
XpNoIOTIoLEITE YAvVTIA KAl AOTO YEVIKO ATOPIKO TIPOCTATEUTIKO EEOTIAIOHO, YIA TNV TIPOCTACIA 0AG ard Ta oLPA KAl ard TNV TiBavr) EKBeon oe MaBoydvoUS HIKPOOPYAVICHOUG TToL PETAdBovTal ard BIOAOYIKA LAKA
Selyparoc.

2. XelpiCeote OAA Ta BIOAOYIKA SelypaTa Kat TA AXpNEQ/UUTEPA QVTIKEIEVA CUANOYNG (BEAGVEC) oUUPWVA e TIG 0dNYiEG Kal TIG SIadIKATIEG TOU IBPUHATOG 0ag. 2 TNV MEPIMTWOoN AUeong enadrc pe BloAoyikd deiypata
1 ATUXAHATOC TPAUHATIOHOU artd BEAOVA, ETIOKEDTEITE Evav YIATPO, KABWG UMAPXEL TIBavOTNTA HETAS00NG TOL 10U avBpwrivng avocoentdpkelag (HIV), nratitidag C (HCV), nratitidag B (HBV) kat GAwv Aoiwdwv
voonudatwy. Ot TIONTIKEG Kal ot Sladikaoieq aohaeiag Tou IBPLUATOG 0ag TIPETTEL VA TNPOUVTAL.

3. To mpoidv mpoopileTat yia pia povo xprion. AlaBeaTe To TPOIGV kat OAA Ta FonBrApaTa yia Tn cLAAOYr oTa Soxeia SIBeonC EMIKIVOUVWY BIOACYIKWY UAIKWY.

4. AnayopeVETal N XPrion TOoU TIPOIGVTOG PETA TO TIEPAS TNG NUePopnviag AnEne. H Slatnpnopdtnta Tou Monovette® Z oUpwv Arjyel TNV TeEAeUTAIA NPEPA TOU AVAYPADOPEVOU VA Kat ETOUC.

[0l Net33]

DuAAOCETE TO TIPOIOV O€ BeppOKPATia SwuaTiou.

MeTtadopd

To mpoidv avTioTolkel OE €va BOXEID apXIKNG cuokeuaciag cupdwva pe To ADR (0dnyieq cuokeuaciag PE50) kat Tnv odnyia IATA.

Meploplopoi

H didpketla puAaENG kat n Beppokpacia yia éva yepdro Monovette® Z olpwv e€apTwvTal anod Tn SiatnEnodTNTA TWV MAPAPETPWY TIOL TIPETEL VA EEETACTOUV.

H avé\uon olpwv TPETEL va TIPAYHATOTIOIETAL EVTOC Hiag €wg SU0 wpwv. H WUEN Tou Selypatog ovpwv oe Beppokpacia 2—8 °C eTUTPEMETAL KAl PTTOPE( VA ETIEKTEIVEL TN 0TABEPATNTA TOL SEYUATOG YIQ OPIOHEVOUG
avahuTEG. E€aipgaelg oe autd undpyouy, yia mapddelypa, yia tn XoAepuBpivn kai To oupoxoAivoydvo. To Monovette® Z ovpwv pe I810TNTEG TPOOTACIAC ard To GwG UMOPEL Va XPNOIHOTIONBE! yid TNV POCTAcia auTwy
Kal AWV evaioBnTwy 0To dwe TIAPAUETPWY. H PUEN pmopel va euvoroet TNV kabinon AHopdwV OLPIKWY 1 PWODOPIKWY AAATWY OTO Selypa oUPWY, MAPEUTMOSICOVTAG £TOL TN HIKPOOKOTIKI) EEETAON OUPWV.

Mnv katayLxete Selypata olpwv eGv poopifovTal yia inpa oupwv.

2UAAOYH SELYHATWV KAl XELPLOHOG

AIABAZTE NAHPQZ TO MAPON EFTPA®O MPIN ZEKINHZETE TH META®OPA OYPQN.

1. Tdvtia, pouTa, MEOCTATELTIKA YUOALA I} GAAN KATAAANAN TTPOCTATEUTIKN VOUPAGIQ, yia TNV TIPOCTAsia 0ag and maBoyovous 0pYaviopoUg TIou HETASIBoVTAL EGW TWV 0UPWV 1} TUXOV HOAUCHATIKWY LAIKWV.
2. Avaykaiog apiBpoc Monovette oUpwv.

3. Movo katd v adpaipeon and HOVIIO KABeTHPa 0UPWV:
YAKA TTOU anairolvTal yia TNV arnoAUPavon Tou oNPEIOU CUAOYNAG TIOU TIPORAENETAL 0TO CUOTNHA TIAPOXETELONG CUPWV KOVTA OTOV aoBevr) (AKOAOUBNOTE TIG 08NYEG TOU IGPUHATOG YId TNV TIPOETOWACIA TOU
onueiov CUANOYNAG BelyaTog oVPWVY).

4. To otatd r) GAN KatédAANAn SIGTagn yia Ty TomoBETNoN Twv yepdTtwy Monovette ovpwv.

5. Aoxeio andppupng yia emkivouva BIONOYIKAE LAIKA

#| SARSTEDT
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MpoTtewvopevn oelpd Anbing

Edv mpdkettal va yepioete TOMA Monovette oUpwv ard éva kuplo Gaidlo, mpoteivetat n akdAoudn oeipd Abng:

Monovette® o0pwv

1. Monovette® Z oUpwv (xwpic ataBeportoinTr)) TLYX. TAWieg e€€Taong, {npa r avahoyia ASUKWHATIVG TTPOG KPEATIVIVN

2. Monovette® Z oUpwv (xwpig otaBeporoinTr))
MIKPOBIONOYIKEG EEETATEIQ

3. Monovette® oUpwv pe Bopikd o (e oTaBeportoinTry)

[MOCOTIKEG XNHIKEG EEETATEIG

P . .
4. Monovette® Z oupw (xwpic aTadepornointr) (Monovette® Z ovpwv, Tou dev xpnaotoroenke ato Pripa 1.)

Xelplopog yia tn petadopd ovpwv oe £éva Monovette® Z ovpwv

A: ZYAAOTH TOY AEIFMATOZ OYPQN AMO ENA AOXEIO OYPQN

Etopdote To deiypa oupwv avakivwvTtag TIPOCEKTIKA To Soxeio oUpwV yia Tn AfjPn Kal avoi§Te oTn CLVEXELQ TO SOXEIO OVPWV.

o Movo yia Monovette 0Upwv CUCKELAOHEVA AMOOTEIPWHEVA OE ATOUIKI) CUOKELAOIQ:
Avoi€Te Tn cuokeuaoia pe KLPEAEG e TOV avTiXelpa Kal Tov SelKTn oag XpNoloTovTag tTnv TexVikr peel off. H dlapaviiq maoTikr pepBpdvn Ba mEéEmel va eival oTpappévn Tpog Ta EMAavw.

e Kpatrote To Monovette® Z oupwv katakopuda, pe TO PUYXOG TIPOG TA EMAVW KAl APAPEDTE TO TIWHA 0To BdwTd niipa Luer @. PUAGETE TO yia apydTePa.
ZuvdéaTe €va pLuyXog avappodnong oTov olVSeaHo Luer kat BeBaiwbeite Ot To pUYXOG avappdPnong eival aopareg @.

0 Twpa BubioTe To PUYXOG AVaPPEADNONG OTO SOXEID OUPWV KAl TPAPRAETE TO BAKTPO EPPRGAOL TIPOC TA THOW POVO TOOO, WOTE TO EUBOAO Va GTACEL OTN ypauur Baong kat To Monovette® Z oUpwv va yepioe! pe
ovpa ®.
Adaipéate To Monovette® Z olpwv arnd To LYPO KAl KPATAOTE TO KATAKOPUMA HE TO PUYXOG avappodnong TPog Ta enavw @.
lMa va adeldoeTe TO PUYXOG avapPOdNong, TPARAETE TO BAKTPO eUBOAOL TIPOG Ta KATW HEXOL TO TEPHA @.

AdalpéTe To PUYXOG AvapEddNONG Kal AMoppIPTE TO OE Eva SOXEo AndPPIPNG Yia eTtKivouva BloAoyikd LAka @.

© ©

> dpayiote To Monovette® Z olpwv HE TO MWHA TTIOL AdroATE TPV OTNV AkEn ©.

Movo yia Monovette® Z oUpwv 3,2 ml: TpaBréte To BAKTPO ePBOAOL TIPOG TA KATW, HEXPL VA AKOVOETE TO EUBONO VA KOUUTIWVEL TNV TEAKN BE0n @.
>ndote 10 BAKTPO elBOAOL @.

TomoBetrioTe To Monovette® Z ovpwv oe éva otatd.

o (2]

Peel off Imm
— >
o ©

———

<

==
L
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B: ZYAAOTH TOY AEIFMATOZ OYPQN AMNMO ENAN MONIMO KAGETHPA OYPQN

Mpoetodate TN CLUAANOYH TOL SEiypaTOG 0VPWV GTO GNHEIO GUANOYNG SEiyHATOG OUPWYV, TNPWVTAG TIG O8NYIEG TOL IBPLVPATOG oag.

(2]
(3]
o
(5]

Movo yia Monovette 0Upwv CUCKELAOHEVA ATTOOTEIPWHEVA OE ATOUIKI) CUOKELAOIQ:
AvoIETE TN CLOKELATIA PE KLPEAEG PE TOV QVTIXEPA Kal TOV SEIKTN 0ag XPNOOTIoOWWVTAG TNV TEXVIKY peel off. H dladaviiq mAaoTikr pepBpdvn Ba mEETEL va eival oTpappévn Tpog Ta EMAvw.

Kpatrjote To Monovette® Z oUpwv KAatakopuda, HE TO PUYXOG TIPOC TA EMAVW Kal adapEOTE TO TIwA oTo BdwTé nwpa Luer @. PUAGETE TO yia apydTepa.
AlelodVoTe aTo SAdPAyHA TOU CNUEOL CUAOYNG SElypaTog oUPWV Kal HE TO €va XEpt eEaodalioTe oTabepr] edpappoyr] Tou Monovette® Z olpwv @.

Me 1o GAO 0aC XEPL, TPARNETE TO BAKTPO eBOAOU TIPOG TA THOW PEXPL TO TEPHA Kat éxPL To Monovette® Z ovpwv va yepioe! pe oupa @.
Adaipeate To Monovette® Z oUpwv and To Onueio CUAOYNAG SEYHATOG OUPWY KAl KOATAOTE TO KATAKOPUDA HE TO AVOIYHA OTPAPHEVO TIPOG Ta eMavw @.

S dpayiote To Monovette® Z oupwv e TO MWHA oL AdroaTte TPV oTNV Aken @.

Movo yia Monovette® Z oUpwv 3,2 ml: TpaBrte To BAKTEO EUBOAOU TTPOC TA KATW, UEXPL VA AKOVOETE TO £UBONO VA KOULTIWVEL TNV TEAKN 8£0n @.
Sndote 10 BAKTPO eUBONOL @.

TornoBetriote To Monovette® Z olpwv ot €va otato.

(1] (2] ©

Peel off

AmtoAbpavon i r,

ell

<+
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Katayguén / Artopuén

FIA TA MONOVETTE OYPQN, IZXYOYN ENIKA Ol AKOAOYOEZ ZYZTAZEIZ KATAWY=ZHZ:

Katdypuén oe Bepuokpacia katw aroé 0 °C

e Tpwv ard tnv Katayudn, eAEYETe €Gv N katayuen erdpd apvnTika oo Selypua oVPWV f OTIG AVAADCEIS OUPWV (OTABEPOTNTA MAPAUETPWY, TIAPEUPBOAEG: TLX. AUOALON).
Mpoooxr: Mnv katapixete deiypata ovpwy, Ta oroia ripoopifovtat yia iCnpa ovpwv.

YIMNOAEI=H: Na tn otabepotnta Twv mapauétpwv, 6a mpémet va oupBouAeUeaTE TIG 08NyieG Xprioewv Twv avTiSpacTnpiwv SOKIUNG / TwV KATAOKEUAOTWY avaAuTwy.
e Ouola0TIKA, Ol TIHEG QVTOXNG TWV TIAQOTIKWY HEWWVOVTAL 0TO eUPOG Beppokpaciad katw armod 0 °C. EMOPEVWE, Ot UNXAVIKEG KATATIOVNOEIG TIPETIEL YEVIKA VA ArmodeVyovTal.

o Ol OUVONKES KATAPULENG TIPETIEL VA ETIAEYOVTAL PE TETOLO TPOTIO, WOTE TO TEPIEXOUEVO eVOC Monovette® oupwy va Maywvel OpoIdpopdA ) arnd KATw TEOG Ta Tidvw. To Monovette® ovpwv Ba TIPETEL VA EXEL APKETO
SIdkevo O €va oTATO 1) KOUTI ATOBrKELONG WOTE VA PTIOPEL val SIAOTAAEL Ta oTATO MO MOAUGTUPEVIO 1) LETAANO Eival AKATAAANAQ, KABWE PMOPEL va 08nyroouy e pwyHES AOyw SIACTOANC.

Kataypuén oe Bepuokpaaia -20 °C

e WyEte To Monovette® olpwv oe Katakopudn BECN yia XPOoVIKO SlaoTnua 45 — 60 Aerttwy amd T Beppokpacia dwuatiov oe Beppokpacia +4 °C, mPoToL PMopETel va katapuxBel oe Beppokpacia -20 °C.

Kataypuén oe Bepuokpacia katw aro -20 °C

o H Baba katapuén oe Beppokpaoia katw ard -20 °C dev €xel eAeyxBEel Ard TOV KATAOKELAOTH.
AGYW TOU PEYANOL apIBOL TUBAVWV TIAPAYOVTWY ETIPPEONG, CUVIOTATAL N SIEVEPYEIA SOKIUWV KATAPLENG LTIO CUVABEIG EPYACTNPIOKES CUVONKEG.

Amouén
e A¢note To Monovette® oUpwv va arnoPpuxBei e KATakopudn BEGN yia TOLAAXIOTOV 45 AeTTTA Og Beppokpacia dwuatiov. Kat o auTryv TNV MEPITTTWON, TIPETEL VA AMOGEVYOVTAL Ot INXAVIKEG KATATOVATELG. H TIOA)
ypriyopn andyugn Propel va ennpedoet Ta AnoTeEAEoUATA TNG AVAAUONG.

®duyokévtplon

MPOZOXH! Ta Monovette o0pwv SARSTEDT £xouv oxediaotei yia pgy. 3000 x g (ZPA - ZxeTIKr puyokevTpog Svvapn - Abvapn g).

Ta évBeTa PLYOKEVTPIONG TIPETIEL VA ETIAEYOVTAL AVAAOYA e TO HEYEBOG Twv Monovette oupwv ToL xpnotporolovvTal. H oxeTIKr) GuyOKevTPog dUvapn oxeTiCeTal e TOV KaBOPIoPEVO apPIBHO OTPODWV/AETTTO WG EEM1G:
SOA (uvapn g) = 11,2 x r x (0.a.A./1000)?

«XOA>: «IXETIKN PLYOKEVTPOG Suvapn» (Ayyhikd: RCF «relative centrifugal force»),

«0.QLA»! «OTPOMEG avA AeTTTO» (MIN™') fj: N = «apIBUOC oTPOPWY avd Aetttd» (AyyAika: RPM «revolutions per minute»),

«r» [0E cm]: «AKTIVa PLYOKEVTPIONG MO TO KEVTPO TNG PUYOKEVTPOU £WG TOV TIUBHEVA Tou Monovette® oUpwv».

[Mpgnet va xpnolporolouvtal HOVo KATAANAA CWANVAPIA OTHPIENG 1) EVOETA. ZTNV MEPITTWON GuyoKEVTPIONG Monovette oLpwV TIOL GEPOLY PWYHES ] EAV N PLYOKEVTPIKN ETUTAXLVON ival TIOAD LPNAN, PTTOPE( va
TIPOKANBEl Bpavon Twv Monovette oUpwv, aneAsuBepwvovTag SuVNTIKA ETIKIVOLVEG OUOIEC.

Ta Monovette oUpwv TPEMEL va puyoKevTpifovTal SUPPWVA PE TIC CUVBHKEG PUYOKEVTPIONG TTOU AvapEPOVTAl IAPaKATw. Edv xpnolpomolovvTal AAEG CLVBNKEG, AUTEG TIPETIEL Va ETIKUPWBOULV aro Tov ilo Tov xproTtn.
Mpénet va dlacpaiiCeTar 6Tt Ta Monovette oUpwv e6pACOLY CWOTA oTa EVBETA PLYOKEVTPIONG. Ta Monovette ouPwWV MOV TIPOEEEXOLV MO TO EVBETO UMOPOLV Va TIAYISEUTOVV OTNV KEPAAT TNG PUYOKEVTPOU Kal Va
onaoouv. H duydkevtpog mpenel va yepiCel opoidpopda. Tnpeite Tiq 0dnyieg XPriong TNG GLYOKEVTPOUL.

MPOZOXH! Mnv agaipeite pe to xEpt Ta orracuéva Monovette oUpwv.
0ébnyieg yia TNV amroAvpaveon tnG GUYOKEVTPOU UTTOPEITE va BPEITE OTIC 08NYIEC XPHOEWG TNG PUYOKEVTPOU.

200Taon yla Tn GUYoKEVTPLoN:
H ouviotwpevn ZOA (Suvapn g) Twv delypdTwy oUPWV yia TN SUAAOYN ICApaTog avépxetal oe 400 X g yia XPOVIKO SlAoTNHA 5 AETTTWV.

Amtépppn

Mpénet va AapBdavovtal uridPn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 0ONYIEG LYIEIVAC, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIC Yia TNV 0pBr ardppiPn HOAUCHATIKWY UAKWV.

-

Ta yavtia piag xpriong arnoTpENouV ToV KivOLVO JOALVONG.
Ta pohuopéva 1 yepdta Monovette oUpwv TPEMEL va dlatiBevtal oe KATAANAQ Soxeia anoppuPng ETIKIVOLVWY BIOAOYIKWY LAIKWV.

ol SN

H anéppubn MPETEL va TIPayHAToTIolETAl 08 KATAAANAN povada anoTédPwong f HEoW eMeEepyaoias 0e AUTOKAUOTO (AMOOTEIPWON pe aTuo).

#| SARSTEDT
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MpoTuTta Kal 06nyieg yia To CUYKEKPIPEVO TIPOIOV OTIWG TPOTIOTIoBNKav/evnuepwonkKav

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Ymépvnua cupBOAwvY Kal ETIIONHAVOEWV:

LOT

ApBudG Tipoidvtog

ApiBpdg napTtidag

Xprion €wg

> Uuporo CE

In-vitro 8layvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Tnpeite TIC 08NYiES XPrOEWS

Ze mepinTwon enavayxpnalporoinong: Kivéuvog HoAUvoewy

DUNaEN oe onueio TIoL BpioKeTAL HaKPIA ard TNV NAIAKT AKTIVOBOAIQ

DONaEN o€ ENPO péPOg

Karaokevaotrig

Xwpa KATaokeurq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

EmumtA€ov, 1ox0ouv Ta akoAouba yla amooTtelpwpEva TipoiovTa:
n AnooTeipwon pe akTivoBoAia

'©' AMAG c0oTNUA OTEPOL PPAYHATOG HE EEWTEPIKI TIPOOTATEUTIKI CUOKELATIA
@ MnV TO XPNOWOTOINCETE €AV N CUCKELAGIA EXEL LTTOOTEL (NI

Na PNV arnooTEPWVETAL EK VEOU

‘ONa Ta coRapd TEEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIOV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATACKEVAOTH KAl OTNV appodia BVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrucciones de uso — Monovette® Z de orina SARSTEDT ES

Uso previsto

La Monovette® Z de orina se utiliza como recipiente de muestras para la recogida, el transporte, el procesamiento (p. €j., por centrifugado) y el almacenamiento de muestras de orina para diagndsticos analiticos in-vitro.
El almacenamiento puede llevarse a cabo a temperatura ambiente o refrigerado hasta —20 °C en funcién de la estabilidad de los pardmetros que se van a analizar. El producto esta destinado para la aplicacion en el
ambito profesional y debe ser empleado por parte de personal sanitario y personal de laboratorio.

Descripcion del producto

La Monovette® Z de orina, excepto la version con proteccion contra la luz, consta de un recipiente de pléstico transparente, un émbolo con pistén, un tapén con cono Luer (taponado) y una canula de extraccion. Todas
las Monovette® Z de orina cuentan con una etiqueta de plastico o de papel. Ademés, la Monovette® Z de orina esté disponible en diferentes versiones para diferentes volimenes de muestra. No se incluyen los aditivos
estabilizadores. Para la proteccién de los parametros sensibles a la luz, es especialmente adecuada la Monovette® Z de orina con proteccion contra la luz, n.° de art. 10.252.030. Hay disponibles versiones estériles y no
estériles.

Denominacién Medidas
Monovette® Z de orina ® 3,2 ml 75 ()3(21gwrlnm
Monovette® Z de orina ® 8,5 ml 15 ig;;qm
Monovette® Z de orina ® 10 ml 1021xo1rglmm

Indicaciones de seguridad y advertencias

OBSERVACION PARA LAS VERSIONES ESTERILES: NO UTILIZAR EL PRODUCTO S| EL ENVASE DE BLISTER ESTA DANADO.

1. Medidas generales de precaucion:
Utilice guantes y un equipo de proteccion individual para protegerse de la orina y de una posible exposicién a agentes patégenos transmisibles por muestras bioldgicas.

2. Manipule las muestras biolégicas y los utensilios punzocortantes para la extraccion (agujas) conforme a las directrices y procedimientos de su centro médico. Acuda a un médico en caso de contacto directo con
las muestras bioldgicas o de una herida punzante, ya que existe el riesgo de transmision de VIH, VHC, VHB u otras enfermedades infecciosas. Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro
médico.

3. El producto ha sido concebido para un solo uso. Elimine el producto y todos los elementos de ayuda para la extraccion en recipientes de eliminacion de materiales biolégicos peligrosos.

4. No use el producto después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad de la Monovette® Z de orina se refiere al tltimo dia del mes y afo indicados.

Almacenamiento
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte
El producto corresponde a un recipiente primario conforme a ADR (instruccion de embalaje P650) y cumple con la directiva IATA.

Limitaciones

El tiempo y la temperatura de conservacion de una Monovette® Z de orina llena dependen de la estabilidad de los pardmetros que se van a analizar.

El andlisis de orina debe hacerse en una o dos horas. La muestra de orina se puede refrigerar entre 2 °C y 8 °C, lo que puede prolongar la estabilidad de la muestra de algunos analitos. Las excepciones son, por
ejemplo, la bilirrubina y el urobilinégeno. Para proteger estos y otros pardmetros sensibles a la luz, se puede utilizar la Monovette® Z de orina con proteccién contra la luz. La refrigeracion puede favorecer la precipitacion
de uratos o fosfatos amorfos en la muestra de orina y, por lo tanto, alterar la microscopia de orina.

Las muestras de orina no deben congelarse si estan destinadas a la obtencion de sedimentos de orina.

Extraccion de la muestra y manipulacion
LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE COMENZAR CON LA TRANSFERENCIA DE ORINA.

1. Guantes, bata, proteccion ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de los patdgenos que se transmiten por la orina o de materiales potencialmente infecciosos.
2. Numero de Monovette® de orina necesarias.

3. Solo para la recogida desde una sonda vesical:
Materiales necesarios para desinfectar el punto de recogida junto al paciente previsto en el sistema de drenaje urinario (siga las directrices de su centro médico para la preparacion del punto de recogida de la
muestra de orina).

4. Racks u otro dispositivo adecuado para depositar las Monovette® llenas de orina.

5. Recipientes para la eliminacién de materiales biolégicos peligrosos.
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Secuencia de recogida recomendada
Si se van a llenar varias Monovette® de orina de un mismo recipiente primario, se recomienda efectuar la recogida en el siguiente orden:

Monovette® de orina

1. Monovette® Z de orina (sin estabilizador) Por ejemplo, tiras de prueba, sedimento o relacién de albumina-creatinina

2. Monovette® Z de orina (sin estabilizador)

Andlisis microbioldgicos
3. Monovette® de orina con acido bdrico (con estabilizador)

Andlisis quimicos cuantitativos

® . . "
4. Monovette® Z de orina (sin estabilizador) (Monovette® Z de orina que no se usoé en el primer paso)

Pautas de manejo para la transferencia de la orina en una Monovette® Z de orina

A: RECOGIDA DE LA MUESTRA DE ORINA EN UN VASO DE ORINA

Prepare la muestra de orina para la extraccién agitando bien el vaso de orina y, después, abra el vaso de orina.

o Solo para Monovette® de orina en envase individual esterilizado:
Abra el envase de blister aplicando la técnica «Peel-Off» con los dedos indice y pulgar. La lémina transparente debe orientarse hacia arriba.

@ Sujete la Monovette® Z de orina verticalmente con la punta apuntando hacia arriba y retire el tapon del cono Luer @. Guardelo para mas adelante.
Cologue una punta de extraccion en el conector Luer y cerciérese de que la punta esté frmemente asentada @.

0 Sumerja la punta de extraccion en el vaso de orina y tire del émbolo hacia atrés solo hasta que haya alcanzado la linea base y la Monovette® Z de orina esté llena de orina @.
Extraiga la Monovette® Z de orina del liquido y sujétela verticalmente con la punta de extraccion hacia arriba @.
Ahora, tire del émbolo hacia abajo hasta el tope para vaciar la punta de extraccion @.

©

Quite la punta de extraccion y deséchela en un recipiente de eliminacion de materiales biolégicos peligrosos 0.

(]

Cierre la Monovette® Z de orina con el tapdn que guardd anteriormente @.

Solo para la Monovette® Z de orina de 3,2 ml: tire del émbolo hacia abajo hasta que se enclave de forma audible en la posicion final @.
Rompa el émbolo @.

Deposite la Monovette® Z de orina en un rack.

o (2]

Peel off

—
ol

———

<

==
L
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B: RECOGIDA DE LA MUESTRA DE ORINA DESDE UNA SONDA VESICAL

Prepare el punto de recogida de la muestra de orina de acuerdo con las directrices de su centro médico.

(2]
(3]
o
(5]

Solo para Monovette® de orina en envase individual esterilizado:
Abra el envase de blister aplicando la técnica «Peel-Off» con los dedos indice y pulgar. La lamina transparente debe orientarse hacia arriba.

Sujete la Monovette® Z de orina verticalmente con la punta apuntando hacia arriba y retire el tapén del cono Luer @. Guérdelo para mas adelante.
Penetre en el tabique del punto de recogida de la muestra de orina y asegure un ajuste firme de la Monovette® Z de orina con una mano @.

Tire del émbolo hacia atras con la otra mano hasta el tope y hasta que la Monovette® Z de orina se llene de orina @.
Extraiga la Monovette® Z de orina del punto de recogida de la muestra de orina y sujétela verticalmente, el orificio debe mirar hacia arriba @.

Cierre la Monovette® Z de orina con el tapdn que guardd anteriormente @.

Solo para la Monovette® Z de orina de 3,2 ml: tire del émbolo hacia abajo hasta que se enclave de forma audible en la posicion final @.
Rompa el émbolo @.

Deposite la Monovette® Z de orina en un rack.

ES
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Peel off
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Congelacion / Descongelacion

DEBEN TENERSE EN CUENTA LAS SIGUIENTES RECOMENDACIONES GENERALES DE CONGELACION PARA LAS MONOVETTE® DE ORINA:

Congelacién por debajo de 0 °C

Antes de proceder con la congelacion, compruebe si la congelacion influye en la muestra de orina o los andlisis (estabilidad de los pardmetros, interferencias: p. ej., hemdlisis).
Atencion: Las muestras de orina que estan destinadas a la obtencién de sedimentos de orina no deben congelarse.

NOTA: Para conocer la estabilidad de los parametros, consulte las instrucciones de uso de los fabricantes de los reactivos / analizadores.
En principio, los valores de resistencia de los plasticos se reducen en el intervalo de temperaturas por debajo de 0 °C. Por eso, por lo general deben evitarse las tensiones mecanicas.

Las condiciones de congelacién deben elegirse de manera que el contenido de la Monovette® de orina se congele de manera uniforme o de abajo a arriba. La Monovette® de orina debe tener suficiente holgura en el
soporte 0 en la caja de aimacenamiento para permitir su expansion. Los soportes de poliestireno o metal no son adecuados, ya que pueden dar lugar a grietas de dilatacion.

Congelacion a -20 °C

Enfrie la Monovette® de orina en posicién vertical durante 45 a 60 min desde la temperatura ambiente a +4 °C antes de congelarla a -20 °C.

Congelacion por debajo de -20 °C

El fabricante no ha realizado pruebas de congelacion por debajo de -20 °C.
Debido al gran numero de posibles factores que pueden influir, se recomienda realizar pruebas de congelacién en condiciones de laboratorio rutinarias.

Descongelacion

Dejar que la Monovette® de orina se descongele en posicidn vertical a temperatura ambiente durante al menos 45 min. De nuevo, se deben evitar las tensiones mecanicas. Una descongelacion demasiado rapida
puede alterar los resultados del analisis.

Centrifugado

JATENCION! Las Monovette® de orina de SARSTEDT estan disefadas para un maximo de 3.000 x g (FCR, fuerza o aceleracién centrifuga relativa, fuerza g).
Los adaptadores de centrifuga deben seleccionarse en funcion del tamano de las Monovette® de orina empleadas. La aceleracion centrifuga relativa presenta la siguiente relacion respecto a las revoluciones por minuto
ajustadas:

FCR (fuerza g) = 11,2 x r x (rpm/1.000)?

«FCR»: «fuerza centrifuga relativa», (inglés: RCF «relative centrifugal force»)

«rpm»: «revoluciones por minuto» (Min™'), o n = «ndimero de revoluciones por minuto» (inglés: RPM «revolutions per minute»)

«r» [en cm]: «radio de giro» desde el centro de la centrifuga hasta la base de la Monovette® de orina.

Emplee Unicamente tubos de soporte o adaptadores adecuados. La centrifugacion de Monovette® de orina agrietadas o con una aceleracion centrifuga demasiado elevada pueden dar lugar a la rotura de las
Monovette® de orina y una posible liberacion de sustancias peligrosas.

Las Monovette® de orina deben centrifugarse segun las condiciones de centrifugado indicadas mas abajo. Si se aplican unas condiciones distintas, estas deberan validarse por parte del propio usuario.

Cercidrese de que las Monovette® de orina encajan correctamente en el adaptador de la centrifuga. Las Monovette® de orina que sobresalen del adaptador pueden quedar atrapadas en el cabezal de la centrifuga y
romperse. Observe que la centrifuga esté cargada de forma homogénea. Para ello, siga las instrucciones de uso de la centrifuga.

,'ATENCIC')N! No retire con la mano las Monovettes® de orina rotas.
Las instrucciones para la desinfeccion de la centrifuga se encuentran en las instrucciones de uso de esta.

Recomendaciones de centrifugado:
La FCR (fuerza g) recomendada para el centrifugado de muestras de orina para la obtencién de sedimentos es de 400 x g durante 5 minutos.

Eliminacion

-

ol SN

Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.
El uso de guantes desechables evita el riesgo de infeccién.
Las Monovette® de orina contaminadas o llenas deben desecharse en recipientes de eliminacion adecuados para materiales biolégicos peligrosos.

La eliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacion por vapor).
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Normas y directrices especificas del producto en la respectiva versién valida

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Leyendas de simbolos y marcas:

LOT

Numero de articulo

Codigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Conslltense las instrucciones de uso

En caso de redutilizacion: Peligro de contaminacion

Manténgase alejado de la luz solar

Manténgase seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas.

Se aplica de forma adicional para productos estériles:
n Esterilizacion utilizando irradiacion

'©' Sistema de barrera estéril simple con envase protector exterior
@ No utilizar si el embalaje esté dafado

No reesterilizar

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser notificado al fabricante y a la autoridad nacional competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

51588 Numbrecht, Alemania
www.sarstedt.com
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Kasutusjuhend - Uriinikogumissiisteem SARSTEDT Urin-Monovette® Z ET

Kasutusotstarve

Stisteemi Urin-Monovette® Z kasutatakse proovianumana ning uriiniproovide votmiseks, transportimiseks, tootlemiseks (nt tsentrifuugimisel) ja séilitamiseks in vitro diagnostikaeesmarkidel. Hoiustada voib
toatemperatuuril voi kiilmutatuna temperatuuril kuni =20 °C, vottes arvesse uuritavate parameetrite stabiilsust. Toode on ette néhtud professionaalses keskkonnas rakendamiseks ning meditsiini- ja laboripersonalile
kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Peale valguskaitsega variandi koosneb stisteem Urin-Monovette® Z labipaistvast plastanumast, koonilisest kolvist kolvivardaga, varvilisest Luer-keermeskaanest, millel on kork, ja kaasasolevast imiotsakust. Igal stisteemil
Urin-Monovette® Z on plast- voi paberetikett. Peale selle on stisteemid Urin-Monovette® Z saadaval erinevate proovimahtude jaoks. Ei sisalda stabiliseerivaid lisandeid. Valgustundlike parameetrite kaitseks sobib eriti
hasti valguskaitsega valget varvi stisteem Urin-Monovette® Z, art-nr 10.252.030. Neid pakutakse steriilses ja mittesteriilses variandis.

Mootmed

3,2ml

. il o
Ststeem Urin-Monovette® Z 3,2 ml 75 % 13 mm

8,5ml

. i ®
Ststeem Urin-Monovette® Z @ 8,5 ml 15 x 92 mm

10ml

. . o
Ststeem Urin-Monovette® Z e 10 ml 102 x 15 mm

Ohutus- ja hoiatusjuhised

STERIILSETE VARIANTIDE PUHUL ARVESTAGE JARGMIST: ARGE KASUTAGE TOODET, KUI MULLPAKEND ON KAHJUSTATUD.

1. Uldised ettevaatusabindud:
Kasutage kindaid ja teisi Uldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast uriini ja voimaliku kokkupuute eest bioloogilise proovimaterjali kaudu Ulekantavate haigustekitajatega.

2. Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi proovivétmise vahendeid (kanllle) asutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi ndelatorkevigastuse korral
pdorduge arsti poole, kuna seelabi voivad HIV, HCV, HBV véi teised nakkushaigused Ule kanduda. Jargida tuleb asutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Toode on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks. Visake toode ja kdik proovivotu abivahendid ohtlike bioloogiliste materjalide jacks méeldud kogumismahutitesse.

4. Toodet ei tohi parast séilivusaja 16ppemist enam kasutada. Ststeemi Urin-Monovette® Z séilivus 16peb aratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

Hoiustamine
Toodet tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport

Toode vastab eeskirjade ADR (pakendamisjuhis P650) ja IATA kohasele esmasele anumale.

Piirangud

Taidetud stisteemi Urin-Monovette® Z hoiustamiskestus ja -temperatuur olenevad uuritavate parameestrite séilivusest.

Uriini tuleks anallitisida Uhe kuni kahe tunni jooksul. Lubatud on uriiniproovi jahutamine 2-8 °C-ni ja see voib proovi stabiilsust monede analtititide puhul pikendada. Siinjuures on eranditeks naiteks bilirubiin ja
urobilinogeen. Nende ja muude valgustundlike parameetrite kaitseks saab kasutada valguskaitsega stisteemi Urin-Monovette® Z. Jahutamine voib soodustada amorfse uraadi voi fosfaadi sadestumist uriiniproovis ning
seega mojutada uriini mikroskoopiat.

Arge killmutage uriiniproove, kui need on ette nahtud uriinisette uurimiseks.

Proovide vétmine ja kaitlemine

ENNE URIINI ULEKANDMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

1. Kindad, kittel, siimakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks uriini kaudu Ulekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest.
2. Vajalik arv stisteeme Urin-Monovette.

3. Ainult juhul, kui proovi voetakse poie pUsikateetrist
Uriini arajuhtimisstisteemi puhul ettendhtud patsiendildahedase proovivotukoha desinfitseerimiseks vajalik materjal (jargige asutuse suuniseid uriiniproovi votmise koha ettevalmistamise kohta).

4. Plokkalus voi muu sobiv alus taidetud ststeemi Urin-Monovette paigutamiseks.

5. Ohtlike bioloogiliste materjalide jacks mdeldud kogumismahuti
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Soovitatav proovivotu jarjekord
Kui esmasest anumast taidetakse mitu slisteemi Urin-Monovette, on soovitatav jdrgmine votmise jarjekord.

Stisteem Urin-Monovette® Kasutamine

1. Slisteem Urin-Monovette® Z (stabilisaatorita) nt ribatestid, sette voi albumiini-kreatiniini osatéhtsus

2. Suisteem Urin-Monovette® Z (stabilisaatorita)

Mikrobioloogilised uuringud
3. Suisteem Urin-Monovette® Borsaure (stabilisaatoriga, boorhappega)

Kvantitatiivsed keemilised uuringud

4. Slisteem Urin-Monovette® Z (stabilisaatorita) (stisteem Urin-Monovette® Z, mida etapis 1 ei kasutatud)

Kaitlemine uriiniproovi lilekandmiseks siisteemi Urin-Monovette® Z

A. URIINIPROOVI VOTMINE URIINITOPSIST

Valmistage uriiniproov ette, loksutades proovivotuks méeldud uriinitopsi hoolikalt, ja avage siis uriinitops.

o Uksnes (ihekaupa steriilselt pakitud stisteemide Urin-Monovette puhul
Avage mullpakend keskelt pdidla ja nimetissrmega, tdmmates. Labipaistev kile peab olema Ulespoole suunatud.

e Hoidke stisteemi Urin-Monovette® Z pUsti, ots tlespoole, ja eemaldage Luer-keermeskaanelt kork @. Hoidke see hilisemaks kasutamiseks alles.
Pange imiotsak Luer-thendusele ja veenduge, et imiotsak istuks kindlalt @.

0 Nutd sukeldage imiotsak uriinitopsi ja tommake kolvivarrast vaid niipalju tagasi, kuni kolb jéuab algjooneni ja Urin-Monovette® Z taitub uriiniga @.
Voétke Urin-Monovette® Z vedelikust valja ja hoidke seda pUsti, imiotsak tlespoole @.
Imiotsaku tihjendamiseks tommake niitid kolvivarrast kuni piirajani tagasi @.

Tommake imiotsak &ra ja visake see ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutisse 0.

® ©

Sulgege Urin-Monovette® kindlalt selleks kdrvale pandud korgiga @.

Stisteem Urin-Monovette® Z; 3,2 ml Tommake kolvivarrast alla, kuni kolb fikseerub kuuldavalt I6ppasendisse @.
Murdke kolvivarras &ra @.

Asetage Urin-Monovette® Z plokkalusele.

o (2] ©

Peel off Imm
— >
o ©

———

<

ﬁl
|

==
L

4| SARSTEDT

38



B. URIINIPROOVI VOTMINE POIE PUSIKATEETRIST

Valmistage asutuse suuniste kohaselt ette uriiniproovi vétmine uriiniproovi votmise kohast.

o Uksnes (ihekaupa steriilselt pakitud stisteemide Urin-Monovette puhul
Avage mullpakend keskelt pdidla ja nimetissdrmega, tommates. Labipaistev kile peab olema Ulespoole suunatud.

Hoidke stisteemi Urin-Monovette® Z pusti, ots Ulespoole, ja eemaldage Luer-keermeskaanelt kork @. Hoidke see hilisemaks kasutamiseks alles.
Léabistage uriiniproovi vétmise kohas vahesein ja votke Urin-Monovette® Z @ kindlalt Uhte kétte.

(2]
0 Teise kdega tdmmake kolvivarrast tagasi kuni piirajani ja kuni Urin-Monovette® Z téitub uriiniga @.

Vétke Urin-Monovette® Z uriiniproovi votmise kohast lahti ja hoidke seda pusti, nii et ava on suunatud tlespoole @.
6 Sulgege Urin-Monovette® kindlalt selleks kdrvale pandud korgiga @.
Sutsteem Urin-Monovette® Z; 3,2 ml Tommake kolvivarrast alla, kuni kolb fikseerub kuuldavalt Idppasendisse @.
Murdke kolvivarras dra @.
Asetage Urin-Monovette® Z plokkalusele.

ET

(1] (2] ©

Peel off

Desinfitseerimine I1f r.
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Kilmutamine / Ulessulatamine

SUSTEEMI URIN-MONOVETTE KOHTA KEHTIVAD KULMUTAMISEL JARGMISED SOOVITUSED.

Kilmutamine temperatuuril alla 0 °C

¢ Enne kilmutamist kontrollige, kas kilmutamisel on hairivaid mojusid uriiniproovile voi anallisile (parameetrite stabiilsusele; héiringud, nt hemolGds).
Tahelepanu! Arge kulmutage uriiniproove, mis on ette nahtud uriinisette uurimiseks.

NOUANNE: Parameetrite stabiilsuse tagamiseks tuleb kasutada alusena proovireaktiivide / analiiiisiseadmete tootjate kasutusjuhendeid.
e Pohimotteliselt plastide tugevusvaértused temperatuurivahemikus alla O °C vahenevad. Mehaanilisi koormusi tuleb seetottu Gldiselt valtida.

e Kulmutamistingimused peavad olema valitud nii, et stisteemi Urin-Monovette® sisu kilmuks Uhtlaselt voi altpoolt tlespoole. Stisteemil Urin-Monovette® peaks olema aluse voi hoiustamiskarbi sees piisavalt ruumi,
et see saaks paisuda. Stiropoorist voi metallist alused on ebasobivad, kuna need voivad kutsuda esile paisumismérade tekke.

Kllmutamine temperatuuril -20 °C
e Jahutage ststeem Urin-Monovette® pustises asendis 45-60 minuti jooksul toatemperatuurilt temperatuurini +4 °C, enne kui selle saab kilmutada temperatuurini —20 °C.

Kllmutamine temperatuurini alla =20 °C

e Slgavkulmutamist temperatuurile alla —20 °C ei ole tootja kontrollinud.
Paljude voimalike méjutegurite tottu soovitatakse kilmutamistestid teha rutiinsetes laboritingimustes.

Ulessulatamine

o Laske ststeemil Urin-Monovette® vahemalt 45 minutit toatemperatuuril pUstises asendis Ules sulada. Ka siinkohal tuleb valtida mehaanilisi koormusi. Liiga kiire Ulessulatamine voib kaasa tuua analtiisitulemuste
mojutamise.

Tsentrifuugimine

TAHELEPANU! Siisteemid SARSTEDT Urin-Monovette on ette nahtud kuni 3000 x g (RZB - Relative Zentrifugalbeschleunigung, suhteline tsentrifugaalkiirendus - g-jdud) jaoks.
Tsentrifuugide otsakud tuleb vélja valida kasutatavate stisteemide Urin-Monovette suuruse jéargi. Suhteline tsentrifugaalkirendus on jargmises seoses seadistatud podretega/minutis:

RZB (g-jdud) = 11,2 x r x (UpM/1000)?

,RZB*“: ,Relative Zentrifugalbeschleunigung® — suhteline tsentrifugaalkiirendus (inglise keeles ,RCF*: relative centrifugal force);

L,UpM*: ,Umdrehung pro Minute® — p66ret minutis (min™') voi: n = ,pddrete arv minutis” (inglise keeles: RPM, ,revolutions per minute*);

L [em]: ,Tsentrifuugimisraadius alates tsentrifuugi keskkohast kuni stisteemi Urin-Monovette® pohjani.

Kasutada tohib ainult sobivaid kandurtorusid voi otsakuid. Méradega stisteemide Urin-Monovette tsentrifuugimine voi liiga suure tsentrifugaalkiirendusega tsentrifuugimine voib kutsuda esile stisteemide Urin-Monovette
murdumise, kusjuures voivad vabaks padseda potentsiaalselt ohtlikud materjalid.

Suisteeme Urin-Monovette peaks tsentrifuugima allpool loetletud tsentrifuugimistingimuste kohaselt. Kui peaks kasutatama teisi tingimusi, siis tuleb need kasutajal endal valideerida.

Tuleb tagada, et stisteemid Urin-Monovette istuksid tsentrifuugi otsakutes sobivalt. Stisteemid Urin-Monovette, mis ulatuvad Ule otsaku, voivad tsentrifuugi pea kilge takerduda ja puruneda. Tsentrifuug peab olema
Uhtlaselt taidetud. Selle kohta jérgige tsentrifuugi kasutusjuhendit.

TAHELEPANU! Arge eemaldage purunenud stisteeme Urin-Monovette kidega.
Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

Tsentrifuugimise soovitus:
Uriiniproovide puhul sette saamiseks soovitatav suhteline tsentrifugaalkiirendus (g-joud) on 400 x g 5 minuti jooksul.

Jaatmekaitlus

-

Tuleb jargida Uldisi htigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase kdrvaldamise kohta ja neist kinni pidada.
Uhekordselt kasutatavad kindad véhendavad nakatumisriski.

Saastunud voi taidetud stisteemid Urin-Monovette tuleb visata sobivatesse ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutitesse.

o SN

Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas pdletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.
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Tootestandardite ja suuniste kehtivad versioonid

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Simbolite ja méargistuste voti

LOT

Artikli number

Partii number

Kolblik kuni

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: Saastumisoht

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

Tootja

Tootjarik

Ette voib tulla tehnilisi muudatusi.

Koigist tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja pédevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Steriilsete toodete kohta kehtib jargmine:

STERILE n Steriliseerimine kiiritamise teel

®

Uhekordne steriilne barjaérisiisteem vélise kaitsepakendiga

Kahjustatud pakendi korral &rge kasutage

Arge taassteriliseerige

SARSTEDT

ET
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Mode d’emploi — Monovette® Urine Z SARSTEDT FR

Emploi prévu

Monovette® Urine Z est un tube pour échantillon destiné a recevoir, transporter, traiter (p. ex. par centrifugation) et stocker des échantillons d'urine a des fins de déterminations diagnostiques in vitro. Le stockage peut
étre effectué a température ambiante ou réfrigéré jusqu’a -20 °C en fonction de la stabilité des paramétres a examiner. Le produit est congu pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par
un personnel médical qualifié.

Description du produit

A I'exception de la variante avec protection contre la lumiére, Monovette® Urine Z se compose d’un récipient en plastique transparent, d’un piston conique avec une tige, d’une cape & vis Luer en couleur avec bouchon
et d’un embout d'aspiration fourni. Chaque Monovette® Urine Z est dotée d’une étiquette en plastique ou en papier. De plus, différentes versions de la Monovette® Urine Z sont disponibles pour différents volumes
d’échantillons. Les additifs stabilisateurs ne sont pas fournis. La Monovette® Urine Z avec protection contre la lumiére, réf. 10.252.030, est particulierement indiquée pour protéger les parameétres sensibles a la lumiére.
Des variantes stériles et non stériles sont proposées.

Désignation Dimensions
Monovette® Urine Z © 3,2 ml 75i,?§n;1m
Monovette® Urine Z ® 8,5 ml 15i'g;rlnm
Monovette® Urine Z ® 10 ml 1021xo1rglmm

Consignes de sécurité et avertissements

POUR LES VARIANTES STERILES, NOTER QUE : N'UTILISEZ PAS LE PRODUIT SI LE BLISTER EST ENDOMMAGE.

1. Précautions générales :
Utilisez des gants et un autre équipement de protection individuelle pour vous protéger de I'urine et d’une exposition éventuelle a des agents pathogenes transmissibles par les échantillons biologiques.

2. Traitez tous les échantillons biologiques et les ustensiles de prélévement tranchants/pointus (aiguilles) conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement. En cas de
contact direct avec des échantillons biologiques ou de blessure par piglre, consultez un médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté(e) p. ex. par le VHB, VHC, VIH ou toute autre maladie infectieuse. Vous
devez vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

3. Le produit est un dispositif & usage unique. Eliminez le produit et I'ensemble des matériels de prélévement dans des récipients d’élimination destinés aux substances biologiques dangereuses.

4. N'utilisez jamais le produit apres I'expiration de sa date limite d’utilisation. La durée de conservation de la Monovette® Urine Z prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Stockage

Le produit doit étre stocké a température ambiante.

Transport
Le produit correspond a un récipient primaire selon I’ADR (instruction d’emballage P650) et la directive IATA.

Restrictions

La durée et la température de stockage de la Monovette® Urine Z dépendent de la durée de conservation des paramétres a examiner.

Une analyse d’urine doit étre réalisée dans I'heure ou dans les deux heures suivant le recueil. Une réfrigération de I'échantillon d’urine de 2a8 °C est tolérée et peut prolonger la stabilité de I’échantillon pour certaines
substances a analyser. La bilirubine et I'urobilinogéne constituent des exceptions. Pour protéger ces paramétres, ainsi que les autres parametres sensibles a la lumiere, il est possible d'utiliser la Monovette® Urine Z
avec protection contre la lumiere. La réfrigération peut favoriser la précipitation d’urates amorphes ou de phosphates dans I'échantillon d’urine et ainsi empécher I'observation microscopique.

Ne pas réfrigérer les échantillons d’urine lorsque ceux-ci sont destinés a une analyse des sédiments urinaires.

Prélevement d’échantillon et manipulation
AVANT DE COMMENCER LE TRANSFERT D’URINE, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

1. Des gants, une blouse, des lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger des agents pathogénes transmissibles par I'urine ou des matieres potentiellement infectieuses.
2. Nombre de Monovette Urine nécessaires.

3. Uniquement pour le recueil a partir d’un cathéter a demeure :
Matériel requis pour la désinfection de la zone de prélevement prévue au chevet du patient sur le systeme de drainage de I'urine (respecter les prescriptions en vigueur au sein de I'établissement relatives a la
préparation de la zone de prélévement de I'urine).

4. Portoir ou tout autre dispositif approprié pour le dépdt des Monovette Urine remplies.

5. Récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses

#| SARSTEDT
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Ordre de prélévement recommandé
Lorsque plusieurs Monovette Urine doivent étre remplies a partir d’'un méme tube primaire, I'ordre de prélévement suivant est proposé :

Monovette® Urine Utilisation

1. Monovette® Urine Z (sans stabilisateur) p. ex. tests sur bandelettes, sédiments ou rapport albumine/créatinine

2. Monovette® Urine Z (sans stabilisateur)

Examens microbiologiques
3. Monovette® Urine avec acide borique (avec stabilisateur)

Examens chimiques quantitatifs
(Monovette® Urine Z, non utilisée dans I'étape 1.)

4. Monovette® Urine Z (sans stabilisateur)

Manipulation pour le transfert de I’'urine dans une Monovette® Urine Z

A : PRELEVEMENT DE L’ECHANTILLON D’URINE A PARTIR D’UN FLACON DE RECUEIL D’URINE

Préparez I’échantillon d’urine pour le prélévement en agitant soigneusement le flacon de recueil d’urine, puis ouvrez le flacon.

@ Uniquement en cas d'utilisation de Monovette Urine dotées d'un emballage stérile :
Ouvrez I'emballage blister en le décollant avec le pouce et I'index. Le film transparent doit étre orienté vers le haut.

e Maintenez la Monovette® Urine Z en position verticale avec la pointe orientée vers le haut et retirez le bouchon de la cape a vis Luer @. Conservez-le pour plus tard.
Placez un embout d'aspiration sur le raccord Luer et assurez-vous que I'embout est fermement positionné @.

0 Plongez ensuite I'embout d’aspiration dans le flacon a urine et tirez la tige du piston vers I'arriére, jusqu’a ce que le piston ait atteint la ligne de base (n'allez pas au-dela) et que la Monovette® Urine Z soit remplie
d'urine @.
Retirez la Monovette® Urine Z du liquide et maintenez-la en position verticale avec I'embout d’aspiration orienté vers le haut @.
Pour vider I'embout d’aspiration, tirez ensuite la tige du piston vers le bas jusqu’en butée @.

Retirez I'embout d’aspiration et jetez-le dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses @.

© ©

Fermez la Monovette® Urine Z de maniére sire avec le bouchon mis de coté préalablement @.

Uniquement pour la Monovette® Urine Z de 3,2 ml : Tirez la tige du piston vers le bas jusqu’a ce que le piston s’enclenche dans la position finale de maniére audible @.
Cassez la tige du piston @.

Placez la Monovette® Urine Z dans un portoir.

o (2]

Peel off Imm
— >
o ©

———

<

==
L
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B : PRELEVEMENT DE L'ECHANTILLON D’URINE A PARTIR D’UN CATHETER A DEMEURE

Lors de la préparation du prélevement de I’échantillon d’urine au niveau de la zone de prélévement de I'urine, veillez a respecter les prescriptions en vigueur au sein de votre établissement.

@ Uniquement en cas d'utilisation de Monovette Urine dotées d'un emballage stérile :
Ouvrez I'emballage blister en le décollant avec le pouce et I'index. Le film transparent doit étre orienté vers le haut.

Maintenez la Monovette® Urine Z en position verticale avec la pointe orientée vers le haut et retirez le bouchon de la cape a vis Luer @. Conservez-le pour plus tard.
Pénétrez le septum de la zone de prélevement de I'urine et garantissez le positionnement ferme de la Monovette® Urine Z d’une main @.

(2]
(3]
@ Tirez Ia tige du piston vers I'arriére de I'autre main jusqu’en butée et jusqu’a ce que la Monovette® Urine Z soit remplie d’urine ©.

Retirez la Monovette® Urine Z de la zone de prélévement de I'urine et maintenez-la en position verticale, I'ouverture étant orientée vers le haut @.
6 Fermez la Monovette® Urine Z de maniére siire avec le bouchon mis de coté préalablement ©.
Uniguement pour la Monovette® Urine Z de 3,2 ml : Tirez la tige du piston vers le bas jusqu’a ce que le piston s’enclenche dans la position finale de maniére audible @.
Cassez la tige du piston @.
Placez la Monovette® Urine Z dans un portoir.

(1] (2] ©

Peel off

Désinfection Il r.

ell

<+

#| SARSTEDT

44



FR

Congélation / Décongélation

POUR LES MONOVETTE URINE, LES RECOMMANDATIONS SUIVANTES CONCERNANT LA CONGELATION S’APPLIQUENT :

Congélation a une température inférieure a 0 °C

e Avant la congélation, vérifiez si celle-ci peut impacter négativement I'échantillon d’urine ou les analyses (stabilité des parametres, interférences : p. ex. hémolyse).
Attention : Ne pas congeler les échantillons d’urine destinés a I'analyse des sédiments.

REMARQUE : Pour connaitre la stabilité des paramétres, veuillez consulter les modes d’emploi des fabricants des réactifs d’essai / dispositifs d’analyse.
e Par principe, les valeurs de résistance des plastiques sont réduites lorsqu’ils sont soumis a une température inférieure a 0 °C. Il convient donc d’éviter par principe toute sollicitation mécanique.

¢ Les conditions de congélation doivent étre choisies de maniéere a garantir une congélation homogéne ou du bas vers le haut du contenu des Monovette® Urine. La Monovette® Urine doit disposer de suffisamment de
jeu dans le portoir ou carton de stockage pour permettre son expansion. Les portoirs en polystyréne ou en métal ne sont pas appropriés, car ils entrainent un risque de fissures sous I'effet de I'expansion.

Conggélation a -20 °C

e Laisser refroidir la Monovette® Urine en position verticale sur une durée de 45 a 60 min pour I'abaisser de la température ambiante a +4 °C avant de la congeler a -20 °C.

Congélation a une température inférieure a -20 °C

* Lacongélation a une température inférieure a -20 °C n’a pas été vérifiée par le fabricant.
En raison d’un grand nombre de facteurs pouvant influer, il est recommandé de procéder a des tests de congélation dans les conditions de routine du laboratoire.

Décongélation

e Laisser les Monovette® Urine décongeler en position verticale pendant au moins 45 min a température ambiante. Il convient ici également d’éviter toute sollicitation mécanique. Une décongélation trop rapide risque
d’'impacter les résultats des analyses.

Centrifugation

ATTENTION ! Les Monovette Urine de SARSTEDT sont congues pour une centrifugation a une force maximale de 3 000 x g (ACR - accélération centrifuge relative - force g).

Les inserts de centrifugeuse doivent étre sélectionnés en fonction de la taille de la Monovette Urine utilisée. L'accélération centrifuge relative (ACR) se rapporte au nombre de tours par minute défini comme suit :
ACR (force g) = 11,2 x r x (trpm/1 000)?

«ACR » : « Accélération centrifuge relative » (en anglais : RCF « relative centrifugal force »),

«trpm » 1 « Tour par minute » (Min™") ou n = « révolutions par minute » (en anglais RPM « revolutions per minute »),

«r»[en cm] : « Rayon de rotation » du centre de la centrifugeuse au fond du tube de la Monovette® Urine.

Utilisez uniquement des nacelles ou des inserts adaptés. La centrifugation des Monovette Urine avec des fissures ou la centrifugation lorsque I'accélération centrifuge est trop élevée peut casser les Monovette Urine,
libérant des substances potentiellement dangereuses.

Les Monovette Urine doivent étre centrifugées selon les conditions de centrifugation répertoriées ci-dessous. Si d’autres conditions sont utilisées, celles-ci doivent étre validées par I'utilisateur lui-méme.

Il faut s’assurer que les Monovette Urine sont placées correctement dans les inserts de la centrifugeuse. Une Monovette Urine qui dépasse de I'insert peut se coincer dans la téte de la centrifugeuse et se briser.
La centrifugeuse doit étre remplie de maniére uniforme. Pour ce faire, observer le monde d’emploi de la centrifugeuse.

ATTENTION ! Ne retirez pas une Monovette Urine brisée a la main.
Les instructions relatives a la désinfection de la centrifugeuse se trouvent dans le mode d’emploi de cette derniére.

Recommandation pour la centrifugation :
L’ACR (force g) recommandée pour la sédimentation d’échantillons d’urine est de 400 x g pour une période de 5 minutes.

Elimination

-

Les directives générales d’hygiéne et les dispositions légales relatives a I'élimination conforme de matiéres infectieuses doivent étre respectées.
Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.

Les Monovette Urine contaminées ou remplies doivent étre mises au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

o SN

L'élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).

#| SARSTEDT

45



Normes et directives spécifiques au produit dans leur version en vigueur

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Clés de symbole et d’identification :

LOT

Référence

Désignation du lot

Utilisable jusqu’au

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d’emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

Conserver a I'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

Tous les incidents sérieux liés au produit doivent étre notifiés au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

51588 Niimbrecht, Allemagne
www.sarstedt.com

En outre, ce qui suit s’applique aux produits stériles :

STERILE n Stérilisation par irradiation

®

Systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection extérieur

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas restériliser

SARSTEDT

FR
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT epruveta za urin Urin-Monovette® Z HR

Namjena

Epruveta Urin-Monovette® Z sluzi za prikuplianje, prijenos, obradu (npr. centrifugiranjem) i pohranu uzoraka urina za in vitro dijagnosticka ispitivanja. Skladistenje je moguce na sobnoj temperaturi ili hladenjem do -20 °C,
ovisno o stabilnosti analita koji se ispituju. Proizvod je namijenjen medicinskom struénom osobilju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda

Epruveta Urin-Monovette® Z sastoji se, osim varijante sa svojstvima zastite od svjetlosti, od prozirnog plasti¢nog spremnika, konusnog klipa s drskom, navojnog zatvaraca s Luer nastavkom, ¢epa u baji, te cjevéice
prilozene uz epruvetu. Svaka epruveta Urin-Monovette® Z ima plastiénu ili papirnatu naljepnicu. Uz to su dostupne razlicite izvedbe epruveta Urin-Monovette® Z za razli¢ite volumene uzoraka. Urin-Monovette® Z ne sadrzi
aditive za stabilizaciju uzorka. Za zastitu parametara osjetljivih na svjetlost posebno je prikladna bijelo obojana epruveta Urin-Monovette® Z sa zastitom od svjetlosti, kat. br. 10.252.030. U ponudi su sterilne i nesterilne
izvedbe.

Oznaka Dimenzije
Urin-Monovette® Z ¢ 3,2 ml 75%?3@1’1m
Urin-Monovette® Z ¢ 8,5 ml 15i'g?rlnm
Urin-Monovette® Z 10 ml 1021xo1rglmm

Informacije o sigurnosti i upozorenja

NAPOMENE ZA STERILNE VARIJANTE: NEMOJTE UPOTREBLJAVATI OVAJ PROIZVOD AKO JE BLISTER PAKIRANJE OSTECENO.

1. Opce mjere opreza:
Upotrijebite rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu da biste se zastitili od urina i potencijaine izlozenosti patogenima koji se prenose bioloskim uzorcima.

2. Rukujte svim bioloskim uzorcima i ostrim/Siljiatim priborom za uzorkovanie (iglama) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slucaju izravnog dodira s biolo$kim uzorcima ili ozljede iglom potrazite
lijie¢ni¢ku pomoc¢ jer moze dodi do prijenosa virusa HBV-a, HCV-a, HIV-a ili drugih zaraznih bolesti. Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

3. Ovaj je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu. Proizvod i sav pribor za uzimanje uzoraka odloZite u spremnike za odlaganje biolo$ki opasnog otpada.

4. Nakon isteka roka trajanja proizvod se vise ne smije upotrijebiti. Rok trajanja epruvete Urin-Monovette® Z istjeCe zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje

Proizvod treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Prijevoz
Proizvod je primarna posuda za uzorke u skladu s ADR-om (Uputa za pakiranje P650) i IATA smjernicama.

Ogranic¢enja

Trajanje skladistenja i temperatura skladistenja napunjene epruvete Urin-Monovette® Z ovise o trajnosti parametara koji se ispituju.

Urin se mora analizirati u roku od jednog do dva sata. Hladenje uzorka urina na temperaturi od 2°C do 8 °C dopusteno je i moze produljiti stabilnost uzorka za neke analite. lzuzeci od ovoga su, primjerice, bilirubin i
urobilinogen. Za zastitu ovih i drugih analita osjetljivin na svjetlost moze se upotrijebiti epruveta Urin-Monovette® Z sa zastitom od svjetlosti. Hladenje moze pogodovati talozenju amorfnih urata ili fosfata u uzorku urina i
time negativno utjecati na mikroskopsku analizu urina.

Uzorke urina nemojte zamrzavati ako su namijenjeni za analizu sedimenta urina.

Uzorkovanije i rukovanje

PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE POCETKA PRIJENOSA URINA.
Potrebni radni materijali za prijenos urina:
1. Rukavice, ogrta¢, zastita za oci ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose urinom ili potencijalno infektivnog materijala.

2. Potreban broj epruveta Urin-Monovette.

3. Samo prilikom uzorkovanja iz trajnog katetera mokra¢nog mjehura:
Materijal potreban za dezinfekciju mjesta uzimanja urina na urinarnom kateteru (sustavu drenaze urina). Pridrzavajte se smjernica ustanove za pripremu mjesta za uzorkovanje urina.

4. Stalci il druga prikladna naprava za odlaganje napunjenih epruveta Urin-Monovette.

5. Spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada

4| SARSTEDT
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Preporuceni redoslijed uzorkovanja
Kad je potrebno napuniti viSe epruveta Urin-Monovette iz jednog primarnog spremnika, preporuéuje se uzorkovanie sliedeéim redoslijedom:

Urin-Monovette® Uporaba

1. Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora) npr. analiza test-trakama, sediment ili omjer albumina i kreatinina

2. Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora)

Mikrobioloske pretrage
3. Urin-Monovette® borna kiselina (sa stabilizatorom)

Kvantitativne kemijske pretrage

. ® L
4. Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora) (epruveta Urin-Monovette® Z koja nije bila upotrijebliena u 1. koraku)

Postupak za prijenos urina u epruvetu Urin-Monovette® Z

A: UZIMANJE URINA 1Z CASE ZA URIN

Promijesajte uzorak urina pazljivim pokretanjem ¢ase za urin prije uzimanja uzorka i nakon toga otvorite ¢asu za urin.

o Samo kod pojedinacno pakiranih epruveta Urin-Monovette:
Blister pakiranje otvorite tehnikom ,peel-off*, povia¢enjem pomocu palca i kaziprsta. Prozirna folija mora biti okrenuta prema gore.

e Drzedi epruvetu Urin-Monovette® Z uspravno, vrhom okrenutim prema gore, skinite Sep s Luer nastavka @. Cep sacuvajte za kasniju uporabu.
Postavite cjevcicu na Luer priklju¢ak vodeci racuna o tome da cjevéica ¢vrsto dosjedne @.

0 Zatim uronite cjev¢icu u ¢asu za urin i povucite drzak klipa prema natrag toliko da klip dosegne osnovnu liniju i da se epruveta Urin-Monovette® Z napuni urinom @.
Epruvetu Urin-Monovette® Z izvadite iz tekucine i drZite je uspravno, vrhom okrenutim prema gore @.
Da biste ispraznili cjevcicu, povucite zatim drzak klipa do grani¢nika prema dolie @.

©

Uklonite cjevcicu i odlozite je u spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada 0.

(]

Cwrsto zacepite epruvetu Urin-Monovette® Z prethodno odlozenim &epom @.

Samo za epruvete Urin-Monovette® Z ¢ 3,2 ml Drzak Klipa povucite prema dolie dok se klip ¢ujno ne uglavi u krajnji poloZaj @.
Odlomite drzak klipa @.

Epruvetu Urin-Monovette® Z odlozite u stalak.

o (2]
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B: UZIMANJE UZORKA URINA 1Z TRAJNOG URINARNOG KATETERA

Pripremu za uzimanje uzorka urina na mjestu za uzorkovanje na urinarnom kateteru obavite pridrzavajuci se smjernica svoje ustanove.

(2]
(3]
o
(5]

Samo kod pojedinacno pakiranih epruveta Urin-Monovette:
Blister pakiranje otvorite tehnikom ,peel-off*, povia¢enjem pomodu palca i kaziprsta. Prozirna folija mora biti okrenuta prema gore.

Drzeci epruvetu Urin-Monovette® Z uspravno, vrhom okrenutim prema gore, skinite Sep s Luer nastavka @. Cep saduvaite za kasniju uporabu.
Penetrirajte septum mjesta za uzorkovanje na urinarnom kateteru, osiguravajuci jednom rukom ¢vrst dosjed epruvete Urin-Monovette® Z @.

Drugom rukom povucite drzak klipa prema natrag do grani¢nika i dok se epruveta Urin-Monovette® Z ne napuni urinom @.
Epruvetu Urin-Monovette® Z izvadite iz mjesta za uzorkovanje urina i drZite je uspravno, otvorom okrenutim prema gore @.

Cursto zacepite epruvetu Urin-Monovette® Z prethodno odlozenim depom @.

Samo za epruvete Urin-Monovette® Z ¢ 3,2 ml Drsku klipa povucite prema dolje dok se klip ¢ujno ne uglavi u krajnji polozaj @.
Odlomite drzak klipa @.

Epruvetu Urin-Monovette® Z odlozite u stalak.

HR
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Zamrzavanje / Odmrzavanje

ZA EPRUVETE URIN-MONOVETTE VRIJEDE SLJEDECE OPCE PREPORUKE ZA ZAMRZAVANJE:

Zamrzavanje ispod 0 °C

* Prile zamrzavanja provjerite ima li zamrzavanje negativne ucinke na uzorak urina ili analizu (stabilnost analita, interferencije: npr. hemoliza).
Pozor: Uzorke urina koji su namijenjeni za analizu sedimenta urina nemojte zamrzavati!

NAPOMENA: Za stabilnost analita pogledajte upute za uporabu proizvodaca reagensa / uredaja za analizu.
¢ U pravilu se ¢vrstoca plasti¢nih materijala smanjuju u temperaturnom podrucju ispod 0 °C. Mehanicka opterecenja stoga treba izbjegavati.

e Uvjeti zamrzavanja moraju se odabrati tako da se sadrzaj epruvete Urin-Monovette® zamrzava ravnomjerno, odnosno odozdo prema gore. Epruveta Urin-Monovette® mora imati dovoljno prostora na stalku ili u kutiji
za pohranu kako bi se mogla Siriti. Stalci od stiropora ili metala neprikladni su jer mogu prouzrociti napukline zbog Sirenja.

Zamrzavanje pri -20 °C
e Epruvetu Urin-Monovette® u uspravnom poloZaju tijiekom 45 do 60 minuta rashladite sa sobne temperature na +4 °C prije na -20 °C.

Zamrzavanje ispod -20 °C

* Proizvodac nije ispitao zamrzavanje na temperature ispod -20 °C.
Zbog velikog broja mogucih utjecaja preporucuje se provodenje testova zamrzavanja u rutinskim laboratorijskim uvjetima.

Odmrzavanje
e Epruvetu Urin-Monovette® odmrzavajte u uspravnom poloZaju na sobnoj temperaturi najmanje 45 min. | ovdie treba izbjegavati mehanicka opterecenja. Prebrzo odmrzavanje moze negativno utjecati na rezultate analize.

Centrifugiranje

POZOR! Epruvete SARSTEDT za urin Urin-Monovette predvidene su za maksimalno 3000 x g (RCF - relativna centrifugalna sila - g-sila).

Odjelike i adaptere za centrifugiranje treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijeblienih epruveta Urin-Monovette. Relativno centrifugalno ubrzanje u sliedeéem je odnosu prema okretajima/min:

RCF (g-sila) = 11,2 x r x (RPM/1000)?

,RCF*“: relativna centrifugalna sila“, (engl.: RCF ,relative centrifugal force”),

LRPM*: okretaji u minuti (o/™), ili: n = ,broj okretaja u minuti“ (engl.: RPM ,revolutions per minute*),

,r [u cm]: ,polumijer vrtnje od sredista centrifuge do dna epruvete Urin-Monovette®.

Smiju se upotrebljavati samo prikladni stalci ili umetci. Centrifugiranje napuklih epruveta Urin-Monovette ili centrifugiranje pri previsokim centrifugalnim silama moze izazvati lom epruveta Urin-Monovette uz potencijaino
oslobadanje opasnih tvari.

Epruvete Urin-Monovette treba centrifugirati u skladu s dolje navedenim uvjetima centrifugiranja. Ako se primjenjuju drugi uvjeti, korisnik ih mora sam validirati.

Potrebno je voditi racuna o tome da su epruvete Urin-Monovette pravilno postaviiene u odijelike centrifuge. Epruvete Urin-Monovette koje vire iz odjeljka/nosaca mogu zahvatiti glavu centrifuge i slomiti se. Centrifuga se
mora puniti ravnomjerno. Pogledajte upute za uporabu centrifuge.

OPREZ! Slomljene epruvete Urin-Monovette nemojte uklanjati rukama.
Upute za dezinfekciju centrifuge naci ¢ete u uputama za uporabu centrifuge.

Preporuka za centrifugiranje:
Preporuceni RCF (g-sila) za centrifugiranje uzoraka urina za dobivanje sedimenta iznosi 400 x g u trajanju od 5 minuta.

Zbrinjavanje

-

Potrebno je voditi ra¢una o opcim higijenskim smjernicama i zakonskim odredbama o pravilnom zbrinjavanju infektivnog materijala i pridrzavati in se.
Jednokratne rukavice sprecavaju rizik od infekcije.

Kontaminirane ili napunjene epruvete Urin-Monovette moraju se odloziti u odgovarajuce spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnog otpada.

o SN

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (parne sterilizacije).
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Norme specifine za proizvod i smjernice i njihove naknadne izmjene

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Objasnjenja simbola i oznaka:

LOT

Broj artikla

Broj serije

Upotrijebiti do

Oznaka CE

In-vitro dijagnosticki proizvod

Pogledati upute za uporabu

Kod ponovne uporabe: Rizik od kontaminacije

Cuvati zasti¢eno od sunéeve svietlosti

Cuvati na suhom mjestu

Proizvoda¢

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

Sve ozbiline incidente s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj nacionalnoj ustanovi.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Dodatno vrijedi za proizvode u sterilnom stanju:

STERILE n Sterilizirano zracenjem

®

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Ne upotrebljavati proizvod s oste¢enim pakiranjem

Ne ponovno sterilizirati

SARSTEDT
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT vizelet Monovette® Z HU

A felhasznalas célja

A vizelet Monovette® Z csdvet mintavételi edényként haszndljdk, és vizeletmintak vételére, szdllitdséra, feldolgozaséra (pl. centrifugdlassal) és taroléséra szolgdl in vitro diagnosztikai célbdl. A tarolas szobahdmérsékleten
vagy legfeliebb -20 °C-on hitve torténik a vizsgalandd paraméterek stabilitdsanak fliggvényében. A terméket professziondlis kormyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezd szakemberek és laboratériumi
szakdolgozdk hasznélhatjak.

Termékleiras

A vizelet Monovette® Z csé — a fényvédett tulajdonsaggal rendelkezé véltozat kivételével — egy atlatszo, miianyag edénybdl, kiipos dugattyibdl és dugattydridbdl, egy szines Luer csavaros fedélbdl és dugobdl, valamint
egy mellékelt szivocsuicsbdl all. Minden vizelet Monovette® Z cs6 vagy mlanyag, vagy pedig papir cimkével van ellatva. Ezenkivil a vizelet Monovette® Z cs6 kulonbozé kivitelei eltéré mintamennyiséghez kaphatok.
Stabilizalé adalékanyagokat nem tartalmaznak. A fényérzékeny paraméterek védelme érdekében a fehér szinnel befestett, fényvédo tulajdonsaggal rendelkezé vizelet Monovette® Z csé (Cikksz.: 10.252.030) kivaloan
megfelel. Steril és nem steril kivitelek is kaphatok.

Megnevezés

Vizelet Monovette® Z ¢ 3,2 ml 75?('12 3mn|qm
Vizelet Monovette® Z ¢ 8,5 ml 15i'952mnlqm
Vizelet Monovette® Z ¢ 10 ml 1021(01 ?Imm

Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok

A STERIL VALTOZATOK ESETEN VEGYE FIGYELEMBE: NE HASZNALJA A TERMEKET, HA A BUBOREKCSOMAGOLAS SERULT.

1. Altaldnos dvintézkedések:
Haszndljon keszty(it és dltaldanos egyéni véddfelszerelést, hogy vizelettdl, valamint egy esetlegesen vér Utjan terjedd koérokozdtdl megvédie magat.

2. Minden bioldgiai mintat és az éles/hegyes mintavételi eszkdzoket (kantildket) az On intézményében érvényes iranyelvek és eljdrasok szerint kezelje. Forduljon orvoshoz, ha bioldgiai mintakkal kézvetlentl érintkezett
vagy ha tliszUrasos sériilése van, mivel ezaltal HIV, HCV, HBV fert6zést vagy mas fert6zé betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes iranyelveket és eljdrasokat.

3. Atermék egyszeri hasznélatra szolgal. A terméket és minden mintavételi segédeszkdzt dobjon a bioldgiai veszélyes anyagok tarolasara szolgald tartalyba.

4. Aterméket a lejarati id6n tul méar nem szabad felhaszndlni. A vizelet V-Monovette® Z csé szavatossaga a megadott év és hdnap utolsé napjan jér le.

Tarolas
A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.

Szallitas
Az eszkoz eleget tesz az ADR szerinti els6dleges edénynek (P650. sz. csomagoldsi utasitas) és az IATA-iranyelvnek.

Korlatozasok

Egy megtoltott vizelet Monovette® Z csé téaroldsi idétartama és hémérséklete a vizsgdlandd paraméterek tartdssagatdl fligg.

A vizeletvizsgalatot 1-2 dran bellll el kell végezni. A vizeletminta hitése 2—-8 °C-on megengedett és néhany elemzéshez a mintastabilitas meghosszabbithaté. Kivételt képeznek ez aldl példaul a bilirubin és urobilinogén.
Ezen és mas fényérzékeny paraméterek védelmére a fényvéds tulajdonsaggal rendelkezé vizelet Monovette® Z csdvet lehet haszndini. A hiités a vizeletmintdban az amorf hiigysav vagy foszfat kicsapddasat, és igy a
vizelet mikroszkdpiat hatranyosan befolyasolhatja.

A vizeletminta ne fagyjon meg, ha azt vizelet Uledék vizsgdlatra szantak.

Mintavétel és kezelés
OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT A VIZELET ATTOLTEST ELKEZDI.

1. Keszty(, kdpeny, védészemiveg vagy mas véddruhazat, hogy megvédje magat a vizelet altal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fert6zé anyagoktol.
2. Szlkséges szamu vizelet Monovette csé.

3. Csak dllandd hélyagkatéterbdl vald mintavétel esetén:
A vizelet elvezetd rendszernél a betegkdzeli mintavételi hely fert6tlenitéshez sziikséges anyag (Tartsa be a vizelet-mintavételi hely elékészitésére vonatkozo intézményi irdnyelvet).

4. Blokk allvanyok vagy més megfelelé berendezések a megtoltott vizelet Monovette csévek beledllitdsahoz.

5. Bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgydijté edény
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Ajanlott mintavételi sorrend

Ha tobb vizelet Monovette csovet kell egy elsédleges edénybdl megtolteni, a mintavételhez a kovetkezé sorrendet javasoljuk:

Vizelet Monovette® Hasznalat

1. Vizelet Monovette® Z (stabilizator nélkul) pl. tesztcsikok, Uledék vagy albumin-kreatinin-arany

2. Vizelet Monovette® Z (stabilizator nélkl)

Mikrobiolégiai vizsgalatok
3. Vizelet Monovette® borsav (stabilizatorral)

. s - Mennyiségi kémiai vizsgdlatok
\®
4. Vizelet Monovette® Z (stabilizator nélki) (vizelet Monovette® Z, amelyet az 1. Iépésben nem hasznalt)

Hasznalat vizelet V-Monovette® Z csébe vald vizeletattoltéshez

A: VIZELETMINTA VETELE VIZELETPOHARBOL

A vizeletpoharat alapos, billent6 mozdulatos keveréssel készitse el6 a vizeletminta vételéhez és ezutan nyissa ki a vizeletpoharat.

o Csak kulon csomagolt steril vizelet Monovette esetén:
A buborékos csomagolast ,peel-off” technikéval a hiivelyk- és a mutatéujja segitségével nyissa ki. Az atlatszé folianak felfelé kell néznie.

e Tartsa a vizelet Monovette © Z csovet fliggélegesen a csucsaval felfelé, és tavolitsa el a Luer csavaros fedélnél 1évé dugdt @. Ezt Grizze meg késébbi hasznélatra.
Helyezzen egy szivocslcsot a Luer csatlakozora, és gy6z&djon meg rdla, hogy a szivécsucs a helyén van-e @.

0 Most a szivocsticsot meritse bele a vizeletpohérba és hiizza hatra a dugattyds rudat annyira, hogy a dugattyu elérje az alapvonalat és toltse meg a vizelet Monovette® Z csovet vizelettel @.
Vegye ki a vizelet Monovette® Z csovet a folyadékbdl és tartsa fliggélegesen a szivocsucsaval felfelé @.
A szivdcsucs Uritéséhez most hiizza hétra a dugattyus rudat Utkozésig @.

©

Huzza le a szivécsucsot és dobja ezt egy bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgydijté edénybe 0.

(]

Zérja be a vizelet Monovette® Z csbvet biztonsagosan az elébb félretett dugdval @.

Csak vizelet Monovette® Z 3,2 ml-es csé esetén: Huzza a dugattyUs rudat hatra, amig a dugattyd a véghelyzetben hallhatdan be nem kattan @.
Térje le a dugattyus rudat @.
Allitsa a vizelet Monovette® Z csovet egy blokk allvanyba.
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B: VIZELETMINTA VETELE ALLANDO HOLYAGKATETERBOL

A hélyagnal 1évé vizelet-mintavételi helynél a vizeletminta vételének elSkészitését vonatkozé intézményi irdnyelvek betartasa mellett végezze el.

(2]
(3]
o
(5]

Csak kulén csomagolt steril vizelet Monovette esetén:
A buborékos csomagolast ,peel-off” technikéval a hiivelyk- és a mutatéujja segitségével nyissa ki. Az atlatszé folianak felfelé kell néznie.

Tartsa a vizelet Monovette® Z csovet fliggdlegesen a cslicsaval felfelé, és tavolitsa el a Luer csavaros fedélnél 1évé dugét @. Ezt 6rizze meg késébbi hasznalatra.
Hatoljon &t a hdlyagnal 1évé mintavételi hely septuman és egyik kezével gondoskodjon arrdl, hogy a vizelet Monovette® Z csé stabil legyen @.

A masik kezével hlizza hatra a dugattyUs rudat titkdzésig, és amig a vizelet Monovette® Z csé vizelettel meg nem telik @.
Vegye ki a vizelet Monovette ® Z csévet a holyagndl lévé mintavételi helybdl és tartsa fliggblegesen a nyilasaval felfelé @.

Zérja be a vizelet Monovette® Z csdvet biztonsagosan az elébb félretett dugdval @.

Csak vizelet Monovette® Z 3,2 ml-es csé esetén: Huzza a dugattyUs rudat hatra, amig a dugattyd a véghelyzetben hallhatdan be nem kattan @.
Torje le a dugattyus rudat @.

Allitsa a vizelet Monovette® Z csévet egy blokk &llvanyba.

(1] (2] ©

Peel off

T FertGtlenités il r,
_— gl AL l
—

T B

L

u g
/@D:é% °©

reccs

#| SARSTEDT

54




HU

Lefagyasztas / Felolvasztas

A VIZELET MONOVETTE CSOVEK ESETEBEN ALTALANOSSAGBAN A KOVETKEZO AJANLASOK ERVENYESEK A LEFAGYASZTASRA VONATKOZOAN:

Fagyasztas 0°C alatt

o |efagyasztas el6tt ellendrizze, hogy a lefagyasztasnak van-e zavard hatasa a vizeletmintara vagy az elemzésre (paraméter stabilitas, interferenciak: pl. vérsejtoldodas).
Figyelem: A vizelet Uledék vizsgalatra szant vizeletmintat ne fagyassza le!

UTASITAS: A paraméterek stabilitdsahoz olvassa el a tesztreagensek / elemzé késziilékek gyartojanak hasznalati utasitésait.
¢ Alapvetéen a mianyagok szilardsagi értékei 0°C alatti hémeérsékleti tartomanyban csékkennek. Ezért altalanossagban kertini kell a mechanikus terheléseket.

¢ A lefagyasztasi kértiiményeket Ugy kell megvélasztani, hogy egy vizelet Monovette® csé tartalma egyenletesen, ill. lentrdl felfele fagyjon meg. A vizelet Monovette® csének egy allvanyban vagy egy tarolédobozban
elegendé helynek kell lennie ahhoz, hogy ki tudjon tagulni. Hungarocell vagy fém allvanyok nem megfeleléek, mivel azokon tagulési repedések jelentkezhetnek.

Fagyasztas -20°C-on

e A vizelet Monovette® csovet fliggéleges helyzetben hitse le 45 — 60 perces idétartam alatt szobahémérsékletrdl +4°C-ra, mielétt -20°C-on lefagyasztana.

Fagyasztas -20°C alatt

e A -20°C alatti mélyfagyasztast a gyarté nem vizsgalta.
A sok lehetséges befolyasold tényezé miatt javasoljuk, hogy végezzen laboratériumi rutinfeltételek mellett fagyasztési tesztet.

Felolvasztas

o A vizelet Monovette® csovet fliggdleges helyzetben legaldbb 45 percig hagyja szobahémérsékleten felolvadni. Itt is kerilje a mechanikus terheléseket. A tul gyors felolvasztés az elemzési eredményeket hatranyosan
befolyasolhatja.

Centrifugalas

FIGYELEM! A SARSTEDT vizelet Monovette cséveket max. 3000 x g (RCF - relativ centrifugalis gyorsulas — g-er6) értékre tervezték.

A centrifugald betéteket a hasznalt vizelet Monovette csévek méretének megfelel6en kell kivalasztani. A relativ centrifugdlis gyorsulés a kdvetkezd relacioban all a bedllitott fordulatszam/perc értékhez:

RCF (g-er6) = 11,2 x r x (RPM/1000)?,

,RCF*“: ,Relativ centrifugdélis gyorsulds, (angolul "relative centrifugal force”),

L,RPM*: [Fordulat per perc* (min‘'), vagy: n = ,percenkénti fordulatszam*“ angolul ,revolutions per minute*),

,r* [em-ben): ,Gyorsulasi sugér a centrifuga kézepétdl a vizelet Monovette® csé aljaig.

Kizardlag arra alkalmas tartocsovek, ill. betétek hasznalhatok. Amennyiben megrepedt vizelet Monovette csdvet centrifugal, vagy a centrifugalis gyorsulds tul nagy, a székletminta-csé eltorhet, és esetlegesen veszélyes
anyagokat bocsathat ki.

A vizelet Monovette csdveket az aldbbi centrifugalasi kdrilmények kozétt kell centrifugdini. Amennyiben ettdl eltéré kortiimények kézott alkalmazzék, azokat a felhasznaldnak magénak kell validélnia.

Meg kell gyézédni réla, hogy a vizelet Monovette csé megfelelden illeszkedik a centrifugabetétbe. Azok a vizelet Monovette csdvek, amelyek kilognak a betétbdl, elakadhatnak a centrifuga fejében és eltérhetnek.
A centrifugat egyenletesen kell feltdlteni. Erre vonatkozdan, kérjlk, vegye figyelembe a centrifuga hasznalati utasitasat.

FIGYELEM! A térétt vizelet Monovette csévet ne kézzel tavolitsa el.
A fertétlenitésre vonatkozo tudnivalokat a centrifuga hasznalati utmutatdjaban talalja.

Javasolt centrifugalasi médszer:
A javasolt percenkénti fordulatszam (G-er6) a vizeletmintak tledék nyeréséhez 400 x g 5 perces id6tartamra.

Artalmatlanitas

-

Az altalanos higiéniai irdnyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabalyszer(i artaimatlanitasara vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
Az eldobhat¢ keszty(ik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

A fert6zé vagy megtoltétt vizelet Monovette csoveket a bioldgiai veszélyes anyagok artalmatlanitdsara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni.

o SN

Az artalmatlanitast megfelelé hulladékégetében vagy autoklavval (gézsterilizélassal) kell elvégezni.

#| SARSTEDT

55



Termékre vonatkozé szabvanyok és iranyelvek érvényes valtozata

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

LOT

Cikkszam

Gyartasi tételszam

Lejarat napja:

CE-jeldlés

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

Olvassa el a hasznélati utasitast!

Ujboli felnasznélas esetén: Fertézésveszély

Napfénytél védve tarolandd

Szaraz helyen tartandd

Gyarto

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sllyos eseményt az illetékes nemzeti hatésaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

A steril eszk6zokre a tovabbiak is vonatkoznak:

STERILE n Sterilizalas besugarzas révén

®

Egyszer( steril védelmi rendszer kiilsé védécsomagolassal

Ha a csomagolas megsértlt, ne haszndlja

Ne sterilizélja Gjra!
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Istruzioni d'uso - SARSTEDT Monovette® Z urina IT

Destinazione d'uso

Monovette® Z urina & un contenitore per campioni e serve a raccogliere, trasportare, manipolare (ad esempio, mediante centrifugazione) e conservare i campioni di urina per le analisi diagnostiche in vitro. La
conservazione puo avvenire a temperatura ambiente o mediante refrigerazione fino a -20 °C, a seconda della stabilita dei parametri da analizzare. Il prodotto & destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di
personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto

Monovette® Z urina si compone, eccetto per la variante con proprieta fotoprotettive, di un contenitore di plastica trasparente, un pistone di forma conica con stantuffo, un sistema di chiusura a vite Luer colorato con
tappo e un'estremita aspirante in dotazione. Ogni Monovette® Z urina € dotata di un'etichetta in plastica o carta. Inoltre, sono disponibili diverse versioni di Monovette® Z urina per volumi di campione differenti. Non sono
presenti ingredienti stabilizzanti. Per proteggere i parametri fotosensibili, risulta particolarmente idonea Monovette® Z urina monocolore bianca, codice art. 10.252.030, dotata di proprieta fotoprotettive. Sono disponibili
versioni sterili e non sterili.

Denominazione Dimensioni
Monovette® Z urina ® 3,2 ml 75?<%?r2’1m
Monovette® Z urina 8,5 ml 15i'g;rlnm
Monovette® Z urina ® 10 ml 1021xo1rglmm

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

PER LE VARIANTI STERILI: NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE IL BLISTER E DANNEGGIATO.

1. Precauzioni generali:
Indossare guanti e altri dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi dall'urina e dalla possibile esposizione a patogeni trasmissibili dai campioni biologici.

2. Trattare tutti i campioni biologici e gli strumenti per il prelievo affilati/appuntiti (aghi) nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto. In caso di contatto diretto con campioni biologici o di puntura,
consultare un medico, in quanto esiste la possibilita di trasmissione di HIV, HCV, HBV o altre malattie infettive. Attenersi alle direttive e alle procedure di sicurezza del proprio istituto.

3. |l prodotto € monouso. Smaltire il prodotto e tutti gli strumenti per la raccolta in contenitori per materiali a rischio biologico.

4. Non usare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione di Monovette® Z urina termina I'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

Conservazione
Conservare il prodotto a temperatura ambiente.

Trasporto
Il prodotto soddisfa i requisiti di un recipiente primario secondo la regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650) e la direttiva IATA.

Limitazioni

La durata e la temperatura di conservazione di una Monovette® Z urina piena dipendono dal periodo di conservazione del parametro da esaminare.

L'analisi delle urine deve essere eseguita entro due ore. |l raffreddamento del campione di urina a temperature da 2 a 8 °C & consentito e pud prolungare la stabilita di alcuni analiti. Eccezioni in tal senso sono, ad
esempio, la bilirubina e I'urobilinogeno. Per proteggere questi e altri parametri fotosensibili, & possibile utilizzare Monovette® Z urina con proprieta fotoprotettive. Il raffreddamento puo favorire la precipitazione di fosfati
o urati amorfi nel campione di urina, compromettendo I'esame microscopico delle urine.

Non congelare i campioni di urina se sono destinati all'analisi di un sedimento urinario.

Prelievo e manipolazione del campione

PRIMA DI INIZIARE LA PROCEDURA DI TRASFERIMENTO DELL'URINA, LEGGERE COMPLETAMENTE QUESTO DOCUMENTO.

1. Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con I'urina o materiali potenzialmente infettivi.
2. Numero necessario di Monovette® urina.

3. Solo in caso di prelievo da catetere vescicale permanente:
Materiale necessario per la disinfezione del punto di prelievo a livello del paziente previsto sul sistema di drenaggio dell'urina (attenersi alle direttive dell'istituto per la preparazione del punto di prelievo del campione
di urina).

4. Portaprovette compatto o altro dispositivo idoneo per il posizionamento delle Monovette® urina piene.

5. Contenitore per lo smaltimento dei materiali a rischio biologico

#| SARSTEDT

57



IT

Procedura di prelievo consigliata
Quando occorre riempire pil Monovette® urina da un contenitore primario, si consiglia di attenersi alla seguente procedura per il prelievo:

Monovette® urina Utilizzo

1. Monovette® Z urina (senza stabilizzatore) Ad es., esame dello striscio, sedimento o rapporto albumina/creatinina

2. Monovette® Z urina (senza stabilizzatore)

Esami microbiologici
3. Monovette® urina con acido borico (con stabilizzatore)

Analisi chimiche quantitative
(Monovette® Z urina non utilizzata al passaggio 1)

4. Monovette® Z urina (senza stabilizzatore)

anipolazione per il trasferimento dell'urina in una Monovette
M I | trasf to dell' M tte® Z

A: PRELIEVO DEL CAMPIONE DI URINA DA UNA COPPETTA PER URINA

Preparare il campione di urina agitando attentamente la coppetta per urina per la raccolta, quindi aprirla.

o Solo per Monovette® urina in confezione singola sterile:
Aprire il blister usando la tecnica di peel-off con pollice e indice. La pellicola trasparente deve essere rivolta verso I'alto.

e Tenere Monovette® Z urina in posizione perpendicolare con il puntale rivolto verso I'alto e rimuovere il tappo dal sistema di chiusura a vite Luer @. Conservarlo per un secondo momento.
Collocare un'estremita aspirante sul raccordo Luer e assicurarsi che sia fissata @.

0 Immergere quindi solo I'estremita aspirante nella coppetta per urina e tirare il pistone all'indietro solo fino a che lo stantuffo raggiunga la linea di base e Monovette® Z urina risulti piena di urina @.
Tenere Monovette® Z urina lontana dal liquido e in posizione perpendicolare, con I'estremita aspirante rivolta verso I'alto @).
Per svuotare I'estremita aspirante, tirare il pistone fino alla fine verso il basso @.

Sfilare I'estremita aspirante e gettarla in un contenitore per lo smaltimento di materiali a rischio biologico 0.

® ©

Chiudere saldamente Monovette® Z urina con il tappo precedentemente conservato @.

Solo per Monovette® Z urina da 3,2 mi: Tirare il pistone verso il basso fino a che lo stantuffo raggiunga la posizione finale con uno scatto udibile @.
Staccare il pistone @.

Collocare Monovette® Z urina in un portaprovette.

o (2]

Peel off Imm
— >
o ©
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B: PRELIEVO DEL CAMPIONE DI URINA DA UN CATETERE VESCICALE PERMANENTE

Eseguire la preparazione al prelievo del campione di urina presso il punto di prelievo dello stesso rispettando le direttive dell'istituto.

o Solo per Monovette® urina in confezione singola sterile:

Aprire il blister usando la tecnica di peel-off con pollice e indice. La pellicola trasparente deve essere rivolta verso I'alto.

(2]
(3]
o
(5]

Con I'altra mano, tirare il pistone all'indietro fino alla fine e fino a che Monovette® Z urina risulti piena @.
Staccare Monovette® Z urina dal punto di prelievo del campione di urina e tenerla in posizione perpendicolare con I'apertura rivolta verso I'alto @.

Chiudere saldamente Monovette® Z urina con il tappo precedentemente conservato @.
Solo per Monovette® Z urina da 3,2 mi: Tirare il pistone verso il basso fino a che lo stantuffo raggiunga la posizione finale con uno scatto udibile @.
Staccare il pistone @.

Collocare Monovette® Z urina in un portaprovette.

Penetrare il setto del punto di prelievo del campione di urina e assicurarsi di avere una presa salda con una mano su Monovette® Z urina (.

Tenere Monovette® Z urina in posizione perpendicolare con il puntale rivolto verso I'alto e rimuovere il tappo dal sistema di chiusura a vite Luer @. Conservarlo per un secondo momento.

IT

Peel off

Disinfezione

°|
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Congelamento / Scongelamento

PER MONOVETTE® URINA, VALGONO IN GENERALE LE SEGUENTI INDICAZIONI PER IL CONGELAMENTO:

Congelamento a meno di 0 °C

e Prima di procedere, verificare se il congelamento interferisce con il campione di urina o le analisi (stabilita dei parametri, interferenze quali emolisi).
Attenzione: Non congelare i campioni di urina destinati all'analisi di un sedimento urinario.

NOTA: Per la stabilita dei parametri, consultare le istruzioni d'uso del produttore dei reagenti / dispositivi di analisi.
¢ Inlinea di massima, i valori di stabilita della plastica diminuiscono nell'intervallo di temperatura inferiore a O °C. Pertanto, in generale, occorre evitare le sollecitazioni meccaniche.

¢ Occorre scegliere condizioni di congelamento tali da consentire che il contenuto di Monovette® urina venga congelato in modo omogeneo e dal basso verso |'alto. Monovette® urina deve disporre di spazio sufficiente
in un portaprovette o una scatola di stoccaggio al fine di consentirne I'espansione. | portaprovette in Styropor o metallo non sono idonei, in quanto possono causare incrinature a causa dell'espansione.

Congelamento a -20 °C
¢ Raffreddare Monovette® urina in posizione diritta dalla temperatura ambiente a +4 °C in un periodo da 45 a 60 min prima di congelarle a -20 °C.

Congelamento a meno di -20 °C

¢ |l produttore non ha testato il congelamento a temperature inferiori a -20 °C.
A fronte della molteplicita di possibili fattori d'influenza, si consiglia di eseguire test di congelamento alle condizioni di routine del laboratorio.

Scongelamento

e Lasciar scongelare Monovette® urina in posizione diritta a temperatura ambiente per almeno 45 min. Anche in questo caso, occorre evitare sollecitazioni meccaniche. Uno scongelamento eccessivamente rapido pud
alterare i risultati delle analisi.

Centrifugazione

ATTENZIONE! SARSTEDT Monovette® urina & concepita per un massimo di 3000 x g (RCF, accelerazione centrifuga relativa: fattore G).
Gli inserti per centrifuga devono essere selezionati in base alle dimensioni delle Monovette® urina utilizzate. L'accelerazione centrifuga relativa dipende dal numero di giri al minuto impostato:
RCF (fattore G) = 11,2 x r x (giri/min/1000)?

"RCF"": "forza centrifuga relativa' (dall'inglese "‘relative centrifugal force')

"'Giri/min"": "'giri al minuto'" (min”') oppure n = "'numero di giri al minuto"" (in inglese, rpm = "'revolutions per minute'')

r'' [in cmy: "‘raggio della centrifuga’ misurato dal centro della centrifuga al fondo di Monovette® urina.

Utilizzare esclusivamente provette per il trasporto e inserti idonei. La centrifugazione di Monovette® urina che presentino incrinature o la centrifugazione a un'accelerazione eccessiva puo causare la rottura di Monovette®
urina, con eventuale rilascio di sostanze potenzialmente pericolose.

La centrifugazione di Monovette® urina deve avvenire secondo le condizioni di centrifugazione illustrate di seguito. Eventuali condizioni differenti devono essere convalidate autonomamente dall'utente.

Occorre verificare che le Monovette® urina siano posizionate correttamente negli inserti per centrifuga. Le Monovette® urina che sporgono dall'inserto possono restare intrappolate nella parte superiore della centrifuga e
rompersi. La centrifuga deve essere riempita in maniera omogenea. A tal proposito, attenersi alle istruzioni d'uso della centrifuga.

ATTENZIONE! Non rimuovere manualmente le Monovette® urina rotte.
Consultare le istruzioni d'uso della centrifuga per indicazioni relative alla disinfezione.

Centrifugazione consigliata:
La RCF (fattore G) consigliata per la centrifugazione dei campioni di urina per I'ottenimento di sedimenti corrisponde a 400 x g per un periodo di cinque minuti.

Smaltimento

-

E necessario attenersi alle linee guida generali sulligiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.
| guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

Le Monovette® urina contaminate o riempite devono essere smaltite in appositi contenitori per materiali a rischio biologico.

o SN

Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).
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Norme e linee guida specifiche del prodotto nella loro versione valida

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

LOT

Codice articolo

Designazione della partita

Usare entro

Marchio CE

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: Rischio di contaminazione

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

Inoltre, per i prodotti sterili vale quanto segue:

STERILE n Sterilizzazione per irradiazione

®

Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all'autorita nazionale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Non risterilizzare

SARSTEDT

IT
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Fragh v AEE 2 AA

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

European Urinalysis Guidelines, Scand J Clin Lab Invest 2000; 60: 1-96
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT ,,Urine Monovette® Z“ LT

Naudojimo paskirtis

,Urin-Monovette® Z* naudojama kaip méginio indas $lapimo méginiams priimti, transportuoti, apdoroti (pvz., centrifuguojant) ir laikyti in vitro diagnostiniams tikslams. Atsizvelgiant j tiiamy parametruy stabiluma,
gaminj galima laikyti kambario temperattroje arba vésinti iki -20 °C temperattros. Gaminys skirtas naudoti medicinos specialistams ir laboratorijy darbuotojams profesionalioje aplinkoje.

Produkto aprasymas

,Urin-Monovette® Z*, iSskyrus nuo Sviesos apsaugota varianta, sudaro permatoma plastiking talpyklé, ktiginis stimoklis su stimoklio strypu, spalvotas ,Luer” tipo uzsukamas dangtelis su kamsciu ir pridedamas siurbimo
antgalis. Kiekviena ,Urin-Monovette® Z* tiekiama su plastikine arba popierine etikete. Be to, skirtingiems méginio tlriams galima naudoti skirtingus ,Urin-Monovette® Z* variantus. Stabilizuojantys priedai nepridedami.
Nuo $viesos apsaugota baltos spalvos ,Urin-Monovette® Z prekés Nr. 10.252.030, ypa¢ tinka Sviesai jautriems parametrams apsaugoti. Sitlomi sterills ir nesterilis gaminio variantai.

Pavadinimas Matmenys
,Urin-Monovette® Z* e 3,2 ml 75%?3@1’1m
,Urin-Monovette® Z* e 8,5 ml 15i.gzr‘ﬂrlnm
,Urin-Monovette® Z“ @ 10 ml 1021)<O1r2|mm

Saugos ir jspéjamosios nuorodos

ATKREIPKITE DEMES| NAUDODAMI STERILY VARIANTA: NENAUDOKITE GAMINIO, JEI LIZDINE PLOKSTELE PAZEISTA.

1. Bendrosios atsargumo priemonés
Mavekite pirstines ir kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo Slapimo ir per biologine méginio medziaga perduodamy patogeny poveikio.

2. Su visais biologiniais éminiais ir astriais / smailiais méginiu paémimo reikmenimis (kaniulémis) elkités, kaip nurodyta JUsu jstaigos reglamentuose ir procedurose. Susilietus tiesiogiai su biologiniais meéginiais arba
susizeidus punkcijos bldu, pasitarkite su gydytoju, nes tai gali pernesti ZIV, HCV, HBV ar kitas infekcines ligas. Turi biiti laikomasi jstaigos saugos taisykliy ir procedairy.

3. Gaminys yra skirtas vienkartiniam naudojimui. Gaminius ir visas pagalbines meginio paémimo priemones iSmeskite j biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.

4. Pasibaigus ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui, Sio gaminio naudoti negalima. ,Urin-Monovette® Z* galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio ir mety diena.

Laikymas
Gaminj reikia laikyti kambario temperatUroje.

Transportavimas
Gaminys atitinka pirmine talpykla pagal ADR (pakavimo instrukcija P650) ir IATA gaires.

Apribojimai

Pripildytos ,Urin-Monovette® Z* laikymo trukmé ir temperattra priklauso nuo tiriamy parametry patvarumo.

Slapimo tyrimas turi bati atliekamas per vieng ar dvi valandas. Slapimo méginj leidziama atvésinti 2-8 °C temperatiiroje ir tai gali pailginti kai kuriy anali¢iy méginio stabiluma. 1&imtys taikomos, pvz., bilirubinui ir
urobilinogenui. Norint apsaugoti Siuos ir kitus $viesai jautrius parametrus, galima naudoti nuo $viesos apsaugota ,Urin-Monovette® Z*. Ausinimas gali skatinti amorfiniy uraty ar fosfaty nusodinima Slapimo méginyje ir taip
pakenkti Slapimo mikroskopijai.

NeuzSaldykite Slapimo meéginiy, jei jie skirti Slapimo nuosédoms gauti.

Méginio émimas ir elgsena

PRIES PRADEDAMI SLAPIMO PERPYLIMA PERSKAITYKITE S| DOKUMENTA.

1. Pirdtinés, chalatai, akiy apsaugos priemones ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, skirti apsisaugoti nuo per Slapima plintanciy patogeny ar potencialiai infekciniy medziagy.
2. Reikalingas ,Urin-Monovette* skaiius.

3. Tik iStraukus i$ Slapimo pUslés kateterio:
Medziagos, reikalingos dezinfekuoti Salia paciento esancia méginiy émimo vieta, esancia ant Slapimo nutekejimo sistemos (ruosdami $lapimo méginiy émimo vieta vadovaukités jstaigos nurodymais).

4. Laikiklis arba kitas pritaikytas tinkamai laikyti pripildytas ,Urin-Monovette” jtaisas.

5. Biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla
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Rekomenduojama meéginiy émimo seka
Jei i$ pirminés paémimo talpyklos reikia pripildyti kelias ,Urin-Monovette®, rekomenduojame atlikti veiksmus toliau apradyta seka.

,Urin-Monovette®“ Naudojimas

1. ,Urin-Monovette® Z* (be stabilizatoriaus) pvz., tyrimo juostelés, nuosedy ar albumino ir kreatinino santykiui matuoti

2. ,Urin-Monovette® Z* (be stabilizatoriaus)

Mikrobiologiniai tyrimai
3. ,Urin-Monovette® su boro ragstimi (su stabilizatoriumi)

Kiekybiniai cheminiai tyrimai

4., Urin-Monovette® Z* (be stabilizatoriaus) (,Urin-Monovette® Z¢, kuri nebuvo naudojama 1 veiksme)

Darbas su $lapimu perpilant jj j ,,Urin-Monovette® Z*

A: SLAPIMO MEGINIO PERPYLIMAS IS SLAPIMO INDELIO

Paruoskite Slapimo méginj paimti, atsargiai nuleisdami Slapimo indelj ir atidarydami jo dangtelj.

o Tik atskirai supakuotoms sterilioms ,Urin-Monovette*:
Nyks&iu ir smiliumi atidarykite lizdine plokstele, taikydami nuplesimo technika. Permatoma pléevelé turi bati virSuje.

e Laikykite ,Urin-Monovette® Z* vertikaliai, galiuku j vir8y, ir nuimkite ,Luer” uzsukamo dangtelio kamstj @. Pasidékite ateiSiai.
Uzdékite siurbimo antgalj ant ,Luer” jungties ir sitikinkite, kad siurbimo antgalis tvirtai priverztas @.

0 Dabar jmerkite siurbimo antgalj j Slapimo indelj ir traukite sttimoklio strypa tik atgal, kol sttmoklis pasieks pagrindo linija ir ,Urin-Monovette® Z“ bus pripildyta Slapimo @.
I8imkite ,Urin-Monovette® Z* i$ skyscio ir laikykite vertikaliai siurbimo antgaliu j virsy @.
Norédami istustinti siurbimo antgalj, traukite stdmoklio strypa zemyn, kol jis sustos @.

©

Nuimkite siurbimo antgalj ir iSmeskite jj  biologiSkai pavojingy medziagy Salinimo konteinerj 0.

(]

Patikimai uzdarykite ,Urin-Monovette® Z* anksc¢iau atidétu kamsciu @.

Tik naudojant ,,Urin-Monovette® Z* 3,2 ml: Patraukite stmoklio strypa Zemyn, kol stdmoklis garsiai uzsifiksuos galutinéje padétyje @.
I8traukite stamoklio strypa @.

,Urin-Monovette® Z* jstatykite | laikiklj.

o (2]
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B: SLAPIMO MEGINIO PAEMIMAS IS | SLAPIMO PUSLE |KISTO KATETERIO

Pasiruoskite paimti Slapimo méginj Slapimo méginiy paémimo vietoje, vadovaudamiesi Jisy jstaigoje galiojan¢iomis taisyklémis.

@ Tik atskirai supakuotoms sterilioms ,Urin-Monovette*:
Nyks&iu ir smiliumi atidarykite lizdine plokstele, taikydami nuplésimo technika. Permatoma plévelé turi bati virSuje.

Laikykite ,Urin-Monovette® Z* vertikaliai, galiuku j virSu, ir nuimkite ,Luer* uzsukamo dangtelio kamstj @. Pasidékite ateiciai.
Pradurkite Slapimo méginio émimo vietos pertvarg ir viena ranka pritvirtinkite ,Urin-Monovette® Z* @.

(2]
0 Kita ranka traukite stimoklio strypa atgal, kol jis sustos ir ,Urin-Monovette® Z* bus pripildyta Slapimo @.

I8imkite ,Urin-Monovette® Z* i$ $lapimo méginiy émimo vietos ir laikykite ja vertikaliai, atidarymo puse atsuke j virsy @.
6 Patikimai uzdarykite ,Urin-Monovette® Z* anksc¢iau atidétu kamsciu @.
Tik naudojant ,,Urin-Monovette® Z* 3,2 ml: Patraukite stmoklio strypa Zemyn, kol stdmoklis garsiai uzsifiksuos galutinéje padétyje @.
I8traukite stamoklio strypa @.
L,Urin-Monovette® Z* jstatykite | laikiklj.

(1] (2] ©
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UzSaldymas / AtSildymas

L,URIN-MONOVETTE* TAIKOMOS $10S BENDROSIOS UZSALDYMO REKOMENDACIJOS:

Uz8aldymas Zzemesnéje nei 0 °C temperatiroje

e UzSaldydami patikrinkite, ar uzSaldymas neturi neigiamo poveikio Slapimo meéginiui arba analizei (parametry stabilumui, interferencijoms, pvz., hemolizei).
Demesio: Neuzsaldykite Slapimo méginiy, skirty Slapimo nuosedoms gauti!

PASTABA Duomeny apie parametry stabiluma ieSkokite tyrimo reagenty / analizatoriy gamintojy naudojimo instrukcijose.
* |§ esmes plastiky stiprio vertés sumazeja esant zemesnei nei 0 °C temperaturai. Todél reikia vengti mechaniniy apkrovy.

e UzSaldymo salygos turi bati parinktos taip, kad ,Urin-Monovette® turinys uzsalty tolygiai arba i§ apacios j virSu. ,Urin-Monovette® turi bti pakankamai laisvos vietos stove arba laikymo dézéje, kad ji galéty iSsiplésti.
Plutplascio arba metaliniai strypeliai netinka, nes jie gali sukelti jtrakimus dél pailgéjimo.

UzSaldyti -20 °C temperaturoje

e Atvesinkite ,Urin-Monovette® vertikaliai, RT rezimu, iki +4 °C 45-60 minuciy prie$ uzsaldydami -20 °C temperattroje.

Uz8aldymas Zemesnéje nei -20 °C temperaturoje

e Gamintojas neiSbandé uzsaldymo Zemesnéje nei -20 °C temperatUroje.
Dél didelio galimy veiksniy skaiciaus, rekomenduojame atlikti uzSaldymo bandymus jprastomis laboratorijos salygomis.

Atsildymas
o Atsildykite ,Urin-Monovette® vertikaliai, RT rezimu, bent 45 minutes. Cia taip pat reikia vengti mechaniniy apkrovy. Per greitas atSildymas gali pakenkti analizés rezultatams.

Centrifugavimas

DEMESIO! SARSTEDT ,,Urin-Monovette“ skirtos maksimaliai 3000 x g (RZB - santykinis iScentrinis pagreitis - g jéga).

Centrifugos jdéklai turi buti parenkami atsizvelgiant j naudojamy ,Urin-Monovette® dydj. Santykinis iScentrinis pagreitis yra susijes su nustatytu sukimosi dazniu per minute taip:
RZB (g jega) = 11,2 x r x (aps./min./1000)*

,RZB*: ,Santyking iScentriné centrifugavimo jéga“ (angl. RCF — relative centrifugal force)

LUpM*: ,Apsukos per minutg” (min.”) arba: n = ,stkiai per minutg” (angl. RPM — revolutions per minute)

r [em]: ,I8centrinis spindulys nuo centrifugos centro iki ,Urin-Monovette® dugno.

Galima naudoti tik tinkamus laikymo megintuvelius ir jdéklus. Centrifuguojant ,Urin-Monovette* su jtrukimais arba centrifuguojant dideliu iScentriniu pagreiciu, ,Urin-Monovette” gali sultzti ir gali iSsiskirti potencialiai
pavojingy medziagy.

,Urin-Monovette* turi bati centrifuguojamos pagal toliau iSvardytas centrifugavimo salygas. Jei yra kitos salygos, jas turi patvirtinti pats naudotojas.

Turi bati uztikrinta, kad ,Urin-Monovette* tvirtai priglusty prie centrifugos jdékly. Uz jdéklo iSsikiSusios ,Urin-Monovette® gali jstrigti centrifugos galvutéje ir suduzti. Centrifuga turi bati pripildyta vienodai. Laikykités
centrifugos naudojimo instrukcijy.

ATSARGIAI! Nelieskite suduzusiy ,,Urin-Monovette® plikomis rankomis.
Centrifugos dezinfekavimo instrukcijos pateiktos centrifugos naudojimo instrukcijoje.

Centrifugavimo rekomendacija:
Rekomenduojama Slapimo méginiy RZB (g jéga) nuosédoms gauti yra 400 x g per 5 minutes.

Salinimas

-

Reikia laikytis bendruyju higienos rekomendacijy ir jstatyminiy nuostaty dél tinkamo infekciniy medziagy $alinimo.
Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

UZtersta arba pripildyta ,Urin-Monovette* mégintuvélj reikia iSmesti j tinkamas biologiniy pavojingu medziagy Salinimo talpyklas.

Howon

Salinimui reikia naudoti tinkama deginimo krosnj arba autoklava (sterilizavima garais).
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Siuo metu gaminiui galiojantys standartai ir direktyvos

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Simboliy ir Zzenkly paaiskinimas

LOT

Prekés numeris

Partijos pavadinimas

Tinka naudoti iki

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijos

Naudojant pakartotinai: Infekcijos pavojus

Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausoje vietoje

Gamintojas

Pagaminimo Salis

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies institucijai.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Taip pat galioja steriliems gaminiams:

STERILE n Sterilizuota spinduliuote

®

Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Nesterilizuoti pakartotinai

SARSTEDT
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LietoSanas norades — SARSTEDT urina Monovette® Z Lv

LietoSanas mérkis

Urina Monovette® Z izmanto ka paraugu trauku, kas paredzéts urina paraugu panemsanai, parvadasanai, apstradei (pieméram, centrifuggjot) un uzglabasanai mikrobiologiskas in-vitro diagnostikas mérkiem.
Uzglabasanu var veikt istabas temperattra vai ledusskapr lidz -20 °C temperattra atkariba no analizéjamo parametru stabilitates. Izstradajums paredzéts lietosanai profesionala vidé, un to drikst lietot medicinas specialisti
un laboratoriju personals.

Izstradajuma apraksts

Urina Monovette® Z, iznemot variantu ar aizsardzibu pret gaismu, sastav no caurspidiga plastmasas trauka, koniska virzula ar virzula katu, krasaina Luer skrivéjama vacina ar aizbazni un pievienota iestikSanas gala.
Katram urina Monovette® Z ir plastmasas vai papira etikete. Turklat pieejami dazadi urina Monovette® Z modeli dazadiem paraugu tilpumiem. Stabilizéjosas vielas nav ieklautas. Pret gaismu jutigu parametru aizsardzibai
Tpasi piemérots balta krasa iekrasots urina Monovette® Z ar aizsardzibu pret gaismu, art. Nr. 10.252.030. Ir pieejami sterili un nesterili modeli.

Nosaukums Izméri

Urina Monovette® Z ¢ 3,2 ml 75?('%?,"11”1
Urina Monovette® Z ¢ 8,5 ml 15ilg59grlnm
Urina Monovette® Z e 10 ml 1021xo1rglmm

Drosibas un bridinajuma noradijumi

STERILIEM VARIANTIEM IEVEROJIET: NELIETOJIET IZSTRADAJUMU, JA BOJATS BLISTERIEPAKOJUMS.

1. Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un citus visparigos individualos aizsarglidzek|us, lai pasargatu sevi no urina un iespéjamas ekspozicijas ar biologiska paraugu materiala parnestiem slimibu
ierosinatajiem.

2. Arvisiem biologiskajiem paraugiem un asiem/smailiem paraugu nemsanas piederumiem (kanulas) rikojieties saskana ar jusu iestades vadiinijam un proceddram. Péc tieSas saskares ar biologiskiem paraugiem vai
sadurSanas versieties pie arsta, jo tie var parnesat HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. leverojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

3. lIzstradajums paredzéts vienreizgjai lietoSanai. Likvidgjiet izstradajumu un visus parauga nemsanas paliglidzek|us biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.

4. lIzstradajumu nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Urina Monovette® deriguma terming beidzas noradita ménesa un gada pedéja diena.

Uzglabasana
lzstradajums jauzglaba istabas temperatira.

Parvadasana
Izstradajums atbilst primaram traukam saskana ar ADR (iepakojumu instrukcija P650) un IATA direkfivu.

lerobezojumi

Piepildita urina Monovette® uzglabasanas ilgums un temperatdra ir atkarigi no analizéjamo parametru deriguma termina.

Urina analize bitu javeic vienas fidz divu stundu laika. Urina parauga dzesé$ana atlauta 2-8 °C temperattra, un ta var pagarinat parauga stabilitati analizéjamam vielam. Iznémumi, pieméram, ir bilirubins un urobilirubins.
So un citu pret gaismu jufigo parametru aizsardzibai var izmantot urina Monovette® Z ar gaismas aizsardzibas Tpasibam. Dzesésana var veicinat amorfo uratu vai fosfatu izdaliSanu urina parauga un tadgjadi ietekmét
urina mikroskopiju.

Nesasald€jiet urina paraugus, ja tie paredzéti urina sedimentam.

Paraugu panemsana un apstrade

PIRMS URINA PARVIETOSANAS UZSAKSANAS PILNIBA IZLASIET SO DOKUMENTU.

1. Cimdi, halats, acu aizsardzibas lidzekli vai cits piemérots aizsargapgérbs, lai pasargatu no urina parnestiem patogéniem vai potenciali infekcioziem materialiem.
2. Urina Monovette nepiecieSamais skaits

3. Tikai panemot paraugu no urincelu ilglaicigas katetras:
Vajadzigie materiali urina novades sistema paredzétas pacienttuvas parauga nemsanas vietas dezinfekcijai (ieverojiet iestades vadiinijas par urina parauga nemsanas vietas dezinfekciju).

4. Stafivs vai cits piemérots mehanisms uzpilditu urina Monovette novieto$anai.

5. Biologiski bistamo vielu atkritumu tvertne

4| SARSTEDT

72



Lv

leteicama paraugu panemsanas seciba
Ja no primara trauka japiepilda vairaki urina Monovette, paraugu nemsanai ieteicama $ada seciba:

Urina Monovette® LietoSana

1. Urina Monovette® Z (bez stabilizatora) pieméram, svitru testi, sedimenta vai albumina un kreatinina attieciba

2. Urina Monovette® Z (bez stabilizatora)

Mikrobiologiskie izmeklgjumi
3. Urina Monovette® ar borskabi (ar stabilizatoru)

Kvantitativi Kimiskie izmeklgjumi
(urina Monovette® Z, kas nav izmantots 1. soli)

4. Urina Monovette® Z (bez stabilizatora)

Riciba urina parvietosanai uz urina Monovette® Z

A: URINA PARAUGA PANEMSANA NO URINA TRAUCINA

Sagatavojiet urina paraugu, rapigi pagrozot urina traucinu parauga panemsanai, un tad atveriet urina traucinu.

o Tikai atseviski iepakotiem urina Monovette:
Atveriet blisteriepakojumu ar kki un raditajpirkstu, izmantojot atlobiS8anas tehniku. Caurspidigajai plévei jabut vérstai uz augsu.

e Turiet urina Monovette® Z vertikali ar galu uz aug$u un iznemiet aizbazni Luer skrivéjama vacina @. Saglabajiet to vélakai izmantosanali.
Uzlieciet iestik$anas galu uz Luer savienojuma un parliecinieties, ka iesiksanas gals ir nekustigi nostiprinats @.

0 Tagad iegremdéjiet iestk$anas galu urina traucina un atvelciet atpakal virzula katu tiktal, idz virzulis sasniedzis bazes finiju un urina Monovette® Z tiek piepildits ar urinu @.
Iznemiet urina Monovette® Z no skidruma un turiet to vertikali ar iestksanas galu uz augsu @.
Lai iztukSotu iestikSanas galu, tagad velciet virzula katu lidz galam uz leju @.

Novelciet iestiksanas galu un likvidgjiet to biologiski bistamo vielu atkritumu konteinera 0.

® ©

Drosi aizveriet urina Monovette® Z ar iepriek$ mala nolikto aizbazni @.

Tikai urina Monovette® Z 3,2 ml: Velciet virzula katu uz leju, lidz virzulis dzirdami nofikséjas gala pozicija @.
Nolauziet virzula katu @.

Novietojiet urina Monovette® Z stafiva.

o (2]
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B: URINA PARAUGA PANEMSANA NO URINCELU ILGLAICIGAS KATETRAS

Urina parauga panemsanai sagatavojiet urina parauga panemsanas vietu, ievérojot jusu iestades vadlinijas.

o Tikai atseviski iepakotiem urina Monovette:
Atveriet blisteriepakojumu ar kski un raditajpirkstu, izmantojot atlobiSanas tehniku. Caurspidigajai plévei jabut vérstai uz augsu.

Turiet urina Monovette® Z vertikali ar galu uz aug$u un iznemiet aizbazni Luer skrivéjama vacina @. Saglabajiet to vélakai izmantosanali.
Parduriet urina parauga nemsanas vietas membranu un ar vienu roku nodrosiniet urina Monovette® Z @ nekustigu poziciju.

(2]
(3]
0 Ar otru roku velciet virzula katu lidz galam atpakal un lidz urina Monovette® Z ir piepildits ar urinu @.

Atvienojiet urina Monovette® Z no urina parauga nemsanas vietas un turiet to vertikali, atvere ir vérsta uz augsu @.
© Drosi aizveriet urina Monovette® Z ar ieprieks mala nolikto aizbazni @.
Tikai urina Monovette® Z 3,2 ml: Velciet virzula katu uz leju, fidz virzulis dzirdami nofikséjas gala pozicija @.
Nolauziet virzula katu @.
Novietojiet urina Monovette® Z stativa.

Lv
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Sasaldéesana / AtkauséSana

UZ URINA MONOVETTE VISPARIGI ATTIECAS SADI IETEIKUMI PAR SASALDESANU:

Sasaldésana par 0°C zemaka temperatira

e Pirms sasaldésanas parbaudiet, vai sasaldéSanai nav traucgjosas ietekmes uz urina paraugu vai analizém (parametru stabilitate, traucéjumi: pieméram, hemodialize).
Uzmanibu! Nesasald€jiet urina paraugus, kas paredzeti urina sedimentam!

PIEZIME: Parametru stabilitati skatiet testa reagentu / analizatoru razotaju lieto$anas instrukcijas.

¢ Butiba plastmasas izturibas vertibas tieck samazinatas temperaturas diapazona zem 0°C. Tapec parasti jaizvairas no mehaniskam slodzem.

¢ SasaldéSanas nosacijumi jaizvélas ta, lai urina Monovette® saturs vienmérigi sasaltu no apaksas uz augsu. Urina Monovette® stativa vai glabasanas kasté butu jaizvieto pietiekami brivi, lai tas var izplesties.

Putupolistirola vai metala stativi nav pieméroti, jo tie var izraistt izpleSanas plaisas.

Sasaldésana -20°C temperatura
¢ Urina Monovette® vertikala stavokli 45 — 60 min. atdzesgjiet no istabas temperattras idz +4°C, pirms to var sasaldét -20°C temperatara.

Sasaldésana zemaka temperatira par -20°C

e Razotajs nav parbaudijis sasaldésanu zemaka temperatdra par -20°C.
Daudzu iesp&jamo ietekmes faktoru dé| ieteicams veikt sasaldéSanas testus laboratorijas parastajos apstak|os.

Atkauséesana
¢ Urina Monovette® vertikala stavokii vismaz 45 min. |aujiet atkust istabas temperatlra. AT eit jaizvairas no mehaniskam slodzém. Parak atra atkausésana var pasliktinat analizes rezultatus.

CentrifugésSana

UZMANIBU! SARSTEDT urina Monovette paredzéti maksimali 3000 x g (RCB - relativais centrbédzes paatrindjums - g-spéks).

Centrifugas ieliktni jaizvelas atbilstosi izmantoto urina Monovette izméram. Relativajam centrbedzes paatrinagjumam ir Sada attieciba ar iestatitajiem apgriezieniem/minute:
RCB (g-spéks) = 11,2 x r x (apgr.min./1000 )*

"RCB": "Relativais centrbédzes paatrinajums" (angliski: RCF "relative centrifugal force"),

"apgr.min.": "Apgriezieni minGté* (apgr./min.) vai: n = "Apgriezieni mintte" (angliski: RPM "revolutions per minute"),

r' [em]: "lzmetes radiuss" no centrifigas centra fidz urina Monovette® pamatnei.

Ir jaizmanto tikai piemérotas nesgjmeégenes vai ieliktni. Centrifuggjot urina Monovette ar plaisam vai centrifuggjot parak liela centrbédzes paatrinajuma, urina Monovette var saplist, izdalot potenciali bistamas vielas.

Urina Monovette jacentrifugé saskana ar talak minétajiem centrifugésanas nosacijumiem. Ja izmanto citus nosacijumus, tie jaapstiprina pasam listotajam.

Lv

Ir janodrosina, lai urina Monovette atbilstosi atrastos centriftigas ieliktnos. Urina Monovette, kas izvirzas virs ieliktna, var aizkert un salauzt centrifigas galva. Centriftiga jaaizpilda vienmérigi. Ludzu, ievérojiet centrifigas

lietoSanas instrukciju.

UZMANIBU! Saplisusus urina Monovette nenemiet ar rokam.
Noradijumipar centrifagas dezinfekciju sniegti centrifagas lietoSanas instrukcija.

Centrifugesanas ieteikums:
leteicamais RCB (g-spéks) urina paraugiem sedimenta iegtsanai ir 400 x g 5 minGsu periodam.

Likvidacija

-

Nemiet vera un ievérojiet visparigas higienas vadiinijas un tiesiou normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.
Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

Kontaminéti vai uzpilditi urina Monovette jalikvidé piemérotos biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.

o SN

Likvidacija javeic piemeérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).
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Standarti, kas attiecas uz konkréto izstradajumu, un vadlinijas attiecigi spéka esosaja redakcija

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs Papildus attiecas uz steriliem izstradajumiem:
LoT Partijas nosaukums STERILE n Sterilizacija apstarojot

g Izlietot lidz '©' Vienas sterilas barjeras sistéma ar aréjo aizsargiepakojumu
c E CE Zme @ Neizmantot, ja bojats iepakojums
IvD In-vitro diagnostika Nesterilizet atkartoti
DII levérot listoSanas instrukciju
® Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks
0 Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta

Uzglabat sausa vieta

Tﬂ
M Razotajs
(]

Razotajvalsts

Saglabatas tiesibas uz tehniskam izmainam.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Gebruiksaanwijzing — Urine-Monovette® Z van SARSTEDT NL

Gebruik

De urine-Monovette® Z wordt als monsterbuisje gebruikt en dient voor het verzamelen, transporteren, verwerken (bijv. door centrifugeren) en opslaan van urinemonsters voor in vitro diagnostische doeleinden. De
bewaring kan plaatsvinden bij kamertemperatuur of gekoeld tot -20 °C, afhankelijk van de stabiliteit van de te onderzoeken parameters. Het product is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door
gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

De urine-Monovette® Z bestaat, behalve voor de variant met lichtbeschermingsfunctie, uit een transparant kunststof buisje, een conische zuiger met zuigerstang, een gekleurde Luer-schroefdop met stop en een
bijgesloten opzuigtip. Elke urine-Monovette® Z is voorzien van een kunststof of papieren etiket. Bovendien zijn er verschillende versies van de urine-Monovette® Z beschikbaar voor verschillende monstervolumes.
Stabiliserende additieven zijn niet inbegrepen. Voor de bescherming van lichtgevoelige parameters is de wit gekleurde urine-Monovette® Z met lichtbeschermingsfunctie, art.-nr. 10.252.030, bijzonder geschikt.
Er zijn steriele en onsteriele uitvoeringen verkrijgbaar.

Benaming Afmetingen
Urine-Monovette® Z ¢ 3,2 ml 75?('123mn|qm
Urine-Monovette® Z ¢ 8,5 ml 92?('15 5mn|qm
Urine-Monovette® Z e 10 ml 1021(01 ?Imm

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

NEEM BIJ STERIELE UITVOERINGEN HET VOLGENDE IN ACHT: HET PRODUCT NIET GEBRUIKEN ALS DE BLISTERVERPAKKING BESCHADIGD IS.

1. Algemene voorzorgsmaatregelen:
Draag handschoenen en andere algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen urine en een mogelijke blootstelling aan door biologisch monstermateriaal overgedragen pathogenen.

2. Behandel alle biologische monsters en scherpe/puntige instrumenten voor afname (naalden) volgens het beleid en de procedures van uw instelling. Zoek medische hulp in geval van direct contact met biologische
monsters of een prikwond, aangezien hierdoor HIV, HCV, HBV of andere besmettelijke ziekten overgebracht kunnen worden. De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten altijd opgevolgd worden.

3. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi het product en alle afnamehulpmiddelen weg in containers voor gevaarlijke biologische stoffen.

4. Het product mag niet meer gebruikt worden na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid van de urine-Monovette® eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.

Bewaren
Het product moet bij kamertemperatuur bewaard worden.

Transport

Het product komt overeen met een primaire houder volgens ADR (verpakkingsinstructie P650) en de IATA-richtlijn.

Beperkingen

De bewaartijd en -temperatuur van een gevulde urine-Monovette® Z zijn afhankelijk van de houdbaarheid van de te onderzoeken parameters.

Urineonderzoek moet binnen één tot twee uur uitgevoerd worden. De koeling van het urinemonster bij 2-8 °C is toegestaan en kan de stabiliteit van het monster voor sommige analyten verlengen. Uitzonderingen hierop
bestaan bijvoorbeeld voor bilirubine en urobilinogeen. Om deze en andere lichtgevoelige parameters te beschermen, kan de urine-Monovette® Z met lichtbeschermende eigenschappen gebruikt worden. Koeling kan het
neerslaan van amorf uraat of fosfaten in het urinemonster bevorderen en daardoor de urinemicroscopie nadelig beinvioeden.

Urinemonsters niet invriezen als ze bestemd zijn voor een urinesediment.

Monstername en gebruik
LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE URINETRANSFER BEGINT.

1. Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte veiligheidskleding ter bescherming tegen door urine overgedragen pathogenen of mogelijk infectieus materiaal.
2. \Vereist aantal urine-Monovetten.

3. Alleen indien opgevangen via een blaaskatheter:
Materiaal dat nodig is voor het desinfecteren van de afnameplaats voor urine bij de patiént (volg het beleid van de instelling voor de voorbereiding van de afnameplaats voor urine).

4. Blokrek of een andere geschikte voorziening voor het opbergen van gevulde urine-Monovetten.

5. Container voor biologisch gevaarlijke stoffen

#| SARSTEDT
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Aanbevolen afnamevolgorde
Indien meerdere urine-Monovetten uit een primaire opvangrecipiént gevuld moeten worden, wordt deze volgorde voor de verzameling voorgesteld:

Urine-Monovette® Gebruik

1. Urine-Monovette® Z (zonder stabilisator) bijv. teststrips, sediment of albumine-creatinineratio.

2. Urine-Monovette® Z (zonder stabilisator)

Microbiologische onderzoeken
3. Urine-Monovette® boorzuur (met stabilisator)

Kwantitatieve chemische onderzoeken

. ® .
4. Urine-Monovette® Z (zonder stabilisator) (urine-Monovette® Z, die niet in stap 1 gebruikt werd)

Gebruik voor de transfer van het urinemonster in een urine-Monovette® Z

A: VERZAMELING VAN HET URINEMONSTER UIT EEN URINEBEKER

Bereid het urinemonster voor op de monstername door voorzichtig met de urinebeker te schudden en open dan de urinebeker.

o Alleen bij afzonderlijk steriel verpakte urine-Monovetten:
Open de blisterverpakking met duim en wijsvinger met behulp van de peel-off-techniek. De transparante film moet naar boven zijn gericht.

e Houd de urine-Monovette® Z verticaal met de punt naar boven en verwijder de stop op de Luer-schroefdop @. Bewaar deze voor later.
Plaats een opzuigtip op de Luer-aansluiting en zorg ervoor dat de deze goed vastzit @.

0 Dompel nu de opzuigtip in de urinebeker en trek de zuigerstang slechts zo ver naar achteren tot de zuiger de basislijn bereikt heeft en de urine-Monovette® Z gevuld is met urine @.
Neem de urine-Monovette® Z uit de vioeistof en houd ze verticaal met de opzuigtip naar boven @.
Om de opzuigtip leeg te maken, trekt u nu de zuigerstang tot tegen de aanslag naar beneden @.

Trek de opzuigtip er af en gooi hem weg in een afvalcontainer voor biologisch gevaarlijke stoffen 0.

® ©

Sluit de urine-Monovette® Z goed af met de eerder opzij gelegde stop @.

Alleen bij urine-Monovette® Z 3,2 ml: Trek de zuigerstang omlaag tot de zuiger hoorbaar in de eindstand vastklikt @.
Breek de zuigerstang af @.

Plaats de urine-Monovette® Z in een blokrek.

o (2]
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B: VERZAMELING VAN HET URINEMONSTER UIT EEN BLAASKATHETER

Voer de voorbereiding voor het verzamelen van het urinemonster op de afnameplaats voor urine uit overeenkomstig de richtlijnen van uw instelling.

(2]
(3]
o
(5]

Alleen bij afzonderlijk steriel verpakte urine-Monovetten:
Open de blisterverpakking met duim en wijsvinger met behulp van de peel-off-techniek. De transparante film moet naar boven zijn gericht.

Houd de urine-Monovette® Z verticaal met de punt naar boven en verwiider de stop op de Luer-schroefdop @. Bewaar deze voor later.
Doorprik het septum van de plaats voor urinemonsterafname en zorg met de ene hand ervoor dat de urine-Monovette® Z goed aansluit @.

Trek met de andere hand de zuigerstang naar achteren tot tegen de aanslag en tot de urine-Monovette® Z gevuld is met urine @.
Neem de urine-Monovette® Z uit de plaats voor urinemonsterafname en houd ze verticaal met de opening naar boven @.

Sluit de urine-Monovette® Z goed af met de eerder opzij gelegde stop @.

Alleen bij urine-Monovette® Z 3,2 ml: Trek de zuigerstang omlaag tot de zuiger hoorbaar in de eindstand vastklikt @.
Breek de zuigerstang af @.

Plaats de urine-Monovette® Z in een blokrek.

NL
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Invriezen / Ontdooien

IN HET ALGEMEEN GELDEN DE VOLGENDE AANBEVELINGEN VOOR HET INVRIEZEN VAN URINE-MONOVETTEN:

Invriezen onder 0 °C

e Controleer védr het invriezen of het invriezen storende invioeden heeft op het urinemonster of de analyses (parameterstabiliteit, interferenties: bijv. hemolyse).
Opgelet: Urinemonsters niet invriezen als ze bestemd zijn voor een urinesediment!

OPMERKING: Voor de stabiliteit van de parameters wordt verwezen naar de gebruiksaanwijzing van de fabrikanten van de testreagentia en analyseapparaten.
¢ In principe nemen de sterktewaarden van kunststoffen af in het temperatuurgebied onder 0 °C. Mechanische belasting moet daarom in het algemeen vermeden worden.

¢ De invriesomstandigheden moeten zo gekozen worden dat de inhoud van een urine-Monovette® gelijkmatig of van onderen naar boven bevriest. De urine-Monovette® moet voldoende speling hebben in een houder
of opbergkarton om uitzetting mogelijk te maken. Houders van polystyreen of metaal zijn ongeschikt omdat zij tot uitzettingsscheuren kunnen leiden.

Invriezen bij -20 °C
e Koel de urine-Monovette® rechtop van kamertemperatuur tot +4 °C gedurende een periode van 45-60 min. vooraleer ze bij -20 °C in te vriezen.

Invriezen onder -20 °C

¢ Invriezen onder -20 °C is door de fabrikant niet getest.
Gezien het grote aantal mogelijke invioedsfactoren verdient het aanbeveling invriestests uit te voeren onder routinematige laboratoriumomstandigheden.

Ontdooien

e Laat de urine-Monovette® ten minste 45 min. bij kamertemperatuur rechtop ontdooien. Ook hier moet mechanische belasting vermeden worden. Te snelle ontdooiing kan leiden tot beinvioeding van de
analyseresultaten.

Centrifugatie

LET OP! Urine-Monovetten van SARSTEDT zijn voor maximaal 3000 x g (RCK - relatieve centrifugaalkracht — g-kracht) ontworpen.

Centrifuge-inzetstukken moeten gekozen worden op basis van de grootte van de gebruikte urine-Monovetten. De relatieve centrifugale versnelling is als volgt gerelateerd aan het ingestelde aantal toeren/min:
RCK (g-kracht) = 11,2 x r x (tpm/1000)?

RCK: Relatieve centrifugaalkracht (Engels: RCF, relative centrifugal force),

Tpm: Toeren per minuut (Min"") of: n = toerental per minuut (Engels: RPM, revolutions per minute),

r [in cm]: Radius van het midden van de centrifuge tot de onderkant van de urine-Monovette®.

Er mogen alleen geschikte draagbuisjes of inzetstukken worden gebruikt. Het centrifugeren van urine-monovetten met barsten of het centrifugeren met een te hoge centrifugaalkracht kan de urine-Monovetten doen
breken, waardoor potentieel gevaarlijke stoffen kunnen vrijkomen.

De urine-Monovetten moeten gecentrifugeerd worden volgens de hieronder vermelde centrifugeervoorwaarden. Indien andere voorwaarden gehanteerd worden, dienen deze door de gebruiker zelf gevalideerd te worden.

Zorg ervoor dat de urine-Monovetten goed in de centrifuge-inzetstukken passen. Urine-Monovetten die buiten het inzetstuk uitsteken, kunnen aan de centrifugekop vast komen te zitten en breken. De centrifuge moet
gelijkmatig gevuld worden. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de centrifuge.

VOORZICHTIG! Verwijder gebroken urine-Monovetten niet met de hand.
Instructies voor het desinfecteren van de centrifuge vindt u in de gebruiksaanwijzing van de centrifuge.

Aanbeveling centrifugatie:
De aanbevolen RCK (g-kracht) van urinemonsters voor het verzamelen van sedimenten is 400 x g gedurende vijf minuten.

Verwijdering

-

De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.
Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

Gecontamineerde of gevulde urine-Monovetten moeten verwijderd worden in geschikte containers voor biologisch gevaarlijk materiaal.

Howon

De verwijdering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).
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Productspecifieke normen en richtlijnen in de huidige geldige versie

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Informatie over symbolen en markeringen:

LOT

Artikelnummer

Lotnummer

EXP

CE-markering

In-vitro-diagnosticum

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

Daarnaast geldt voor steriele producten het volgende:

STERILE n Sterilisatie door bestraling

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking

=
-
N _—= ’
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Niet opnieuw steriliseren

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

NL
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Bruksanvisning - SARSTEDT Urin-Monovette® Z NO

Bruksformal

Urin-Monovette® Z benyttes som prevebeholder og brukes til innhenting, transport, bearbeiding (f.eks. ved sentrifugering) og oppbevaring av urinprever til in vitro diagnostiske bestemmelser. Kan oppbevares ved
romtemperatur eller avkjolt til —20 °C, avhengig av stabiliteten til parameterne som skal undersekes. Produktet er ment til bruk i profesjonelt milio av medisinsk fagpersonell og laboratoriepersonell.

Produktbeskrivelse

Urin-Monovette® Z - bortsett fra varianten med lysbeskyttelsesegenskaper — bestér av en giennomsiktig plastbeholder, et konisk stempel med stempelstang, en farget Luer-skruhette med plugg samt en medfelgende
sugespiss. Hver Urin-Monovette® Z er enten utstyrt med en plast- eller papiretikett. Dessuten er forskjellige versjoner av Urin-Monovette® Z tilgiengelig for ulike prevevolumer. Den inneholder ingen stabiliserende
tilsetningsstoffer. Den hvitfargede Urin-Monovette® Z med lysbeskyttelsesegenskaper, art.nr. 10.252.030, egner seg godit til beskyttelse av lysemfintlige parametre. Det tilbys sterile og usterile versjoner.

Betegnelse

Urin-Monovette® Z © 3,2 ml 75?('123mn|qm
Urin-Monovette® Z ¢ 8,5 ml 15i'952mnlqm
Urin-Monovette® Z 10 ml 1021)(01 ?Imm

Sikkerhetsmerknader og advarsler

FOR STERILE VARIANTER MA DET TAS HENSYN TIL FOLGENDE: IKKE BRUK PRODUKTET DERSOM BLISTERPAKNINGEN ER SKADET.

1. Generelle forsiktighetstiltak:
Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot urin og en mulig eksponering overfor sykdomsfremkallende smittestoffer som kan overferes via biologiske prevematerialer.

2. Behandle alle biologiske prover og skarpt/spisst utstyr til prevetaking (kanyler) i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. Ved direkte kontakt med biologiske prover eller utilsiktet
nélestikk, ma du kontakte lege, ettersom dette kan fere til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overferes. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

3. Produktet er beregnet til engangsbruk. Produktet og hjelpemidler til proveuttak skal kasseres i avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

4. Produktet skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarheten til Urin-Monovette® Z ender den siste dagen i angitt méned og ar.

Oppbevaring

Produktet skal oppbevares ved romtemperatur.

Transport
Produktet utgjer en primeerbeholder ifelge ADR (emballasjebestemmelse P650) og IATA-direktivet.

Begrensninger

Oppbevaringsvarigheten og -temperaturen for en fylt Urin-Monovette® Z avhenger av holdbarheten til parameterne som skal undersekes.

Urinanalyser skal giennomferes i lepet av én til to timer. Kjeling av urinpreven ved 2-8 °C er tillatt og kan forlenge prevestabiliteten for enkelte analytter. Unntak fra dette kan veere for eksempel for bilirubin og
urobilinogen. For beskyttelse av disse og andre lysemfintlige parametere kan Urin-Monovette® Z med lysbeskyttelsesegenskaper benyttes. Kjeling kan veere gunstig for utfeling av amorfe urinsyrer eller fosfater i
urinpreven, og kan dermed pévirke urinmikroskopien.

Urinprever mé ikke fryses, nér disse er beregnet for et urinsediment.

Prgvetaking og handtering
LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER URINOVERF@RINGEN.

1. Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot overferte patogener fra urinen eller potensielt infeksiost materiale.
2. Nodvendig antall urin-monovetter.

3. Bare ved uttak fra et innlagt bleerekateter:
Noedvendig materiale for desinfeksjon av det pasientneere provetakingsstedet i urindrenasjesystemet (felg retningslinje for innretning ved klargjering av prevetakingsstedet for urin).

4. Blokkstativ eller en annet egnet innretning for plassering av fylte urin-monovetter.

5. Avfallsbeholder for biologiske farestoffer
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Anbefalt uttaksrekkefolge

Nar flere urin-monovetter skal fylles fra én primaerbeholder, foreslas felgende rekkefelge for uttaket:

Urin-Monovette® Bruksformal

1. Urin-Monovette® Z (uten stabilisator) f.eks. stripetester, sedimenter eller albumin-kreatinin-ratio

2. Urin-Monovette® Z (uten stabilisator)

Mikrobiologiske undersekelser
3. Urin-Monovette® borsyre (med stabilisator)

. - Kvantitative kjemiske undersokelser
- ®
4. Urin-Monovette® Z (uten stabilisator) (Urin-Monovette® Z, som ikke ble benyttet i trinn 1)

Handtering for urinoverfaring til en Urin-Monovette® Z

A: UTTAK AV URINPRGVEN FRA EN URINKOPP

Klargjer urinpreven for uttak ved omhyggelig svinging av urinkoppen og apne deretter urinkoppen.

@ Bare ved sterile enkeltforpakkede urin-monovetter:
Apne blisteremballasjen med tommel og pekefinger vha. peel-off-teknikken. Den gjennomsiktige folien skal peke oppover.

e Hold Urin-Monovette® Z loddrett med spissen oppover og fiern proppen pa Luer-skruhetten @. Ta vare pa dennedenne for senere bruk.
Sett en sugespiss pa Luer-tilkoblingen og forsikre deg om at sugespissen sitter godt fast @.

0 Dypp né sugespissen ned i urinkoppen, og trekk stempelstangen sa langt bakover at stempelet ndr bunnlinjen og at Urin-Monovette® Z er fylt med urin @.
Ta Urin-Monovette® Z ut av veesken og hold den loddrett med sugespissen oppover @.
For temming av sugespissen trekkes stempelstangen né nedover til anslag @.

©

Trekk av sugespissen og kast denne i en avfallsbeholder for biologiske farestoffer 0.

(]

Steng Urin-Monovette® Z péa sikker méate med den tidligere klargjorte proppen ©.

Bare for Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Trekk stempelstangen nedover til stempelet griper herbart inn i endeposisjonen @.
Brekk av stempelstangen @.

Plasser Urin-Monovette® Z i et blokkstativ.

o (2]

Peel off
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B: UTTAK AV URINPRGVEN FRA ET INNLAGT BLAREKATETER

Gjennomfer klargjering for uttak av urinpreven pa prevetakingsstedet for urin og felg forskriftene som gjelder i din helseinstitusjon.

o Bare ved sterile enkeltforpakkede urin-monovetter:
Apne blisteremballasien med tommel og pekefinger vha. peel-off-teknikken. Den gjennomsiktige folien skal peke oppover.

Hold Urin-Monovette® Z loddrett med spissen oppover og fiern proppen pé Luer-skruhetten @. Oppbevar denne for senere bruk.
Penetrer septumet pa prevetakingsstedet for urin, bruk en hand og pase at Urin-Monovette® Z @ sitter godt fast.

(2]
0 Trekk stempelstangen med den andre handen bakover til anslag, slik at Urin-Monovette® Z er fylt med urin @.

Lasne Urin-Monovette® Z fra provetakingsstedet for urin og hold den loddrett, med &pningen pekende oppover ©.
@ Steng Urin-Monovette® Z pa sikker méte med den tidligere klargjorte proppen ©.
Bare for Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Trekk stempelstangen nedover til stempelet griper herbart inn i endeposisjonen @.
Brekk av stempelstangen ©.
Plasser Urin-Monovette® Z i et blokkstativ.

NO

(1] (2] ©

Peel off
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Frysing / Tining

FOR URIN-MONOVETTER GJELDER GENERELT FOLGENDE ANBEFALINGER FOR NEDFRYSING OG FOR TINING:

Nedfrysing under 0 °C

¢ Kontroller om nedfrysingen har negativ innflytelse pa urinpreven eller analysen (parameterstabilitet, interferens: f.eks. hemolyse) fer nedfrysing.
OBS! Urinprever ma ikke fryses nér disse er beregnet for et urinsediment!

MERKNAD: For a sikre parameternes stabilitet, skal bruksanvisningene fra produsentene av testreagensene/analyseutstyret konsulteres.
¢ Prinsipielt reduseres fasthetsverdiene for plastmaterialer i temperaturomradet under 0 °C. Mekaniske belastninger méa derfor generelt unngas.

¢ Betingelsene for nedfrysing ma velges slik at innholdet i en Urin-Monovette® fryses jevnt og nedenfra og oppover. Urin-Monovette® ma ha tilstrekkelig plass i et stativ eller en oppbevaringseske til & kunne utvide seg.
Stativer av isopor eller metall er uegnet, da de kan fore til ekspansjonssprekker.

Nedfrysing ved —20 °C

e L a Urin-Monovette® fa kjole seg ned over et tidsrom pa 45-60 min fra romtemperatur til +4 °C idet den stér rett opp, fer den kan fryses ned til —20 °C.

Nedfrysing under —-20 °C
¢ Dypfrysing til under —20 °C har ikke blitt kontrollert av produsenten.
Pa grunn av de mange mulige innflytelsesfaktorene anbefales det & giennomfere nedfrysingstester under rutinebetingelser for laboratoriet.

Opptining

e La Urin-Monovette® tine staende i minst 45 min ved romtemperatur. Ogsa her méa mekaniske belastninger unngés. For rask opptining kan fere til negative virkninger pa analyseresultatene.

Sentrifugering

OBS! SARSTEDT urin-monovetter er beregnet for maksimalt 3000 x G (RZB - relativ sentrifugalkraft - G-kraft).

Velg sentrifugeinnsatser i henhold til sterrelsen pé de anvendte urin-monovettene. Den relative sentrifugalkraften stér i felgende relasjon til innstilt omdreining/min:
RZB (G-kraft) = 11,2 x r x (rpm/1000)*

«RZB»: «relativ sentrifugalkraft», (engelsk: RCF «Relative Centrifugal Force»),

«RPM»: «omdreining per minutt> (min”'), eller: n = «turtall per minutt» (engelsk: RPM «Revolutions Per Minute»),

«r» [i cm]: «sentrifugeringsradius fra midten av sentrifugen til bunnen av Urin-Monovette®.

Det skal bare brukes egnede beererer hhv. innsatser. Sentrifugering av urin-monovetter med sprekker hhv. sentrifugering ved for hey sentrifugalkraft kan medfere at urin-monovettene brekker, og da kan potensielt farlige
stoffer frigjores.

Urin-monovetter skal sentrifugeres i henhold til sentrifugeringsbetingelsene nedenfor. Dersom andre betingelser skal anvendes, méa de valideres av brukeren selv.

Det ma sikres at urin-monovettene sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsene. Urin-monovetter som stikker ut over innsatsen kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuse. Det ma serges for en jevn fylling av sentrifugen. Folg
bruksanvisningen for sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste urin-monovetter skal ikke fiernes med hendene.
Instruksjoner som gjelder desinfisering av sentrifugen finner du i bruksanvisningen for sentrifugen.

Sentrifugeringsanbefaling:
Den anbefalte G-kraft for urinprever for sedimentgjenvinning er 400 x G over et tidsrom pa 5 minutter.

Avfallshandtering

De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksiest materiale skal tas hensyn til og overholdes.

-

Engangshansker forhindrer faren for infeksjon.

Kontaminerte eller fylte urin-monovetter méa kasseres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

o SN

Destruksjonen mé finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).
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Produktspesifikke standarder og retningslinjer i deres til enhver tid gyldige versjon

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Forklaring av symboler og kjennetegn:

LOT

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

Brukes for

CE-merke

In vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: Kontaminasjonsfare

Oppbevares beskyttet mot sollys

Lagres tort

Produsent

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

For sterile produkter gjelder i tillegg:

STERILE n Sterilisert med bestréling

®

Enkelt sterilt barrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje

Mé ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Skal ikke steriliseres pa nytt

SARSTEDT

NO
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Instrukcja obstugi — Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z jest naczyniem na prébki i stuzy do pobierania, transportu, przetwarzania (np. przez wirowanie) i przechowywania probek moczu w celu oznaczen diagnostycznych
in vitro. Probki mozna przechowywac w temperaturze pokojowej oraz zamrazaé je w temperaturze do -20°C, zaleznie od stabilnosci badanych parametréw. Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym
Srodowisku przez lekarzy specjalistéw i personel laboratoryjny.

Opis produktu

Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z sktada sie z przezroczystego naczynia z tworzywa sztucznego, stozkowego ttoka i kolorowej zakretki Luer z korkiem oraz z zataczona koricdéwka ssaca. Wyjatkiem
jest wariant o wiasciwos$ciach chronigcych przed $wiatlem. Kazda probdwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z jest dostarczana wraz z etykieta z tworzywa sztucznego lub papieru. Dostepne sa réwniez
rézne warianty probéwek Urin-Monovette® Z przeznaczone do pobierania probek o réznych objetosciach. Wyroby te nie zawieraja dodatkow stabilizujgcych. W celu ochrony parametréw $wiattoczutych najbardziej
odpowiednia jest probéwka Urin-Monovette® Z w kolorze biatym, o wiasciwosciach chroniacych przed swiattem, nr art. 10.252.030. W ofercie dostepne sag warianty sterylne i niesterylne.

Oznaczenie
. . . 3,2ml
Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z e 3,2 ml
75 x 13 mm
p . . 8,5 ml
Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z ¢ 8,5 ml
16 x 92 mm
A . . 10 ml
Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z ¢ 10 ml
102 x 15 mm

Wskazéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia

W PRZYPADKU WERSJI STERYLNYCH NALEZY PRZESTRZEGAC PONIZSZYCH ZALECEN: NIE UZYWAC PRODUKTU, JESLI OPAKOWANIE BLISTROWE JEST USZKODZONE.

1. Ogolne srodki ostroznosci:
Stosowac rekawice i ogdline srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z moczem oraz potencjalnie zakaznym biologicznym materiatem prébki i przenoszonymi w nim patogenami.

2. Obchodzi¢ sie ze wszystkimi probkami biologicznymi i ostrymi/spiczastymi przyborami do pobierania (igtami) zgodnie z wytycznymi i procedurami swojej placéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z prébkami
biologicznymi lub zranienia igta zwrécic sig o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia choréb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych. Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i procedur
bezpieczenstwa swojej placowki.

3. Wyroby te sag przeznaczone do jednorazowego uzytku. Produkt i przybory do pobierania prébek nalezy utylizowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

4. Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Termin przydatnosci do uzycia Urin-Monovette® Z koriczy sie ostatniego dnia wskazanego miesiaca i roku.

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej.

Transport

Produkt odpowiada pojemnikowi podstawowemu zgodnie z ADR (instrukcja pakowania P650) i wytycznymi IATA.

Ograniczenia
Czas przechowywania i temperatura przechowywania napetnionej probéwki Urin-Monovette® Z zaleza od trwatosci badanych parametréw.

Analize moczu nalezy przeprowadzié¢ w ciagu jednej do dwdch godzin od pobrania. Dopuszczalne jest chtodzenie prébki moczu w temperaturze 2-8°C, poniewaz moze przediuzy¢ to stabilno$é probki w przypadku
niektérych analitéw. Wyjatkami sa przyktadowo bilirubina i urobilinogen. Wersje probéwki Urin-Monovette® Z o wiasciwosciach chroniacych przed $wiattem mozna stosowac do ochrony tych oraz innych parametréw
Swiattoczutych. Chtodzenie moze sprzyjaé wytracaniu z probki moczu bezpostaciowych moczandw lub fosforandw, co zakiéca mikroskopie moczu.

Nie zamraza¢ prébek moczu, jesli badany ma by¢ osad moczu.

Pobieranie probek i obchodzenie sig z nimi
PRZED ROZPOCZECIEM PRZENOSZENIA PROBKI MOCZU NALEZY W CALOSCI PRZECZYTAC NINIEJSZY DOKUMENT.

1. Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi w moczu lub potencjalnie zakaznymi materiatami.
2. Wymagana liczba probéwek do pobierania moczu Urin-Monovette.

3. Tylko w przypadku pobierania z zafozonego na state cewnika:
Wymagane srodki do dezynfekcji miejsca pobierania na systemie drenazu moczu przewidziane do stosowania w miejscu opieki nad pacjentem (nalezy postgpowac zgodnie z wytycznymi placéwki w zakresie
przygotowania miejsca pobierania probek moczu).

4. Stojak blokowy lub inny odpowiedni przyrzad do odktadania wypetnionych probdwek do pobierania moczu Urin-Monovette.

5. Pojemnik do usuwania materialéw niebezpiecznych biologicznie.
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Zalecana kolejnosc¢ pobierania

Jezeli z jednego naczynia podstawowego napetnione ma zostaé kilka probéwek Urin-Monovette, zalecana jest nastepujaca kolejno$¢ pobierania:

Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Przeznaczenie

1. Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora) np. do testéw paskowych, badania osadu lub stosunku albuminy do kreatyniny

2. Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora)

Badania mikrobiologiczne
3. Probéwka do pobierania moczu Monovette® z kwasem borowym (ze stabilizatorem)

llodciowe badania chemiczne

4. Probowka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora) (probdéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z, ktérej nie wykorzystano na etapie 1.)

Postepowanie w celu przeniesienia moczu do probéwki Urin-Monovette® Z

A: POBIERANIE PROBKI MOCZU Z KUBKA NA MOCZ

Przygotowac prébke moczu do pobrania poprzez doktadne wymieszanie zawartosci kubka na mocz, a nastepnie otworzy¢ kubek na mocz.

o Whytacznie w przypadku pakowanych pojedynczo sterylnych probéwek Urin-Monovette:
Opakowanie blistrowe nalezy otwierac przy uzyciu techniki odklejania kciukiem i palcem wskazujacym. Przezroczysta folia musi by¢ skierowana do gory.

e Probdwke do pobierania moczu Urin-Monovette® Z nalezy trzymac pionowo, z koricowka skierowang do gory. Zdjaé korek z zakretki Luer @. Zachowaé do pdézniejszego wykorzystania.
Zalozy¢ koncdwke ssaca na ziacze typu Luer i upewnic sie, ze koricowka ssaca jest pewnie osadzona @.

0 Zanurzy¢ koncowke ssaca w kubku na mocz i odciagnac ttok, az osiagnie linie podstawowa, tak aby probdwka Urin-Monovette® Z napetnita sie moczem @.
Wyjaé probdwke Urin-Monovette® Z z cieczy i trzymac ja pionowo, tak aby koricdwka ssaca skierowana byta do gory @.
Aby oprdzni¢ koncdwke ssaca, tlok nalezy odciagna¢ do oporu w dét @.

©

Odtaczy¢ koncowke ssaca i wyrzu¢ ja do pojemnika przeznaczonego na niebezpieczne odpady biologiczne 0.

(]

Szczelnie zamknac probéwke Urin-Monovette® Z korkiem @ odtozonym wczesniej na bok.

Tylko w przypadku probéwek Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Pociagnac tiok w dét, az styszalnie zatrzasnie sie w pozycji koncowej @.
Odtamac tiok @.

Umiesci¢ probdwke Urin-Monovette® Z na statywie blokowym.

o (2]

Peel off

—
ol

———

<

N ,
ﬁ z\atrzas'niecie

==
L

4| SARSTEDT

88



B: POBIERANIE PROBKI MOCZU Z ZALOZONEGO NA STALE CEWNIKA

Przygotowac sie do pobrania prébki moczu w miejscu pobierania prébek moczu zgodnie z zasadami obowigzujacymi w danej placéwce.

o Wytacznie w przypadku pakowanych pojedynczo sterylnych probéwek Urin-Monovette:
Opakowanie blistrowe nalezy otwierac przy uzyciu techniki odklejania kciukiem i palcem wskazujacym. Przezroczysta folia musi by¢ skierowana do gory.

Probdwke do pobierania moczu Urin-Monovette® Z nalezy trzymac pionowo, z koricowka skierowana do gory. Zdjaé korek z zakretki Luer @. Zachowaé do pdézniejszego wykorzystania.
Przebi¢ przegrode w miejscu pobierania probki moczu i jedna reka sprawdzi¢, czy probéwka Urin-Monovette® Z @ jest mocno osadzona.

(2]

0 Druga reka odciagnaé popychacz do oporu do tytu, az probdwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z napeni sie moczem @.
Usuna¢ probéwke Urin-Monovette® Z z miejsca pobierania probki moczu i trzymac ja pionowo, otworem skierowanym do gory @.

6 Szczelnie zamknac tlok Urin-Monovette® Z korkiem @ odtozonym wczesniej na bok.

Tylko w przypadku probéwek Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Pociagnac tiok w dét, az styszalnie zatrzasnie sie w pozycji koncowej @.

Odtamac tiok @.

Umiesci¢ probdwke Urin-Monovette® Z na statywie blokowym.

(1] (2] ©
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Zamrazanie / Odmrazanie

ZASADNICZO OBOWIAZUJA NASTEPUJACE ZALECENIA DOTYCZACE ZAMRAZANIA PROBOWEK URIN-MONOVETTE:

Zamrazanie ponizej 0°C
* Przed zamrozeniem nalezy sprawdzi¢, czy zamrozenie bedzie miato jakikolwiek wptyw na prébki moczu lub wyniki analizy (stabilnos¢ parametréw, zakiécenia: np. hemoliza).

Uwaga: Nie zamraza¢ probek moczu przeznaczonych do badania osadu moczul!

WSKAZOWKA: Aby zapewnié stabilno$¢ parametréw nalezy zapoznaé sie z instrukcjg stosowania przekazang przez producenta odczynnikéw testowych / urzadzen do analizy.
e Zasadniczo wytrzymato$¢ tworzyw sztucznych spada przy temperaturze ponizej 0°C. W zwiazku z tym na ogét nalezy unikac obcigzert mechanicznych.

¢ Nalezy zapewni¢ takie warunki zamrazania, aby zawarto$¢ probdéwki Urin-Monovette® zamarzata réwnomiernie lub od dotu do gory. Nalezy zadbac o to, aby probdwka Urin-Monovette® miata na tyle duzo
wolnego miejsca w stojaku lub pojemniku do przechowywania, aby mozliwe bylo jej rozszerzanie. Stojaki wykonane ze styropianu lub metalu sa nieodpowiednie, poniewaz moga ulec peknigciom spowodowanym
rozszerzaniem sie materiatu.

Zamrazanie w -20°C
e Umiesci¢ probdwke Urine Monovette® w pozyciji pionowej i chtodzi¢ ja od temperatury pokojowej do +4°C przez 45-60 minut. Dopiero nastepnie mozna ja zamrozi¢ w temperaturze -20°C.

Zamrazanie ponizej -20°C
e Zamrazanie ponizej -20°C nie zostato sprawdzone przez producenta.
Z uwagi na duza liczbg potencjalnych czynnikéw mogacych mie¢ na to wptyw, zaleca sie przeprowadzanie testéw zamrazania w rutynowych warunkach laboratoryjnych.

Rozmrazanie

e Pozostawi¢ probdwke Urin-Monovette® w pozycji pionowej w temperaturze pokojowej na co najmniej 45 minut, az do rozmrozenia. Rowniez i w tym przypadku nalezy unika¢ obciazert mechanicznych. Zbyt szybkie
rozmrazanie moze wptyna¢ na wyniki analizy.

Wirowanie

UWAGA! Probéwki na mocz Urin-Monovette od SARSTEDT mozna wirowa¢ maksymalnie przy 3000 x g (RCF - wzgledne przyspieszenie odsrodkowe - sita g).

Whktady do wiréwek nalezy dobieraé zgodnie z rozmiarem stosowanej probéwki Urin-Monovette. Wzgledne przyspieszenie odsrodkowe jest zwiazane z ustawiona liczba obrotéw na minute w nastepujacy sposob:
RCF (sita g) = 11,2 x r x (obr./min/1000)?

,RCF": ,wzgledne przyspieszenie odsrodkowe” (z angielskiego: RCF ,relative centrifugal force”),

,obr./min”: ,obroty na minutg” (min”') lub: n = ,liczba obrotéw na minutg” (z angielskiego: RPM ,revolutions per minute”),

L [w cmy: ,promien wirowania od $rodka wiréwki do dna probdwki na mocz Urin-Monovette®.

Nalezy uzywac wytgcznie odpowiednich adapteréw lub wktadéw. Wirowanie peknigtej probdwki Urin-Monovette lub wirowanie, gdy przyspieszenie odsrodkowe jest zbyt duze, moze spowodowac uszkodzenie probdwki
Urin-Monovette, a w nastgpstwie uwolnienie substancji potencjalnie niebezpiecznych.

Probowki Urin-Monovette nalezy wirowaé zgodnie z opisanymi ponizej warunkami. Jesli stosowane sa inne warunki, musza one zostac¢ zatwierdzone przez samego uzytkownika.

Nalezy upewni¢ sig, ze probdwka Urin-Monovette jest prawidtowo osadzona we wkiadach wiréwki. Probéwki Urin-Monovette wystajace poza wktad moga zaczepic sie o glowice wirdwki i peknac. Wirdwka musi by¢
réwnomiernie wypetniona. Zapoznaé sie z instrukcja obstugi wirdwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwac uszkodzonej probéwki Urin-Monovette.
Instrukcje dotyczace dezynfekcji wirdwki znajduja sie w instrukcji obstugi wiréwki.

Zalecenie dotyczace wirowania:
Zalecana RCF (sita g) do wirowania prébek moczu w celu pozyskania osadu wynosi 400 x g przez 5 minut.

Utylizacja

-

Nalezy przestrzegac¢ ogdinych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.
Jednorazowe regkawice zapobiegaja ryzyku infekcji.
Zanieczyszczone lub wypetnione probdéwki Urin-Monovette nalezy wyrzucié¢ do przewidzianych w tym celu pojemnikéw do usuwania zagrozen biologicznych.

ol SN

Utylizacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja parg wodna).
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Normy i wytyczne specyficzne dla produktu w aktualnie obowigzujgcej wersji

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer artykutu Ponadto w przypadku produktow sterylnych obowigzuje:
LoT Oznaczenie partii STERILE n Sterylizacja przez napromieniowanie

g Zuzyé do '©' Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym
c E Znak CE @ Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania
IVvD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro Nie sterylizowa¢ ponownie
DII Przestrzegac instrukgji uzycia
® W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia
0 Przechowywac z dala od $wiatta stfonecznego

Przechowywac w suchym miejscu

“ Producent

Kraj produkciji

Zmiany techniczne zastrzezone.

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiagciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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InstrucGes de utilizagcao — Monovette® Z para urina SARSTEDT PT

Aplicagdes
O Monovette® Z para urina SARSTEDT é utilizado como coletor de amostras e serve para colher, transportar, processar (p. ex., por meio de centrifugacéo) e armazenar amostras de urina para determinacdes de

diagndstico in vitro. O armazenamento pode ser feito & temperatura ambiente ou refrigerado a temperaturas até -20 °C, dependendo da estabilidade dos parametros a serem examinados. O produto destina-se ao uso
em ambiente profissional e a aplicagéo por pessoal médico e técnicos de laboratério especializados.

Descrigéo do produto

O Monovette® Z para urina, a excegdo do modelo com protegdo contra luz, consiste num recipiente de plastico transparente, um émbolo cénico com haste, uma tampa de rosca Luer colorida com rolha e uma ponta
de sucgao incluida. Cada Monovette® Z para urina é fornecido com uma etiqueta de pléstico ou de papel. Além disso, estao disponiveis varios modelos do Monovette® Z para urina adequados a diversos volumes de
amostra. Acessorios de estabilizacdo nao incluidos. Para a protecao de parametros sensiveis a luz, o Monovette® Z para urina branco com protegao contra luz, n.° do artigo 10.252.030, é especialmente adequado.
Estéo disponiveis versoes estéreis e nao estéreis.

Designacgao Dimensoes
Monovette® Z para urina ® 3,2 ml 75?<%?r2’1m
Monovette® Z para urina ® 8,5 ml 15i'g;rlnm
Monovette® Z para urina ® 10 ml 1021x01rglmm

Instrucdes e avisos de seguranca

PARA MODELOS ESTEREIS, TER EM CONTA O SEGUINTE: NAO UTILIZAR O PRODUTO SE A EMBALAGEM BLISTER ESTIVER DANIFICADA.

1. Precaucodes gerais:
Use luvas e outro equipamento de protecéo individual geral, para se proteger da urina e de uma possivel exposi¢ao a agentes patogénicos transmissiveis pelo material bioldgico da amostra.

2. Trate todas as amostras bioldgicas e utensilios perfurocortantes de colheita (canulas) de acordo com as orientagdes e procedimentos da sua instituicdo. Em caso de contacto direto com amostras biolégicas ou de
um ferimento por agulha, consulte um meédico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doengas infecciosas. As diretrizes e os procedimentos de seguranca da sua
instituigao devem ser seguidos.

3. O produto é de utilizagao Unica. Descarte o produto e todos os utensilios de colheita em recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas.

4. O produto n&o pode ser usado apos expirar o prazo de validade. O prazo de validade do Monovette® Z para urina termina no Ultimo dia do més e ano indicados.

Armazenamento
O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

Transporte
O produto corresponde a um recipiente primario de acordo com o ADR (Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por estrada - instrugées de embalagem P650) e as diretrizes IATA.

Restricoes

O periodo e a temperatura de armazenamento de um Monovette® Z para urina dependem do prazo de validade dos parametros a serem examinados.

A andlise a urina deve ser realizada no espaco de uma a duas horas. A refrigeracéo da amostra de urina a 2—-8 °C é permitida e pode prolongar a estabilidade da amostra para algumas substancias em andlise.
Excetuam-se, por exemplo, a bilirrubina e o urobilinogénio. Para proteger este e outros parametros sensiveis a luz, o Monovette® Z para urina pode ser usado com proteg@o contra luz. A refrigeragéo pode favorecer
a deposicao de uratos amorfos ou fosfatos na amostra de urina e comprometer, assim, a microscopia da urina.

Nao congelar amostras de urina destinadas a sedimentos urinarios.

Amostragem e manuseamento
LER ESTE DOCUMENTO NA INTEGRA ANTES DE DAR INiCIO A TRANSFERENCIA DA URINA.

1. Luvas, batas, protegéo para os olhos ou outros vestudrios de protecao adequados para protegdo contra agentes patogénicos transmitidos pela urina ou materiais potencialmente infecciosos.
2. Quantidade necessaria de Monovettes para urina.

3. Apenas para colheita de um cateter permanente na bexiga:
Material necessario para desinfe¢éo do local de colheita junto ao paciente no sistema de drenagem urindria (seguir as diretrizes da instituicao relativas a preparagéao do local de colheita de amostras urinarias).

4. Suportes de bloco ou outro dispositivo adequado para pousar Monovettes para urina cheios.

5. Recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas

#| SARSTEDT
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Ordem de colheita recomendada

Se for necessario encher vérios Monovettes para urina a partir de um recipiente primario, € recomendavel proceder a colheita pela seguinte ordem:

Monovette® para urina Aplicacao

1. Monovette® Z para urina (sem estabilizador) p. ex., testes em tiras, sedimento ou relacdo albumina-creatinina

2. Monovette® Z para urina (sem estabilizador)

Andlises microbioldgicas
3. Monovette® para urina com &cido boérico (com estabilizador)

Andlises quimicas quantitativas

® . "
4. Monovette® Z para urina (sem estabilizador) (Monovette® Z para urina que n&o tenha sido utilizado no passo 1)

Manuseamento para a transferéncia de urina para um Monovette® Z para urina

A: COLHEITA DA AMOSTRA DE URINA DE UM FRASCO DE COLHEITA DE URINA

Prepare a amostra de urina para colheita inclinando cuidadosamente o frasco de colheita de urina e abrindo-o de seguida.

o Apenas para Monovettes para urina em embalagem individual estéril:
Abra a embalagem estéril mediante a técnica de peel-off, usando o polegar e o indicador. A pelicula transparente deve estar voltada para cima.

@ Mantenha o Monovette® Z para urina na vertical com a ponta virada para cima e retire a rolha na tampa de rosca Luer @. Guarde-a para utilizar mais tarde.
Cologue uma ponta de sucgao na conexao Luer e certifique-se de que a ponta de sucgéo fica bem assente @.

0 Agora, mergulhe a ponta de sucgao no frasco da urina e puxe a haste do émbolo o mais para tras possivel, até o émbolo alcancar a linha de base e o Monovette® Z para urina estiver cheio com urina @.
Retire 0 Monovette® Z para urina do liquido e mantenha-o na vertical com a ponta de sucgéao para cima @.
Para esvaziar a ponta de sucgéo, puxe agora a haste do émbolo para baixo, até ao batente @.

©

Extraia a ponta de sucgao e deite-a para um recipiente de descarte para substancias biolégicas perigosas 0.

(]

Feche bem o Monovette® Z para urina com a rolha que tirou previamente @.

Apenas para Monovette® Z para urina de 3,2 ml: Puxe a haste do émbolo para baixo, até o émbolo engatar audivelmente na posigéo final @.
Parta a haste do émbolo @.

Coloque o Monovette® Z para urina num bloco de suporte.

o (2]

Peel off

—
ol
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B: COLHEITA DA AMOSTRA DE URINA DE UM CATETER PERMANENTE NA BEXIGA

Proceda aos preparativos para a colheita da amostra de urina no local de colheita de amostras urindrias, respeitando as diretrizes da sua institui¢ao.

(2]
(3]
o
(5]

Apenas para Monovettes para urina em embalagem individual estéril:
Abra a embalagem estéril mediante a técnica de peel-off, usando o polegar e o indicador. A pelicula transparente deve estar voltada para cima.

Mantenha o Monovette® Z para urina na vertical com a ponta virada para cima e retire a rolha na tampa de rosca Luer @. Guarde-a para utilizar mais tarde.
Penetre o septo do local de colheita de amostras urindrias e, com uma mé&o, garanta que o Monovette® Z @para urina esta bem inserida.

Com a outra mao, puxe a haste do émbolo para tras, até ao batente e até o Monovette® Z ficar cheio com urina @.
Solte 0 Monovette® Z para urina do local de colheita de amostras urinarias e mantenha-o na vertical, com a abertura virada para cima @.

Feche bem o Monovette® Z para urina com a rolha que tirou previamente @.

Apenas para Monovette® Z para urina de 3,2 ml: Puxe a haste do émbolo para baixo, até o émbolo engatar audivelmente na posicéo final @.
Parta a haste do émbolo @.

Coloque o Monovette® Z para urina num bloco de suporte.

(1] (2] ©

Peel off

Desinfecao il r,
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Congelar / Descongelar

PARA A CONGELAGAO DE MONOVETTES PARA URINA, SIGA AS SEGUINTES RECOMENDAGOES GERAIS:

Congelar abaixo de 0°C

e Antes de congelar, verificar se a congelagao influencia de forma negativa a amostra de urina ou as andlises (estabilidade de parametros, interferéncias: p. ex., hemdlise).
Atengao: Nao congelar amostras de urina que forem destinadas a sedimentos urinarios!

OBSERVACAO: para a estabilidade dos pardmetros, consultar as instrugées de utilizacao dos fabricantes dos reagentes de teste / dispositivos analiticos.
e Por norma, as propriedades de resisténcia dos plasticos sdo reduzidas a temperaturas abaixo de 0°C. Por esse motivo, esforgos mecanicos sdo geraimente de evitar.

¢ As condigdes de congelacdo tém de ser selecionadas de modo que o contetido de um Monovette® para urina fique congelado uniformemente de baixo para cima. O Monovette® para urina deve ter espago
suficiente num suporte ou numa caixa de cartao para poder dilatar. Suportes de esferovite ou metal ndo séo adequados, uma vez que podem causar fissuras devido a dilatacao.

Congelar a -20°C

¢ Refrigerar o Monovette® para urina posicionado na vertical, durante um periodo entre 45 e 60 min., desde a temperatura ambiente até +4°C, antes de poder ser congelado a -20°C.

Congelar abaixo de -20°C

¢ A ultracongelagéo abaixo de -20°C n&o foi testada pelo fabricante.
Devido a variedade de possiveis fatores de influéncia, é recomendavel realizar testes de congelagao em condicdes laboratoriais de rotina.

Descongelar

e Deixar o Monovette® para urina descongelar na vertical durante, pelo menos, 45 min. a temperatura ambiente. Também nesta situagéo sao de evitar esforgos mecanicos. Uma descongelagéo demasiado rapida
pode comprometer os resultados das analises.

Centrifugacao

ATENGAO! Os Monovettes para urina SARSTEDT suportam, no maximo, 3000 x g (RCF - aceleragdo centrifuga relativa - forga G).

gslarézsétzilhas de centrifugacé@o devem ser selecionadas de acordo com o tamanho dos Microvettes para urina utilizados. A aceleragao centrifuga relativa e a velocidade de rotagdo configurada devem ter a seguinte
RCF (forga G) = 11,2 x r x (rpm/1000)?

“RCF": “Forga centrifuga relativa”, (inglés: RCF “relative centrigfugal force”),

“rom”: “Rotagdo por minuto” (min”'), ou: n = “velocidade de rotagdo por minuto” (inglés: RPM “revolutions per minute”),

“r" [em cm]: "Raio de rotagao do centro da centrifuga até ao fundo do Monovette® para urina."

Utilizar apenas tubos acoplados e acessorios adequados. A centrifugagao de Monovettes para urina com fissuras ou com uma aceleragao centrifuga exageradamente elevada pode causar a rutura dos Monovettes
para urina, em que substancias potencialmente perigosas podem ser libertadas.

Os Monovettes para urina devem ser centrifugados de acordo com as condi¢des de centrifugagéo listadas abaixo. Caso sejam utilizadas outras condigoes, as mesmas devem ser validadas pelo proprio utilizador.

Certifique-se de que os Monovettes para urina estdo devidamente encaixados nos acessorios da centrifuga. Caso os Monovettes para urina sobressaiam dos acessorios, podem ficar presos na cabeca da centrifuga e
partir-se. A centrifuga deve ser preenchida homogeneamente. Para isso, siga as instrucdes de utilizacao da centrifuga.

ATENGAO! N&o remover manualmente Monovettes para urina partidos.
Instrucées de desinfecao da centrifuga podem ser consultadas nas instrucées de utilizacdo da centrifuga.

Sugestéo para centrifugacao:
A RCF (forga G) recomendada para a centrifugacéo de amostras de urina com sedimentacao é 400 x g para um periodo de 5 minutos.

Descarte

-

As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.
Luvas descartaveis impedem o risco de infecao.

Os Monovettes para urina contaminados ou cheios tém de ser eliminados em recipientes de residuos para substancias biolégicas perigosas.

ol SN

O descarte deve ocorrer numa instalagao de incineragao adequada ou por meio de um autoclave (esterilizagao a vapor).
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Normas e diretrizes especificas do produto na versao atualmente valida

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Lista de simbolos e sinais:

LOT

Numero do artigo

Designagéo do lote

Prazo de validade

Marcagao CE

Diagnéstico in vitro

Observar as instrucoes de utilizacéo

Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Fabricante

Pais de fabrico

Modificagoes técnicas reservadas.

Além disso, aplica-se o seguinte a produtos estéreis:

STERILE n Esterilizagao por meio de irradiagao

®

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior

Nao utlilizar se a embalagem se encontrar danificada

N&o esterilizar novamente

Todos os incidentes graves ocorridos em um contexto relacionado ao produto devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades nacionais.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

PT
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Instructiuni de utilizare - Monovette® urinara SARSTEDT Z RO

Scopul utilizarii

Monovette® urinara Z este un recipient de recoltare si este utilizat pentru colectarea, transportul, prelucrarea (de exemplu prin centrifugare) si depozitarea probelor de urind pentru stabilirea diagnosticelor in-vitro.
Depozitarea se poate face la temperatura camerei sau la temperatura de pana la -20 °C, in functie de stabilitatea parametrilor de examinat. Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de catre personal
medical instruit in acest scop si personal de laborator.

Descrierea produsului

Monovette® urinara Z consté, cu exceptia versiunii cu dispozitiv de protectie impotriva luminii, dintr-un recipient din plastic transparent, un piston conic cu tija de piston, un capac cu filet Luer colorat cu dop si un varf de
aspirare inchis. Fiecare Monovette® urinara Z este prevazuta fie cu o eticheta din plastic, fie cu o eticheta din hértie. In plus, sunt disponibile diferite versiuni pentru Monovette® urinara Z. Aditivii stabilizatori nu sunt inclusi.
Monovette® urinara Z de culoare alba cu proprietati de protectie impotriva luminii, cu nr. 10.252.030, este deosebit de potrivita pentru protectia parametrilor sensibili la lumina. Exista variante sterile si nesterile.

Denumire Dimensiuni
Monoveta urinard® Z e 3,2 ml 75?('%?,"11”1
Monoveta urinard® Z e 8,5 ml 15i'g5;?rlnm
Monoveta urinara® Z « 10 ml 1021xo1rglmm

Indicatii si atentionari privind siguranta

RETINETI PENTRU VARIANTELE STERILE: NU UTILIZATI PRODUSUL DACA BLISTERUL DE AMBALARE ESTE DETERIORAT.

1. Precautii generale:
Utilizati manusi si alte echipamente individuale generale de protectie pentru a va proteja impotriva urinei si a posibilei expuneri la agenti patogeni transmisibili prin probe biologice.

2. Tratati toate probele biologice si ustensilele de prelevare ascutite (canule) in conformitate cu politicile si procedurile unitatii dvs. In cazul unei expuneri directe la probe biologice sau o leziune din impungere cu acul,
apelati la un medic, deoarece astfel se pot transmite HIV, HCV, HBV sau alte boli infectioase. Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile in institutia dvs.

3. Produsul este de unica folosinta. Aruncati produsul si toate mijloacele auxiliare de prelevare in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

4. Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produsului. Perioada de valabilitate pentru Monovette® urinara Z se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Depozitare
Produsul se va depozita la temperatura camerei.

Transport

Produsul corespunde unui recipient primar conform ADR (instructiune de ambalare P650) si directivei IATA.

Restrictii

Timpul de depozitare si temperatura pentru o Monovette® urinard Z umpluta depind de durabilitatea parametrilor care trebuie examinati.

Analiza urinei trebuie efectuata in decurs de una pana la doua ore. Racirea probei de urina la 2-8 °C este permisa si poate prelungi stabilitatea probei pentru unele solutii analitice. Exceptii sunt, de exemplu, bilirubina si
urobilinogenul. Pentru a-i proteja pe acestia si pe alti parametri sensibili la lumina, poate fi utilizatda Monovette® urinara Z cu proprietati de protectie impotriva luminii. Racirea poate favoriza precipitarea uratilor amorfi sau
a fosfatilor in proba de urina, afectand astfel microscopia urinei.

Nu congelati probele de urina daca sunt destinate unui sediment urinar.

Prelevarea si manipularea probelor

CITITI COMPLET ACEST DOCUMENT iNAINTE DE A INCEPE TRANSFERUL URINEI.

1. Manusi, halate, echipament de protectie a ochilor sau alte echipamente de protectie adecvate pentru protectia impotriva agentilor patogeni urinari sau a materialelor potential infectioase.
2. Numar necesar de monovete urinare.

3. Numai atunci cand se preleveaza dintr-un cateter vezical permanent:
Materialele necesare pentru dezinfectarea locului de prelevare din apropierea pacientului prevazut pe sistemul de drenaj urinar (respectati politica institutiei pentru pregatirea locului de colectare a urinei).

4. Suport bloc sau alt dispozitiv adecvat pentru depozitarea monovetelor urinare umplute.

5. Recipient de eliminare a substantelor biologice periculoase
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Ordinea recomandata de prevelare

In cazul in care mai multe monovete urinare trebuie umplute dintr-un singur recipient primar, se sugereaza urmétoarea ordine de prelevare:

Monovette® urinara Utilizare

1. Monovette® urinara Z (fara stabilizator) de exemplu, teste banda, sedimente sau raportul albumina/creatinina

2. Monovette® urinara Z (fara stabilizator)

Investigatii microbiologice
3. Monovette® urinaré cu acid boric (cu stabilizator)

Examinari chimice cantitative

O s s s L
4. Monovette® urinard Z férd stabilizator) (Monovette® urinara Z, care nu a fost utilizata in etapa 1.)

Manipularea pentru transferul de urina intr-o Monovette® urinara Z

A: PRELEVAREA PROBEI DE URINA DINTR-UN PAHAR DE URINA

Pregatiti proba de urina prin rotirea cu atentie a cupei de urina pentru prelevare si apoi deschideti cupa de urina.

o Numai pentru monovete urinare ambalate individual si sterile:
Deschideti blisterul cu degetul mare si aratatorul folosind tehnica de dezlipire. Folia transparenta trebuie sa fie orientata in sus.

e Tineti vertical Monovette® urinara Z, cu varful indreptat in sus si scoateti dopul de pe capacul filetat de tip Luer @. Pastrati-l pentru mai tarziu.
Asezati un varf de aspiratie pe capacul Luer si asigurati-va ca varful de aspiratie este bine fixat @.

0 Acum scufundati varful de aspiratie in cupa de urina si trageti tija pistonului inapoi numai pana cand pistonul a ajuns la linia de baza si Monovette® urinara Z este umpluta cu urind @.
Scoateti Monovette® urinard Z din lichid si tineti-o vertical cu varful de aspiratie indreptat in sus @.
Pentru a goli varful de aspiratie, trageti acum tija pistonului in jos pana la limita maxima. @.

o Scoateti varful de aspiratie si aruncati-I intr-un recipient pentru eliminarea substantelor biologice periculoase 0.

9 Tnch\de‘gi bineMonovette® urinara Z cu dopul pus in prealabil deoparte €.
Numai pentru Monovette® urinara Z 3,2 ml: Trageti tija pistonului in jos pana cand pistonul se cupleaza sonor in pozitia finala @.
Rupeti tija pistonului @.
Puneti Monovette® urinara Z intr-un bloc suport.

o (2]

Peel off
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B: PRELEVAREA PROBEI DE URINA DINTR-UN CATETER VEZICAL PERMANENT

Efectuati pregatirea pentru prelevarea probei de urina la locul de prelevare a probei de urina in conformitate cu instructiunile unitatii dvs.

(2]
(3]
o
(5]

Numai pentru monovete urinare ambalate individual si sterile:
Deschideti blisterul cu degetul mare si aratatorul folosind tehnica de dezlipire. Folia transparenta trebuie sa fie orientata in sus.

Tineti vertical Monovette® urinara Z, cu varful indreptat in sus si scoateti dopul de pe capacul filetat de tip Luer @. Pastrati-l pentru mai tarziu.
Penetrati septul locului de prelevare a probelor de urina si asigurati o fixare fermé a Monovette® urinare Z cu o singura mana @.

Cu cealaltd ména, trageti tija pistonului inapoi pana cand se opreste si pana cand Monovette® urinara Z este umpluta cu urind @.
Scoateti Monovette® urinara Z din locul de prelevare a probelor de urina si tineti-o vertical, deschizatura find orientata in sus @.

inchideti bineMonovette® urinara Z cu dopul pus in prealabil deoparte @.

Numai pentru Monovette® urinara Z 3,2 ml: Trageti tija pistonului in jos pana cand pistonul se cupleaza sonor in pozitia finala @.
Rupeti tija pistonului ©.

Puneti Monovette® urinara Z intr-un bloc suport.
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Congelare / Decongelare

PENTRU MONOVETE URINARE, SE APLICA URMATOARELE RECOMANDARI GENERALE DE CONGELARE:

Congelare sub 0 °C

e lnainte de congelare, verificati daca congelarea are efecte perturbatoare asupra probei sau analizelor de urina (stabilitatea parametrilor, interferente: de exemplu, hemoliza).
Atentie: Nu congelati probele de urina daca sunt destinate unui sediment urinar!

INDICATIE: Pentru stabilitatea parametrilor trebuie consultate instructiunile de utilizare ale producatorilor agentilor reactivi pentru testare / aparatelor de analiza.
* In principiu, valorile de soliditate ale materialelor sintetice se reduc in intervalul de temperatura sub 0 °C. Prin urmare trebuie evitate in general orice solicitari mecanice.

¢ Conditile de congelare trebuie selectate astfel incat continutul unei Monovette® urinare sa inghete uniform sau de jos in sus. Monovette® urinara trebuie sa aiba suficient spatiu de joc intr-un stativ sau o cutie de
depozitare pentru a-i permite sa se dilate. Suporturile din polistiren sau metal nu sunt adecvate, deoarece pot duce la fisuri de dilatare.

Congelare la -20 °C

¢ Raciti Monovette® urinarad in pozitie verticala de la temperatura camerei la +4 °C timp de 45 — 60 de minute Tnainte de a putea fi congelata la -20 °C.

Congelare sub -20 °C

e Congelarea la temperaturi sub -20 °C nu a fost verificata de catre producator.
Din cauza numarului mare de factori de influenta posibili, se recomanda efectuarea testelor de congelare in conditii de laborator de rutina.

Decongelare

e Lasati Monovette® urinara se decongeleze in pozitie verticala la temperatura camerei timp de cel putin 45 de minute. Si aici trebuie evitate orice solicitari mecanice. Decongelarea prea rapida poate duce la afectarea
rezultatelor analizei.

Centrifugare

ATENTIE! Monovetele urinare SARSTEDT sunt proiectate pentru un maxim de 3000 x g (RZB - acceleratia centrifuga relativa - forta g).
Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform marimii monovetelor urinare folosite. Forta centrifuga relativa se afla in raportul urmator fata de numarul reglat de rotatii pe minut:
RZB (forta g) = 11,2 x r x (rpm/1000)?

,RZB": forta centrifuga relativa” (engleza: RCF ,relative centrifugal force”);
,UpM”: ,Rotatie pe minut” (min”') sau: n = ,turatie pe minut” (engleza: RPM ,revolutions per minute”),
L [in cmy]: ,Raza de centrifugare din centrul centrifugei pana in partea inferioara a Monovette® urinare.

Trebuie utilizate numai tuburi de suport sau insertii adecvate. Centrifugarea monovetelor urinare cu fisuri sau centrifugarea daca acceleratia centrifugala este prea mare poate duce la spargerea monovetelor urinare,
eventual eliberand substante periculoase.
Monovetele urinare trebuie centrifugate conform conditiilor de centrifugare enumerate mai jos. Daca se utilizeaza alte conditii, acestea trebuie validate de catre utilizator.

Asigurati-va ca monovetele urinare se potrivesc perfect in insertiile pentru centrifuga. Monovetele urinare care ies in afara locasului se pot agata de capul centrifugei si se pot sparge. Trebuie asigurata umplerea uniforma
a centrifugei. In acest sens, va rugam respectati instructiunile de utilizare ale centrifugei.

ATENTIONARE! Nu scoateti cu mana monovetele urinare sparte.
Instructiuni pentru dezinfectarea centrifugei pot fi gasite in instructiunile de utilizare a centrifugei.

Recomandare de centrifugare:
RZB (forta g) recomandata pentru probele de urina pentru colectarea sedimentelor este de 400 x g pentru o perioada de 5 minute.

Eliminare

-

Trebuie respectate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

Monovetele urinare contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

o SN

Eliminarea trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).
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Standarde si directive specifice produsului in versiunea respectiva valabila

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

LOT

Numar articol in plus, pentru produsele sterile se aplica urmatoarele:

Denumire lot STERILE n Sterilizare prin iradiere

Utilizabil pana la '©' Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior
Marcaj CE @ Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat

Diagnostic in-vitro A nu se resteriliza

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

A se pastra ferit de lumina soarelui

A se depozita intr-un loc uscat

Producator

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D'51588 N 4| sARSTEDT
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MHcTpykuma no npumeHeHuto — SARSTEDT Urin-Monovette® Z RU

HasHaueHune

Urin-Monovette® Z npeacTasnsieT co6or npobrpky, MCrnonb3yemyto Ans copa, TPaHCNOPTUPOBKY, 06paboTky (Hanpumep, B LIEHTPUMYre) 1 XpaHeH!st 06pasLioB MOYM AN in Vitro auarHocTvki. B 3aBrcMMocTu ot
YCTOMHMBOCTY MCCREAyeMblIX MapaMeTpoOB BO3MOXKHO XpaHeHre Npob Mpy KOMHATHOW TemnepaTtype nnv npu Temnepatype Ao -20 °C. V3genve npegHasHa4eHo AN MCNOoNb30BaHMS B MPoheccnoHansHom cpefe
KBaNMMOULMPOBAHHBIMY COTPYAHNKaMY MEAULIHCKIX 1 NaBOPaTOPHBIX YHPEXAESHN.

OnvcaHve npopykTa

Urin-Monovette® Z (3a ncknoveHnem BapraHTa co CBETO3aLLUTHBIMY CBOCTBaMM) COCTOWT 13 MPO3PaYHOro NiacTUKOBOIO KOHTENHEPa, KOHYCOOGPa3HOro NOPLLHS CO LUTOKOM, LIBETHOWN pe3bG0oBO KPbILLKK C Jlyep-
BbIXOAOM, KOJMayka 1 npuiaraeMoro acnmpawyioHHOro HakoHeqHrKa. Bee npobupki Urin-Monovette® Z cHabxxeHbl Mpo3paqHoii MnacTiKoBOW Ui GyMakHO STUKETKOW. Mpo6upkn ang c6opa moyn Monovette® Z
TaKKe AOCTYMHbI B Pa3N4HbIX VCTIONHEHNSAX, MPeaHas3HaYeHHbIX A1 pa3Hbix 06beMoB. MpobupKy He copepaTt CcTabunmaatopos. [Ans 3almTel CBETOHYBCTBUTENBHbIX MAapaMeTPOB PEKOMEHA0BAHO NCMONb30BaHNe
HenpoapayHoii Npobupkn Monovette® Z co ceeTodalmTHbeIMK cBoricTBamm, KaT. Ne 10.252.030. Mpo6upKM AOCTYMHbI Kak B CTEPUIbHBIX, Tak 1 B HECTEPUITbHBIX BapyiaHTax.

HassaHue Paswmepsi
Urin-Monovette® Z ¢ 3,2 mn 753;21’\3/”:,”\,.
Urin-Monovette® Z ¢ 8,5 mn 158;59’\2/'&,\,.
Urin-Monovette® Z 10 mn 10212 :’?MM

Mepbl NpegoCTOPOXKHOCTU

NPW PABOTE CO CTEPU/bHbIMW MPOBUPKAMM: HE UICNOSIb3YWTE NPOAYKT B CINYYAE NOBPEXXAEHUSA BIIMCTEPHON YNAKOBKW.

1. O6Lwe Mepbl NPeLOCTOPOXKHOCTY:
VicnonbayiiTe 3aliuTHbIe NMepyaTkn 1 Apyrie obLume CpeacTsa NHAVBUAYANbHOM 3aLLMTbI, YTOBL! MPEA0TBPATUTL BOSMOXHbIA KOHTAKT C MOYOI 1 NepeaaroLLMMncs ¢ 61MonormyeckmMm obpasiuamm Bo3oyantenamm
3a6onesaHun.

2. O6paLLI,aI;ITE‘Cb CO BCEMU BMONOrNHECKUMI ﬂpO6aMVI 1 OCTPbIMK / OCTPOKOHEYHbIMU NHCTPYMEHTaMn ANA B3ATUA o6pa3uos 6momaTepV|ana (MFﬂaMM) B COOTBETCTBMI C MNpasunamMmu 1 npouenypamu, npuHATbIMNA
B Ballem yypexaeHun. B crydae npsiMoro KoHTakTa ¢ G1OMor4eckyiMi NpoGamit U NomyHeHnst TpasMbl OT YKOMa VMO HEOBXOANMO 06PaTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpady, MOCKOSbKY 3TO MOXET MPUBECTU K
nepepade BV, renatvta C, renatuta B 1 Npo4mx MHEKUMOHHDBIX 3aboneBaHuii. PyKOBOACTBYWTECE MPEANMCaHNAMM, AEACTBYIOLLMMM AN Baluero yupexaeHuns.

3. M3penve npeaHasHa4eHo A1st OfHOPa30BOro NMPUMEHEHUS!. YTUIM3VPYITE NPOAYKT 1 BCEe BCTIOMOraTelbHble CPEACTBa Afls B3sTUst 06Pa3sLIoB B CrieLmasibHble KOHTEMHEPS! 418 yTUN3aLUmum G1ONorMHeCKI OnacHsIX
OTXO[OB.

4. He ucnonbayiTe NPOfyKT NOCHe NCTeHeHUs ero cpoka rogHocT. Cpok rogHocTy Urin-Monovette® Z cooTeeTcTByeT nocneaHemy AHIO YKasaHHOro Mecsla v roaa.

XpaHeHne
MPOaYKT CneayeT XpaHuTb NP KOMHATHOW TeMrepaTtype.

TpaHcnopTupoBka
B cootBeTcTBUM ¢ ADR (MHCTPYKUMEl no ynakoske PB50) 1 pekomeHpaLwsimm IATA nspenve SBnsetcs NepBr4HbIM KOHTENHEPOM.

OrpaHunyeHmns

Cpok 1 TemnepaTtypa xpaHeHust 3anonHeHHoN Gromatepranom npobpkmn Urin-Monovette® Z 3aBrcsT oT cpoka rogHOCTY, MPeayCMOTPEHHOTO AMst UCCenyeMbix NapameTpos.

AHanM3 Mo4n omKeH 6bITb MPOBEAEH B TeHeHNe OHOrO-ABYX YacoB. [1na NoBbILLEeHUsA CTabunbHOCTY o6pasLia Npy paboTe ¢ HEKOTOPbLIMW aHaITamm 1ccrnedyemMblii 06paseL, MoHM MOXET ObiTb OXNaKAEH 10
2-8 °C. [laHHast HopMa VIMeEeT UCKITIOHEHVISt, HanpuMep A1s Guampy6rHa v ypobunmHoreHa. s 3almTbl 3TUX 1 APYrux CBETOHYBCTBUTENBHbIX MapamMeTpoB PekoMeHyeM vcronsaosaTtb Urin-Monovette® Z co
CBETO3ALLMTHLIMY CBOMCTBaMU. OXNTaXXAeHVIe MOXET Croco6CTBOBATL 0CAKAESHMIO aMOPdHbIX YpaTos 1y (pocdaTos B 06pasLe MOHM 1 OTPULATENBHO NOBAMSATEL Ha MUKPOCKOMUHECKOE UCCNefoBaHNe MOHM.
He 3amoparkviBaiiTe 06pasLibl MOUY, ECIV OHI MPeAHA3HAYeHb! AJ1A NOMYyHYEHNS MOHEBOrO OCaaKa.

C6op 1 o6paboTka Npobd
MOJSTHOCTBIO MPOYUTANTE HACTOSILLMIA AOKYMEHT MEPEJ, HAYANIOM MPOLIEAYPLI MEPEHOCA MOYM.

1. OuHopaaoab\e nep4arku, ME,ELI/ILMHCKVH;I Xanart, 3alnTHble 04K 1K Opyrne nogxoasdue cpeacrsa MHﬂMBMﬂyaﬂbHOM 3aWKTbl ANa npegoTepauleHna KOHTakTa ¢ natoreHamy nnn noteHunanbHoO I/IHqJeKLMOHHbIMI/I
Martepuanamu, nepeHocmbIMU C MOYOI.

2. Heobxoanmoe Konmy4ecTso Npobupok ans céopa moun Urin-Monovette®.

3. Tonbko Ans coopa MoYM 13 MOYEBOrO KaTeTepa Ans AIUTENBHOMO APEHNPOBAHNS:
HeobxomvMbln MaTepvian aist AE3VHAEKLIMM MecTa c6opa MOUM, MPEeLyCMOTPEHHOTO B CUCTEME LIMTOCTOMUHECKOTO [ipeHavka (COBMIoAaiTe MHCTPYKLV MO MOArOTOBKE MeCTa c60pa Mouy, MpuHsiTLIe B Ballem
yHpPEXAEHN).

4. LTatviBbl nv Apyroe NOAXoAsLLEe YCTPOUCTBO Afls YCTaHOBKY 3aroiHEHHbIX Mpo6rpok Urin-Monovette®.

5. KOHTeHep Ans yTunmnsaumm 61onormyeckin onacHbIX.
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PekomeHayeMbIli NOpsigok gencTsuii npu cbope obpasua:

Mpu HEOBXOAMMOCTU 3aMONHEHUS HECKOMNBKIX MPo6Mpok Urin-Monovette® 13 ogHOro nepBn4HOrO KOHTEMHEpa NpeanaraeTcs CneaytoLLmin nopsiaok céopa Moum:

Urin-Monovette® Wcnonb3oBaHue

Hanpmmep, npKY NCNoNb30BaHUM TECT-MONMOCKOK, BbIMNOHEHN MUKPOCKOMN OCafKa MO Ui
1. SARSTEDT Urin-Monovette® Z (6e3 ctabunmsaTopa) OMPSENIOHN COOTHOLIGHIA ANbBYMUH/KPERTUHMH

2. SARSTEDT Urin-Monovette® Z (6e3 ctabunusatopa)

MwuKpoburonornyeckme nccnesosaHms
3. SARSTEDT Urin-Monovette® ¢ 60pHOI KUCIOTOM (CO CTabrmM3aTopom)

) Konm4ecTBeHHbI XUMUHECKUNIA aHam3
4. SARSTEDT Urin-Monovette® Z TabUM3aT }
SARS u onovette® Z (6es cTaGunmaatopa) (Urin-Monovette® Z, koTopast He vcronb3osanack Ha 1-M aTane)

MHcTpyKums no nepeHocy o6pasuoB B Npobupky Urin-Monovette® Z

A: B3ATUE OBPA3LIA MOYY U3 KOHTENHEPA /151 CEOPA MOYY

MoproToBbTe 06paseL, MO4M, OCTOPOXKHO NepeMeLlaB COAEP>XXMMOe KOHTeliHepa s c6opa Mo4n. 3aTeM OTKPOWTE KOHTeWHep.

o Tonbko ans Nnpobupok Urin-Monovette® 8 nHayBmayansHON CTEPUNBHON YNakoBKe:
BekpoliTte 6rMCTepHYIO ynakoBKy 60MbLUMM 1 yka3aTeslbHbIM NasnbLiamu, NCNonb3ys TEXHUKY oTcnavsaHus. [po3payHas nneHka fomkHa 6biTe obpatleHa BBepX.

e Yoepxusas Urin-Monovette® Z B BepTUKaNbHOM MOMOXEHUN HAKOHEYHIKOM BBEPX, CHUMUTE KOJNa4oK ¢ pe3bboBOi KpbILLKY ¢ Jlyep-BbixofoM. @ OH noHapobutcs Bam noaxe.
HapeHbTe acnpaumnoHHbIii HAKOHEYHVK Ha pagbeM Jlyep v y6eanTech, HTO OH HaaeXHO 3acukcuposaH. @

0 Tenepb OMNycTUTE aCnNMPaUMOHHBIM HAKOHEYHIK B KOHTEHEP A1 c6opa MOUM 1 OTBOAWTE LUITOK MOPLUHSA 10 TeX Nop, Noka NopLUeHb He AOCTUrHET 6a30B0M NHM 1 Npobupka Urine Monovette® Z He
3anoNHUTCS MoYol. @
M3Bnexute Urin-Monovette® Z 13 )uaKocTn v yaep>viBaiiTe ee B BEPTVIKAIBHOM MOSIOKEHNN HAKOHEHHUKOM BBEPX. @
YTOGbI OCBOGOAUTL OT XKWMAKOCTY aCMMPALMOHHBIN HAKOHEYHVIK, OTBEAVTE LUTOK MOPLUHS BHI3 0 yriopa. @

CHumuTe aCI‘IMan'VIOHHbIIZ HaKOHEYHMK 1 NMOMeCTuUTe ero B KOHTeVIHeD ona ytmnnsagmun 61ONOrMHECKM OMaCHbIX OTXOHO0B. o

©

MnotHo 3akpoliTe Npobrpky Urin-Monovette® Z nkonnaykom, OTNOXKeHHbIM paHee. @

Tonbko ans npobupok Urin-Monovette® Z o6beMom 3,2 MA: OTTSHUTE LITOK MOPLUHS BHI3 A0 3BYKOBOIO LLENYKa B KOHEYHOEe nonoxeHvie @
OTnomuTe WTOK NopLuHst. @

YctaHosuTe Npo6bupky Urin-Monovette® Z B witatme.

o (2]

Peel off

—
ol

———

<

[eTHOK

==
L

4| SARSTEDT

103



B: B3ATUE NPOBbI MO41 N3 MO4YEBOIO KATETEPA ANA ANMUTENbHOIO APEHUPOBAHUA

Mepep c60pOM MOUM MOArOTOBLTE MECTO B3ATUSI NPOG6 B COOTBETCTBUM C MPeAnucaHusiMi, AeicTeyowmuMm B Bawem yupexaeHuu.

o Tonbko Ansa npobupok Urin-Monovette® B MHAMBIAYaNbHON CTEPUIBHON YHakoBKe:
BekpoliTe 6rMCTepHYIO YNakoBKy 60MbLUMM 1 ykasaTeslbHbIM NasnbLamu, NCNonb3ys TEXHUKY oTcnavBanus. [po3payHas nneHka fomkHa 6biTe obpatleHa BBepX.

Yoepxusas Urin-Monovette® Z B BepTUKANIbHOM MOMOXEHUN HAKOHEYHVIKOM BBEPX, CHUMUTE KOJNa4oK C pe3bboBOi KpbILLKy ¢ Jlyep-Bbixofom. @ OH noHanobutes Bam noaxe.

BcTaBsTe HaKOHEUHMK B MECTO cBopa MOuM 1 PyKoit 3adpmkenpyiite npobupky Urin-Monovette® Z. @

0 CBOGOIHOW PYKOW OTTSHITE LUTOK MOPLUHS BHIS 10 LLEMHYKa 1 AOKAWMTECH 3arnonHeHust npo6upki Urin-Monovette® Z moyon. @
Masnexute Urin-Monovette® Z n3 mecta c6opa Moun 1 yaepKuBanTe ee B BEPTUKaITbHOM MONOXKEHN, Tak YTOGb! OTBEPCTUE Gbiio obpatleHo BBepx. €

MnotHo 3akponTe NpPo6rpky Urin-Monovette® Z koninadkoM, OTIOKeHHbIM paree. @

Tonbko ans npobupok Urin-Monovette® Z 06beMom 3,2 Mii: OTTSHUTE LUTOK MOPLLHS BHIG A0 3BYKOBOIO LLENYKa B KOHeYHoe nonoxexve. @
OTnoMMTE LLITOK NopLUHS. @

YcTaHosuTe Npobrpky Urin-Monovette® Z B wratus.
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3amopaxunBaHue / PasamopaxnsaHue

NPU 3AMOPAXXUBAHNN NMPOBUPOK URIN-MONOVETTE® PEKOMEHAYETCA NPUAEPXXUBATbCA CNEAYIOLLNX OBLUNX MPABWUIT:

3amopaxkmBaHne npu TemnepaType Huwke 0°C

o [lepep 3aMopak1BaHeM o06pasLia MPOBEPLTE, HE OKAKET JIN 3aMOPAXKMBAHIME HEraTUBHOTO BAMSIHIS HA Ka4ECTBO 06pasLia Mo4M (HarnprMep, B OTHOLLEHM CTaBUbHOCTI MapameTpPOB;
MHTEPEPEHLWIN: HAMPUMEDP, TEMONN3).
BHuMaHvie: He 3aMoparknBaiiTe 06pasLibl MO4M, MPeAHas3HaueHHbIe Ast NOMyYeHnst Mo4YeBoro ocapkal

TNMPUMEYAHUE: nns o6ecrevyenns ctabuibHOCTY NapameTpoB HEO6XOAMMO C/1e40BaTh MHCTPYKLMUAM 10 MPUMEHEHUIO OT MPOM3BOAUTEISl TECTOBOIro peareHTa / npuéopa-aHanmsaropa.
¢ Kak npaBusio, xapakTepUCTUKMN MPOYHOCTY MOMMEPHBIX MaTEPUAaNoB CHYXKAIOTCS B TeMnepaTypHOM AnanasoHe Hke 0°C. [Moatomy cnepyet naberate MEXaHUYECKUX Harpy3oK.

® YCnoByisi 3aMOPaXMBaHNS AOMKHbI ObITb MOAOGPaHbI TakM 06pasoM, YTo6bl COAEPKMMOoe NPo6rpok Urin-Monovette® 3amopaxxinBanocs paBHOMEPHO NGO MO HanpaBneHnto CHI3Y BBEPX. [poburpka
Urin-Monovette®, nomellaemas B Aep>xatenb nnm 60KC ANs XpaHeHwst, omKHa UMETb JOCTaTO4YHO CBOBGOAHOrO MPOCTPaHCTBa Ha Crlyyaii paclumpermst ee obbema. [ep)xatenu 13 neHornnacta unm metanna
He NOAXOAAT AN AaHHOW Lienn, MOCKOSbKY MOMYT BbI3blBaTb TPELLWIHBLI MaTepuana npu pacLLUMpeHnn.

3amopaxusaHue npu Temneparype -20°C

* [po6upky Urin-Monovette®, Haxomsiytocs B BEPTUKAIBHOM MOMOXEHNN 1 NPW KOMHATHOV TeMNepaType, CrefyeT oxnaauTs B TedeHve 45 — 60 MUHYT 4o TemnepaTypbl +4 °C, npexae Yem nogseprats ee
3amopaxkvsaHuio Ao -20 °C.

3amopaxusaHue npu Temneparype Hke -20°C

* [Ny6okasi 3aMopo3Ka NPOBMPOK Ao Temnepatyp Hke -20°C He Bbina nchbiTaHa Npov3BoaMTENEM.
B ¢BA3UM ¢ 6OMbLLUMM KONNHECTBOM BO3MOMHbIX CDaKTOpOB BNNAHUA PEKOMEHOYETCA NPOBECTU UCMbITATENTbHYIO 3aMOPO3KY B PYTUHHBIX YCNOBUAX KOHerTHOPI ﬂaﬁODaTODI/IVI.

PasmopaxumsaHue

¢ PasmopaxvBaiite npotupky Urin-Monovette® B BEPTUKabHOM MOMOXEHUN B TeHEHWE He MeHee 45 MUHYT Mpy KOMHATHOW TeMnepartype. [1pu 3ToM criefyeT Takke n3beratb MexaHn4eckux Harpy3ok. CrmwKoM
BbICTPOE Pa3MOPKMBAHNE MOXET MPUBECTU K NCKEXKEHWIO PE3y/bTaToB aHanmaa.

LeHTpudyrnposaHue

BHUMAHUE! Mpo6upkn SARSTEDT Urin-Monovette® paccuutaHbl Ha MakcumanbHoe yckopeHnue 3000 x g (aHrn. RCF: relative centrifugal force — g-force).

BcTasky ans UeHTPUYr CredyeT BbiGupaTh B COOTBETCTBIM C PAa3MepPOM MCroNbayeMbix NpoaykTos Urin-Monovette®. OTHOCUTENbHOE LIEHTPOGEXKHOE YCKOPEHE HAXOAUTCS B CIeAytoLIeM COOTHOLLEHN C
YCTaHOBIEHHbBIM HMCIOM OGOPOTOB B MUHYTY:

OLLY (BospetictaMe cunbl rpasutaumn) = 11,2 x r x (n 1000)?

«OLC»: «oTHOCUTENbHast LIeHTpoGexxHas cuna» (aHrn. RCF «relative centrifugal force»),

«rpmy»: «<O60POTOB B MUHYTY» (MVH), nin: N = «41cno 060POTOB B MUHYTY» (aHrn. RPM «revolutions per minute»),

«r» [CM]: «pafmyc BpaLLleHUst OT LeHTpa LieHTpudyr fo axa npobupky Urin-Monovette®»

CrepyeT NCnonb30BaTh TONbKO NOAXOAALLVE BKIAAbILLM As LieHTpudyr. LieHTprdyruposaHie npo6upok Urin-Monovette® ¢ TpetuyHamu, a Takoke LeHTPUMYripoBaH1E CO CIULLKOM BbICOKM OTHOCKTESbHBIM
LIEHTPOGEXHbIM YCKOPEHNEM MOXET MPMBECTY K NOBPEXAEHNIO Npobrpok Urin-Monovette®, npn KoTopoM BO3MOXHO BbICBOGOXAEHUE MOTEHLMAbHO ONAcHbIX MaTepranos.

Mpw ueHTPUbyrrpoBaHuM Npobrpok Urin-Monovette® Heo6XxoanMo cobmiofaTh YCroBys LIEHTPUMYrPOBaHUS, NPUBEAEHHbIE HIDKE. B criydae MpyMeEHeHUst Apyrux YCnoBuii peaynsTaTbl LEHTPUMYrPOBaHUS [OMKHbI
6bITb BaIMAMPOBaHb! CaMUM MOJb30BaTENEM.

CnepnyeT y6enuThbest, 4To Npo6upkm Urin-Monovette® coBnagatoT no pasmepy ¢ sHeikamu LeHTpudyri. Mpobupkir Urin-Monovette®, BeicTynatoLme 13 sHelikin, MOryT CTOSIKHYTbCS C BPaLLatoLLECs FONoBKON
LieHTPUYr1, 4TO NMPUBEAET K VX NoBpexxAeHWo. Creante 3a Tem, YToGbl LIeHTpUyra Gblia 3anosiHeHa paBHOMEPHO. [1pu 3TOM, NMoXXanyincTa, PyKOBOACTBYMTECH MHCTPYKLVIEN MO MPUMEHEHMIO LEHTPUDYTV.

OCTOPOXXHO! He /iTe noBpexgeHHsle npo6upku Urin-Monovette® Bpy4Hyto.
YkasaHus no gesnHpexkynm LeHTpugdyru Bbl CMOXXeTe HalTy B COOTBETCTBYIOLLEN NHCTPYKLUM M0 MPUMEHEHUIO.

PekomeHgauum no LeHTprdyrnpoBaHuio:
Pekomergyemoe OLY ans LeHTpudyrvpoBaHmns o6pasLoB MoYn Anist NMomyydeHus ocafka coctasnseT 400 X g B TeHeHWe 5 MUHYT.

Ytunusaumna

1. CobniopainTe CaHUTapPHO-MMMVIEHNYECKIE NPaBUNa 1 NPEAMMCaHNS Mo HaANeXaLlen yTuamnsaumm MHEKUMOHHBLIX MaTepUanos.

2. AN CHWXEHNSA prcka MHMMLMPOBaHMS NCMONL3YNTE OAHOPA30BbIe NepYaTKu.

3. 3arpsiaHeHHble unu 3anonHeHHble Npobrpky Urin-Monovette® cneayeT yTunnanmpoBaTte B COOTBETCTBYIOLLME KOHTEHEPbI ANs GVONOMHECKY OMacHbIX OTXOLOB.
4. V‘rmnmsaum A0MKHa OCYLLIECTBNATLCA B CI'IeLI.I/Ia.ﬂbHOVI ne4n ansg CXunraHnsa oTxogos Un C NOMOLLIBIO aBTOKNaBa (CTepVIHMSaLLVIﬂ HapOM).

#| SARSTEDT
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CrtaHgapTbl 1 peKoMeHgaunn B AeiCTBYIOLWEN peaakumm

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

PacwmndpoBka cuMBONOB 11 0603HAYEHWIA:

APTUKYNbHBIN HOMEP LononHutenbHble 0603Ha4YeHUs ansi CTepW/bHbIX MPOAYKTOB:
O603Ha4eHve napTuv STERILE ﬂ Crepunuaaums obnyyeHnem

OpuHapHas cTepunbHas GapbepHasi CUcTeMa C BHELLHEN MpefoXpaHnTENbHON

foneH no yNaKoBKOMN

~ Kd

m

=3
(-
S o ’
3Hak CE @ He vncnonbayiiTe, ecnn ynakoska nospexaeHa
I He nogseprats NOBTOPHON CTepuAn3aLmm

JlabopaTtopHasi fpuarHocTVKa

CobntofanTe MHCTPYKLMIO MO 3KChyaTaumm

©® & [

IMpy NOBTOPHOM MCMONb30BaHnM: OnacHOCTb 3apaXkeHnst
MpenoxpaHaTe OT BO3AENCTBUS CONMHEYHDBIX JTyHen

T XpaHnTb B CyXOM MecTe
M MpoussoanTens
]

CTpaHa 1N3roToBneHvst

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

060 BCex CepbeaHbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C MPOLYKTOM MpU ero MPUMEHEHW, CrieayeT YBEAOMSTL NPOU3BOANTENS U KOMMETEHTHbIN OpraH COOTBETCTBYIOLLIEN CTPaHbI.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1 i
o sarsedt o SARSTEDT

RU
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT skumavka Urin-Monovette® Z SK

UcCel pouzitia
Skumavka Urin-Monovette® Z sa pouziva ako nadoba na vzorky a slizi na odber, prepravu, spracovanie (napr. centrifugécia) a skladovanie vzoriek mocu na diagnostiku in-vitro. Skladovanie méze prebiehat pri izbovej
teplote alebo v schladenom stave az do -20 °C v zavislosti od stability skimanych parametrov. Vyrobok je uréeny na pouzitie odbornym zdravotnickym a laboratérnym personélom v profesiondlnom prostredi.

Opis vyrobku

Skumavka Urin-Monovette® Z pozostéva, okrem variantu s ochranou proti svetlu, z priehladnej plastovej nadoby, kuzelového piesta s piestnou tyGinkou, farebného skrutkovacieho uzéveru Luer so zatkou a prilozenej
naséavacej Spicky. Kazdé skimavka Urin-Monovette® Z je opatrena plastovym alebo papierovym stitkom. Okrem toho st dostupné rézne vyhotovenia skiimavky Urin-Monovette® Z pre rozne objemy vzoriek. Skimavky
neobsahuju stabilizujiice prisady. Na ochranu parametrov citlivych na svetlo je zviast vhodna bielo sfarbend skimavka Urin-Monovette® Z s ochrannymi viastnostami proti svetlu, katalégové ¢. 10.252.030. V ponuke st
steriiné aj nesterilné vyhotovenia.

Oznacenie

Skumavka Urin-Monovette® Z ¢ 3,2 ml g2l
75x13 mm

Skumavka Urin-Monovette® Z ¢ 8,5 ml 85 ml
16x92 mm

Skumavka Urin-Monovette® Z ¢ 10 ml 10iml
102x15 mm

Bezpecnostné pokyny a délezité upozornenia

UPOZORNENIE PRE STERILNE VARIANTY: NEPOUZIVAJTE VYROBOK, AK JE BLISTROVY OBAL POSKODENY.

1. VSeobecné preventivne opatrenia:
Pouzivajte rukavice a dalSie véeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s moom a pred moznym vystavenim patogénom, ktoré su prenasané biologickym materidlom vzorky.

2. So véetkymi biologickymi vzorkami a ostrymi/$picatymi poméckami na odber (ihlami) zaobchédzajte podia smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami
alebo pri poraneni ihlou vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chordb. Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

3. Vyrobok je ur€eny na jednorazové pourzitie. Vyrobok a vSetky pomécky na odber zlikvidujte v nddobéach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

4. Po uplynuti doby pouzitelnosti sa vyrobok uz nesmie pouzivat. Doba pouzitelosti skiimavky Urin-Monovette® Z konéi v posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie
Vyrobok skladujte pri izbovej teplote.

Preprava
Vyrobok zodpoveda primarnej nadobe podla predpisov ADR (nariadenie o obaloch P650) a podia smernice IATA.

Obmedzenia

Doba skladovania a teplota pri skladovani naplnenej skimavky Urin-Monovette® Z zavisia od doby pouzitelnosti parametrov ur¢enych na diagnostiku.

VySetrenie modu by sa malo vykonat do jednej az dvoch hodin. Chladenie vzorky modu pri teplote 2 — 8 °C je pripustné a moze predizit stabilitu vzorky pre niektoré analyty. Vynimku tvoria napriklad bilirubin a
urobilinogén. Na ochranu tychto a dalSich parametrov citlivych na svetlo sa méze pouzit skimavka Urin-Monovette® Z s ochrannymi viastnostami proti svetlu. Chladenie méze podporit vyzrézanie amorfnych urdtov alebo
fosfatov

vo vzorke mocu, a tym narusit mikroskopiu mocu.

Vzorky mocu nezmrazujte, ak su uréené na mocovy sediment.

Odber vzoriek a manipulacia
PRED ZACIATKOM TRANSFERU MOCU S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

1. Rukavice, plast, ochrana oci alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenaSanymi mocom alebo pred potencialne infekénymi materialmi.
2. Potrebny pocet skiimaviek Urin-Monovette®.

3. Iba pri odbere zo zavedeného mocového katétra:
Materiél potrebny na dezinfekciu miesta odberu mocu na mocovom drenéznom systéme pri 16Zku pacienta (pri priprave miesta odberu postupujte podia smernice zariadenia).

4. Stojan alebo ind vhodné pomdcka na uloZenie naplinenych skimaviek Urin-Monovette®.

5. Nadoba na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

#| SARSTEDT
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Odporuc¢ané poradie pri odbere
Ak sa mé z jednej primarnej nadoby naplnit niekolko skimaviek Urin-Monovette®, odporti¢ame nasleduijlice poradie pri odbere:

Skumavka Urin-Monovette® Pouzitie

1. Skiimavka Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora) Napr. prizkové testy, sediment alebo pomer albuminu a kreatininu

2. Skiimavka Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora)

Mikrobiologické vySetrenia
3. Skiimavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou (so stabilizatorom)

. ) Gk Kvantitativne chemickeé vySetrenia
| ®
4. Skmavka Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora) (skimavka Urin-Monovette® Z, ktora nebola pouzitéa v 1. kroku)

Manipulacia pri transfere vzorky moc¢u do skiimavky Urin-Monovette® Z

A: ODBER VZORKY MOCU Z POHARA NA MOC

Pripravte vzorku moc¢u na odber dékladnym pretrasenim pohara na mo¢ a potom pohar na mo¢ otvorte.

o Postup iba pri pouziti sterilne balenych skiimaviek na mo¢ Urin-Monovette
Otvorte blistrové balenie technikou odlepenia palcom a ukazovakom. Priehladna félia musf smerovat nahor.

e Drzte skumavku Urin-Monovette® Z zvislo $pickou nahor a odstrante zétku na skrutkovacom uzavere Luer @. Uschovajte ju pre neskorsie opatovné pouzitie.
Nasadte nasavaciu $picku na koncovku Luer a uistite sa, Ze nasavacia $picka pevne drzi @.

0 Teraz ponorte nasévaciu $picku do pohéra na mo¢ a tahajte piest dozadu dovtedy, kym piest dosiahne zakladnu hladinu a skiimavka Urin-Monovette® Z sa naplni mocom @.
Vyberte skimavku Urin-Monovette® Z z tekutiny a drzte ju zvislo Spi¢kou nahor @).
Na vyprézdnenie naséavacej $picky potiahnite piest nadol az na doraz @.

©

Stiahnite nasavaciu Spicku a zlikvidujte ju v nadobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu 0.

(]

Bezpecne uzavrite skiimavku Urin-Monovette® Z zatkou, ktort ste predtym odlozili nabok @.

Iba pri pouziti skiimavkiek Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Potiahnite piest nadol, kym sa pocutelne nezaisti v koncovej polohe @.
Piest odlomte @.

Vlozte skimavku Urin-Monovette® Z do stojana.

o (2]

Peel off

—
ol

———

<

==
L

4| SARSTEDT

108



B: ODBER VZORKY MOCU ZO ZAVEDENEHO MOCOVEHO KATETRA

Pripravu na odber vzorky moc¢u vykonajte na mieste odberu vzorky mocu v stlade so smernicami vasho zariadenia.

o Postup iba pri pouZiti sterilne balenych skiimaviek Urin-Monovette
Otvorte blistrové balenie technikou odlepenia palcom a ukazovakom. Priehladna félia musi smerovat nahor.

(2]
(3]
o
(5]

Piest odlomte @.
Vlozte skimavku Urin-Monovette® Z do stojana.

Druhou rukou tahajte piest dozadu az na doraz, kym nebude skiimavka Urin-Monovette® Z naplnena mo¢om @.
Uvolnite skiimavku Urin-Monovette® Z z miesta odberu vzorky mocu a drzte ju zvislo, otvor smeruje nahor @.

Bezpecne uzavrite skiimavku Urin-Monovette® Z zatkou, ktort ste predtym odlozili nabok @.
Iba pri pouziti skiimavkiek Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Potiahnite piest nadol, kym sa pocutelne nezaisti v koncovej polohe @.

Drzte skumavku Urin-Monovette® Z zvislo $pickou nahor a odstrante zétku na skrutkovacom uzavere Luer @. Uschovajte ju pre neskorSie opatovné pouzitie.

Penetrujte septum miesta odberu vzorky mocu a jednou rukou zabezpecte pevné uchytenie skiimavky Urin-Monovette® Z @.

Peel off

Dezinfekcia

°|

<+

prask

T B

L

u e
/@D:é% °©
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Zmrazenie / Rozmrazenie

PRE ZMRAZOVANIE SKUMAVIEK URIN-MONOVETTE PLATIA NASLEDUJUCE VSEOBECNE ODPORUCANIA:

Zmrazenie pod 0 °C

* Pred zmrazenim skontrolujte, ¢i zmrazenie nema rusivé vplyvy na vzorku mocu alebo analyzy (stabilita parametrov, interferencie: napr. hemolyza).
Upozornenie: Vzorky mocu nezmrazuijte, ak su uréené na mocovy sediment!

POZNAMKA: Pokial'ide o stabilitu parametrov, pozrite si navod na pouzitie od vyrobcov testovacich &inidiel / analyzétorov.
¢ Hodnoty pevnosti plastov sa v zasade znizuju v teplotnom rozsahu pod 0 °C. Mechanickému zatazeniu by ste sa preto mali vo vS§eobecnosti vyhybat.

e Podmienky zmrazovania sa musia zvolit tak, aby sa obsah skimavky Urin-Monovette® zmrazil rovnomerne, resp. odspodu nahor. Skimavka Urin-Monovette® by mala mat v stojane alebo v tloznom karténe
dostatoénu volu, aby sa mohla rozpinat. Stojany z polystyrénu alebo kovu nie st vhodné, pretoze mézu spdsobit dilatacné trhliny.

Zmrazenie pri -20 °C
e Skumavku Urin-Monovette® ochladte vo zvislej polohe poc¢as 45 - 60 min. na teplotu +4 °C, az potom ju méZete zmrazit pri teplote -20 °C.

Zmrazenie pod -20 °C

¢ Hiboké zmrazenie na teplotu nizsiu ako -20 °C nebolo vyrobcom testované.
Vzhladom na velky poc¢et moznych ovplyviujtcich faktorov sa odporica vykonavat testy zmrazenia v beznych laboratérnych podmienkach.

Rozmrazenie

e Skumavku Urin-Monovette® nechajte rozmrazit vo vzpriamenej polohe pri izbovej teplote aspon 45 mindt. Aj tu sa treba vyhnut mechanickému namahaniu. Prili§ rychle rozmrazovanie moze viest k zhor$eniu vysledkov
analyzy.

Centrifugacia

POZOR! Skimavky Urin-Monovette® SARSTEDT su uréené na maximalne 3000 x g (RCP - relativne centrifugélne pretazenie - pretazenie g).

Nadstavce centrifligy by sa mali vyberat podia velkosti pouzitych skimaviek Urin-Monovette®. Relativne centrifugélne pretazenie stvisi s nastavenymi otaCkami za minttu takto:
RCP (pretazenie g) = 11,2 x r x (ot/min/1000)?

,RCP*: ,relativne centrifugdine pretazenie®, (anglicky: RCF ,relative centrifugal force”),

Lot/min“: ,otacky za mindtu® (min”'), alebo: n =, pocet otaCok za minutu* (anglicky: RPM ,revolutions per minute),

L [vem): ,polomer centrifiigy od jej stredu po dno skimavky Urin-Monovette®.

Pouzivajte len vhodné vonkajsie skimavky, resp. adaptéry. Pri centrifugdcii popraskanych skimaviek Urin-Monovette® alebo pri centrifugécii s nadmernou odstredivou silou méze dojst k prasknutiu skiimaviek Urin-
Monovette® a uvolneniu potencidlne nebezpecnych Iatok.

Skumavky Urin-Monovette® by sa mali centrifugovat podla podmienok centrifugécie uvedenych dalej v texte. V pripade pouzitia inych podmienok je potrebné, aby ich pouzivatel' sém validoval.

Zabezpecte, aby skiimavky Urin-Monovette® spravne dosadli do adaptéra centrifigy. Skiimavky Urin-Monovette, ktoré vyénievaju cez adaptér, sa mézu zachytit o hlavu centrifigy a zlomit sa. Uistite sa, Ze je centrifiga
naplnena rovnomerne. Dodrziavajte ndvod na pouzitie centrifigy.

POZOR! Prasknuté skumavky Urin-Monovette® neodstrariujte rukou.
Pokyny na dezinfekciu centrifugy najdete v prislusnom ndvode na pouZzitie centrifugy.

Odporuc¢any postup pri centrifugacii:
Odporucana hodnota RCP (pretazenie g) pre vzorky mocdu na ziskanie sedimentu je 400 x g na dobu 5 minut.

Likvidacia

-

Respektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.
Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuje riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené skiimavky Urin-Monovette® sa musia zlikvidovat vo vhodnych nadobéch na nebezpeéného biologického odpadu.

ol SN

Likvidécia sa musi vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklédvovanim (sterilizacia parou).

#| SARSTEDT
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Normy a smernice Specifické pre produkt v platnom zneni

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Legenda symbolov a oznaceni:

LOT

Katalégove Cislo

Kod davky

Pouzitelné do

Znacka CE

Diagnostika in-vitro

Postupuijte podia ndvodu na pouzitie

Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminécie

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

V&etky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Dalej sa na sterilné vyrobky vztahuje nasledovné:

STERILE n Sterilizované ziarenim

®

Jednoduchy systém sterilngj bariéry s vonkajsim ochrannym obalom

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Zékaz opakovanej sterilizacie

SARSTEDT

SK
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Navodila za uporabo - Urinska epruveta Urin-Monovette® Z SARSTEDT SL

Namen uporabe

Urinska epruveta Urin-Monovette® Z je epruveta za vzorce in je namenjena za odvzem, transport, obdelavo (npr. s centrifugiranjem) in skladi$cenje vzorcev urina za diagnosticiranje in-vitro. Epruveto lahko hranite na
sobni temperaturi ali hlajeno do 20 °C, odvisno od stabilnosti parametrov preiskave. Izdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka

Urinske epruvete Urin-Monovette® Z do razlicice z zascito pred svetlobo sestavijajo prozorna plasti¢na posodica, stoz¢ast bat z batnico, barvni navojni pokrovéek Luer in prilozena sesalna brizga. Vsaka urinska epruveta
Urin-Monovette® Z ima namesceno plasti¢no ali papirnato etiketo. Na voljo so razli¢ne izvedbe urinskih epruvet Urin-Monovette® Z za razli¢ne koli¢ine vzorca. Dodatki za stabiliziranje niso prilozeni. Za zascito na svetlobo
obcutliivih parametrov je posebej primerna belo obarvana urinska epruveta Urin-Monovette® Z z zascito pred svetlobo, st. art. 10.252.030. Na voljo so sterilne in nesterilne izvedbe.

Oznaka Mere
. . 3,2ml
-| ® 'y
Urinska epruveta Urin-Monovette® Z e 3,2 ml 75 5% 118 )
. . 8,5 ml
-| ® 'y
Urinska epruveta Urin-Monovette® Z ¢ 8,5 ml 15 % 92 mm
Urinska epruveta Urin-Monovette® Z e 10 ml o
102 x 15 mm

Varnostna navodila in opozorila

PRI STERILNIH RAZLICICAH UPOSTEVAJTE NASLEDNJE: IZDELKA NE UPORABLJAJTE, CE JE PRETISNI OMOT POSKODOVAN.

1. Splosni previdnostni ukrepi:
uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo, da se zascitite pred stikom z urinom in pred morebitno izpostavijenostjo patogenom, ki se prenasajo z vzorénim materialom.

2. Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrim/konicastim priborom za odvzem (kanilami) ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z bioloskim vzorcem ali v primeru
poskodbe zaradi vboda poiscite zdravnisko pomog, ker se na ta nacin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge infekcijske bolezni. UpoStevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. lzdelek je predviden za enkratno uporabo. Izdelek in ves pribor za odvzem odloZite v posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

4. Izdelka po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost urinske epruvete Urin-Monovette® Z potece zadniji dan navedenega meseca in leta.

Shranjevanje
Izdelek hranite pri sobni temperaturi.

Prevoz
lzdelek ustreza primarni posodi po ADR (Navodila za embalazo P650) in je v skladu s smernico IATA.

Omejitve

Cas in temperatura shranjevanja polne urinske epruvete Urin-Monovette® Z sta odvisna od roka parametrov preiskave.

Urin je treba analizirati v roku ene ali dveh ur. Dovolieno je hlajenje vzorca urina pri 2-8 °C, ki lahko podalj$a stabilnost vzorca za nekatere analize. Izjemi pri tem sta na primer analizi za bilirubin in urobilinogen. Za zas¢ito
teh in drugih na svetlobo obcutliivin parametrov lahko uporabliamo urinsko epruveto Urin-Monovette® Z z zaséito pred svetlobo. Hiajenje lahko spodbuja obarjanje amorfnih uratov ali fosfatov v vzorcu urina in tako vpliva
na mikroskopijo urina.

Urinskih vzorcev ne zamrznite, ¢e so namenjeni za urinski sediment.

Odvzem vzorca in rokovanje

PRED PRENOSOM URINA V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

1. Rokavice, halja, zas¢ita za o¢i ali druga ustrezna zascitna oblacila za zaS¢ito pred patogeni, ki se prenasajo z urinom, ali za zascito pred potencialno infektivnim materialom.
2. Potrebno $tevilo urinskih epruvet Urin-Monovette.

3. Samo pri odvzemu iz trajnega urinskega katetra:
Potreben material za razkuZevanje mesta odvzema na drenaznem sistemu secil ob bolniku (upostevajte smernice za pripravo mesta za odvzem vzorca iz secil).

4. Stojalo ali druga primerna oprema za odlaganje napolnjenih urinskih epruvet Urin-Monovette.

5. Posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi
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Priporo€en vrstni red postopanja pri odvzemu
Ce iz primarne posodice napolnite ved urinskih epruvet Urin-Monovette, za odvzem predlagamo naslednji vrstni red:

Urinska epruveta Urin-Monovette® Uporaba

1. Urinska epruveta Urin-Monovette® Z (brez stabilizatorja) npr. s testnimi listici, sediment ali razmerje albumina in kreatinina

2. Urinska epruveta Urin-Monovette® Z (brez stabilizatorja)

Mikrobioloske preiskave
3. Urinska epruveta Urin-Monovette® z borovo kislino (s stabilizatorjem)

. . - . Kvantitativne kemicne preiskave
- ®
4. Urinska epruveta Urin-Monovette® Z (brez stabilizatorja) (urinska epruveta Urin-Monovette® Z, ki ni bila uporabliena v 1. koraku)

Ravnanije pri prenosu urina v urinsko epruveto Urin-Monovette® Z

A: ODVZEM VZORCA URINA I1Z URINSKE POSODICE

Pripravite vzorec urina s pazljivim obra¢anjem posodice urina za odvzem in nato posodico za urin odprite.

o Samo pri posamezno sterilno pakiranih urinskih epruvetah Urin-Monovette:
S palcem in kazalcem odprite pretisni omot s tehniko luplienja. Prozorna folija mora gledati navzgor.

e Drzite urinsko epruveto Urin-Monovette® Z pokoncno s konico navzgor in odstranite zamasek na navojnem pokrovéku Luer @. Shranite za poznej$o uporabo.
Namestite sesalno brizgo na prikljuek Luer in se prepricajte, da je sesalna brizga fiksno namescena @.

0 Zdaj potopite sesalno brizgo v posodico urina in povlecite batnico toliko nazaj, da bat doseze osnovno linijo in je urinska epruveta Urin-Monovette® Z napolnjena z urinom @.
Vzemite urinsko epruveto Urin-Monovette® Z iz tekocine in jo drzite pokoncéno s sesalno konico navzgor @.
Sesalno konico izpraznite tako, da povlecete batnico do prislona navzdol @.

©

lzvlecite sesalno konico in jo zavrzite v posodo za bioloske nevarne odpadke 0.

(]

Zaprite urinsko epruveto Urin-Monovette® Z s prilozenim zamaskom @.

Samo pri urinski epruveti Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Povlecite batnico navzdol, da se bat sli$no zaskoGi na konénem polozaju @.
Batnico odlomite @.

Urinsko epruveto Urin-Monovette® Z postavite v stojalo.

o (2]

Peel off

—
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B: ODVZEM VZORCA URINA IZ STALNEGA URINSKEGA KATETRA

Pripravite odvzem vzorca urina na mestu odvzema urina v skladu s smernicami vase ustanove.

(2]
(3]
o
(5]

Samo pri posamezno sterilno pakiranih urinskih epruvetah Urin-Monovette:
S palcem in kazalcem odprite pretisni omot s tehniko luplienja. Prozorna folija mora gledati navzgor.

Drzite urinsko epruveto Urin-Monovette® Z pokoncno s konico navzgor in odstranite zamasek na navojnem pokrovéku Luer @. Shranite za poznej$o uporabo.
Prodrite skozi septum mesta odvzema vzorca urina in z eno roko poskrbite za stabilen polozaj urinske epruvete Urin-Monovette® Z @.

Z drugo roko vlecite batnico nazaj do prislona in dokler urinska epruveta Urin-Monovette® Z ni napolnjena z urinom @.
Odklopite urinsko epruveto Urin-Monovette® Z z mesta odvzema vzorca urina in jo drzite pokonéno, z odprtino navzgor @.

Zaprite urinsko epruveto Urin-Monovette® Z s priloZzenim zamaskom @.

Samo pri urinski epruveti Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Povlecite batnico navzdol, da se bat sli$no zaskoci na konénem polozaju @.
Batnico odlomite @.

Urinsko epruveto Urin-Monovette® Z postavite v stojalo.

SL
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Zamrzovanje / Odmrzovanje

ZA URINSKE EPRUVETE URIN-MONOVETTE VELJAJO PRI ZAMRZOVANJU NASLEDNJA SPLOSNA PRIPOROCILA:

Zamrzovanje pod 0°C

* Pred zamrzovanjem preverite, ali bo zamrzovanje motece vplivalo na vzorec urina ali na analizo (stabilnost parametrov, interference: npr. hemolize).
Pozor: urinskih vzorcev ne zamrznite, Ge so namenjeni za urinski sediment.

OBVESTILO: Za stabilnost parametrov je treba upoStevati navodila za uporabo proizvajalca reagenta pri testu / aparatov za analizo.
¢ Naceloma se zmanjSa stopnja trdnosti plasti¢nih mas pri temperaturah pod 0 °C. Zato je na splosno treba prepreciti mehanske obremenitve.

e Treba je izbrati pogoje za zamrzovanie, v katerih se vsebina urinske epruvete Urin-Monovette® zamrzuje enakomerno oz. od spodaj navzgor. Urinska epruveta Urin-Monovette® mora imeti v stojalu ali v Skatli za
shranjevanje dovolj prostora, da se lahko razteza. Stojala iz stiropora ali kovine so neprimerna, ker lahko povzrocijo razpoke zaradi raztezanja.

Zamrzovanije pri —20 °C
¢ Urinsko epruveto Urin-Monovette® ohlajajte v pokonénem polozaju 45-60 minut s sobne temperature na +4 °C, preden jo boste lahko zamrznili na -20°C.

Zamrzovanje pod -20 °C

e Globokega zamrzovanja pod —20 °C proizvajalec ni testiral.
Zaradi Stevilnih moznih dejavnikov priporo¢amo test zamrzovanja v rutinskih laboratorijskih pogojih.

Odmrzovanije

e Urinsko epruveto Urin-Monovette® pustite najmanj 45 minut v pokonénem poloZaju pri sobni temperaturi, da odmrzne. Tudi v tem trenutku ne sme priti do mehanskih obremenitev. Prehitro odmrzovanje lahko vpliva
na rezultate analize.

Centrifugiranje

PREVIDNO! Urinske epruvete Urin-Monovette SARSTEDT so primerne za najve¢ 3000 x g (RCS - Relativna centrifugalna sila - g-sila).

Nosilce centrifuge izberete glede na velikost uporablienih urinskih epruvet Urin-Monovette. Relativna centrifugalna sila je v naslednjem razmerju z nastavijenimi vrtljaji/min:

RCS (g-sila) = 11,2 x r x (UpM/1000)

,RCS*: ,relativna centrifugalna sila“, (anglesko: RCF "relative centrifugal force”),

LUpM*: vrtliajev na minuto® (min), ali: n = ,Stevilo vrtljiajev na minuto” (anglesko: RPM ,revolutions per minute®),

L [vem): ,Polmer centrifuge od sredine centrifuge do dna urinske epruvete Urin-Monovette®,

Uporabljate lahko samo primerne nosilce oz. nastavke za epruvete. Centrifugiranje urinskih epruvet Urin-Monovette z razpokami oz. centrifugiranje pri visoki centrifugalni sili lahko povzrogi zliom urinskih epruvet
Urin-Monovette, pri ¢emer se lahko razlijiejo potencialno nevarne snovi.

Urinske epruvete Urin-Monovette je treba centrifugirati skladno s spodaj navedenimi pogoji centrifugiranja. Ce bi bili pogoji drugaéni, mora uporabnik sam preveriti njinovo zanesljivost.

Prepricajte se, da se urinske epruvete Urin-Monovette prilegajo nosilcem centrifuge in so stabilne. Urinske epruvete Urin-Monovette, ki segajo ¢e nosilec, lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo.
Centrifuga mora biti enakomerno napolnjena. Upostevajte navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih urinskih epruvet Urin-Monovette ne odstranjujte z rokami.
Navodila za razkuZevanje centrifuge poiscite v navodilih za uporabo centrifuge.

Priporocila za centrifugiranje:
priporo¢ena RCS (g-sila) vzorcev urina za sediment znaSa 400 x g za ¢as 5 minut.

Odlaganje med odpadke

-

Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o praviinem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.
Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

Onesnazene ali napolnjene urinske epruvete Urin-Monovette je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

ol SN

Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).
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Za izdelek specifi¢ni standardi in smernice v vsakokratni ustrezni veljavni razli¢ici

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Simboli in oznacevalne kode:

LOT

Stevilka izdelka

Oznaka serije

Uporabno do

Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: Nevarnost kontaminacije

Hranite zaSciteno pred sonéno svetlobo.

Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Dodatno velja za sterilne izdelke:

STERILE n Sterilizacija z obsevanjem

®

Enojni sistem sterilne pregrade z zunanjo zascitno embalazo

Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze.

Ne sterilizirajte ponovno.
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Bruksanvisning - SARSTEDT urin-Monovette® Z SV

Anvandning

Urin-Monovette® Z anvénds som provkérl for uppsamling, transport, bearbetning (t.ex. genom centrifugering) och lagring av urinprov for diagnostiska undersokningar in-vitro. Férvaring kan ske i rumstemperatur eller
nedkylt till -20 °C beroende pa héllbarheten pa de parametrar som ska understkas. Produkten &r avsedd for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

Produktbeskrivning

Urin-Monovette® Z bestér, férutom varianten med ljusskyddande egenskaper, av ett transparent plastrér, en konformad kolv med pistong, ett fargat Luer-skruviock med plugg samt en medféljande sugspets. Varje urin-
Monovette® Z &r férsedd med en plast- eller pappersetikett. Olika utféranden av urin-Monovette® Z finns for olika provvolymer. Stabiliserande tillsatser ingér inte. Den vita urin-Monovetten® Z
med ljusskydd, art.-nr. 10.252.030 &r sarskilt Idmpad att skydda ljuskansliga parametrar. Sterila och icke-sterila varianter finns tillgangliga.

Beteckning

Urin-Monovette® Z © 3,2 ml 75?('%;"11”1
Urin-Monovette® Z ¢ 8,5 ml 15i'g;rlnm
Urin-Monovette® Z 10 ml 1021xo1rglmm

Séakerhetsanvisningar och varningar

OBSERVERA FOR STERILA VARIANTER: ANVAND INTE PRODUKTEN OM BLISTERFORPACKNINGEN AR SKADAD.

1. Allménna forsiktighetsatgarder:
Anvand handskar och lamplig personlig skyddsutrustning fér skydd mot urin och méjlig exponering fér med biologiskt provmaterial dverférda patogener.

2. Behandla alla biologiska prover och stickande/skarnade tilloehor till provtagning (kanyler) enligt klinikens riktlinjer och forfaranden. Sék upp lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller nalsticksskada,
eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverforas pé detta vis. Klinikens sékerhetsriktlinjer och -forfaranden méste alltid foljas.

3. Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Avfallshantera produkten och alla hjalpmedel for provtagning genom placering i avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

4. Produkten far ej anvandas efter sista forbrukningsdag. Utgangsdatum for urin-Monovette® Z &r den sista dagen i den/det angivna méanaden/aret.

Férvaring
Produkten ska férvaras vid rumstemperatur.

Transport
Produkten motsvarar ett primarkarl enligt ADR (férpackningsinstruktion P650) och IATA-riktlinjen.

Forbehall

Forvaring och temperatur for en fylld urin-Monovette® Z beror pé héllbarheten pa de parametrar som ska undersokas.

Urinanalys ska utféras inom en till tv& timmar. Urinprovet kan kylas till 2-8 °C vilket kan férlanga héllbarheten pé vissa &mnen. Undantag ar exempelvis bilirubin och urobilinogen. For att skydda dessa och andra
liuskansliga parametrar kan man anvanda urin-Monovette® Z med ljusskyddande egenskaper. Kylning kan gynna utfllningen av amorfa urater eller fosfater i urinprovet och séledes péverka urinmikroskopin negativt.
Urinproverna ska inte frysas om de ar avsedda for urinsediment.

Provtagning och hantering
LAS GENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU PABORJAR URINOVERFORINGEN.

1. Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot patogener eller potentiellt infektidsa material Gverférda fran urin.
2. Nodvandigt antal urin-Monovetter.

3. Endast vid uppsamling ur en kateter i blasan:
Nodvandigt material for desinfektion av det avsedda patientnéra provtagningsstallet i urinuppsamlingssystemet (folj klinikens riktlinjer for forberedelse av urinprovtagningsstallet).

4. Provrérsstéll eller annan lamplig anordning att placera urin-Monovetterna i.
5. Avfallsbehdllare for biologiskt riskavfall.
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Rekommenderad ordningsféljd vid provtagning
Nar flera urin-Monovetter ska fyllas fran ett primarkarl foreslas foliande ordningsfolid for provtagningen:

Urin-Monovette® Anvandning

1. Urin-Monovette® Z (utan stabilisator) t.ex. testremsor, sediment eller alboumin-kreatinin-ratio

2. Urin-Monovette® Z (utan stabilisator)

Mikrobiologiska undersékningar
3. Urin-Monovette® borsyra (med stabilisator)

Kvantitativa kemiska analyser

. ® "
4. Urin-Monovette® Z (utan stabilisator) (urin-Monovette® Z som inte anvandes i steg 1)

Handhavande for urinéverféringen till en urin-Monovette® Z

A: UPPSAMLING AV URIN UR EN URINBAGARE.

Forbered urinprovet for provtagningen genom att omsorgsfullt vanda pa urinbagaren och 6ppna sedan urinbagaren.

@ Endast vid enskilda sterilt forpackade urin-Monovetter:
Oppna blisterférpackningen med tumme och pekfinger med peel-off-teknik. Den transparenta folien maste vara uppat.

e Hall urin-Monovette® Z lodratt med spetsen uppat och avidgsna proppen fran Luer-skruviocket @. Lagg undan den fér senare anvandning.
Sétt en sugspets pa Luer-anslutningen och sékerstéll att sugspetsen sitter ordentligt @.

0 Doppa ner sugspetsen i urinbdgaren och dra pistongen endast sé langt bakét att kolven nér baslinjen och urin-Monovette® Z fylls med urin @.
Ta ut urin-Monovette® Z ur vétskan och hall den lodrétt med sugspetsen uppéat @.
Tém sugspetsen genom att dra pistongen nedét tills det tar stopp @.

©

Ta av sugspetsen och kassera den i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall 0.

(]

Forslut urin-Monovette® Z ordentligt med den tidigare undanlagda proppen @.

Endast vid anvandning av urin-Monovette® Z 3,2 ml: Dra pistongen nedat till dess att den horbart snépper in i slutpostition @.
Bryt av pistongen @.

Placera urin-Monovette® Z i ett provrorsstall.

o (2]
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B: UPPSALMNING AV URIN FRAN EN KVARKATETER | BLASAN:

Genomfor férberedelserna fér uppsamling av urinprovet vid urinprovtagningsstallet under iakttagande av klinikens riktlinjer.

(2]
(3]
o
(5]

Endast vid enskilda sterilt férpackade urin-Monovetter:
Oppna blisterférpackningen med tumme och pekfinger med peel-off-teknik. Den transparenta folien maste vara uppat.

Hall urin-Monovette® Z lodratt med spetsen uppét och avidgsna proppen fran Luer-skruvlocket @. Lagg undan den for senare anvandning.
Penetrera skilievaggen pa urinprovtagningsstéllet och sékerstéll med ena handen att urin-Monovette® Z @ sitter ordentligt.

Med den andra handen drar du pistongen bakat till stopp och till dess att urin-Monovette® Z &r fylld med urin @.
Lossa urin-Monovette® Z ur urinprovtagningsstallet och hall den lodratt, med 6ppningen uppat @.

Forslut urin-Monovette® Z ordentligt med den tidigare undanlagda proppen @.

Endast vid anvandning avurin-Monovette® Z 3,2 ml: Dra pistongen nedat till dess att den hdrbart snapper in i slutpositionen. @.
Bryt av pistongen @.

Placera urin-Monovette® Z i ett provrorsstall.

SV
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Infrysning / Upptining

FOR URIN-MONOVETTER GALLER FOLJANDE REKOMMENDATIONER VID INFRYSNING:

Infrysning under 0 °C

¢ Kontrollera fére infrysningen om den kan ha en negativ effekt pa urinprovet eller analysen (parameterstabilitet, stérningar: t.ex. hemolys).
Observera: Urinprover som ar avsedda for urinsediment ska inte frysas in!

OBSERVERA: Fér parameterstabilitet konsulteras bruksanvisningarna fran tillverkaren av testreagenserna / analysapparaturen.
e | princip minskar plasters hallfasthet vid temperaturer under O °C. Mekaniska belastningar ska darfor generellt undvikas.

¢ Infrysningsforhallandena méste véljas sa att innehdllet i en urin-Monovette® fryser homogent resp. underifrdn och uppat. Urin-Monovette® ska ha tilliackligt med utrymme i stéll eller forvaringskartong for att kunna
utvidgas. Stall av frigolit eller metall &r olampliga, da de kan leda till vidgningssprickor.

Infrysning vid -20 °C

e L&t urin-Monovette® kylas ner fran rumstemperatur till +4 °C i en vertikal position under 45 — 60 min. innan den fryses in vid -20 °C.

Infrysning till under -20 °C

e Djupfrysning till under -20 °C har ] testats av tillverkaren.
Pa grund av mangfalden av tdnkbara paverkande faktorer rekommenderas att infrysningstester gérs under laboratoriets rutinvillkor.

Upptining

e Tina urin-Monovette® i en vertikalt position vid rumstemperatur i minst 45 min. Aven hir maste mekaniska belastningar undvikas. En fér snabb upptining kan negativt paverka analysresultaten.

Centrifugering

OBSERVERA! SARSTEDT urin-Monovetter ar gjorda fér maximalt 3 000 x g (g-kraft; pa engelska benamnd RCF - relative centrifugal force; relativ centrifugalkraft).
Centrifuginsatser ska véljas utifran storleken pé anvanda urin-Monovetter. Den relativa centrifugalkraften har féljande relation till installt varvtal i varv/min:

RCF (g-kraft) = 11,2 x r x (RpM/1000 )?

"RCF": "Relative centrifugal force” (relativ centrifugalkraft),

"RPM": "Revolutions per minute” (min-') ("varv per minut”),

"r" [i cm]: "Centrifugradie” frin mitten av centrifugen till botten pé urin-Monovette®.

Anvand endast lampliga rérhallare eller insatser. Centrifugering av urin-Monovetter med sprickor resp. centrifugering med alltfor stor centrifugalkraft kan géra att urin-Monovetterna bryts sénder, varvid potentiellt farliga
amnen kan komma att lacka.

Urin-Monovetter ska centrifugeras under nedan angivna betingelser for centrifugering. Om andra betingelser géller, maste dessa valideras av anvandaren sjlv.

Det maste sékerstéllas att urin-Monovetterna sitter ratt i centrifuginsatserna. Urin-Monovetter som sticker upp Gver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och brytas av. Centrifugen méaste balanseras. Beakta harvid
centrifugens bruksanvisning.

VARNING! Avldgsna inte krossade urin-Monovetter med hdnderna.
Anvisningar géllande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

Centrifugeringsrad:
Rekommenderad RCF (g-kraft) for urinprover for sedimenttagning &r 400 x g under 5 minuter.

Avfallshantering

-

Beakta och f6lj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser om korrekt avfallshantering av smittsamt material.
Engangshandskar minskar risken for infektion.

Kontaminerade eller fyllda urin-Monovetter maste avfallshanteras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

o SN

Avfallshanteringen maste ske i for &ndamalet lampliga forbranningsanlaggningar eller genom autoklavering (&ngsterilisering).
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive gallande version

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Foérklaring av symboler och markning:

Artikelnummer Dessutom galler for sterila produkter:
LoT Satsnummer STERILE n Sterilisering genom bestrélning

g Anvandbar till och med '©' Enkelt sterilbarridrsystem med yttre skyddsforpackning
c E CE-mérkning @ Anvéand inte produkten om férpackningen &r skadad
IVvD In-vitro-diagnostik Fér ej omsteriliseras
DII Folj bruksanvisningen
® Vid ateranvandning: Risk for kontaminering
0 Forvaras skyddad mot solljus
Forvaras torrt

Tﬂ
M Tillverkare
(]

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska féréandringar.

Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT Urin-Monovette® Z TR

Kullanim amaci

idrar Monovette® Z bir drek kabi olarak kullanilir ve in-vitro teshis belirlemeleri igin idrar 6rneklerini toplamak, tagimak, islemek (6rn. santrifyjj ile) ve saklamak igin kullanilir. Saklama, incelenecek parametrelerin stabilitesine
bagdli olarak oda sicakliginda veya -20 °C'ye kadar soguklukta gergeklestirilebilir. Urtin, tibbi uzman ve laboratuvar personelleri tarafindan profesyonel bir ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

idrar Monovette® Z, isiga karsi koruma 6zelligine sahip varyant harig, seffaf bir plastik kap, piston ¢ubuguna sahip konik bir piston, tipali renkli luer vidali kapak ve birlikte saglanan bir emme ucundan olusur. Her idrar
Monovette® Z, plastik veya kagit bir etiketle saglanir. Buna ek olarak, farkli érnek hacimleri igin ldrar Monovette® Z'nin farkli versiyonlar temin edilebilir. Stabilize edici katki maddeleri dahil degildir. Isiga duyarll parametreleri
korumak icin, 1sik koruma 6zelliklerine sahip beyaz renkli Idrar Monovette® Z, trtin No. 10.252.030 6zellikle uygundur. Steril ve steril olmayan versiyonlar sunulmaktadir.

Uriin adi Boyutlari
idrar-Monovette® Z ¢ 3,2 ml 75?(.?(;1']1(71
idrar-Monovette® Z ¢ 8,5 ml 15i'g?rlnm
idrar-Monovette® Z ® 10 ml 1021xo1rglmm

Givenlik ve uyan bilgileri

STERIL VARYANTLARDA DIKKAT EDILMESi GEREKIR: BLISTER AMBALAJ HASARLI ISE URUNU KULLANMAYIN.

1. Genel 6nlemler:
idrara ve biyolojik drnek kaynakli patojenlere olasi maruz kalmaya kars korunmak igin eldiven ve diger genel kisisel koruyucu ekipman kullanin.

2. Tum biyolojik drneklerini ve keskin/sivri alim gereglerini (kandlleri) direktiflere ve diizenleme islemlerine uygun olarak kullanin. Biyolojik érneklere dogrudan maruz kalma veya igne batmasindan kaynaklanan yaralanma
durumunda, HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar bulasabileceginden doktora danisin. Kurumunuzdaki gtivenlik kurallarina ve prosedurlerine uyulmalidir.

3. Urtin tek kullanimiiktir. UrGinG ve tim alim yardimcilanini biyolojik tehlikeli maddeler igin 6ngértilen bertaraf kaplarinda bertaraf edin.

4. Urtin son kullanma tarihinden sonra artik kullanimamalidir. idrar Monovette®'in son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son gunuddr.

Depolama
Uriin oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima
Uriin, ADR (Ambalajlama Talimatlan P650) ve IATA direktifine uygun birincil bir kaptir.

Sinirlamalar

Doldurulmus bir idrar Monovette® Z igin saklama stiresi ve sicakligl, incelenecek parametrelerin dayanikliigina bagldr.

idrar analitigi bir ila iki saat iginde yapilmalidir. idrar 6rneginin 2-8°C'de sogutulmasi kabul edilebilir ve bazi analitler igin drek stabilitesini uzatabilir. Ornegin, bilirubin ve Girobilinojen igin istisnalar séz konusudur. Isik koruma
oOzelliklerine sahip Idrar Monovette® Z, bu ve diger isiga duyarl parametreleri korumak igin kullanilabilir. Sogutma, idrar drneginde amorf Uratlarin veya fosfatlarin ¢okelmesini destekleyebilir, boylece idrar mikroskopisini
etkileyebilir.

idrar gokeltisi icin tasarlanmigsa idrar drneklerini dondurmayin.

Ornek alimi ve isleyis
iDRAR TRANSFERINE BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANIN TAMAMINI OKUYUN.

1. idrar kaynakli patojenlere veya potansiyel olarak bulasici maddelere karsi korunmak icin eldiven, nliik, géz korumasi veya diger uygun koruyucu giysiler.
2. Gerekli sayida idrar Monovette.

3. Sadece bir kalici mesane kateterden alindiginda:
idrar drenaj sisteminde ongorilen yatak basl alim noktasinin dezenfeksiyonu icin gerekli malzemeler (idrar érnek alma yerini hazirlamak igin kurum yonergelerini izleyin).

4. Doldurulmus idrar Monovette'lerini yerlestirmek igin blok standi veya diger uygun tertibat.

5. Biyolojik tehlikeli maddeler igin dngdrilen bertaraf kaplar
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Onerilen alim sirasi
Bir birincil kaptan birden fazla idrar Monovette'ler doldurulacaksa, alim igin asagidaki sira énerilir:

idrar Monovette® Kullanim

1. idrar-Monovette® Z (stabilizatorstiz) ornegdin strip testleri, tortu veya alblimin-kreatinin orani

2. idrar-Monovette® Z (stabilizatorsiiz)

- Mikrobiyolojik incelemeler
3. Idrar Monovette® Borik Asit (stabilizatorlt)

Nicel kimyasal inceleme

. o o )
4. Idrar-Monovette® Z (stabilizatGrsiz) (1. adimda kullanimayan Idrar Monovette® Z)

Bir idrar Monovette®'e idrar aktarilmasi icin isleyis

A: IDRAR KABINDAN iDRAR ORNEGI ALIMI

idrar 6rnegini, idrar kabini dikkatli bir sekilde déndiirerek alim igin hazirlayin ve ardindan idrar kabini agin.

o VYalnizca tek tek steril paketlenmis idrar Monovette'leri igin:
Blister paketini basparmaginiz ve isaret parmaginizia soyma teknigini kullanarak agin. Seffaf folyo yukariya dogru géstermelidir.

e idrar Monovette® Z'yi ucu yukan bakacak sekilde dikey olarak tutun ve Luer vidall kapagindaki tipay! cikarin €. Bunu sonra kullanmak (izere saklayin.
Luer baglantisina bir emme ucu takin ve emme ucunun saglam oturdugundan emin olun @.

0 Simdi emme ucunu idrar kabina daldinn ve piston ¢ubugunu sadece piston taban cizgisine ulagana ve idrar Monovette® Z idrarla dolana kadar geriye dogru gekin. @.
Idrar Monovette® Z'yi sividan gikarin ve emme ucu yukarl bakacak sekilde dikey olarak tutun @.
Emme ucunu bosaltmak igin piston cubugunu gidebildigi kadar asagdi gekin. @.

©

Emme ucunu gikarin ve biyolojik tehlikeli maddeler igin 6ngérilen bertaraf kaplarinda bertaraf edin 0.

(]

idrar Monovette® Z'yi daha énce bir kenara koydugunuz tipa ile sikica kapatin @.

Sadece idrar Monovette® Z 3,2 ml'de: Pistonun son konuma oturdugunu duyana kadar piston gubugunu asagi dogru gekin @.
Piston ¢ubugunu kirin @.

idrar Monovette® Z'yi bir blok standa yerlestirin.

o (2]

Peel off

—
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B: IDRAR ORNEGININ KALICI MESANE KATETERDEN ALIMI

Kurumunuzun yonergelerine uygun olarak idrar 6rnek alim noktasinda idrar 6rnegi almak igin hazirlik yapin.

(2]
(3]
o
(5]

Yalnizca tek tek steril paketlenmis idrar Monovette'leri igin:
Blister paketini basparmaginiz ve isaret parmaginizia soyma teknigini kullanarak agin. Seffaf folyo yukariya dogru géstermelidir.

idrar Monovette® Z'yi ucu yukan bakacak sekilde dikey olarak tutun ve Luer vidall kapagindaki tipay! gikarin €. Bunu sonra kullanmak (izere saklayin.
idrar érnek alim noktasinin septumuna niifuz edin ve bir elinizi kullanarak idrar Monovette® Z'nin sikica oturdugundan emin olun @.

Diger elinizle, piston gubugunu gidebildigi kadar ve idrar Monovette® Z idrarla dolana kadar geriye dogru gekin. ©.
Idrar Monovette® Z'yi idrar 6rnegi alim noktasindan cikarin ve acikligi yukar bakacak sekilde dik tutun @.

idrar Monovette® Z'yi daha énce bir kenara koydugunuz tipa ile sikica kapatin @.

Sadece idrar Monovette® Z 3,2 ml'de: Pistonun son konuma oturdugunu duyana kadar piston gubugunu asagi dogru gekin @.
Piston gubugunu kirn @.

idrar Monovette® Z'yi bir blok standa yerlestirin.

TR

(1] (2] ©

Peel off
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Dondurmak / C6zmek

ASAGIDAKI DONDURMA ONERILERi IDRAR MONOVETTE'LERI iGN GECERLIDIR:

Eksi 0°C altinda dondurmak

¢ Dondurmadan 6nce, dondurmanin idrar &regi veya analizleri tizerinde herhangi bir bozucu etkisi olup olmadigini kontrol edin (parametre stabilitesi, interferans: 6rn. hemoliz).
Dikkat: Idrar sedimenti igin &ngdrulen idrar érneklerini dondurmayin!

BILGI: Parametrelerin stabilitesi icin test reaktifi / analiz cihazi dreticisinin kullanim talimatlarina bakin.
e Temel olarak 0°C'nin altindaki sicaklik araliginda plastiklerin mukavemet degerleri azalir. Bu nedenle mekanik yuklerden genel olarak kaginimalidir.

e Dondurma kosullari, idrar Monovette® iceriginin esit sekilde veya asagidan yukarya donacak sekilde segilmelidir. idrar Monovette®, genislemesine izin vermek igin bir stant veya saklama kutusunda yeterli bosluk
alanina sahip olmalidir. Strafor veya metal stantlar, genlesme catlaklarina neden olabileceginden uygun degildir.

-20°C'de dondurmak

e idrar Monovette®'yi, -20°C'de donmasi iin dik konumda 45 - 60 dakika boyunca oda sicakligindan +4°C'ye sogutun.

Eksi -20°C altinda dondurmak

e -20°C'nin altinda donma Uretici tarafindan test edilmemistir.
Cok sayida olasl etki faktorli nedeniyle, donma testlerinin rutin laboratuvar kosullarinda yapiimasi tavsiye edilir.

Cozme
o idrar Monovette® en az 45 dakika boyunca oda sicakliginda dik tutarak ¢oz(in. Burada da mekanik ytiklerden kaginimalidir. Gok hizli ¢ézdiirme, yanlis analiz sonuglarina neden olabilir.

Santrifljleme

DIKKAT! SARSTEDT idrar Monovette'leri maksimum 3000 x g (BSK - bagil merkezkag ivmesi - g-kuvveti) igin tasarlanmistir.

Santriftj uglar, kullanilan idrar Monovette'lerin boyutuna gére segilmelidir. Goreceli santrifij kuvveti, ayarlanan devir/dakika ile asagidaki iliskiye sahiptir:

BSK (g kuvveti) = 11,2 x r x (DevDk/1000)?

"BSK": "Bagil santrifiij kuwveti", (ingilizce: RCF "relative centrifugal force"),

"DevDk": "Dakikada tur sayisi" (dk ') veya: n = "Dakikadaki devir sayisi" (ingilizce: RPM "revolutions per minute"),

"r" [om]: "Santriftijtin merkezinden idrar Monovette® nin tabanina dogru dénme yarigap!.

Sadece uygun tasiyic tiipler veya uglar kullanilabilir. Catlak idrar Monovette'lerin santrifijlenmesi veya asin santriftij ivmeli santriftjlenmesi, idrar Monovette'leri kirarak potansiyel olarak tehlikeli maddeler agiga cikarabilir.
idrar Monovette'ler, asagida listelenen santriftigasyon kosullarina gére santriftjlenmelidir. Diger kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan dogrulanmalidir.

idrar Monovette'lerin santrifij uglarina uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir. Ucun &tesine tasan idrar Monovette'ler santrifijj basligina takilip kirlabilir. Santriftij esit sekilde doldurulmalidir. Litfen santrifijin
kullanim talimatlarina bakin.

DIKKAT! Kirik idrar Monovette'leri elle gcikarmayn.
Santrifiijiin dezenfekte edilmesine yénelik talimatlar, santrifiijiin kullamim talimatlarinda bulunabilir.

Santrifigasyon Onerisi:
Cokelti toplama igin dnerilen idrar érneklerinin BSK (g-kuvveti) 5 dakikalik bir stire icin 400 x g'dir.

Bertaraf

Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallar ve yasal hikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.

-

Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini dnler.

Kontamine veya doldurulmus idrar Monovette'leri uygun biyolojik tehlikeli maddeler icin éngdrllen bertaraf kaplarinda bertaraf ediimelidir.

o SN

Bertaraf islemi uygun bir yakma firninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gergeklestirilmelidir.
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Su anda gegerli siirimleriyle Girline mahsus standartlar ve diizenlemeler

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans
CLSI* GP16 “Urinalysis Approved Guideline”
*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

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

Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

Uriin numarasi

Parti tanimlamasi

Son kullanma tarihi

CE isareti

In-vitro diyagnostik

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Gines 1sigindan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki saklidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Steril Griinler icin ayrica asagidakiler de gecerlidir:

STERILE n Isinlama ile sterilizasyon

®

Dis koruma ambalajli tekil steril bariyer sistemi

Ambalaj hasarllysa kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

SARSTEDT
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