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Gebrauchshinweis - SARSTEDT V-Monovette® Urin, Urin-Becher und -Sammelflasche mit DE
integrierter Transfereinheit und Zubehor

Verwendungszweck
Das SARSTEDT V-Monovette® Urin ProbengefaBsystem wird fir den geschlossenen Transfer von Urin aus einem SammelgefaB mit integrierter Transfereinheit in eine V-Monovette® Urin eingesetzt.

In dem V-Monovette® Urin ProbengefaBsystem werden die V-Monovette® Urin, der Urin-Becher mit integrierter Transfereinheit und die Urin-Sammelflasche mit integrierter Transfereinheit als ProbengefaBe eingesetzt und
dienen der Sammlung, dem Transport und der Lagerung von Urin flrr in-vitro diagnostische Bestimmungen. Zusétzlich ist die V-Monovette® Urin auch zur Verarbeitung der Urinprobe (z.B. durch Zentrifugation) geeignet.

Bei sehr geringen Fullmengen unterhalb des Mindestflillvolumens kann die separate Transfereinheit als Hilfsmittel fir den Probentransfer aus einem Urin-Becher oder einer Sammelflasche in eine V-Monovette® Urin
verwendet werden.

Die Produkte sind einzeln erhaltlich und kénnen zusammen angewendet werden.

Das V-Monovette® Urin ProbengefaBsystem ist fir den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die folgenden Einzelkomponenten werden fir das V-Monovette® Urin ProbengefaBsystem angeboten:

V-Monovette® Urin

Bezeichnung Farbcode Beschreibung

GeféBe ohne Praparierung

V-Monovette® Urin Z 10 ml 10 ml, 100x15 mm, Rundboden

V-Monovette® Urin Z 9,5 ml 9,5 ml, 100x15 mm, Spitzboden
gelb

V-Monovette® Urin Z 6 ml 6 ml, 100x 13 mm, Rundboden

V-Monovette® Urin Z 4 ml 4 ml, 756x13 mm, Rundboden

GefaBe mit Praparierung

V-Monovette® Urin Borséure 10 ml 10 ml, 100x15 mm, Rundboden

griin
V-Monovette® Urin Borsaure 4 ml 4 ml, 756x13 mm, Rundboden

SARSTEDT V-Monovette® Urin Z

Die V-Monovette® Urin Z besteht aus einem transparenten Kunststoffgefa mit Rund- oder Spitzboden und einem farbcodierten V-Monovette® Membranstopfen. Jede V-Monovette® Urin Z ist mit einem definierten
Vakuum entsprechend des Nennvolumens sowie mit einem Papieretikett versehen. Zudem sind verschiedene Ausflhrungen der V-Monovette® Urin Z fur unterschiedliche Probenvolumen erhéltlich. Stabilisierende
Zusétze sind nicht enthalten. Die V-Monovette® Urin Z ist steril.

SARSTEDT V-Monovette® Urin Borséure

Die V-Monovette® Urin mit Bors&ure besteht aus einem transparente Kunststoffgefa mit Rundboden und einem farbcodierten V-Monovette® Membranstopfen. Jede V-Monovette® Urin mit Bors&ure ist mit einem
definierten Vakuum entsprechend des Nennvolumens sowie mit einem Papieretikett versehen. Zudem sind verschiedene Ausfiihrungen der V-Monovette® Urin mit Borsaure flr unterschiedliche Probenvolumen erhéltlich.
Die V-Monovette® Urin mit Bors&ure ist steril.

Das Produkt ist mit Borséaure prapariert. Die durchschnittliche Konzentration der Borséure betréagt flr eine befllite V-Monovette® Urin mit Borsaure 1,5 % und stabilisiert das Wachstum harnpathogener Mikroorganismen
im Urin bei Raumtemperatur fUr bis zu 48 Stunden, ohne deren Lebensfahigkeit zu beeintréchtigen.

Es wurden Untersuchungen fir ausgewahlite Bakterienstdamme durchgefihrt:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

e Candida albicans

Informationen zu produktspezifischen Studien werden auf der SARSTEDT-Homepage zur Verfliigung gestellt: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/urin/urin-monovetter/
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Beschreibung

[A) Urin-Becher mit integrierter Transfereinheit
@ Urin-Sammelflasche mit integrierter Transfereinheit, 3 |, braun, Lichtschutz, Graduierung, Sichtstreifen, Griffmulden, selbstklebendes Patientenetikett beiliegend,
Sprache Etikett abhéngig von Bestellnummer (DE, EN, FR)

SARSTEDT Urin-Becher mit integrierter Transfereinheit

Der Urin-Becher mit integrierter Transfereinheit wird flr ein Flllvolumen von 100 ml angeboten und besteht aus einem klaren KunststoffgefaB mit Skalierung und einem Schriftfeld. In den gelben Schraubverschluss ist
eine Transfereinheit mit einer medizinischen Einwegnadel aus Edelstahl integriert, die eine dichte Verbindung fir den geschlossenen Transfer der Urinprobe in eine V-Monovette® Urin ermdglicht. Ein Sicherungsetikett
schutzt den Anwender vor dem Giriff in die Transfereinheit und indiziert zudem bei Unversehrtheit die Originalitét des Urin-Bechers. Das Produkt ist steril und unsteril erhéltlich.

SARSTEDT Urin-Sammelflasche mit integrierter Transfereinheit

Die Urinsammelflasche mit integrierter Transfereinheit wird fiir ein Fiillvolumen von 3000 ml angeboten und besteht aus einem braun eingefarbten (Lichtschutz) KunststoffgefaB mit breitem Offnungsdurchmesser,
Skalierung, Sichtstreifen und Griffmulden. In den gelben Schraubverschluss ist eine Transfereinheit mit einer medizinischen Einwegnadel aus Edelstahl integriert, die eine dichte Verbindung fir den geschlossenen
Transfer der Urinprobe in eine V-Monovette® Urin ermdglicht. Ein Sicherungsetikett schiitzt den Anwender vor dem Giriff in die Transfereinheit.

Jeder Urinsammelflasche mit integrierter Transfereinheit liegt ein selbstklebendes Patientenetikett bei. Das Produkt ist unsteril.

Transfereinheit

Die Transfereinheit ist eine Kunststoffhalterung, die einen Aufsatz mit Nadel enthalt und zum Beflillen einer V-Monovette® Urin verwendet werden kann. Das Produkt ist unsteril.

Zubehor fur das SARSTEDT V-Monovette® Urin ProbengefaBsystem

Selbstklebe-Etikett fir Urinsammelflasche mit integrierter Transfereinheit

Bestell-Nr. Ausfiihrung Verpackung

84.1402 150x55 mm Etikett in Deutsch 300/Innenkarton (10x30/Beutel)
84.1402.001 150x55 mm Etikett in Englisch 300/Innenkarton (10x30/Beutel)
84.1402.002 150x55 mm Etikett in Franzosisch 300/Innenkarton (10x30/Beutel)
84.1402.003 150x55 mm Etikett in Niederlandisch 300/ Innenkarton (10x30/Beutel)

Sicherheits- und Warnhinweise
FUR STERILE VARIANTEN BEACHTEN: DAS PRODUKT NICHT VERWENDEN, WENN DAS SICHERUNGSETIKETT BESCHADIGT IST.

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine personliche Schutzausristung,
um sich vor Urin und einer mdglichen Exposition gegenlber durch biologisches Probenmaterial Ubertragbaren Krankheitserregern zu schitzen.

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen/spitzen Entnahmeutensilien (Kantlen) gemaB den Richtlinien und Verfahren Ihrer 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 Ubertragen werden kénnen. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung miissen befolgt werden.

3. Die Produkte sind flr die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie die Produkte und alle Entnahme-Hilfsmittel in Entsorgungsbehaltern fur biologische Gefahrstoffe.
4. Die Entfernung des V-Monovette® Membranstopfens zur manuellen Beflillung der V-Monovette® Urin beeintréchtigt die Sterilitat und wird nicht empfohlen.

5. Das Sicherungsetikett auf einem Schraubverschluss mit integrierter Transfereinheit soll die gesamte Dauer Uber auf der Transfereinheit verbleiben
und lediglich zum Zweck des Urintransfers in eine V-Monovette® Urin entfernt werden. Um Nadelstichverletzungen zu vermeiden, fiihren Sie niemals Finger in die Transfereinheit ein.

6. Lagern Sie den beflillten Urin-Becher mit integrierter Transfereinheit und die Sammelflasche mit integrierter Transfereinheit immer aufrecht verschlossen und fur Kinder unzuganglich.

7. Die Produkte dirfen nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

Bitte beachten Sie die Sicherheitsdatenblatter: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Lagerung

Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.
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Transport
Die Produkte kdnnen zusammen mit einem ADR (Verpackungsanweisung P650) konformen SekundérgefaB transportiert werden.

Einschréankungen

1. Urinteststreifen gehdren zu den am haufigsten eingesetzten diagnostischen Hilfsmitteln.
Vor dem Einsatz eines Teststreifens missen die Angaben des Herstellers und mégliche Einschrankungen berlicksichtigt werden.

2. Zur Urindiagnostik ist der erste Morgenurin am besten geeignet. Im Idealfall soliten zwischen Gewinnung der Urinprobe und letzter Miktion mindestens 4 Stunden liegen.

3. Mittelstrahlurinproben werden empfohlen, da sie im Vergleich zu Spontanurin eine geringere Kontamination durch Urethral- und/oder Umgebungsflora aufweisen.
Der Nachweis von Bakterien (Art und Anzahl) sowie mdglicherweise das Ergebnis einer Teststreifenuntersuchung kann durch z.B. genitale und/oder urethrale Kontaminationen nachteilig beeinflusst werden.

4. Die Urinprobe sollte mdglichst vor Beginn einer antibakteriellen Therapie gewonnen werden.

5. Die Lagerungsdauer und -temperatur fir Urinproben ist abhangig von der Haltbarkeit der zu untersuchenden Parameter. Ohne zusétzliche Stabilisierung sollte die Urinanalytik
(ausgenommen 24-Stunden Sammelurin) innerhalb von ein bis zwei Stunden durchgefihrt werden.

6. Die geeignete Lagerung sowie eine Stabilisierung des Urins wéhrend einer 24-stiindigen Sammelperiode sind abhéngig von den zu untersuchenden Parametern.
Genaue Hinweise hierzu sollten durch das Labor erfolgen.

7. Die Kuhlung von Spontan- und Mittelstrahlurin Proben bei 2° bis 8°C ist zuldssig und kann die Probenstabilitat flir einige Analyten verlangern.
Ausnahmen dazu bestehen fur lichtempfindliche Parameter wie beispielsweise Bilirubin und Urobilinogen. Lichtgeschitzt lagern!

8. Kuhlung bei 2° bis 8°C kann die Ausfallung amorpher Urate oder Phosphate in der Urinprobe begtinstigen und dadurch die Urinmikroskopie beeintréchtigen.
9. Urinproben nicht einfrieren, wenn diese fir ein Urinsediment bestimmt sind.

10. Fur die kulturelle mikrobiologische Diagnostik wird bei fehlender Transport- bzw. sofortiger Verarbeitungsmdglichkeit der Probe empfohlen,
den Urin entweder gekuhlt bei 2° bis 8°C oder in einer V-Monvette® mit Borsaure zu lagern.

11. Die Eignung der Urinprobe zur Analyse von Spurenelementen/Metallen ist nicht geprift.

12. Das Volumen, das in eine V-Monovette® Urin transferiert wird, kann abhéngig von unterschiedlichen physikalischen Faktoren variieren,
wie etwa der Hohenlage, der Umgebungstemperatur, der verbleibenden Haltbarkeit des Produkts und dem Flllverfahren.

13. Die V-Monovette® Urin mit Borséure muss bis zur Flllmarkierung beflllt werden, um das erforderliche Urin-Konservierungsmittel-Verhéltnis zu gewahrleisten.
Eine Abweichung von +/-10 % gegenuber der Flllmarkierung ist zuldssig. Unterflillung kann zu fehlerhaften Ergebnissen fuhren.

Probennahme und Handhabung
LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER URINSAMMLUNG UND/ODER DEM URINTRANSFER BEGINNEN.
Fir die Urinsammlung benétigtes Arbeitsmaterial

A: Urin-Becher mit Transfereinheit
1. Urin-Becher mit Transfereinheit

2. Saubere Tucher oder Waschlappen und Handtuch

B: Urin-Sammelflasche mit Transfereinheit
Bei Bedarf Auffangbecher fir Urinportionen, beispielsweise 500 ml Becher, Art.-Nr. 75.1356.

A: Durchfiihrung zur Gewinnung von Mittelstrahlurin bei Verwendung eines Urin-Bechers mit Transfereinheit

o Reinigen Sie griindlich lhre Hande und anschlieBend den Genitalbereich. Trocknen Sie sich mit einem sauberen Tuch ab.
Vergewissern Sie sich, dass das Sicherungsetikett unbeschadigt ist.
Offnen Sie dann den Deckel des Urin-Bechers, indem Sie inn gegen den Uhrzeigersinn drehen. Legen Sie den Deckel an einem hygienischen Ort ab.

Stellen Sie sicher, dass die Innenseite des Deckels nicht kontaminiert wird.

0 Geben Sie zundchst eine kleine Menge Urin in die Toilette ab (Abb. @) und fangen dann, ohne den Urinstrahl zu unterbrechen, den Mittelstrahlurin in den Urin-Becher auf (Abb. @).
Entleeren Sie die Blase anschlieBend vollstandig in die Toilette (Abb.@).

9 VerschlieBen Sie den Deckel des Urin-Bechers fest, indem Sie ihn im Uhrzeigersinn zudrehen. Achten Sie darauf, die Innenseite des Deckels nicht zu kontaminieren.
Kennzeichnen Sie den Urin-Becher mit ihrem Namen und geben Sie den fest verschlossenen Urin-Becher mit der Probe sofort bei der zustandigen Person ab
oder verfahren Sie entsprechend der Anweisung lhres Arztes.

#| SARSTEDT




DE

B: Durchfiihrung zur Gewinnung von Sammelurin tiber 24 Stunden bei Verwendung einer Urin-Sammelflasche mit Transfereinheit

Entleeren Sie am Morgen nach dem Aufstehen die Blase in die Toilette. Notieren Sie Datum und Uhrzeit. Verwenden Sie dazu das beiliegende Patientenetikett und ergénzen Sie die Patientendaten vollstéandig.

1.

S T A

Sammeln Sie den né&chsten Urin in die Sammelflasche. Verwenden Sie ggf. einen kleinen aber ausreichend groBen Auffangbecher und Uberflihren Sie den Urin vollstandig in die Sammelflasche.
VerschlieBen Sie die Sammelflasche gut.

Sammeln Sie jeden weiteren Urin, auch bei Stuhlgang, und geben Sie diesen in die Sammelflasche.

VerschlieBen Sie nach jeder Zugabe die Sammelflasche gut und schwenken Sie diese. Achten Sie auf eine Lagerung entsprechend der Empfehlung Ihres Arztes.

Gehen Sie am nachsten Tag zu der am Vortag notierten Uhrzeit auf die Toilette, sammeln Sie diesen Urin und geben ihn in die Sammelflasche. Die Sammelphase ist danach beendet.

Geben Sie die geflillte Sammelflasche bei Inrem Arzt ab oder verfahren Sie entsprechend der Anweisung lhres Arztes.

Handhabung fiir den Urintransfer in eine V-Monovette® Urin

Fiir den Urintransfer benétigtes Arbeitsmaterial

1.
2.
3.

Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor potenziell infektiosem Material.
Bendtigte Anzahl der V-Monovette® Urin.

Transfereinheit (Art.-Nr. 11.1240); nur erforderlich, wenn das Mindestflllvolumen unterschritten ist:
Urin-Becher mit Transfereinheit <20ml
Urin-Sammelflasche mit Transfereinheit <700 ml

Urin-Becher (bspw. Art.-Nr. 75.562.005) nur erforderlich, wenn das folgende Flllvolumen unterschritten ist:
Urin-Sammelflasche mit Transfereinheit <700 ml

Abwurfbehdlter fir scharfe/spitze Gegenstande zur Entsorgung gebrauchter Urintransfereinheit.

Entsorgungsbehalter fir biologische Gefahrstoffe.

Empfohlene Entnahmereihenfolge

Wenn mehrere V-Monovetten Urin aus einem Primargefal beflillt werden sollen, wird folgende Reihenfolge fur die Entnahme vorgeschlagen:

V-Monovette® Urin Verwendung

1. V-Monovette® Urin Z (ohne Stabilisator)

2. V-Monovette® Urin Borséure (mit Stabilisator)

Mikrobiologische Untersuchungen

3. V-Monovette® Urin Z (ohne Stabilisator) Chemische Untersuchungen, Streifentests und Urin-Partikelanalyse

A1: Aus einem Urin-Becher mit Transfereinheit

1.

Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgféltiges Schwenken des Urinbechers fiir die Entnahme vor. Vergewissern Sie sich, dass das Fullvolumen des verschlossenen Urin-Bechers 20 ml oder mehr betragt.
Falls nicht, verfahren Sie wie unter A2 beschrieben ist.

Lésen Sie das Sicherungsetikett oben vom Urinbecher, um die integrierte Transfereinheit zuganglich zu machen (Abb. 0). Kleben Sie das Sicherungsetikett nach der Urinentnahme wieder auf die Offnung,
um sie wieder zu versiegeln. HINWEIS: Die minimale Fullmenge, die zum Beflillen einer V-Monovette® Urin erforderlich ist, betragt fir den verschlossenen Urinbecher 20 ml.

Stellen Sie den Urin-Becher aufrecht auf eine feste Unterlage. Fiihren Sie die V-Monovette® Urin mit der Verschlusskappe voran in die integrierte Transfereinheit ein und stellen Sie sicher, dass die Kantle den Stopfen
der V-Monovette® Urin durchdringt (Abb. @). Die V-Monovette® Urin beginnt automatisch sich entsprechend des definierten Vakuums zu fiillen. Fiir den Fall, dass kein Urin flieBt oder der Urinfluss endet, bevor eine
ausreichende Beflillung erreicht ist, werden folgende Arbeitsschritte empfohlen:

a. Driicken Sie die V-Monovette® Urin noch einmal fest nach vorn um sicherzustellen, dass der Stopfen auch vollstandig durchdrungen wurde.

b. Fixieren Sie die V-Monovette® Urin in der Transfereinheit wahrend des Flllvorganges durch Druck auf den Boden der V-Monovette® Urin.

c. Falls der Urin immer noch nicht flieBt, entfernen Sie die V-Monovette® Urin und setzen Sie eine neue V-Monovette® Urin ein.

Halten Sie die V-Monovette® Urin in Position bis kein Urin mehr hineinflieBt und I6sen Sie sie erst dann aus der integrierten Transfereinheit.

Nur bei V-Monovette® Urin mit Borséure: Schwenken Sie die V-Monovette® Urin mindestens funfmal oder bis eine vollstandige Durchmischung der Probe mit dem Konservierungsmittel erreicht ist (Abb. e).

Entsorgen Sie den Urinbecher in einem Entsorgungsbehalter flr biologische Gefahrstoffe.
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A2: Bei Verwendung einer Transfereinheit (Art.-Nr. 11.1240)

1.
2.
3.

© N o o A

Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgféltiges Schwenken des Urinbechers fiir die Entnahme vor.
Offnen Sie den Urinbecher. Tauchen Sie die Spitze der Urintransfereinheit in die Urinprobe ein (Abb. ﬂ)A

Fuhren Sie die V-Monovette® Urin mit der Verschlusskappe voran in die Transfereinheit und stellen Sie sicher, dass die Kanlle den Stopfen der V-Monovette® Urin durchdringt (Abb. 9).

Die V-Monovette® Urin beginnt automatisch sich entsprechend dem definierten Vakuum zu flllen. Fir den Fall, dass kein Urin flieBt oder der Urinfluss endet, bevor eine ausreichende Beflllung erreicht ist,
werden folgende Arbeitsschritte empfohlen:

a. Driicken Sie die V-Monovette® Urin noch einmal fest nach vorn, um sicherzustellen, dass der Stopfen auch vollstandig durchdrungen wurde.

b. Fixieren Sie die V-Monovette® Urin in der Transfereinheit wahrend des Fullvorganges durch Druck mit dem Daumen auf den Boden der V-Monovette® Urin.

c. Falls der Urin immer noch nicht flieBt, entfernen Sie die V-Monovette® Urin und setzen Sie eine neue V-Monovette® Urin ein.

Halten Sie die V-Monovette® Urin in Position, bis kein Urin mehr hineinflieBt.

Entfernen Sie die V-Monovette® Urin aus der Transfereinheit und ziehen erst danach die Transfereinheit selbst aus der Flussigkeit.

Nur bei V-Monovette® Urin mit Borsaure: Schwenken Sie die V-Monovette® Urin mindestens flinfmal oder bis eine vollstandige Durchmischung der Probe mit dem Konservierungsmittel erreicht ist (Abb. 6).

Entsorgen Sie die Transfereinheit in einem Entsorgungsbehélter fiir scharfe/spitze Gegenstanden (Abb. @).

VerschlieBen Sie den Urinbecher und entsorgen Sie diesen in einem Entsorgungsbehélter flir biologische Gefahrstoffe.

B1: Aus einer Urin-Sammelflasche mit Transfereinheit, Fillvolumen > 700 ml

1.
2.

Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgféltiges Schwenken der Urinsammelflasche fiir die Entnahme vor.

Lésen Sie das Sicherungsetikett oben von der Sammelflasche, um die integrierte Transfereinheit zuganglich zu machen. Kleben Sie das Sicherungsetikett nach der Urinentnahme wieder auf die Offnung, um sie
wieder zu versiegeln. HINWEIS: Das minimale Fillvolumen, das zum Befiillen einer V-Monovette® Urin erforderlich ist, ist abhangig von der Lageposition der Sammelflasche (Abb. @).

Wahlen Sie eine dem Fillvolumen entsprechende Lageposition der Sammelflasche (Abb. 9 - o) und fuhren Sie die V-Monovette® Urin erst dann mit der Verschlusskappe vorweg in die integrierte Transfereinheit.
Stellen Sie sicher, dass die Kanule den Stopfen der V-Monovette® Urin durchdringt. Die V-Monovette® Urin beginnt automatisch sich entsprechend dem definierten Vakuum zu flillen.

Fir den Fall, dass kein Urin flieBt oder der Urinfluss endet, bevor eine ausreichende Befiillung erreicht ist, werden folgende Arbeitsschritte empfohlen:

a. Driicken Sie die V-Monovette® Urin noch einmal fest nach vorn um sicherzustellen, dass der Stopfen auch vollstdndig durchdrungen wurde.

b. Fixieren Sie die V-Monovette® Urin in der Transfereinheit wahrend des Fllvorganges durch Druck auf den Boden der V-Monovette® Urin.

c. Falls der Urin immer noch nicht flieBt, entfernen Sie die V-Monovette® Urin und setzen Sie eine neue V-Monovette® Urin ein.

Halten Sie die V-Monovette® Urin in Position, bis kein Urin mehr hineinflieBt und I6sen Sie diese erst dann aus der integrierten Transfereinheit.

Entsorgen Sie die Urinsammelflasche in einem Entsorgungsbehélter fir biologische Gefahrstoffe.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml

700-1200 ml
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B2: Aus einer Urin-Sammelflasche mit Transfereinheit, Fiillvolumen < 700 ml
1. Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgfaltiges Schwenken der Urinsammelflasche fiir die Entnahme vor und Uiberflihren Sie eine ausreichende Mengen in einen Urin-Becher.
2. Tauchen Sie die Spitze der Urintransfereinheit in die Urinprobe ein (Abb. ﬂ).

3. Fuhren Sie die V-Monovette® Urin mit der Verschlusskappe vorweg in die Transfereinheit und stellen Sie sicher, dass die Kantile den Stopfen der V-Monovette® Urin durchdringt (Abb. 9).
Die V-Monovette® Urin beginnt automatisch sich entsprechend dem definierten Vakuum zu fiillen.
Fir den Fall, dass kein Urin flieBt oder der Urinfluss endet, bevor eine ausreichende Befiillung erreicht ist, werden folgende Arbeitsschritte empfohlen:
a. Driicken Sie die V-Monovette® Urin noch einmal fest nach vorn um sicherzustellen, dass der Stopfen auch vollstandig durchdrungen wurde.
b. Fixieren Sie die V-Monovette® Urin in der Transfereinheit wahrend des Fillvorganges durch Druck mit dem Daumen auf den Boden der V-Monovette® Urin.
c. Falls der Urin immer noch nicht flieBt, entfernen Sie die V-Monovette® Urin und setzen Sie eine neue V-Monovette® Urin ein.

Halten Sie die V-Monovette® Urin in Position bis kein Urin mehr hineinflieBt.
Entfernen Sie die V-Monovette® Urin aus der Transfereinheit und ziehen erst danach die Transfereinheit selbst aus der Flussigkeit.

Entsorgen Sie die Transfereinheit in einem Abwurfbehdlter fir biologische Gefahrstoffe (Abb. @).

N o s

VerschlieBen Sie den Urinbecher sowie die Urin-Sammelflasche mit Transfereinheit und entsorgen Sie beides in einem Entsorgungsbehélter flr biologische Gefahrstoffe.
HINWEIS: Die Verwendung des Urin-Bechers mit integrierter Transfereinheit ist ebenfalls méglich. Verfahren Sie dazu wie unter A1 beschrieben.

Zentrifugation

ACHTUNG! SARSTEDT V-Monovetten Urin sind fir maximal 4000 x g (RZB — Relative Zentrifugalbeschleunigung — g-Kraft) ausgelegt.
Zentrifugeneinsétze sind gemai der GréBe der verwendeten V-Monovetten Urin 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 V-Monovette® Urin.

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

V-Monovetten Urin sollten gemé&B den unten aufgeflhrten Zentrifugationsbedingungen zentrifugiert werden. Sollten andere Bedingungen verwendet werden sind diese vom Anwender selbst zu validieren.

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

VORSICHT! Zerbrochene V-Monovetten Urin 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 flr einen Zeitraum von 5 Minuten.

Entsorgung

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

Kontaminierte oder beflillte Urin-Becher missen in geeigneten Entsorgungsbehalter fir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.

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

S

Die Hinweise im Sicherheitsdatenblatt sind zu beachten.
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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)

Weiterfiihrende Literatur:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

Artikelnummer Zusatzlich gilt fur sterile Produkte:
e === 51
LoT Chargenbezeichnung Ss===" Einfach-Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung

g STERILE[ R | |
Verwendbar bis Sterile Flussigkeitsbahn

E CE-Zeichen @ Nicht erneut sterilisieren
IvD In-vitro-Diagnostikum
DII Gebrauchsanleitung beachten
® Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr
0 Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren
Trocken lagern

Tﬂ
“ Hersteller
(]

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instructions for Use - SARSTEDT V-Monovette® Urine, urine cup and collection container with EN
integrated transfer unit and accessories

Intended use
The SARSTEDT V-Monovette® Urine specimen container system is used for the closed transfer of urine from a collection receptacle with integrated transfer unit to a V-Monovette® Urine.

In the V-Monovette® Urine specimen container system, the V-Monovette® Urine, the urine cup with integrated transfer unit and the urine collection container with integrated transfer unit are used as specimen containers
for the purpose of collecting, transporting and storing urine for in vitro diagnostic tests. In addition, the V-Monovette® Urine is also suitable for processing the urine specimen (e.g. by centrifugation).

With very small fill volumes below the minimum fill volume, the separate transfer unit may be used as a means for transferring the specimen from a urine cup or a collection container to a V-Monovette® Urine.
The products are available individually and can be used together.

The V-Monovette® Urine specimen container system is intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description
The following individual components are provided for the V-Monovette® Urine specimen container system:

V-Monovette® Urine

Colour code Description

Containers without additive

V-Monovette® Urine Z 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, round base

V-Monovette® Urine Z 9.5 ml 9.5 ml, 100x15 mm, conical base
yellow

V-Monovette® Urine Z 6 ml 6 ml, 100x13 mm, round base

V-Monovette® Urine Z 4 ml 4 ml, 756x13 mm, round base

Containers with additive

V-Monovette® Urine boric acid 10 ml 10 ml, 100x15 mm, round base

green
V-Monovette® Urine boric acid 4 ml 4 ml, 756x13 mm, round base

SARSTEDT V-Monovette® Urine Z

The V-Monovette® Urine Z consists of a transparent plastic container with round or conical base and a colour-coded V-Monovette® membrane cap. Each V-Monovette® Urine Z is delivered with a defined vacuum
corresponding to the nominal volume and a paper label. In addition, various versions of the V-Monovette® Urine Z are available for different sample volumes. They do not contain any stabilising additives.
The V-Monovette® Urine Z is sterile.

SARSTEDT V-Monovette® Urine with boric acid

The V-Monovette® Urine with boric acid consists of a transparent plastic container with a round base and a colour-coded V-Monovette® membrane cap. Each V-Monovette® Urine with boric acid is delivered with a
defined vacuum corresponding to the nominal volume and a paper label. In addition, various versions of the V-Monovette® Urine with boric acid are available for different sample volumes. The V-Monovette® Urine with
boric acid is sterile.

The product is prepared with boric acid. The average concentration of boric acid for a filed Monovette® Urine with boric acid is 1.5 % and stabilises the growth of pathogenic microorganisms in the urine at room
temperature for up to 48 hours without impairing their viability.

Studies were conducted for selected strains of bacteria:
e [Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae

e Proteus mirabilis

e Streptococcus faecalis

e Candida albicans

Information on product-specific studies is available on the SARSTEDT homepage: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/urin/urin-monovetter/
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Collection receptacles

C o
i

s

Description

Q Urine cup with integrated transfer unit

@ Urine collection container with integrated transfer unit, 3 I, brown, light protection, graduation marks, inspection strip, recessed holders, enclosed self-adhesive patient label,
label language depending on the order number (DE, EN, FR)

SARSTEDT Urine cup with integrated transfer unit

The urine cup with integrated transfer unit is available for a fill volume of 100 ml and consists of a transparent plastic container, graduated and with a labelling field. Integrated into the yellow screw cap is a transfer unit
with a medical-grade stainless steel disposable needle providing a tight connection for the closed transfer of the urine specimen into a V-Monovette® Urine. A safety label protects the user from reaching into the transfer
unit and, if intact, additionally indicates the authenticity of the urine cup. The product is available sterile and non-sterile.

SARSTEDT Urine collection container with integrated transfer unit

The urine collection container with integrated transfer unit is available for a fill volume of 3000 ml and consists of a brown-coloured (light protection) graduated plastic container with a wide opening diameter, inspection
strip and recessed holders. Integrated into the yellow screw cap is a transfer unit with a medical-grade stainless steel disposable needle providing a tight connection for the closed transfer of the urine specimen into a
V-Monovette® Urine. A safety label protects the user from reaching into the transfer unit.

A self-adhesive patient label is enclosed with each urine collection container with integrated transfer unit. The product is non-sterile.

Transfer unit

The transfer unit is a plastic holder containing an attachment with a needle and can be used for filling a V-Monovette® Urine. The product is non-sterile.

Accessories for the SARSTEDT V-Monovette® Urine specimen container system

Self-adhesive label for urine collection container with integrated transfer unit

Order no. Dimensions Version Packaging

84.1402 150x55 mm Label in German 300/inner carton (10x30/bag)
84.1402.001 150x55 mm Label in English 300/inner carton (10x30/bag)
84.1402.002 150x55 mm Label in French 300/inner carton (10x30/bag)
84.1402.003 150x55 mm Label in Dutch 300/inner carton (10x30/bag)

Safety information and warnings
NOTE FOR STERILE VERSIONS: DO NOT USE THE PRODUCT IF THE SAFETY LABEL IS DAMAGED.
1. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself from urine and possible exposure to pathogens transmitted by biological samples.

2. Handle all biological specimens and sharp collection utensils (needles) according to 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 products are intended for single use. Dispose of the products and all collection utensils in containers for hazardous biological waste.
4. Removing the membrane cap of the V-Monovette® for manual filling of the V-Monovette® Urine impairs its sterility and is not recommended.

5. The safety label on a screw cap with integrated transfer unit should remain on the transfer unit for the entire period and be removed only for the purpose of transferring urine to a V-Monovette® Urine.
To prevent needlestick injuries, never put fingers in the transfer unit.

6. Always store the filled urine cup with integrated transfer unit and the collection container with integrated transfer unit in an upright position, closed and out of the reach of children.

7. Do not use the products after the expiry date. The expiry date is the last day of the month and year as indicated.

Please note the safety data sheets: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Storage

Store the products at room temperature.

#| SARSTEDT

10



EN

Transport
The products can be transported together with an ADR-compliant (Packing instruction P650) secondary vessel.

Limitations

1.

Urine test strips belong to the most frequently used diagnostic accessories.
Before using a test strip, the manufacturer's information and possible limitations must be taken into account.

The first morning urine is best suited for urine diagnostics. In the ideal case, there should be at least 4 hours between the previous urination and collecting the urine specimen.

Midstream urine specimens are recommended, since they show lower contamination from urethral and/or surrounding flora compared to spontaneous urine.
Detection of bacteria (type and number) and possibly the result of a test strip analysis may be adversely influenced by e.g. genital and/or urethral contamination.

Where possible, the urine specimens should be collected prior to beginning antibacterial therapy.

The storage duration and temperature for urine specimens depend on the expiry date of the parameters for investigation.
In the absence of additional stabilisation, urine analysis (with the exception of 24-hour urine collection) should be carried out within one to two hours.

The appropriate storage and stabilisation of the urine during a 24-hour collection period depend on the parameters to be examined.
The laboratory should provide precise information on this.

Cooling of spontaneous and midstream urine specimens at 2 to 8°C is permitted and may prolong sample stability for some analytes.
There are exceptions for light-sensitive parameters, for example bilirubin and urobilinogen. Store away from light!

Cooling at 2 to 8°C can promote the precipitation of amorphous urates or phosphates in the urine specimen and impair urine microscopy.

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

. For microbiological culture diagnostics, if there is no possibility of transport or immediate sample processing, storing the urine either cooled at 2 to 8°C or in a V-Monovette® with boric acid is recommended.
. The suitability of the urine specimen for the analysis of trace elements/metals has not been tested.
. The volume that is transferred to a V-Monovette® Urine can vary depending on different physical factors such as altitude, ambient temperature, the remaining shelf life of the product and the filling procedure.

. The V-Monovette® Urine with boric acid must be filled up to the filling line to ensure the necessary ratio of urine to preservative.

A deviation of +/-10 % from the filling line is permissible. Underfilling can lead to false results.

Specimen collection and handling

READ ALL OF THIS DOCUMENT BEFORE YOU START URINE COLLECTION AND / OR URINE TRANSFER.

Equipment required for urine collection

A: Urine cup with transfer unit

1.
2.

Urine cup with transfer unit

Clean cloths or flannels and towel

B: Urine collection container with transfer unit

If needed, collection cup for urine portions, for example 500 ml cup, Art. no. 75.1356.

A: Procedure for collecting midstream urine using a urine cup with transfer unit

(1]
(2]

(3]
o
(5]

Wash your hands thoroughly and then the genital area. Dry yourself off with a clean towel.
Ensure that the safety label is intact.

Then open the lid of the urine cup by turning it anticlockwise. Place the lid in a hygienic place.
Ensure that the inside of the lid is not contaminated.

First pass a small quantity of urine into the toilet (Fig. @), then catch the midstream urine in the urine cup without interrupting the urine flow (Fig. @).
Then fully empty your bladder into the toilet (Fig.@).

Close the cap of the urine cup tightly by turning it clockwise. Be careful not to contaminate the inside of the lid.
Label the urine cup with your name and immediately deliver the tightly closed urine cup with the specimen to the responsible person, or proceed as instructed by your doctor.

#| SARSTEDT
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B: Procedure for a 24-hour urine collection using a urine collection container with transfer unit

Empty your bladder in the toilet in the morning when you get up. Note the date and time. Use the enclosed patient label for this and complete the patient data.

1. Collect the next urine in the collection container. You may use a small collection cup, but one that is sufficiently large and transfer all the urine to the collection container.
Close the collection container well.

Collect all further urine, even when having a bowel movement, and put it in the collection container.

Close the collection container well every time and swirl it back and forth. Make sure to store it as recommended by your doctor.

Go to the toilet the next day at the time noted on the day before, collect this urine and add it to the collection container. The collection phase is then complete.

S T A

Bring the filled collection container to your doctor or proceed as instructed by your doctor.

Procedure for transferring the urine to a V-Monovette® Urine

Material required for the urine transfer
1. Gloves, gown, goggles or other suitable protective gear to protect against potentially infectious materials.
2. Required quantity of V-Monovettes® Urine.

3. Transfer unit (Art. no. 11.1240); only necessary if the minimum fill volume has not been reached:
Urine cup with transfer unit <20ml
Urine collection container with transfer unit <700 ml

4. Urine cup (for example, Art. no. 75.562.005) only necessary if the following fill volume has not been reached:
Urine collection container with transfer unit <700 ml

5. Sharps disposal container for disposal of used urine transfer unit.

6. Disposal container for hazardous biological waste.

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

V-Monovette® Urine Intended use

1. V-Monovette® Urine Z (without stabiliser)

Microbiological tests

2. V-Monovette® Urine with boric acid (with stabiliser)

3. V-Monovette® Urine Z (without stabiliser) Chemical tests, strip tests and urine particle analysis

A1: From a urine cup with transfer unit

1. Prepare the urine specimen for removal by gently swirling the urine cup. Make sure that the fill volume of the closed urine cup is 20 ml or more.
If not, proceed as described under A2.

2. Remove the safety label from the top of the urine cup to allow access to the integrated transfer unit (Fig. 0). Stick the safety label back on the opening after removing the urine to reseal it.
NOTE: The minimum filing quantity required for filling a V-Monovette® Urine is 20 ml for the closed urine cup.

3. Place the urine cup upright on a solid surface. Guide the V-Monovette® Urine with the cap first into the integrated transfer unit and make sure that the needle penetrates the stopper of the V-Monovette® Urine
(Fig. @). The V-Monovette® Urine starts filling automatically according to the defined vacuum. If no urine flows or the flow stops before a sufficient fill level is achieved, the following steps are recommended:
a. Press the V-Monovette® Urine forward firmly again to make sure that the stopper is completely penetrated.
b. Secure the V-Monovette® Urine in the transfer unit during the filling process by pressing against the bottom of the V-Monovette® Urine.
c. If the urine still does not flow, remove the V-Monovette® Urine and use a new V-Monovette® Urine.

4. Hold the V-Monovette® Urine in place until no more urine flows into it and only then remove it from the integrated transfer unit.

5. Only for V-Monovette® Urine with boric acid: Swirl the V-Monovette® Urine at least five times or until the specimen is completely mixed with the preservative (Fig. 9).

6. Dispose of the urine cup in a container for hazardous biological waste.

#| SARSTEDT
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A2: When using a transfer unit (Art. no. 11.1240)

1.
2.
3.

® N o O A

Prepare the urine specimen for removal by gently swirling the urine cup.
Open the urine cup. Dip the tip of the urine transfer unit into the urine specimen (Fig. @)

Guide the V-Monovette® Urine with the cap first into the transfer unit and make sure that the needle penetrates the stopper of the V-Monovette® Urine (Fig. 9).

The V-Monovette® Urine starts filling automatically according to the defined vacuum. If no urine flows or the flow stops before a sufficient fill level is achieved, the following steps are recommended:
a. Press the V-Monovette® Urine forward firmly again to make sure that the stopper is completely penetrated.

b. Secure the V-Monovette® Urine in the transfer unit during the filling process by pressing your thumb against the bottom of the V-Monovette® Urine.

c. If the urine still does not flow, remove the V-Monovette® Urine and use a new V-Monovette® Urine.

Hold the V-Monovette® Urine in place until no more urine flows into it.
Remove the V-Monovette® Urine from the transfer unit and only then take the transfer unit out of the fluid.
Only for V-Monovette® Urine with boric acid: Swirl the V-Monovette® Urine at least five times or until the specimen is completely mixed with the preservative (Fig. @).

Dispose of the transfer unit in a sharps disposal container (Fig. 0).

Close the urine cup and dispose of it in a container for hazardous biological waste.

B1: From a urine collection container with transfer unit, fill volume > 700 ml

1.
2.

Prepare the urine specimen for removal by gently swirling the urine collection container.

Remove the safety label from the top of the collection container to allow access to the integrated transfer unit. Stick the safety label back on the opening after removing the urine to reseal it.
NOTE: The minimum filling volume required to fill a V-Monovette® Urine depends on the position of the collection container (Fig. o).

Select a position of the collection container appropriate for the filling volume (Fig. 9 - 0) and only then guide the V-Monovette® Urine with the cap first into the integrated transfer unit.
Make sure that the needle penetrates the stopper of the V-Monovette® Urine. The V-Monovette® Urine starts filing automatically according to the defined vacuum.

If no urine flows or the flow stops before a sufficient fill level is achieved, the following steps are recommended:

a. Press the V-Monovette® Urine forward firmly again to make sure that the stopper is completely penetrated.

b. Secure the V-Monovette® Urine in the transfer unit during the filling process by pressing against the bottom of the V-Monovette® Urine.

c. If the urine still does not flow, remove the V-Monovette® Urine and use a new V-Monovette® Urine.

Hold the V-Monovette® Urine in place until no more urine flows into it and only then remove it from the integrated transfer unit.

Dispose of the urine collection container in a suitable container for hazardous biological waste.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml
700-1200 ml
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B2: From a urine collection container with transfer unit, fill volume <700 ml
1. Prepare the urine specimen for removal by gently swirling the urine collection container and transfer a sufficient quantity to a urine cup.
2. Dip the tip of the urine transfer unit into the urine specimen (Fig. o).

3. Guide the V-Monovette® Urine with the cap first into the transfer unit and make sure that the needle penetrates the stopper of the V-Monovette® Urine (Fig. 9).
The V-Monovette® Urine starts filling automatically according to the defined vacuum.
If no urine flows or the flow stops before a sufficient fill level is achieved, the following steps are recommended:
a. Press the V-Monovette® Urine forward firmly again to make sure that the stopper is completely penetrated.
b. Secure the V-Monovette® Urine in the transfer unit during the filling process by pressing your thumb against the bottom of the V-Monovette® Urine.
c. If the urine still does not flow, remove the V-Monovette® Urine and use a new V-Monovette® Urine.

Hold the V-Monovette® Urine in place until no more urine flows into it.
Remove the V-Monovette® Urine from the transfer unit and only then take the transfer unit out of the fluid.

Dispose of the transfer unit in a container for hazardous biological waste (Fig. 9).

N oo

Close the urine cup and the urine collection container with transfer unit and dispose of both in a container for hazardous biological waste.
NOTE: It is also possible to use the urine cup with integrated transfer unit. For this, proceed as described under A1.

Centrifugation

WARNING! SARSTEDT V-Monovettes Urine are designed for maximum 4000 x g (RCF - relative centrifugal force — g-force).
Centrifuge inserts are to be selected according to the size of the V-Monovettes Urine 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”
"rpm": “Revolutions per minute” (min™")

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

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

V-Monovettes Urine 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 V-Monovettes Urine fit well in the centrifuge inserts. V-Monovettes Urine that protrude beyond the insert can catch on the centrifuge head and be broken.
Ensure that the centrifuge is filled evenly. Please refer to the centrifuge instructions for use for further information.

CAUTION! Do not remove broken V-Monovettes Urine by hand.
Refer to the centrifuge instructions for use for information on disinfecting the centrifuge.

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

Disposal

1. 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 cups must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.

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

S

Please take note of the information in the safety data sheet.

#| 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)

Further literature:

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

Key for symbols and labels:

LOT

Article number

Batch number

Use by

CE marking

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

If reused: Risk of contamination

Store away from sunlight

Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

All serious incidents relating to the product must be reported to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

The following also applies to sterile products:

l

&

Single sterile barrier system with external protective packaging

Sterile fluid path

Do not resterilise

SARSTEDT

EN
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MHcTpykunn 3a ynotpeba — SARSTEDT V-Monovette® 3a ypuHa, KOHTEHEp 3a ypuHa u BG
cbbupareneH KOHTENHepP C BrpafeHo npucnocobneHne 3a TpaHcdep n akcecoapu

MpunoxxeHne
CucTemara 3a B3emare Ha npoby SARSTEDT V-Monovette® 3a ypuHa ce 13non3sa 3a 3aTBOPEHO NMPEeXBbPIIsSHE Ha ypUHa OT CbOMpaTeNieH KOHTEHEP 3a yprHa C BrpafieHo nprcrnocobneHie 3a TpaHcdep B
V-Monovette® 3a ypuHa.

B cucTemata 3a B3emaHe Ha npo6u V-Monovette® 3a ypuHa ce nanonaear V-Monovette® 3a ypuHa, KOHTEMHEP 3a yprHa C Brpa[leHo NpUcnocobneHmne 3a TpaHcdep 1 CborpaTeneH KOHTENHEP C BrpafieHo
npucnocobnenHne 3a TparHcdep. Te cnyxxar 3a B3eMaHe, TPaHCMOPTUPaHE 1 CbhXPaHeHe Ha ypyHa 3a AMarHoCTUHHW MHBMTPO uscnensarsi. OcseH Tosa V-Monovette® 3a yprHa ca nogxomsium 1 3a o6paboTka Ha
YPUHHM NPO6K (Hanp. Ype3 LieHTpodyrmpaHe).

Mpy MHOrO Manky KOAMYECTBa, KOUTO Ca NOA MUHUMANHNA 06em, OTAENHOTO NMPUCTIOCOBEHME 3a TPaHCMEP MOXe fa Ce M3MoN3Ba Kato NMOMOLLHO CPEACTBO 3a NPOBHO NPEXBBLPSHE Ha ypYHA OT eANH KOHTEIHEP
3a ypuHa nnv cbbupaTeneH KoHTelHep 3a ypuHa kbm V-Monovette® 3a ypuHa.

MpopyKTUTe Ce NpefnaraT NOOTAENHO 1 MoraT fja Ce U3MoN3BaT 3aeaHo.

Cvictemara 3a B3eMaHe Ha npobi V-Monovette® 3a yprHa e npefHasHadeHa 3a ynotpeba B NpodecrioHanHa 06cTaHoBKa OT 06y4eH MeaVLMHCKIN 1 naGopaTopeH nepcoHan.

OnucaHuve Ha npoaykrta
CucTemara 3a B3emaHe Ha npo6u V-Monovette® 3a ypuHa ce npesara 3aeaH0 CbC CeHNTE eANHIYHN KOMMOHEHTU:

V-Monovette® 3a ypuHa

HanmeHoBaHue LiBeToBM KOp, OnucaHue

EnpyseTka 6e3 npenapat

V-Monovette® 3a ypvHa Z 10 ml 10 ml, 100x15 mm, 0610 ABHO
V-Monovette® 3a ypuHa Z 9,5 ml 9,5ml, 100x15 mm

XKBAT
V-Monovette® 3a ypuHa Z 6 ml 6 ml, 100x 13 mm, 06510 AbHO
V-Monovette® 3a ypuHa Z 4 ml 4 ml, 756x13 mm, 06510 gbHO

EnpyseTka ¢ npenapar

V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa kucenmHa 10 mi 10 ml, 100x 15 mm, 0650 gbHO

3eneH

V-Monovette® 3a ypvHa ¢ 6opHa kucenvHa 4 mi 4 ml, 75x13 mm, 0610 gbHO

SARSTEDT V-Monovette® 3a ypuHa Z

V-Monovette® 3a ypuHa Z ce CbCTOM OT Npo3payHa nnacTMacosa ernpyseTka ¢ 06,10 UM OCTPO AbHO 1 LIBETOBO KOAMpaHa MembpaHHa 3anylanka 3a V-Monovette®. Besika V-Monovette® 3a ypuHa Z ce foctass ¢
onpeneneH Bakyym, cbracyBaH C HOMUHaNHWA 06€eM, KaKTo 1 ¢ XapTheH eTUKET. B OOMb/IHEHVE 3a Pa3INYHNTE obemu Ha npoﬁvﬁe Cce npefyiarat pasnnyHn BapuaHT Ha Monovette® 3a ypurHa Z. He ca BKStOHeHn
crabunmampaluy fobasku. V-Monovette® 3a ypuHa Z e ctepunHa.

SARSTEDT V-Monovette® 3a yprHa ¢ 60pHa kucennHa

V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KiCennHa ce CbCTom OT Mpo3payHa nnacTMacoBa enpyseTka ¢ 06510 AbHO ¥ LIBETOBO KoaupaHa MembpaHHa 3anyluanka sa V-Monovette®. Beska V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa
KUCenvHa ce JocTaBs C OnpefeneH BakyyM, CbracyBaH C HOMUHaIHNS 06EeM, KakTo U C XapTheH ETVKET. B AOMbIHEHVE 3a pasnnyH1Te 06eMn Ha NpobuTe ce npeanarat pasnnyHn BapraHTu Ha Monovette® 3a ypuHa
¢ 6opHa kucenuHa. V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa KucenmHa e ctepunHa.

MPOAYKTBT e MOAroTBeH ¢ 6opHa KicenvHa. CpeaHaTa KoHLEHTpauus 6opHa kicenvHa Ha mbiHa V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa kucenuHa e 1,5% 1 ctabunnanpa pactexa Ha natoreHH MUKpoopraHnammn B
ypuHarTa npu cTaiiHa Temneparypa o 48 yaca, 6e3 fa HapyLuasa TsxHaTa XXN3HECTIOCOBHOCT.

MpoBexaaHn nacnensaHns 3a n3bpaHn 6aKTeprianHy LLiamMoBe:
*  Flepuxus kom

*  Knebcviena nmHesMoHns

e [Ipoteyc mupabunmc

o CTpenToKokyc ¢hekammc

*  KaHgumpa anbukaHc

3a nHhopmaLma OTHOCHO NPOYYBaH1A, CBBbP3aHV C MPOAYKTa, MOCeTeTe MHTEPHET cTpaHnuaTa Ha SARSTEDT: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/urin/urin-monovetter/
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CbbuparenHun KoHTeHepu

C o
T

Y

Onuncaxve

[A) KoHTeliHep 3a B3eMaHe Ha ypviHa ¢ BrpafeHo nprcrnocobneHmne 3a TpaHchep

@ CubupateneH KOHTeHep 3a ypuHa ¢ BrpafeHo npucnocobneHre 3a TpaHcdep, 3 |, kadss, cBeTnosalmra, rpagyvipade, ueuLa 3a B1UouMOoCT, BATbOHATUHM 3a XBalLiaHe,
MPYOXKEH Camo3aensLL, Ce eTVKET Ha nauyvieHTa. E3VKbT Ha eTukeTa 3aBycy OT HoMepa Ha nopbykara (DE, EN, FR)

SARSTEDT KoHTeliHep 3a B3eMaHe Ha ypuHa C BrpafieHO NpucrnocobieHne 3a TpaHchep

KoHTeliHepbT 3a B3eMaHe Ha ypurHa ¢ BrpafieHo npucrocobneHmne 3a TpaHcdep ce npeanara cbe chbvpareneH obem 100 ml 1 ce cbCToM OT Ge3LBeTHa NNacTMacoBa enpyBeTka ChC CKana 1 rosne 3a MapkypoBKa.
B KbnTata kanadka Ha BYHT € BrpafeHo NprcrocobeHmne 3a TpaHChep ¢ MeaULIMHCKa Ma OT HepbXaaema CToMaHa 3a eiHOKpaTHa yrnoTpeta, KOsiTo OCvrypsiBa YriTbTHsIBaHe Ha 3aTBOPEHOTO MPEXBBbPIISHE Ha
ypuHHaTa npo6a kbm V-Monovette® 3a yprHa. ETvkeTsT 3a 6e30MacHOCT NPeAoTBpaTsisa [OCTba Ha NoTpetuTens B MPMCNOCOBEHNETO 3a TPAHCMOPT 1 0603Ha4aBa, Ye KOHTEMHEPBT 3a ypuHa € HeynoTpebsiBaH,
B OPUrMHANIHO CbCTosHVE. [TPOAYKTHT Ce Mpefiara KakTo CTEPUIIEH, Taka 1 HECTEPIIEH.

SARSTEDT CnbupaTtenieH KOHTENHEp 3a ypuHa C BrpafieHo NpucnocobiieHne 3a TpaHcdep

CbbupaTtenHnaT KOHTeIHep C BrpafleHo NpucnocobreHne 3a TpaHcdep ce npeanara cbe cvbrpareneH o6em 3000 ml 1 ce cbCcTom OT Kahsasa NnacTMacosa enpyBeTka (CBETNO3ALLMTA) C LLMPOKO MbPIo, ckana,
VBYMLA 32 BUAMMOCT 1 NOMe 3a MapkMpoBKa. B xxbTata kanayka Ha BUHT € BrpafieHo NprcnocobreHre 3a TpaHcdep ¢ MeauLVHCKa Urna oT Hepbxxaaema CToMaHa 3a eaHoKpaTHa ynotpeba, KosaTo ocurypsisa
YMTbTHABaHE Ha 3aTBOPEHOTO MPEXBBLPIISHE Ha ypUHHATA Npoba kbM V-Monovette® 3a ypuHa. ETVKeTbT 3a 6e30MacHOCT NpeaoTBpaTsiBa 4OCTba Ha NoTPeGUTeNs B MPKCMOCOBEHNETO 3a TpaHcdep.

Bceku cbburparteneH KOHTeHep 3a ypyHa C BrpaaeHo NprcrocobneHiie 3a TpaHcdep e cHabaeH CbC caMo3ariersilly Ce eTUKET Ha nauuneHTa: MpoayKTbT He & CTepUreH.

MpucnocobneHune 3a TpaHchep
MpucnocoGneHneTo 3a TpaHchep NpeacTaBnsBa NacTMacoBa CToKa C HaACTPOKa C Urma 1 MOXe Aa ce 13Mon3Ba 3a MbiHeHe Ha V-Monovette® 3a ypuHa. MpofyKThT He e CTepuneH.

Akcecoapu 3a crucTemara 3a B3emaHe Ha npobu SARSTEDT V-Monovette® 3a ypuHa

CamosanensiLy Ce eTVKET Ha CbOrpaTeneH KOHTEHep 3a ypyHa C BrpafeHo MprcrocobneHiie 3a TpaHcdhep

Homep Ha nopbukarta Pasmepu OnakoBka

84.1402 150x55 mm ETUKET Ha HEMCKM 31K 300/BbTpeLueH KawwoH (10x30/Topbuyka)
84.1402.001 150x55 mm ETUKET Ha aHrniicKy e3nk 300/BbTpeLLeH KatwoH (10x30/Topbuyka)
84.1402.002 150x55 mm ETVKeT Ha dhpeHcKk eank 300/BbTpetleH KaluoH (10x30/Topburyka)
84.1402.003 150x55 mm ETUKET Ha HUAEpnaHACKY e3nK 300/BbTpeLueH KawwoH (10x30/Topburyka)

WHcTpyKummn 3a 6e3onacHoCT
CMABBAVITE CNEHWTE HACOKI 3A CTEPUITHI BAPVAHTI: HE YNOTPEBSIBAVTE MPOAYKTA, AKO ETUKETHT 3A BE3OMACTHOCT E MOBPELEH.
1. O6LLLI/I npeanasHn MepKun: anonssaiite pPBKasvun 1 opyru OGLLLM JN4HN NpeanasHy cpencTsa, 3a Aa ce npeanasnTte oT ypurHa Unn eBeHTyannHo nanaraHe Ha natoreHu, npeHacsaHu ¢ 61ONOrUHHN I'IpOGV\.

2. Bcurykmn 61onormyHm Npobn 1 oCTP/OCTPOBBPXM akcecoap 3a B3emMaHe Ha Npobu (KaHtonu) Tpsitea fa 6baaT TPeETUMpaHn ChrnacHo Hapeabute 1 npouesypuTe Ha CbOTBETHOTO fIe4e6HO 3aBefeHne.
B cnyyait Ye 6baeTe ANPEKTHO U3NOXKEHW Ha BMONOrMYHK MNPOBU NN Ce HapaHUTE C OCTbP MPEAMET, MOTbPCETE NleKapcka NOMOLLL, 3aLL0TO € Bb3MOXHO 3apassisare ¢ HIV, HCV, HBV nnu apyrv MHekUmnosHn
3abonseaHus. Cnaseaiite Hapeutime v npouenypunte 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO NEYe6HO 3aBefeHne.

3. [poaykTuTe ca npefHa3HaYeHn 3a eAHoKpaTHa ynotpeda. V3xsbprsiite NPOayKTUTE U BCUHKM MOMOLLIHV aKCecoapy 3a B3eMaHe Ha Npoby B KOHTEHEPU 3a OnacHM G1ONOrnYHN OTNagbLM.
4. OTtcTpaHsBaHeTo Ha MembparHata 3anyLanka Ha V-Monovette®, 3a aa HambHUTE V-Monovette® Ha pbKa, HapyLuasa CTEPUIHOCTTA U He € MPENOPBHUTENHO.

5. ETUKeTHT 3a 6e30MacHOCT BbPXY KanadkaTta Ha BUHT C BrpafeHo Nprcrocobtnenrie 3a TpaHcthep Tpsitea fAa OCTaHe Bbpxy MPUCMOCOBNEHNETO 3a TPaHChep Npes LSNoTo BpeMe U MOoxe fja Gbe OTCTpaHeH camo
C Uen npexebprisiHe Ha ypyHaTta kbM V-Monovette® 3a ypuHa. 3a aa n3berHete HapaHsiBaHUs C UrMa, HUKora He GbpkaiiTe ¢ MPbCTU B MPUCMOCOBNEHVETO 3a TpaHCcdep Ha ypuHa.

6. CbxpaHsBaiiTe MbIHUTE KOHTENHEPU 3a yprHa C BrPaeHO NPUCrocobeHie 3a TpaHCdep 1 CbOMPATENHYIS KOHTEHEP BUHAM 13MPaBeHU, 3aTBOPEHN 1 HEAOCTHIMHM 3a fela.

7. He nsnonssante NpoayKTUTe Crnef N3TndaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT. CpOK‘bT Ha rogHOCT Ha NPOoAyKTa 1n3Tn4a Ha rnocnegHna AeH Ha NocoveHnTe mecel, 1 rognHa.

Monsi, cnasBaiTe MHCTPYKLMUTE OT MH(POPMaLMOHHITE NNCTOBE 3a 6e3omnacHoCT: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets

CbxpaHeHve

CbxpaHsiBaliTe NPOAYKTUTE Mpu CTaiHa TeMnepartypa.

#| SARSTEDT
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TpaHcnopT
MpoaykTUTe MoraT fja GbaaT TPaHCMOPTUPaHW 3a6AHO BB BTOPWYEH Cbf, OTroBapsill, Ha ADR (MHCTPyKLUmK 3a onakosaHe P650).

OrpaHuyeHns

1.

1.
12.

TecToBUTE NEHTH 3a YpvHa ca cpef Haii-4eCTo m3non3saHnTe NHCTPYMEHTW 3a AnarHoCcTuKa.
Bsemete npenosna CI'IeLLMCbI/IKaLlI/II/ITe Ha Npon3BoaNTENA U EBEHTYaUTHUTE OrpaHnYeHna npeav aa U3nonssaTe TecToBa fieHTa.

CyTpeluHaTa ypvHa e Ha-noaxofsiia 3a auarHocTvika. Hai-nobpe e Mexxay nocneaHata MUKUWS U B3EMaHETO Ha yprHHaTa npoba Aa MyHaT noHe 4 vaca.

[MpenopbuyBa ce Npoba OT cpeaHaTa ypuHHa CTPyS, 3aLLOTO B CPaBHEHWE ChC CMOHTaHHATa ypuHa T8 € N0-Ccnabo KOHTamUHVpaHa OT ypeTpanHa u/unm okonHa dopa.
EaKTepmanHwTe HaxoaKn (BMﬂ n 6[}0\7\) N eBEeHTYasIHO pe3ynTaTbT OT U3CNeABaHeTo C TeCT JIeHTa Morart fa 6'b,an Heﬁﬂa!’OI‘IpMﬂTHO MOBNNAHN, HANPUMEP OT reHuTanHa wnnmn YypeTrpanHa KOHTaMUHauUKA.

YpuHHaTta npoba Tpsibsa Mo Bb3MOXHOCT fja 6bAe B3eTa Npeay Ha4anoTo Ha aHTUGaKTePUATHO NeveHme.

BpemeTo ” TemMnepartypaTa Ha CbxpaHeHne Ha ypuHHUTe I'IpO6M 3aBUCAT OT TpaMHoc‘rra Ha uscnegsaHvTe napameTpu.
Bes gonbnHuTenHa ctabunmsauyst (C nskntodeHne Ha cbbupanHa 24 Yaca ypuHa) aHanmabT Ha ypyHa Tpsibea fa ce NpoBede B pamK1Te Ha eavH 4O ABa Yaca.

[MoAXOAALLOTO ChXpaHeHre 1 CTabUNM3NPaHETOo Ha ypuHaTa no BpemMe Ha 24-4acoBus Neprof Ha CboMpaHe 3aBrCAT OT NapameTpuTe, KouTo Tpsibea fa 6bAaT U3cneaBaHu.
To4HM yKkasaHus 3a Toea Tpsibea fa 6bAaT NpesocTaBeHn ot naboparopusTa.

OxnaxkaaHeTo Ha NpobKTe OT CMOHTaHHA YpVHa 1 yprHa OT cpefHaTa CTpys e AoMyCTVMO npu 2° Ao 8°C 1 MOXe [ja yaAb/DKM CTabuIHOCTTa Ha Mpobata 3a HAKOW aHamTy.
VI3Knio4eHIs OT ToBa MPaBumo ca HampyMep GUIMPYBUHBT 1 YPOGUAMHOTEHBT, KOUTO Ca YyBCTBUTENHW Ha CBETIIMHA. ChbXpaHsiBaiiTe Ha TbMHO!

OxnaxgaHeTto npu 2° no 8°C MoxXe Aa [oBefe A0 yTasiBaHe Ha aMopHM ypaTv unn poccaTii B yprHHATa Npoba v Mo TO3W HauMH Aa NoMnpeYn Ha MUKPOCKOMNUSTa Ha ypuHaTa.

He 3ampassiBaiite ypuHHWTE NPOGK, aKo ca NpeaHasHa4YeHn 3a yprHHa yTanka.

. Ipy HEBL3MOXXHOCT 3a TPaHCMOPT U He3abasHa 06paboTKa, KOraTo ce U3BbPLIBA MUKPOBKONOrMYHa AVarHOCTVKa Ha KynTypu, ce MpenopbyBa v yprHaTa aa 6bae oxnageHa npu o) , unv pa ce
[l 6 6pab 6 6 2°no 8°C

cbxpaHsiBa B V-Monovette® 3a yprHa ¢ 6opHa kicenvHa.
He ca npoBeneHn TeCcToBe, 3a fa Ce YCTaHOBM AaNn YPUHHUTE NPO6K ca rofHN 3a aHanv3 Ha MUKPOENeMeHT/ MeTanu.

O6embT, KOWTO Ce Npexsbpss B eaHa V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa KucenvHa, Moxe fa Bapupa B 3aBUCUMOCT OT pasdfinyH1Te hUsnHecki hakTopu, KaTo HampuMep HagMopcka BUCOYMHa, TemnepaTtypa Ha
OKOJHaTa cpefa, oCTaTb4eH CPOK Ha rogHOCT Ha NpoAyKTa 1 Npouec Ha nbliHeHe.

. V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa kucenmHa Tpsatea Aa ce MbfHW A0 MapK1poBKarTa, 3a fja Ce rapaHTvipa HeO6XOAYMOTO CbOTHOLLIEHME MEX/Y YpyHATa N KOHCEpBaHTa.

[lonycTUMO e OTKOHeHUe OT +/-10 % CrpsiMo MapKupoBKaTa. HefocTaTbyHOTO HambiBaHe MoXe Aa [A0BEeAE [0 MPeLLHM pesynTtaTu.

Bsemane Ha npobu n ynotpeba

MNPOYETETE TO3M AOKYMEHT U3LANO NPELAN OA 3ANOYHETE CbBMPAHETO WU/WIN TPAHC®EPA HA YPUHA.

Pa6oTHu MaTepuanu, Heo6xoAMMM 3a B3eMaHeTo Ha ypuHa

A: KoHTeliHep 3a ypuHa ¢ npucrnocobneHnue 3a TpaHcgep

1.
2.

KoHTenHep 3a ypuHa ¢ npucnocobneHvie 3a TpaHchep

Yuctn Kbpnn Unn Xaesaum 1 HoCHa Kbprnyka

B: Ch6upareneH KOHTeliHep 3a ypuHa ¢ BrpafeHo npucrnoco6neHune 3a tpaHcdep

EBeHTyanHo Yala 3a cbounpaHe Ha nopLmm ypuHa, Hanp. vawa 500 ml, Homep Ha apTukyna 75.1356.

A: U3non3sa ce 3a B3emMaHe Ha ypuHa OT CpeaHara CTpys npu ynotpe6a Ha KOHTelHep 3a ypuHa ¢ npucrnocobrneHune 3a TpaHcdep

(2]
(3]
o
(5]

OCHOBHO no4ncTeTe pbUETE CN 1 CNeL, TAX reHnTanHata obnacr. Cﬂeﬂ TOBa Ce NnofcyLeTe ¢ 41cTa Kbpna.
yBepeTe ce, 4e eTUKETLT 3a 6e30MacHOCT He e noepeneH.

Cﬂeﬂ TOBa OTBOPETE Karadkara Ha KOHTeI;IHepa 3a ypuHa, Kato A 3aBbpTUTE MO MNOCOKa, NPOTUBOMONOXHA Ha YaCOBHMKOBAaTa CTpeska. [MocTaBeTe kanaykara Ha XUrMeHNYHO YUCTO MACTO.
BHumasaiite Aa He 3aMbpCcuTe BbTPEeLIHaTa 4acT Ha Karna4kara.

113nyCHeTe MbpBOHAYaHO Marka YacT ypuHa B ToanetHata (dpur. @) 11 Toraea, 6e3 aa NpexbcBaTe CTPYSTa, N3MON3BaliTe KOHTEHEpa 3a YpuHa, 3a fia YNOoBUTE ypuHa oT cpeaHata ctpyst (cur. @).
Cnep ToBa U3nNpasHeTe HaMbIIHO NMUKOYHISA MEXyp B ToaneTHata ((bmr.@).

3aTBopeTe 3/4paBo KOHTeHepa 3a ypuHa C kanaykara Ha BUHT, KaTo st 3aBbpTHTe MO MocoKa Ha HYacoBHVKOBATa CTpenka. BHuMmasalite fa He 3aMbpcuTe BbTpeLlHaTa YacT Ha kanadkara.
HanuweTe nMeTo cv BbpXy 34paso 3aTBOPEHYISt KOHTEMHEP 3a ypuHa ¢ npobaTa v ro npefanTe He3abaBHO Ha OTFOBOPHOTO MMLIE NV CEABANTE HapexajaHusATa Ha Balums nexap.
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B: 3a cx6upartenHo B3emaHe Ha ypuHa 3a nepuog, ot 24 yaca npu ynotpeba Ha cbbupareneH KOHTelHep 3a ypuHa ¢ npucnoco6neHune 3a TpaHcdep

Kato cranete CYTPWHTa, 13NpasHeTe NMKOYHNA MEXyp B ToanetTHata. 3anuwete cn partarta 1 4aca. 3nonsganTe 3a Tasn uen NpunoXXeHnst ETMKET Ha NaumeHTa 1 Nomb/IHETE BCUYKM JaHHM Ha NauueHTa.

1.

R e

CubupaliTe cnefgallata yprHa B KOHTEHepa 3a cbbupaHe Ha ypuHa.
Mpu Heo6XoAVMMOCT M3Mon3saliTe Maska Yallia, Ho C AOCTaTbYHO ronsM 06em, KaTo Lsnata ypuHa NpexsbpisTe B KOHTelHepa 3a cboupaHe Ha ypuHa.

3BaTBapsiiTe KOHTENHepa 3a CboVpaHe Ha ypuHa fobpe.

Cbbupalite BCsika cneagallia ypyHa, Jopw NMpyv XOAeHe Mo rofisiva HyKaa, v s IPeXBbPASINTE B KOHTEMHepa 3a CbbvpaHe Ha ypyHa.

3aTBapsiiTe KOHTENHepa 3a CbovpaHe Ha ypuHa [o6pe v ro pasknallante cneq BCAKO NpexBbpisaHe Ha ypuHa. O6bpHETE BHUMaHKE Ha NPenopbYaHys OT NIeKaps Ha4YMH Ha CbXpaHeHVe.

Ha crneaBalna fieH oTuaeTe 40 ToaneTHa B 3anucaHna npeguiHna aeH vac, c1;6epeTe ypvHaTta n 4 NnpexsbprieTe B KOHTEI;IHepa 3a c1;6wpaHe Ha ypuHa. C ToBa d)asaTa Ha Cbﬁl/lpaHe npuknto4ea.

I'IpeLLaMTe MbAHUA Cb6|/lpaTeﬂeH KOHTGVIHGD 3a ypyHa Ha in4HuA c nexkap n CJ'Ie,EI.BaI;ITe HacokuTe My.

Mopxop, npu TpaHcdep Ha ypuHa BbB V-Monovette® 3a ypuHa

Pa6oTHu maTepuanu, Heo6xoauMm 3a TpaHcgepa Ha ypuHa

1.
2.

PbkaBuLy, NpecTuika, o4mna nnv Apyro NoAXoAsALLO 3aUmTHO 06eko 3a npeanasdsBaHe OT NOTEHLMATHO MHDEKLMO3HN MaTepuani.
Heo6xoavm 6poi V-Monovette® sa ypuHa.

Mpvicnocobnenme 3a TpaHchep (Homep Ha apTukyn 11.1240); HEOGXOAVMMO CaMO ako KOMMYECTBOTO € MOA MUHUMASTHUS OGEM:
KoHTenHep 3a ypuHa ¢ nprucnocobnenve 3a TpaHcdep <20ml
CbbupaTteneH KOHTENHepP 3a ypuHa ¢ NprcnocobeHre 3a TpaHchep <700 ml

KoHTenHep 3a ypuHa (Hanp. HoMep Ha apTukyn 75.562.005) e Heo6Xo4MM CaMo ako He € JOCTUMHAT CRefHUS MUHUMAaeH 06eM:
CbbupaTteneH KOHTENHepP 3a ypuHa ¢ NprcnocobneHre 3a TpaHchep <700 ml

KoHTenHep 3a 0CTpW/ OCTPOBBPXM OTNaAbLM, 3a U3XBBPSHE Ha YNoTpebsBaHy MpUcnocobnenns 3a TpaHcdep Ha ypuHa.

KoHTenHep 3a onacHn 61oNorMyHM OTNaabLV.

MpenopbuuTeneH pep npv B3emaHe Ha Npo6u

Ako e HeO6XOﬂMMO [a Ce Harmb/IHAT rnoBe4e V-MOHOBETYH 3a YpvHa OT ednH MbpBKYeH Cb[, Ce NnpenopbyBa ClefHns pen 3a B3eMaHe Ha I'IpO6l/IZ

V-Monovette® 3a ypuHa MpunoxeHne

s

V-Monovette® 3a ypuHa Z (6e3 ctabunmsaTop)

2. Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KucenmHa (CbC cTabnnmnsatop)

MuKpOGVONOrMHM 3cneaBaHNs

3. V-Monovette® 3a ypuHa Z (6e3 ctabunmsatop) XVIMUYHW N3cneaBaHyis, TECTOBU NEHTV U aHaNM3 Ha 4acTVLM B ypyHaTa

Atl:

OT KOHTelHep 3a ypuHa ¢ npucnocobnexne 3a TpaHchep

MoproTeeTe yprHHaTA NMPoGa KaTo BHAMATENHO paskriaTuTe KOHTEMHepa 3a yprHa Npeav B3emaqe Ha npobara.
YBepeTe ce, Ye CbOMpaTenH ST 06eM Ha 3aTBOPEHUS KOHTEHEP 3a ypuHa e 20 ml unn noseve. AKO He e Taka, CriefjBaiiTe On1caHNETo OT TouKa A2.

OTneneTe eTnkeTa 3a 6e30MacHOCT OT FopHaTa CTpaHa Ha KOHTElHepa 3a ypuHa, 3a fia OCTUrHETE BrpafigHOTO NPYCNoco6ieHmeTo 3a Tparcdep (cur. @).
Crep kaTo B3eMeTe Npo6a OT ypuHaTa, 3anerete eTukeTa 3a 6e30MacHoCT 06paTHO BbpXy OTBOPA, 3a [ ro 3aneyarare OTHOBO.
SABEJIEXKKA: MVHAMANHOTO KONMYECTBO, HEOBXOAMMO 3a HarmbiisaHe Ha V-Monovette® 3a yprHa npy 3aTBOPeH KOHTENHep 3a ypuHa, e 20 ml.

lMocTaBeTe KOHTelHepa 3a ypyHa U3npasBeH BbpXy CTabiHa NoBbpxHOCT. Bbeeaete V-Monovette® 3a ypuHa ¢ kanadkata Hajjony BbB BrpaieHoTO NPUcrocoGieHune 3a TpaHchep 1 ce yBepeTe, Ye KaHionara
npemvHasa npes 3anyluankara Ha V-Monovette® 3a ypuHa (. e). V-Monovette® 3a ypuHa 3ano4ysa fa ce MbAHWM aBTOMATUYHO B 3aBUCUMOCT OT OrpefeneHns Bakyym. B cnyyan de ypuHata He notede unm cnpe
Aa Teqe npegy Aa 4OCTUrHe HeOﬁXOﬂMMOTO KONM4ecCTBO, Ce npenopbyBaT CrefHNTe CTbIKU:

a. HatucHete V-Monovette® 3a ypuHa OTHOBO CUIHO Hanper, 3a a Ce YBEpHTe, He HaMbIHO e NpemvHana npes 3anyluankara.

b. ®ukcurparite V-Monovette® 3a ypuHa B NprcnocobieHneTo 3a TpaHcdep no Bpeme Ha npoLeca Ha MbfiHeHe, KaTo HaTUCHeTe AbHOTO Ha V-Monovette® 3a ypuHa.

c. B cnysait Ye yprHaTa BCe OLLe He e noTekna, oTcTpaHeTe V-Monovette® 3a ypuHa 1 noctasete Hoea V-Monovette® 3a ypuHa.

BagpwbxTe V-Monovette® 3a ypriHa Ha MSCTO, [JOKaTO ypyHaTa crpe Aa Tede 1 Yak Torasa 0cBOo60eTe BrpafieHoTo MpucrnocobneHne 3a TpaHcdep.
Camo npu V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa kucennHa: Pasknarete V-Monovette® 3a ypuHa noHe neT mbTi nnm [oKaTo MOoCTUrHETe Harmb/HO CMecBaHe Ha npobata ¢ KoHcepBaHTa (chur. 9).

V3xBbpneTe KOHTeHepa 3a ypuHa B KOHTEHEP 3a OnacHy GUOMOrNYHI OTNaLbLM.
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A2: Mpu nsnonssaxe Ha npucnoco6neHne 3a TpaHcdep (Homep Ha apTukyn 11.1240)

1.
2.

© N o o A

IMoAroTBETE YpUHHATA MPOGA KATO BHUMATESTHO Pa3KIaTUTE KOHTEHEPA 3a YpVHa Npeav B3emare Ha npotara.

OTBOpETE KOHTENHEPA 3a ypuHa. [ToToneTe Bbpxa Ha NPUCMOCOGNEHNETO 3a TpaHCthep Ha ypuHa B ypuHHaTa npoba (dur. ﬂ .

MocTaseTe V-Monovette® 3a ypuHa ¢ Kanadkara Hafofy B YCTPOICTBOTO 3a TpaHChep 1 Ce yBepeTe, Ye KaHionata NpemyHasa npes sanylankata Ha V-Monovette® za ypura (cur. @).
V-Monovette® 3a ypuHa 3amnoysa fja ce Mb/H1M aBTOMaTU4HO B 3aBUCUMOCT OT OMPELENeHns BakyyM.

B Cﬂy‘—lal7| He ypuHata He nortede unn crnpe na tede npeau na AocturHe H906XO}J,I/IMOTO KONM4ecTBO, Ce npenopb4yBaTt CriefHNTe CTbIMKU:

a. HatucHete V-Monovette® 3a ypuHa OTHOBO CUIHO HaNper, 3a Aa Ce YBEpHTe, He HaMbIHO e NpemvHaa npes 3anyluankara.

b. ®dukcwvparite V-Monovette® 3a yprHa B Np1Croco6neHneTo 3a TpaHcdep Mo BpeMe Ha MpoLieca Ha MbHEHe, KaTo HaTVCcHeTe ¢ nanew, AbHOTO Ha V-Monovette® 3a ypuHa.

c. B cnysait Ye yprHata BCe OLLe He e noTtekna, oTcTpaHeTe V-Monovette® 3a ypuHa 1 noctasete Hoea V-Monovette® 3a ypuHa.

BagpwxTe V-Monovette® 3a ypriHa Ha MSICTO, [JOKATO ypyHaTa crpe Aa Teqe.

OtcTpareTe V-Monovette® 3a ypuHa OT NprcriocoGeHneTo 3a TpaHcdep 1 Ceq Tosa 13BafeTe CaMoTo NPKCNIOCOGeHIe 3a TpaHChep OT TeYHOCTTa.

Camo npu V-Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa kucenuHa: Pasknarete V-Monovette® 3a ypuHa NoHe NeT MbTy v 0KATO MOCTUMHETE HaMbHO CMecBaHe Ha npobata ¢ koHcepsarTa (dhvr. @).

V13xBbpneTe NpUCnoco6neHneTo 3a TpaHChep B KOHTEMHEP 3a OCTPW/OCTPOBBPXY OTMagbLy (chur. 0).

3aTBOPETE KOHTENHEPA 33 YpUHA 1 MO M3XBBLPIETE B KOHTEHED 3a N3XBBPISHE Ha OMacHN BUONOMNYHI OTMagbLM.

B1: OT cb6upareneH KOHTENHEp 3a ypuHa ¢ npucnocobneHne 3a TpaHcdep, cbbupareneH o6em > 700 ml

1.
2.

HO}:\I’OTBSTE ypuHaTa 3a B3emMaHe Ha npo6a, Karto BHMMATENHO pasknatnte KOHTeMHepa 3a Cb6MpaHe Ha ypuHa.

OtneneTe eTuKeTa 3a 6e30MacHOCT OT ropHaTa YacT Ha KOHTelHepa 3a CbOMpaHe Ha ypuHa, 3a Aa AOCTUrHeTe [0 MPYCNOCOBEHNETO 3a TpaHcdep.
Cnep, KaTo B3eMeTe NpobGa OT yprHaTa, 3aneneTe eTukeTa 3a 6e30MacHOCT 06PaTHO BbPXY OTBOPA, 3a A ro 3aneqarate OTHOBO.
BABENEXKA: MUHMANHNAST 06eM, HeOBXOMMM 32 HaMbNBAHETO Ha efiHa V-Monovette®, 3aBu1cy OT NosWLMSTa Ha KOHTeiiHepa 3a Chonpane Ha ypuHa (ur. @).

V136epeTte 06em, KOWUTO OTroBapst Ha NO3VLUATA Ha CbOVPATENHIS KOHTENHEP 3a ypuHa (ur. e - 0) 1 Yak Toraea nocrasete V-Monovette® 3a ypuHa ¢ kanadkara Hanpe[ BbB BrpafeHoTo nprcrnocobneHvie
3a TpaHchep. YBepeTe ce, Ye kaHionara e npobuna sanylankara Ha V-Monovette® 3a ypuHa. V-Monovette® 3a ypuHa 3arnoysa fia ce MbJHW aBTOMaTUHHO B 3aBVICUMOCT OT OMNPEAENEHIst BAKYYM.

B cnyyait Ye ypuHata He noTede v cripe Aa Tede npeay Aa [OCTUrHe HeO6XoaVMMOTO KONMHECTBO, Ce NPEenopbYBAT CREAHNTE CTLIKY:

a. HatucHete V-Monovette® 3a yprHa OTHOBO CUIHO Hanpep, 3a fja ce yBepuTe, Ye Harb/IHO e MpemMyHana npe3 3anyLuasnkara.

b. ®dukcvparite V-Monovette® 3a ypuHa B NprcrocobneHreTo 3a TpaHcdep Mo Bpeme Ha NpoLieca Ha MbiHeHe, KaTo HaTucHeTe AbHOTO Ha V-Monovette® 3a ypuHa.

c. B cnyyait Ye ypuHata Bce OLLe He e noTekna, oTcTpaHeTe V-Monovette® 3a ypuHa 1 noctaseTe Hosa V-Monovette® 3a ypuHa.

BagpbxTe V-Monovette® 3a yprHa Ha MSiCTO, AOKATO ypuHaTa crpe fa Tede 1 Yak Torasa 0CBOGOAETE BrpafeHOTo NpyrcrocobneHe 3a TpaHcdep.

VI3xBbpneTe KoHTENHepa 3a CbOvpaHe Ha ypuHa B KOHTEVHEP 3a U3XBBLPISHE Ha ONacHW 6V1ONOrMYHK OTNagbLN.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml
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B2: OT cubupareneH KoHTelHep 3a ypuHa ¢ npucnocobneHne 3a TpaHchep, cbbupareneH o6em < 700 ml

1.
2.

N o s

[MNoproTteeTe ypuHaTa 3a B3emMaHe Ha npoba, kaTo BHUMATENHO pa3knaTnte KOHTeHepa 3a CbbupaHe Ha ypuHa 1 NPEXBBbRAMTE JOCTAThYHO KONMHECTBO B KOHTEMHED 3a ypuHa.
MoToneTte BbpXxa Ha MPUCNIOCOBNEHNETO 3a TPAHCMEP Ha ypyHa B ypuHHaTa npoba (dur. ﬂ).

MocTaseTe V-Monovette® 3a ypyuHa ¢ Kanadkara Hafony B MPYCNOCOGNEHIETO 3a TPaHCMEP 1 Ce YBEpeTe, He kaHionata npemm1Hasa Npes sanyluankata Ha V-Monovette® sa ypura (cur. @).
V-Monovette® 3a ypuHa 3amnoysa fja ce Mb/H1 aBTOMaTU4HO B 3aBMCUMOCT OT OMPELENeHNs BakyyM.

B Cﬂy‘—lal7| He ypuHata He nortede unn crnpe na tede npeau na AocturHe H906XO}J.VIMOTO KONM4ecTBO, Ce npenopb4yBaTt CriefHNTe CTbIMKU:

a. HatucHete V-Monovette® 3a ypuHa OTHOBO CUIHO HaNper, 3a Aa Ce YBEpHTe, He HaMbIHO e NpemvHaa npes 3anyluankara.

b. ®ukcunparite V-Monovette® 3a yprHa B Nprcnoco6neHneTo 3a TpaHcdep no Bpeme Ha MpoLeca Ha MbJIHEHe, KaTo HaTUCHETE ¢ nanel, AbHOTO Ha V-Monovette® 3a ypuHa.

c. B cnysait Ye yprHata BCe OLLe He e noTtekna, oTcTpaHeTe V-Monovette® 3a ypuHa 1 noctasete Hoea V-Monovette® 3a ypuHa.

BappbxTe V-Monovette® 3a yprHa Ha MSICTO, AOKATO ypuHaTa cripe Aa Teve.

OtcTpareTe V-Monovette® 3a ypuHa OT NprcriocoGeHeTo 3a TpaHcdep 1 Ceq, Tosa 13BafeTe CaMoTo NPKCNIOCOGeHIe 3a TPaHCheP OT TeYHOCTTA.

V13xBbpreTe NPYCNOCOBAEHIETO 3a TPAHC(EP B KOHTEIHEP 3a U3XBbPNAHE Ha OfacHM 61onordHi otnambuy (dur. @).

3aTBOpETE KOHTEHEPA 3a YpUHA 1 CbOMPATENHIS KOHTEHEP 3a ypuHa C NPUCNOCOGeHe 3a TpaHChep 1 M U3XBBPIETE B KOHTEMHEP 3a M3XBbPSISIHE Ha OMacHW GUOMOrMYHIN OTNabL.

3ABEJIEXKKA: YnoTtpe6ara Ha KOHTeHep 3a ypuHa C BrpafjeHo npucrnoco6ieHne 3a TpaHchep CbLyo e Bb3MOXHA. 3a Ta3u Ljes crefBaiite onMcaHneTo oT Toqka Al.

LleHTpodyrupare
BHMAHWE! SARSTEDT V-MoHOBETWTE 3a ypyHa ca npeasuaeHn 3a MaxkcumanHo 4000 x g (0THocuTenHo LeHTpodyranHo yckoperve RCF — g cuna).
LleHTpodbyrannnTe HakpaiHuLy Tpsibea Aa ce n3bupar crioper, pasmepa Ha V-MOHOBETUTE 3a ypuHa. OTHOCUTENHOTO LIEHTPOMYranHO YCKOPEHUE € B CrefHaTa 3aBICUMOCT OT 3afafeHnTe 060pOTU/MIH:

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

,RCF*: ,OTHOCUTENHO LeHTpOodyranHo yckopenune®, (Ha aHrnuiicku: RCF unn relative centrifugal force”),

LRPM*: ,060poTi B MuHyTa" (Min™') nnn: n = ,060p0Th B MrHYyTa" (Ha aHrnicku: RPM nnm revolutions per minute*),
L [B.cm]: ,Pagunyc Ha LeHTpodhyrata oT LeHTbpa Ha LieHTpodyrata Ao AbHOTo Ha V-Monovette® 3a yprHa.

13nonssaiite camo NoAXOAsLLM enpyBETKY W/ N HakpanHLW. LieHTpodyrpaHeTo Ha V-MOHOBETU C MyKHATUHW, PECMEKTVBHO LIEHTPOMYrPaHETO My MpeKaneHo BUCOKO LIEHTPOMYraiHO YCKOPEH/E MOXe Aa
poeefe [0 cHynBaHe Ha V—MOHOBETVITE, NPy KOETO € Bb3MOXHO OTAEeNsAHe Ha NoTeHUmManHo onacHW BellecTsa.

V-MOHOBETUTE 32 ypunHa TPsSitBa Aa ce LIeHTpodyrmpaT ChracHo yCnoBuaTa 3a LeHTpodyrmpaHe, NpeactaseHy no-gony. AKo ce npunarat Apyrv ycnosus, Te Tpsibsa fa 6b4at BanmanpaHn oT camus noTpeduTen.

YBeperte ce, 4e V-MOHOBETUTE Ca NOCTaBEHW MPaBUIHO B HAKpaHULMTE Ha LIeHTpodyruTe. V-MOHOBETUTE 3a ypuHa, KOMTO HaACTbpHaT, brxa MOmM Aa 3akadaT ocHoBaTa Ha LeHTpodyraTta 1 fa ce CHynsT.
YBeperTe ce, Ye LeHTpodyrata e HambiHeHa paBHOMEPHO. 3a Tasw Lien, MOons, CriasgaiiTe ykasaHusTa 3a ynotpeba Ha LeHTpodyrata.

BHUMAHMUE! He otcTpaHsBaiite cuyneHuTe V-MOHOBETU C rofin pblie.

Hacoku 3a AeanHMeEKLMS Ha LEHTpODyraTa Lie HaMepuUTe B yKasaHusiTa 3a ynotpeta Ha LeHTpodyrara.

Mpenopbku 3a LeHTpodyrupaHe:
Mpenopbyanata RCF (g cvna) 3a LeHTpodyrpaHe Ha ypuHHM Npo6m 3a yTarki e 400 X g 3a Nepriof, OT 5 MUHYTU.

N3xBbpnsiHe

1.

S

Cnassarite OBLLMTE XWMIEHHN HACOKI U 3aKOHOBW Hapeabu 3a NPaBIHOTO UBXBBPISHE Ha UH(DEKLMO3HU MaTepuanv.

PbkaBuLMTE 3a efHOKPATHA YNoTpeta NPeAoTBPaTSBAT PYCKa OT MHEKLN.

3aMbpCeHUTE UMK MbIHW KOHTEHEpH 3a ypuHa TpsioBa Aa Ce USXBBPAST B MOAXOASALLYM KOHTENHEPY 38 ONAcHW GVONOMHHN OTMaabLUM, CNef KOETO MoraT fa GbAaT asToKIaBupaHn 1 13ropeHu.
OTnagbyHVTe NPOAYKTI TPSIEBA A2 MUHAT MPe3 NOAXOASLL, MHCYHEPATOP WM MPOLIEC Ha aBTOKNaBMPaHe (CTepramsaLyis ¢ napa).

Mons, cnassanTe MHCTPYKUMUTE OT MHAOPMALMOHHMS NIMCT 3a 6€30MacHOCT.
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CTaHp,ame 1N HaCOKwW, CI'IeLl,I/IdJI/I‘-IHVI 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)

[onbnHuTenHa nuteparypa:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Kop Ha cumBonun n ngeHtudmnkaumm:

Homep Ha aptukyn B ponbnHeHne 3a cTepunHN NPOAYKTN BaXKN:
LoT e =S S OnpocTeHa crcTeMa Cbe CTepuiHa 6apuepa C BbHLUHA NpeanasHa
Maptvoa Ss==" OrnakoBKa

g STERILE[ R | |
loneH oo CTepuneH nMbT Ha TedHocTTa

E CE MapkupoBka @ He ctepunuanpante noBTOPHO
IVvD VIHBUTPO pparHocTnka
DII CnagsBaiiTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba
® Mpwn noBTOpHAa ynoTpe6a: OnacHOCT OT KOHTaMUHaLMS
O MaseTe OT CrbHYeBa CBETIMHA
CbxpaHsBaiiTe Ha Cyxo

“ MpowvasopuTen

[bpxasa Ha Npov3BOACTBO

3anasea ce NpaBoTo 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECK MPOMEHN.

BCUYKM CEPUO3HU MHLMAEHTW, CBBbP3aHM C MPOAYKTa, TPsiGBa Aa Ce CbOBLLABaT Ha NPOV3BOANTENS 1 Ha KOMNETEHTHIS HALMOHaNEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Navod k obsluze - SARSTEDT V-Monovette® Urin, poharek na mo¢ a sbérna lahev CS
s integrovanou prenosovou jednotkou a pfisluSenstvim

Ugel pouziti

Systém nadob na vzorky SARSTEDT V-Monovette® Urin se pouziva k uzavienému prenosu moci ze sbérné nadoby s integrovanou prenosovou jednotkou do V-Monovette® Urin.

V systému nadob na vzorky V-Monovette® Urin se pouzivaji V-Monovette® Urin, poharek na moc s integrovanou prenosovou jednotkou a sbérné lahev na moc¢ s integrovanou prenosovou jednotkou jako nadoby
na vzorky a slouzi pro sbér, prepravu a skladovani moci pro diagnostické analyzy in-vitro. V-Monovette® Urin je vhodna i ke zpracovani vzorku moce (napf. centrifugaci).

Pro velmi mala plnici mnoZstvi pod hranici minimalniho objemu naplné Ize pouzit samostatnou prenosovou jednotku jako pomdcku pro prenos vzorku z poharku na moc¢ nebo ze sbérmé lahve do V-Monovette® Urin.
Produkty jsou k dispozici jednotlivé a Ize je pouzivat spolecné.

Systém nadob na vzorky V-Monovette® Urin je urcen pro pouZiti v profesionalnim prostedi a pro pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu

Pro systém nadob na vzorky V-Monovette® Urin jsou k dostani tyto jednotlivé produkty:

V-Monovette® Urin

Barevny kéd

Zkumavky bez preparace

V-Monovette® Urin Z 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, kulaté dno

V-Monovette® Urin Z 9,5 mli 9,5 ml, 100 x 15 mm, konické dno
Zluta

V-Monovette® Urin Z 6 ml 6 ml, 100 x 13 mm, kulaté dno

V-Monovette® Urin Z 4 ml 4 ml, 75 x13 mm, kulaté dno

Zkumavky s preparaci

V-Monovette® Urin kyselina borita 10 ml 10 ml, 100 x 15 mm, kulaté dno

zelena

V-Monovette® Urin kyselina borita 4 ml 4 ml, 756x 13 mm, kulaté dno

SARSTEDT V-Monovette® Urin Z

V-Monovette® Urin Z se sklada z prihledné plastové zkumavky s kulatym nebo konickym dnem a membranovou zatkou V-Monovette® s barevnym kodovanim. Kazda V-Monovette® Urin Z ma definované vakuum podle
jmenovitého objemu a papirovou etiketu. Kromé toho jsou k dispozici riizné provedeni zkumavek V-Monovette® Urin Z pro riizné objemy vzorkd. Produkt neobsahuje stabilizaéni prisady. V-Monovette® Urin Z je sterilni.

SARSTEDT V-Monovette® Urin se stabilizatorem kyselinou boritou

V-Monovette® Urin s kyselinou boritou se sklada z priihledné plastové zkumavky s kulatym dnem a membranovou zatkou V-Monovette® s barevnym kodovanim. Kazda V-Monovette® Urin s kyselinou boritou ma
definované vakuum podle jmenovitého objemu a papirovou etiketu. Kromé toho jsou k dispozici réizna provedeni V-Monovette® Urin s kyselinou boritou pro rizné objemy vzork(. V-Monovette® Urin s kyselinou boritou
je sterilni.

Produkt je preparovan kyselinou boritou. Primérmna koncentrace kyseliny borité je pro jednu V-Monovette® Urin naplinénou kyselinou boritou 1,5 % a stabilizuje rlist moCovych patogennich mikroorganismt v modi pfi
pokojové teploté po dobu az 48 hodin, aniz by negativné ovlivnila jejich Zivotaschopnost.

Byly provedeny studie pro vybrané bakterialni kmeny:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e  Streptococcus faecalis

e Candida albicans

Informace tykajici se studii specifickych pro dany produkt jsou k dispozici na webovych strankach spole¢nosti SARSTEDT: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/urin/urin-monovetter/
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Sbérné nadoby

C o
T

s

Popis

Q Pohérek na mo¢ s integrovanou prenosovou jednotkou

@ Sbérna lahev na mo¢ s integrovanou prenosovou jednotkou, 3 |, hnéda, ochrana proti svétlu, stupnice, transparentni kontrolni prouzek, prohlubné pro uchopeni, prilozena
samolepici etiketa pro identifikaci pacienta, etiketa v jazyce podle objednaciho &isla (DE, EN, FR)

SARSTEDT poharek na mo¢ s integrovanou prenosovou jednotkou

Pohérek na mo¢ s integrovanou prenosovou jednotkou je k dispozici pro pinici objem 100 ml a skladé se z prihledné plastové zkumavky se stupnici a popisného pole. Ve Zlutém Sroubovacim uzavéru je integrovana
prenosova jednotka s jednorazovou lékarskou jehlou z nerezové oceli, kterd umoZiuije tésné spojeni pro uzavieny prenos vzorku moéi do V-Monovette® Urin. Bezpecnostni etiketa chrani uZivatele pred sahnutim do
prenosové jednotky a jeji neporusenost je znamkou toho, Ze pohar na moc jesté nebyl pouzit. Produkt je k dostani sterilni a nesterilni.

SARSTEDT sbérna lahev na mo¢ s integrovanou prenosovou jednotkou

Sbérna nadoba na moc s integrovanou prenosovou jednotkou je k dispozici pro plnici objem 3000 ml a sklada se z hnédé zabarvené (ochrana pred svétlem) plastové nadoby s otvorem o velkém priméru, se stupnici,
s transparentnim kontrolnim prouzkem a s prohlubnémi pro uchopeni. Ve Zlutém Sroubovacim uzavéru je integrovana prenosova jednotka s jednoréazovou lékarskou jehlou z nerezové oceli, kterd umozriuje tésné spojeni
pro uzavieny prenos vzorku modi do V-Monovette® Urin. Bezpednostni etiketa chrani uzivatele pred sahnutim do prenosové jednotky.

Ke kazda sbérné lahvi na mo¢ s integrovanou prenosovou jednotkou je pfilozena samolepici etiketa pro identifikaci pacienta. Produkt je nesterilni.

Prenosova jednotka

Prenosova jednotka je plastovy komponent, ktery obsahuje néstavec s jehlou a Ize jej pouzit pro naplnéni V-Monovette® Urin. Produkt je nesterilni.

Prislusenstvi pro systém nadob na vzorky SARSTEDT V-Monovette® Urin

Samolepici etiketa pro lahev na moc s integrovanou prenosovou jednotkou

Objednaci ¢. Provedeni Baleni

84.1402 150%x55 mm Etiketa v némciné 300/ vnitini karton (10 x 30/s&ackd)
84.1402.001 150%x55 mm Etiketa v anglictiné 300/ vnitini karton (10 x 30/s&ckd)
84.1402.002 150%x55 mm Etiketa ve francouzstingé 300/ vnitini karton (10 x 30/ sacka)
84.1402.003 150x 55 mm Etiketa v nizozemstiné 300/ vnitini karton (10 x 30/ sackad)

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni
PRO STERILNI VARIANTY PLATI: JE-LI BEZPECNOSTNI ETIKETA POSKOZENA, PRODUKT NEPOUZIVEJTE.

1. V8eobecna preventivni bezpec¢nostni opatreni:
PouZivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomdcky na ochranu pied potfisnénim moci a moznym vystavenim plvodctim chorob prenasenych biologickym materidlem vzorku.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a ostrymi/$picatymi prostiedky pro odbér (jehly) zachazejte podie smérnic a postupl svého zdravotnického zarizeni.
V pripadé piimého kontaktu s biologickymi vzorky nebo poranéni vpichem jehly vyhledejte Iékafskou pomoc, protoze mize dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni.
Je nezbytné dodrZovat bezpec¢nostni smérmice a postupy vaseho zdravotnického zafizen.

3. Produkty jsou uréeny k jednordzovému pouziti. Produkty a vSechny pomocné prostredky pro odbér zlikvidujte v odpadovych nadobéch na biologicky nebezpecny material.
4, Qdstranéni membranové zatky zkumavky V-Monovette® pro ru¢ni napinéni V-Monovette® Urin nepfiznivé oviiviuje sterilitu a nedoporucuije se.

5. Bezpecnostni etiketa na Sroubovacim uzavéru s integrovanou prenosovou jednotkou musi po celou dobu zUstat na prenosové jednotce a mizete ji odstranit pouze za Gcelem prenosu moci do V-Monovette® Urin.
Abyste zabranili poranénim v disledku vpichu jehly, nikdy nesahejte do prenosové jednotky.

6. Naplnény poharek na moc¢ s integrovanou prenosovou jednotkou a sbérnou lahev vzdy skladujte uzaviené ve svislé poloze a mimo dosah déti.

7. Po uplynuti doby pouZzitelnosti jiz nesmite produkty pouzivat. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Vezméte prosim na védomi bezpecnostni list: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Skladovani

Produkty je tfeba skladovat pfi pokojove teploté.
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Preprava
Vzorky je mozné prepravovat spolecné v sekundarni nadobé vyhovuijici predpisu ADR (pokyn pro baleni P650).

Omezeni

1.

1.
12.

Prouzky na testovani moci jsou nejcastéji pouzivanymi pomocnymi diagnostickymi prostredky.
Pred pouzitim testovaciho prouzku je nutné zohlednit Udaje vyrobce a mozna omezeni.

Pro diagnostiku modi je nejvhodnéjsi prvni ranni moc. V idedinim pfipadé by mél byt mezi odbérem vzorku modi a poslednim mocenim odstup minimainé 4 hodiny.

Pro odebrani vzorku se doporucuje pouzit stredni proud moci, protoze v porovnani se spontanni moci vykazuje nizsi kontaminaci uretraini a/nebo okolni flérou.
Zjisténi vyskytu bakterii (druh a pocet) a pfipadny vysledek vySetfeni pomoci testovacich prouzki mohou byt negativné ovlivnény napt. kontaminaci genitalni a/nebo uretralni flérou.

Vzorek moci by mél byt odebran pokud mozno pred zahdjenim antibakteriaini lécby.

Doba a teplota skladovani vzorkd moci zavisi na stabilité vysetfovanych parametrd.
Bez dodatecné stabilizace by méla byt analyza moci (s vyjimkou sbéru moci po dobu 24 hodin) provedena do jedné az dvou hodin po odebrani vzorku.

Vhodné skladovani a stabilizace moci v priibéhu intervalu sbéru po dobu 24 hodin zavisi na vySetiovanych parametrech.
Presné informace k témto podminkam by méla poskytnout laborator.

Chlazeni vzorku spontanniho a stiedniho proudu modi pfi teploté 2 °C az 8°C je piipustné a mize prodlouzit stabilitu vzorku pro nékteré analyty.
Vyjimku tvorf parametry citlivé na svétlo, jako je bilirubin a urobilinogen. Skladujte chranéné pred svétlem!

Chlazeni pri teploté 2°C az 8 °C mize byt pri¢inou vysrazeni amorfnich uratt nebo fosfatd ve vzorku modi, a tim narusit mikroskopii moci.

Nezamrazujte vzorky modi, které jsou ureny pro sediment moci.

. Pro diagnostiku mikrobiologickych kultur doporucujeme pfi nemoznosti prepravy, popfipadé okamzitého zpracovani vzorku,

skladovat mo¢ bud chlazenou pfi teploté 2 °C az 8 °C, nebo ve zkumavce V-Monovette® s kyselinou boritou.
Vhodnost vzorku modi pro analyzu stopovych prvk(/kovd nebyla testovana.

Objem vzorku pieneseny do zkumavky V-Monovette® Urin se miize lisit v zavislosti na rznych fyzikalnich faktorech, jako je nadmorska vyska,
teplota okolniho prostredi, zbyvajici doba pouzitelnosti produktu a metoda pinéni.

. V-Monovette® Urin s kyselinou boritou musf byt naplnéna az po plnici znacku, aby byl zaru¢en pozadovany pomér mezi moci a konzervacnim inidlem.

Je povolena odchylka +/-10% od plnici znacky. Podmérecné naplnéni mize vést k chybnym vysledkim.

Odbér vzorkd a manipulace s nimi

NEZ ZACNETE SE SBEREM A / NEBO PRENOSEM MOCI, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomucky potfebné pro sbér moéi

A: Poharek na mo¢ s prenosovou jednotkou

1.
2.

Poharek na mo¢ s prenosovou jednotkou

Cisté ubrousky nebo Zinka a rudnik

B: Sbérna lahev na mo¢ s integrovanou prenosovou jednotkou:

V pripadé potreby sbérmy pohéarek na vzorky moci, napfiklad poharek 500 ml, €. vyr. 75.1356.

A: Provedeni odbéru ze stifedniho proudu moc¢i pfi pouziti poharku na mo¢ s prenosovou jednotkou

(2]
(3]
o
(5]

Dlkladné si umyijte ruce a potom oblast genitélii. Osuste se Cistym ubrouskem.
Ujistéte se, Ze je bezpecnostni etiketa neposkozena.

Potom otevrete poharek na mo¢ otocenim vicka proti sméru hodinovych rugi¢ek. Odlozte vicko na hygienické misto.
Zajistéte, aby se vnitfek vicka nekontaminoval.

Nejprve vymocte malé mnozstvi moci do toalety (obr. @) a potom bez preruseni proudu zachytte stfedni proud moci do poharku na moc (obr. @).
Nasledné mocovy méchyF zcela vyprazdnéte do toalety (obr.@8).

Vicko pohdrku na mo¢ pevné uzaviete otocenim ve sméru hodinovych ruci¢ek. Dbejte na to, aby se vnitrek vicka nekontaminoval.
Oznacte poharek na mo¢ svym jménem a pevné uzavieny pohdrek na mo¢ se vzorkem ihned odevzdejte prislusné osobé nebo postupuijte podle pokynl svého lékare.
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B: Provedeni odbéru ze sbéru moc¢i po dobu 24 hodin pfi pouziti sbérné lahve na mo¢ s prenosovou jednotkou

Rano po probuzeni se vymocte do toalety. Poznamenejte si datum a ¢as. Pouzijte k tomu pfilozenou etiketu pro identifikaci pacienta a vyplrite vSechny udaje o pacientovi.
1. Dalsi mo¢ sbirejte do sbémé lahve. V pfipadé potieby pouzite maly, ale dostatecné velky sbérny poharek a prelejte veskerou mo¢ do sbémé lahve.

Sbérnou ldhev na mo¢ dobfe uzaviete.

Sbirejte veskerou dalsi mog, i pfi stolici, a pridavejte ji do sbérné lahve.

Po kazdém pridani sbérnou lahev pevné uzaviete a houpavym pohybem ji opatrné promichejte. DodrZuijte pokyny pro uskladnéni podle doporucéeni vaseho Iékare.

Naésledujici den jdéte na toaletu v Case zaznamenaném v predchozim dnu, provedte sbér této moci a dejte ji do sbérné lahve. Faze sbéru je poté ukoncena.

S T

NapInénou sbérmou lahev odevzdejte svému lékafi nebo postupujte podle ndvodu sveho Iékare.

Manipulace pro pfenos mo¢i do zkumavky V-Monovette® Urin

Pracovni pomtcky potfebné pro pienos moci
1. Rukavice, pracovni plast, ochrana o&f nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred potencialné infekénim materialem.
2. Potfebny pocet V-Monovette® Urin.

3. Prenosova jednotka (€. vyr. 11.1240); potrebna pouze tehdy, kdyz neni dosazen minimalni plnici objem:
Poharek na mo¢ s prenosovou jednotkou <20ml
Sbérna ldhev na mo¢ s integrovanou prenosovou jednotkou <700 ml

4. Pohéarek na moc (napt. ¢. vyr. 75.562.005); potrebny pouze tehdy, kdyZ neni dosazen tento plnici objem naplné:
Sbérna lahev na moc s prenosovou jednotkou <700 ml

5. Odpadova nddoba na ostré/Spicaté predméty pro likvidaci pouzité jednotky na prfenos modi.

6. Odpadova nadoba na biologicky nebezpecny material.

Doporucené poradi odbéru
Pokud ma byt z primarni nédoby naplnéno vice zkumavek V-Monovette Urin, doporucujeme toto poradi odbéru:

V-Monovette® Urin Pouziti

1. V-Monovette® Urin Z (bez stabilizatoru)

Mikrobiologicka vysetreni
2. V-Monovette® Urin kyselina borita (se stabilizatorem)

3. V-Monovette® Urin Z (bez stabilizatoru) Chemicka vysetreni, prouzkové testy a analyza mocovych ¢astic

A1: Z poharku na mo¢ s prenosovou jednotkou

1. Pripravte vzorek moci na odbér peclivym protfepanim poharku na mo¢. Ujistéte se, Ze plnici objem uzavieného poharku na mo¢ je 20 ml nebo vice.
Pokud tomu tak neni, postupujte podle popisu v bodu A2.

2. Uvolnéte bezpecnostni etiketu nahore z poharku na mo¢, abyste ziskali pristup k integrované prenosové jednotce (obr. 0).
Po odbéru vzorku moci nalepte bezpecnostni etiketu zpét na otvor, abyste jej opét uzavreli.
UPOZORNENI: Minimélni pinici mnozstvi potfebné k napinéni V-Monovette® Urin je 20 ml pro uzavieny pohdrek na mog.

3. Postavte poharek na moc ve svislé poloze na pevnou podlozku. Zasurite V-Monovette® Urin uzavérem dopredu do integrované prenosové jednotky a ujistéte se,
Ze jehla pronikla zatkou zkumavky V-Monovette® Urin (obr. 9). V-Monovette® Urin se zaCne automaticky plInit podle definovaného vakua.
V pripadé, Zze moc neteCe nebo se tok moci zastavi predtim, nez bylo dosazeno dostate¢ného naplnéni, doporucujeme provést tyto pracovni kroky:
a. Zatlacte V-Monovette® Urin jesté jednou pevné smérem dopredu, abyste se uijistili, Ze doslo k Uplnému proniknuti pres zatku.
b. Pri plnéni upevnéte V-Monovette® v prenosové jednotce tlakem na dno zkumavky V-Monovette® Urin.
c. Pokud moc¢ stéle jesté netece, vyjméte V-Monovette® Urin a viozte novou V-Monovette® Urin.

4. Drzte V-Monovette® Urin v prislusné poloze, dokud do ni neprestane téct mog, a teprve potom ji vyjméte z integrované prenosové jednotky.

5. Pouze u V-Monovette® Urin s kyselinou boritou: Zatepejte V-Monovette® Urin nejméné pétkrat nebo do dosazeni Uplného promiseni vzorku s konzervacnim ¢inidlem (obr. e).

6. Pohérek na mo¢ zlikvidujte v odpadové néadobé na biologicky nebezpecny material.

(3]

5x
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A2: Pri pouziti pfenosové jednotky (€. vyr. 11.1240)

1.
2.
3.

© N o o A

Pripravte vzorek moci na odbér peclivym protfepanim pohdrku na moc.

Otevrete pohdrek na mo¢. Ponorte Spicku prenosové jednotky na mo¢ do vzorku modi (obr. O)A

Zasute V-Monovette® Urin uzavérem dopredu do prenosové jednotky a uijistéte se, Ze jehla pronikla zatkou zkumavky V-Monovette® Urin (obr. 6).
V-Monovette® se automaticky zacne plnit podle definovaného vakua. V pripadé, ze mo¢ netece nebo se tok moci zastavi predtim,

nez bylo dosazeno dostate¢ného napinéni, doporucujeme provést tyto pracovni kroky:

a. Zatlacte V-Monovette® Urin jesté jednou pevné smérem dopredu, abyste se uijistili, Ze doslo k Uplnému proniknuti pres zatku.

b. Pi plnéni upevnéte V-Monovette® v prfenosové jednotce tlakem palce na dno zkumavky V-Monovette® Urin.

c. Pokud moc¢ stéle jesté netece, vyjméte V-Monovette® Urin a viozte novou V-Monovette® Urin.

Drzte V-Monovette® Urin v piislusné poloze, dokud do ni neprestane téct moc.

Vyjméte V-Monovette® Urin z pfenosové jednotky a teprve potom vytahnéte samotnou prenosovou jednotku z kapaliny.

Pouze u V-Monovette® Urin s kyselinou boritou: Zatfepejte V-Monovette® Urin nejméné pétkrat nebo do dosazeni Uplného promiseni vzorku s konzervaénim ¢inidlem (obr. 0).

Zlikvidujte pfenosovou jednotku do odpadové nadoby na ostré/$picaté predméty (obr. @).

Uzavrete pohdarek na moc a zlikvidujte ho v odpadové nadobé na biologicky nebezpecny material.

B1: Ze sbérné lahve na mo¢ s integrovanou pirenosovou jednotkou, plnici objem > 700 ml

1.
2.

Pripravte vzorek moci k odbéru peclivym promichanim sbérné lahve na mog¢.

Uvolnéte bezpecnostni etiketu nahore ze sbérné lahve, abyste ziskali pristup k integrované prenosové jednotce. Po odbéru vzorku mod&i nalepte bezpecnostni etiketu zpét na otvor, abyste jej opét uzavreli.

UPOZORNENI: Minimalni plnici objem, ktery je nutny k naplnéni V-Monovette® Urin, zavisi na poloze sb&mé lahve (obr. 0).

Polohu sbémé lahve zvolte podle objemu naplnént (obr. e - 0) a zasunte V-Monovette® Urin teprve potom uzévérem dopredu do prenosové jednotky.
Ujistéte se, Ze jehla pronikla zatkou zkumavky V-Monovette® Urin. V-Monovette® Urin se automaticky zacne plnit podle definovaného vakua.

V pfipadé, Ze moc neteCe nebo se tok moci zastavi predtim, nez bylo dosazeno dostatec¢ného naplnéni, doporucujeme provést tyto pracovni kroky:

a. Zatlacte V-Monovette® Urin jesté jednou pevné smérem dopredu, abyste se uijistili, Ze doslo k Upinému proniknuti pres zatku.

b. Pi plnéni upevnéte V-Monovette® v prfenosové jednotce tlakem na dno zkumavky V-Monovette® Urin.

c. Pokud moc¢ stéle jesté netece, vyjméte V-Monovette® Urin a viozte novou V-Monovette® Urin.

Drzte V-Monovette® Urin v pfislusné poloze, dokud do ni nepfestane téct moc, a teprve potom ji vyjméte z integrované prenosové jednotky.

Sbérnou lahev na mo¢ zlikvidujte vyhozenim do odpadové nadoby na biologicky nebezpecny material.

> 1200 ml
700-1200 ml

<700 ml

-+ [e2
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B2: Ze sbérné lahve na mo¢ s integrovanou prenosovou jednotkou, plnici objem < 700 ml
1. Pfipravte vzorek moci k odbéru peclivym promichanim sbérné lahve na mo¢ a predejte dostatec¢né mnozstvi do poharku na moc.
2. Ponorte Spicku prenosové jednotky na mo¢ do vzorku moci (obr. ﬂ).

3. Zasuiite V-Monovette® Urin uzavérem dopredu do integrované prenosové jednotky a ujistéte se, Ze jehla pronikla zatkou zkumavky V-Monovette® Urin (obr. 9).
V-Monovette® Urin se automaticky zac¢ne pinit podle definovaného vakua.
V pfipadé, Ze moc neteCe nebo se tok moci zastavi predtim, nez bylo dosazeno dostatec¢ného naplnéni, doporucujeme provést tyto pracovni kroky:
a. Zatlacte V-Monovette® Urin jesté jednou pevné smérem dopredu, abyste se uijistili, Ze doslo k Uplnému proniknuti pres zatku.
b. Pri plnéni upevnéte V-Monovette® v prenosové jednotce tlakem palce na dno zkumavky V-Monovette® Urin.
c. Pokud moc¢ stéle jesté netece, vyjméte V-Monovette® Urin a viozte novou V-Monovette® Urin.

Drzte V-Monovette® Urin v prislusné poloze, dokud do ni nepfestane téct moc.
Vyjméte V-Monovette® Urin z pfenosové jednotky a teprve potom vytahnéte samotnou prenosovou jednotku z kapaliny.

Prenosovou jednotku zlikvidujte vyhozenim do odpadové nadoby na biologicky nebezpecny materidl. (obr. 0).

N oo

Uzavrete pohdrek na moc¢ a sbérnou lahev na mo¢ s prenosovou jednotkou a zlikvidujte je v odpadové nadobé na biologicky nebezpeény material.
UPOZORNENI: Je také mozné pouzit poharek na moé s integrovanou prenosovou jednotkou. Postupujte pfitom podle popisu v bodu A1.

Centrifugace

POZOR! Zkumavky SARSTEDT V-Monovette Urin jsou dimenzovany pro maximainé 4000 x g (RZB — relativni odstredivé zrychleni — sila g).
Vlozky centrifugy je tfeba zvolit podle velikosti pouzitych zkumavek V-Monovette Urin. Relativni odstredivé zrychleni je k nastavenym otackam/min v tomto poméru:

RZB (sila g) = 11,2 x r x (ot/min/1000)?

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

Lot/min“: ,otdCky za minutu“ (min') nebo: n = ,pocet otacek za minutu” (anglicky: RPM ,revolutions per minute*),
,r[vem]: ,Polomér centrifugace od stfedu centrifugy ke dnu V-Monovette® Urin.

Pouzivejte pouze vhodné nosice, popripadé viozky zkumavek. Centrifugace zkumavek V-Monovette Urin s trhlinami,
popfipadé centrifugace pii prili§ vysokém centrifugacnim zrychleni mdze zpUsobit jejich prasknuti, pficemz se mohou uvolnit potencialiné nebezpecné latky.

Zkumavky V-Monovette Urin by mély byt centrifugovany za nize uvedenych podminek centrifugace. Pokud jsou aplikovany jiné podminky, musi je validovat sém uzivatel.

Je nutné zajistit, aby zkumavky V-Monovette Urin byly ve viozkéch centrifugy presné usazeny. Zkumavky V-Monovette Urin, které z viozky vyénivaji, mohou zavadit o hlavici centrifugy a prasknout.
Nezbytnou podminkou je rovnomeérné napinéni centrifugy. DodrZujte pritom névod k pouZziti centrifugy.

POZOR! Prasklé zkumavky V-Monovette Urin nevyjimejte rukou.
Pokyny pro dezinfekci centrifugy najdete v navodu k pouziti centrifugy.

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

Likvidace

1. Je tfeba dodrzovat obecné hygienické predpisy a zakonna ustanoveni upravujici fadnou likvidaci infekéniho materialu.

Jednorazové rukavice zabranuiji riziku infekce.

Kontaminované nebo naplnéné pohdarky na moc je tfeba ulozit do vhodnych odpadovych nadob na biologicky nebezpecny materidl, které je mozné potom sterilizovat v autoklavu a spalit.

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

o » 0N

Musite dodrzovat informace z bezpecnostniho datového listu.
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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)

Dalsi literatura:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Kli¢ pro symboly a oznacgeni:

Cislo vyrobku Pro sterilni vyrobky navic plati:
'r ===
Oznaceni Sarze S===" Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéj§im ochrannym obalem

STERILE[ R | |
Pouzitelné do Sterilni draha kapaliny

~ Kd

m

Oznaceni CE @ Nesterilizujte opakované
Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Dodrzujte navod k pouziti

® &5 5

Pri opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace
0 Uchovavejte mimo dosah pfimého slunecniho svétla

j Skladujte v suchu
“ Vyrobce

Zeme vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

V&echny zévazné uddlosti, ke kterym doslo v souvislosti s produktem, je tfeba nahlasit vyrobci a prislusnému statnimu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Brugsanvisning - SARSTEDT V-Monovette® Urin, urinbzeger og -dunk med integreret DA
transferenhed og tilbehor

Pataenkt anvendelse

SARSTEDT V-Monovette® Urin-prevebeholdersystem anvendes til lukket transfer af urin fra en opsamli ngsbeholder med integreret transferenhed til en V-Urin-Monovette®.

| V-Monovette® Urin-prevebeholdersystemet anvendes V-Urin-Monovetten®, urinbeegeret med integreret transferenhed og urindunken med integreret transferenhed som prevebeholder og bruges til opsamling, transport
og opbevaring af urin til diagnostiske formal in vitro. Desuden er V-Urin-Monovetten® egnet til behandling af urinpreven (f.eks. centrifugering).

Ved meget ringe fyldmeengder under den mindste fyldvolumen kan den separate transferenhed anvendes som hjeelpemiddel til preveoverferingen fra et urinbaeger eller en dunk til en V-Urin-Monovette®.
Produkterne fas separat og kan bruges sammen.

V-Monovette® Urin-prevebeholdersystemet er beregnet til anvendelse i et professionelt milig og af medicinsk fag- og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse
Folgende enkeltkomponenter kan fas til V-Monovette® Urin-prevebeholdersystemet:

V-Monovette® Urin

Betegnelse Farvekode Beskrivelse

Beholdere uden praeparering

V-Monovette® Urin Z 10 ml 10 ml, 100 x 15 mm, rund bund

V-Monovette® Urin Z 9,5 ml 9,5 ml, 100 x 15 mm, spids bund
aul

V-Monovette® Urin Z 6 ml 6 ml, 100 x 13 mm, rund bund

V-Monovette® Urin Z 4 ml 4 ml, 75 x 13 mm, rund bund

Beholdere med praeparering

Monovette® Urin, borsyre 10 ml 10 ml, 100 x 15 mm, rund bund

gren
V-Monovette® Urin, borsyre 4 ml 4 ml, 75 x 13 mm, rund bund

SARSTEDT V-Monovette® Urin Z

V-Monovette® Urin Z bestar af en gennemsigtig plastbeholder med rund eller spids bund og en farvekodet V-Monovette®-membranprop. Hver V-Monovette® Urin Z er forsynet med et defineret vakuum, der svarer til den
nominelle volumen samt en papiretiket. Desuden fas forskellige versioner af V-Monovette® Urin Z til forskellige prevevolumener. Stabilisatorer er ikke inkluderet. V-Monovette® Urin Z er steril.

SARSTEDT V-Monovette® Urin Borsyre

V-Monovette® Urin med borsyre bestar af en gennemsigtig plastbeholder med rund bund og en farvekodet V-Monovette®-membranprop. Hver V-Monovette® Urin med borsyre er forsynet med et defineret vakuum, der
svarer til den nominelle volumen samt en papiretiket. Desuden fas forskellige versioner af V-Monovette® Urin med borsyre til forskellige prevevolumener. V-Monovette® Urin med borsyre er steril.

Produktet er preepareret med borsyre. Den gennemsnitlige koncentration af borsyre for en fyldt V-Urin-Monovette® med borsyre udger 1,5 % og stabiliserer veeksten af urinpatogene mikroorganismer i urin ved
stuetemperatur i op til 48 timer uden at pavirke deres levedygtighed.

Der blev gennemfert undersoegelser for udvalgte bakteriestammer:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptococcus faecalis

e Candida albicans

Oplysninger om produktspecifikke studier er til radighed pa SARSTEDT-hjemmesiden: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/urin/urin-monovetter/
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Opsamlingsbeholdere

C o
T

]

Beskrivelse

[A) Urinbeeger med integreret transferenhed

@ Urindunk med integreret transferenhed, 3 1, brun, lysbeskyttelse, graduering, inspektionsstribe, integreret greb, selvklesbende patientetiket vedlagt, sprog pa etiketten afheenger
af bestillingsnummer (DE, EN, FR)

SARSTEDT Urinbaeger med integreret transferenhed

Urinbaegeret med integreret transferenhed fas til en fyldvolumen pa 100 ml og bestéar af en klar plastbeholder med skalering og et skriftfelt. Der er integreret en transferenhed med medicinsk engangsnal af rustfrit stal i
det gule skruelag, der muligger en teet forbindelse til den lukkede overfering af urinpreven i en V-Urin-Monovette®. Brugeren beskyttes mod at gribe ind i vha. En sikkerhedsetiket ger det umuligt for brugeren at gribe ind
i transferenheden, og den angiver desuden, at urinbaegeret er originalt og intakt. Produktet fas bade sterilt og ikke-sterilt.

SARSTEDT Urindunk med integreret transferenhed

Urindunken med integreret transferenhed fés til en fyldvolumen pa 3000 ml og bestér af en brun, farvet (lysbeskyttelse) plastbeholder med bred &bningsdiameter, skalering, inspektionsstribe og integreret greb. Der er
integreret en transferenhed med medicinsk engangsnél af rustfrit stél i det gule skrueldg, der muligger en teet forbindelse til den lukkede overfering af urinpreven i en V-Urin-Monovette®. Brugeren beskyttes mod at gribe
ind i transferenheden vha. en sikkerhedsetiket.

Der medfolger en selvklaebende patientetiket til hver urindunk med integreret transferenhed. Produktet er ikke sterilt.

Transferenhed

Transferenheden er en plastbeholder, der indeholder en pasats med en nél, der kan anvendes til fyldning af en V-Urin-Monovette®. Produktet er ikke sterilt.

Tilbeher til SARSTEDT V-Monovette® Urin-prevebeholdersystemet

Selvkleebende etiket til urindunk med integreret transferenhed

Bestillingsnr. Dimensioner Variant Emballage

84.1402 150x55 mm Etiket pa tysk 300/inderkarton (10x30/poser)
84.1402.001 150x55 mm Etiket pa engelsk 300/inderkarton (10x30/poser)
84.1402.002 150x55 mm Etiket pa fransk 300/inderkarton (10x30/poser)
84.1402.003 150x55 mm Etiket pa hollandsk 300/inderkarton (10x30/poser)

Sikkerhedsvejledninger og advarsler
BEMARK VED STERILE MODELLER: BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS SIKKERHEDSETIKETTEN ER BESKADIGET.
1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andre almindelige personlige vasremidler for at beskytte dig mod urin og mulig eksponering for blodbérne 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 kontakt med biologiske prover eller stikskader skal du sege leege, da HIV, HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan overferes. Organisationens sikkerhedspolitikker og -procedurer skal folges.

3. Produkterne er beregnet til engangsbrug. Bortskaf produkterne og alle prevetagningshjeelpemidler i bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.
4. Aftagningen af V-Monovette®-membranproppen til manuel fyldning af V-Urin-Monovetten® pavirker steriliteten og anbefales ikke.

5. Sikkerhedsetiketten pa et skrueldg med integreret transferenhed skal hele tiden forblive pa transferenheden og ma udelukkende fiernes til urinoverfering til en V-Urin-Monovette®. Stikskader kan undgés ved aldrig at
fore fingre ind i transferenheden.

6. Opbevar altid det fyldte urinbeeger med integreret transferenhed og dunken med integreret transferenhed opret og lukket samt utilgeengeligt for bern.

7. Produkterne ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne maned og det angivne ar.

Bemeerk venligst sikkerhedsdatabladene: https://www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.
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Transport
Produkterne kan transporteres sammen i en sekundaer beholder, som er i overensstemmelse med ADR (pakningsinstruktion P650).

Begraensninger

1.

Urinstix herer til det mest almindeligt anvendte hjeelpemiddel inden for diagnosestilling.
Inden brug af en urinstix skal man veere opmaerksom pa producentens henvisninger og evt. begraensninger.

Morgenurinen egner sig bedst til urinanalyse. Ideelt ber der ga mindst 4 timer mellem udtagning af urinpeven og sidste vandladning.

Det anbefales at benytte midtstraleurinen, da denne, sammenlignet med spontanurinen, indeholder en lavere kontaminering fra urethralflora og/eller den omgivende flora.
Pavisning af bakterier (art og antal) samt et evt. resultat fra en stixundersegelse kan pévirkes negativt af kontaminering fra f.eks. kensorganerne og/eller urinreret.

Urinpreven ber s& vidt muligt udtages inden behandling med antibiotika.

Opbevaringstid og temperatur for urinprever afhaenger af holdbarheden af de parametre, der skal underseges. Uden yderligere stabilisering ber urinanalysen (undtagen 24-timers samleurin) foretages inden for én til

to timer.

Den passende opbevaring og stabilisering af urinen under den 24-timer lange opsamlingsperiode afhaenger af de parametre, der skal underseges.
Nojagtige anvisninger om dette ber gives af laboratoriet.

Koling af preven af spontan- og midtstraleurin ved 2° til 8°C er acceptabel og kan forleenge prevestabiliteten for nogle analytter.
Undtagelser herfra findes for lysfelsomme parametre som eksempelvis bilirubin og urobilinogen. Skal opbevares lysbeskyttet!

Keling ved 2-8°C kan begunstige udfeeldningen af amorfe urater eller fosfater i urinpreven og séledes forstyrre urinmikroskopien.

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

. Hvis det ikke er muligt at transportere eller behandle preveudtagningen med det samme, anbefales det ved mikrobiologisk diagnostik at opbevare urinen keligt ved 2-8 °C eller i en V-Monovette® med borsyre.
. Det er ikke undersegt, om urinen egner sig til analyse af sporstoffer/metaller.
. Den volumen, der overferes i en V-Urin-Monovette®, kan variere afheengigt af forskellige fysiske faktorer, f.eks. hejden, den omgivende temperatur, produktets resterende holdbarhed og fyldeprocessen.

. V-Urin-Monovetten® med borsyre skal fyldes op til fyldmarkeringen for at sikre det pakraevede forhold mellem urin og konserveringsmiddel.

En afvigelse péa +/-10 % i forhold til fyldmarkeringen er tilladt. Underfyldning kan fere til forkerte resultater.

Prgvetagning og handtering

L/AS HELE DOKUMENTET, INDEN DER FORETAGES URINOPSAMLING OG/ELLER URINOVERFQRINGEN STARTES.

Materiale, der kraeves til urinopsamling

A: Urinbaeger med transferenhed

1.
2.

Urinbaeger med transferenhed

Rene stofstykker eller vaskeklude og handkleede

B: Urindunk med transferenhed

Efter behov opsamlingsbaeger til urinportioner, f.eks. 500 ml beeger, varenr. 75.1356.

A: Gennemforelse af opsamling af midtstraleurin ved anvendelse af et urinbager med transferenhed

(2]
(3]
o
(5]

Vask heaenderne og derefter omradet omkring kensorganerne grundigt. Ter med en ren klud.
Serg for, at sikkerhedsetiketten ikke er beskadiget.

Abn laget pa urinbaegeret ved at dreje det mod uret. Laeg laget et hygiejnisk sted.
Veer opmeerksom p4, at lagets inderside ikke kontamineres.

Lad den ferste del urin komme i toilettet (Fig. @), og saml derefter midtstraleurinen op i urinbaegeret uden at aforyde stralen (Fig. @).
Tom efterfolgende bleeren helt i toilettet (Fig. @)A

Skru laget pa urinbaegeret fast ved at dreje det mod hejre. Serg for ikke at kontaminere lagets indvendige side.
Skriv navn pa urinbaegeret, og aflever straks det fastskruede baeger med urinpreven til den ansvarlige person, eller afvent leegens anvisninger.

@ Aftraekning
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B: Gennemforelse af opsamling af samleurin over 24 timer ved anvendelse af et urinbaeger med transferenhed

Tom bleeren om morgenen pa toilettet, efter at du er staet op. Notér dato og klokkeslaet. Brug hertil den medfelgende patientetiket, og udfyld patientoplysningerne fuldstaendigt.
1. Opsaml den naeste urin i urindunken. Brug et lille, men tilstraekkelig stort opsamlingsbaeger, hvis det er nedvendigt, og overfer urinen til urindunken.

Luk urindunken godit til.

Opsaml eventuel yderligere urin, ogsa under affering, og kom det i urindunken.

Luk urindunken godt til efter hver opsamling, og sving den. Serg for at opbevare den i henhold til din lseges anvisninger.

Gé pa toilettet neeste dag pa det tidspunkt, som er noteret den foregdende dag, opsaml urin, og kom den i urindunken. Opsamlingsfasen er derefter afsluttet.

S T

Giv den fyldte urindunk til din lzege, eller folg anvisningerne fra din laege.

Handtering ved urinoverfarsel i en V-Urin-Monovette®

Arbejdsmateriale nedvendigt til urinoverferslen
1. Handsker, kittel, gjenbeskyttelse eller andet passende beskyttelsestoj til beskyttelse mod potentielt infektiose materialer.
2. Péakreevet antal V-Urin-Monovetter®.

3. Transferenhed (varenr. 11.1240); kraeves kun, nar den mindste fyldvolumen er underskredet:
Urinbaeger med transferenhed <20ml
Urinbaeger med transferenhed <700 ml

4. Urindunk med transferenhed (f.eks. varenr. 75.562.005) kun pakreevet, nar felgende fyldvolumen er underskredet:
Urindunk med overferingsenhed <700 ml

5. Affaldsbeholder til skarpe/spidse genstande til sikker bortskaffelse af brugt transferenhed.
6. Bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

Anbefalet udtagningsraekkefolge
Hvis der skal fyldes flere V-Urin-Monovetter fra én primeerbeholder, foreslas felgende reekkefelge for udtagelse:

V-Monovette® Urin Anvendelse

1. V-Monovette® Urin Z (uden stabilisator)

Mikrobiologiske undersegelser

2. V-Monovette® Urin Borsyre (med stabilisator)

3. V-Monovette® Urin Z (uden stabilisator) Kemiske undersagelser, strimmeltest og urinpartikelanalyse

A1: Fra et urinbaeger med transferenhed

1. Forbered urinpreven ved omhyggeligt at svinge urinbaegeret til udtagningen. Serg for, at fyldvolumen af det lukkede urinbseger udger 20 ml eller mere.
Gor du ikke det, skal du fortseette, som beskrevet under A2.

2. Losn sikringsetiketten overst fra urinbaegeret for at gere den integrerede transferenhed tilgaengelig (fig. o), Seet sikkerhedsetiketten fast pa abningen efter urinudtagning for at forsegle den igen. BEMZRK: Den
minimale fyldemaengde, der kreeves til fyldning af en V-Urin-Monovette®, udger 20 ml for det lukkede urinbaeger.

3. Stil urinbaegeret opret pé fast underlag. Fer V-Urin-Monovetten® med hastten ind i den integrerede transferenhed, og serg for, at kanylen gennemtraenger proppen pa V-Urin-Monovetten® (fig. e)A V-Urin-
Monovetten® fyldes automatisk i forhold til det definerede vakuum. Hvis der ikke flyder nogen urin, eller urinstremmen stopper, for der er opnaet en tilstraekkelig fyldningsgrad, anbefales felgende arbejdstrin:
a. Tryk endnu engang V-Urin-Monovetten®fremad for at sikre, at proppen er fuldsteendigt gennemtreengt.
b. Fastger V-Urin-Monovetten® i transferenheden under fyldningen ved at trykke med tommelfingeren i bunden af V-Urin-Monovetten® .
c. Hvis der stadig ikke flyder urin, tages V-Urin-Monovetten® af, og der indsasttes en ny V-Urin-Monovette®.

4. Hold V-Urin-Monovetten® pa plads, indtil der ikke leber mere urin ind i den, og friger den ferst derefter fra den integrerede transferenhed.

5. Kun ved V-Monovette® Urin med borsyre: Vend V-Urin-Monovettne® mindst fem gange, eller indtil preven er fuldsteendig blandet med konserveringsmidiet (fig. 9).

6. Bortskaf urinbaegeret i en bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.
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A2: Ved anvendelse af en transferenhed (varenr. 11.1240)

1.
2.
3.

® N o O A

Forbered urinpreven ved omhyggeligt at svinge urinbaegeret til udtagningen.
Abn urinbaegeret. Dyp spidsen af urintransferenheden i urinpreven (fig. ﬂ)A

For forst V-Urin-Monovetten® med haetten fremad ind i den integrerede transferenhed, og serg for, at kanylen gennemtraenger proppen pa V-Urin-Monovetten® (fig. 6).

DA

V-Urin-Monovetten® fyldes automatisk i fornold til det definerede vakuum. Hvis der ikke flyder nogen urin, eller urinstrammen stopper, for der er opnéet en tilstreekkelig fyldningsgrad, anbefales felgende arbejdstrin:

a. Tryk endnu engang V-Urin-Monovetten® fremad for at sikre, at proppen er fuldsteendigt gennemtraengt.
b. Fastger V-Urin-Monovetten® i transferenheden under fyldningen ved at trykke med tommelfingeren i bunden af V-Urin-Monovetten® .
c. Hvis der stadig ikke flyder urin, tages V-Urin-Monovetten® af, og der indsaettes en ny V-Urin-Monovette®.

Hold V-Urin-Monovetten® pé plads, indtil der ikke leber mere urin ind i den.

Fjern V-Urin-Monovetten® fra transferenheden, og treek forst derefter transferenheden ud af veesken.

Kun ved V-Monovette® Urin med borsyre: Vend V-Urin-Monovettne® mindst fem gange, eller indtil proven er fuldsteendig blandet med konserveringsmidlet (fig. @).
Bortskaf transferenheden i en bortskaffelsesbeholder til skarpe/spidse genstande (fig. Q).

Luk urinbeegeret, og bortskaf det i en bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

B1: Fra en urindunk med transferenhed, fyldvolumen > 700 ml
1.
2.

Forbered urinpreven gennem omhyggelig svingning af urindunken til udtagningen.

Losn sikkerhedsetiketten overst fra urindunken for at gere den integrerede transferenhed tilgeengelig. Seet sikkerhedsetiketten fast pa dbningen efter urinudtagning for at forsegle den igen. BEMAERK: Den mindste

pafyldningsvolumen, der kraeves for at pafylde en V-Urin-Monovette®, afheenger af urindunkens position (fig. o).

Veelg en position for urindunken, der svarer til pafyldningsvolumenen (fig. 9 - 0), og fer ferst da V-Urin-Monovetten® med skruehaetten ind i den integrerede transferenhed. Serg for, at kanylen gennemtreenger

proppen pa V-Urin-Monovetten®. V-Urin-Monovetten® fyldesautomatisk i forhold til det definerede vakuum.

Hvis der ikke flyder nogen urin, eller urinstremmen stopper, for der er opnaet en tilstreekkelig fyldningsgrad, anbefales felgende arbejdstrin:
a. Tryk endnu engang V-Urin-Monovetten® fremad for at sikre, at proppen er fuldsteendigt gennemtraengt.

b. Fastger V-Urin-Monovetten® i transferenheden under fyldningen ved at trykke med tommelfingeren i bunden af V-Urin-Monovetten® .

c. Hvis der stadig ikke flyder urin, tages V-Urin-Monovetten® af, og der indsasttes en ny V-Urin-Monovette®.

Hold V-Urin-Monovetten® pa plads, indtil der ikke lober mere urin ind i den, og friger den ferst derefter fra den integrerede overferselsenhed.

Bortskaf urindunken i en egnet bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

> 1200 ml

<700 ml

-+ [e2
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B2: Fra en urindunk med transferenhed, fyldvolumen < 700 ml
1. Forbered urinproven gennem omhyggelig svingning af urinbeegeret til udtagningen, og overfor en tilstreekkelig maengde til et urinbaeger.
2. Dyp spidsen af urintransferenheden i urinproven (fig. o).

3. Fer V-Urin-Monovetten® med haetten fremad ind i transferenheden, og serg for, at kanylen gennemtreenger proppen pa V-Urin-Monovetten® (fig. 9).
V-Urin-Monovetten® fyldesautomatisk i forhold til det definerede vakuum.
Hvis der ikke flyder nogen urin, eller urinstremmen stopper, fer der er opnéet en tilstreekkelig fyldningsgrad, anbefales felgende arbejdstrin:
a. Tryk endnu engang V-Urin-Monovetten® fremad for at sikre, at proppen er fuldsteendigt gennemtraengt.
b. Fastger V-Urin-Monovetten® i transferenheden under fyldningen ved at trykke med tommelfingeren i bunden af V-Urin-Monovetten® .
c. Hvis der stadig ikke flyder urin, tages V-Urin-Monovetten® af, og der indsaettes en ny V-Urin-Monovette®.

Hold V-Urin-Monovettee® Urin pa plads, indtil der ikke leber mere urin ind i den.
Fjern V-Urin-Monovetten® fra transferenheden, og treek ferst derefter transferenheden ud af vaesken.

Bortskaf transferenheden i en egnet bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer (fig. 9).

N aos

Luk urinbaegeret samt urindunken med transferenheden, og bortskaf begge i en bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.
BEM/ERK: Brugen af urinbaegeret med integreret transferenhed er ogsa mulig. Ger som beskrevet under A1.

Centrifugering

PAS PAI SARSTEDT V-Monovette Urin er beregnet til maksimalt 4000 x g (relativ centrifugalkraft) — g-kraft.
Veelg centrifugeindsatser i forhold til sterrelsen af de anvendte V-Urin-Monovetter. Den relative centrifugalacceleration er knyttet til det indstillede antal omdrejninger/min:

RCA (g-kraft) = 11,2 x r x (OpM/1000)?
,RCA": ,Relativ centrifugalacceleration, (engelsk: RCF "relative centrifugal force"),
L,OpM*: ,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 S-Monovette® Urin".

Der mé kun anvendes passende basrerer eller indsatser. Centrifugering af V-Monovette Urin med revner eller centrifugering ved for hej centrifugalacceleration kan fere til brud pa V-Urin-Monovetten, hvorved farlige
stoffer kan frigives.

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

Der skal sikres, at V-Urin-Monovetterne passer korrekt i centrifugeindsatserne. V-Urin-Microvetter, der rager ud over indsatserne, kan blive fanget af centrifugehovedet og kneekke. Centrifugen skal fyldes jeevnt. Folg
herved brugsanvisningen til centrifugen.

ADVARSEL! Knaekkede V-Urin-Monovetterma ikke fiernes manuelt.
Instruktioner til desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

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

Bortskaffelse

1. 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 urinbaegre skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og breendes.

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

o » 0N

Anvisningerne i sikkerhedsdatabladet skal overholdes.
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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)

Yderligere litteratur:

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

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer

LOT

Batchnummer
g Mindst holdbar til
c E CE-maerke
In-vitro-diagnostik

IVD
DII Folg brugsanvisningen

Ved genanvendelse: 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

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Derudover gezelder folgende for sterile produkter:

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende udvendig emballage

Steril vaeskebane

Ma ikke gensteriliseres
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Odnyiecg xprioewg — SARSTEDT V-Monovette® oupwv, KOTIEAAO Kal SOXeio GUAAOYNG OVPWV HE EL
evowpatwpevn povada petadpopdg Kat TtapeAKOpeva

Mpoopilopevn xprion

To oloTtnua GlaAbiwy Selypdtwv ovpwv SARSTEDT V-Monovette® xpnoomnoleital yia Tnv aneudeiag PETadopd Twv 0UPWV Ao Kia GIAAN CUAOYAG HE EVOWHATWHEVN povada peTadopdg oe éva V-Monovette® ovpwv

2710 ovotnua raldiwv Seyudatwy ovpwv V-Monovette® To V-Monovette® olpwv, To KUMEAAO OUPWV e EVOWHATWHEVN HOVAda HETADGOPAG Kal TO SOXEID CUANOYNG OVPWV HE EVOWHATWHEVN HOVASA HETADOPAG
XPNooTIolLVTAl WG PIOASIA CUANOYAG SEYHATWY yia TN CUANOYH, TN HETAPOPE Kat T GUACEN OUPWV YIa SIAyVWOTIKOUG TIPOTSIOPIoHOUG in-vitro. Eruriéov, To V-Monovette® oUpwv elvat ertiong katdAAnAo yia tnv
enegepyaaia Tou Selypatog ouPwV (M.X. HEOW GUYOKEVTPIONG).

2NV MEPIMTWon TIOAD PIKPWY MTOCOTATWY TIARPWONG KATW Ao ToV EAGXIOTO OYKO TARPWONG, N EEXwPIoT Hovada petadopdg Popel va xpnaoiporoinBel we BoriBnua yia T petadpopd Selydatog anod éva KUMEAo
oLpwv ) éva Goxeio cuAoyrc oe éva V-Monovette® obpwv.

Ta npoidvta dlatiBevTal HEOVWHEVA KAl TTOPOLV VA XPNotoroinBoly padi.

To olotnua GloAbiwv Seiypatog olpwv V-Monovette® mpoopileTatl yia TNV epappoyr oe eMayyeAUATIKO TIEPIBAAOV KAl YIa XPrON Ao KATAPTIOHEVO (ATPIKO KAl EPYACTNEIAKO TIPOCWITKO.

Meplypadn mpoidvtog

Ta akéAoLBa PEPOVWHEVA EEQPTAKATA TIPOCHEPOVTAL YIa TO cUOTNHA SOXEIWV SelypaTog olpwv V-Monovette®:

V-Monovette® o0pwv

Mepypadn XpwpaTikog KwdIkog | Meplypadn

Aoxela Sixwe mapackevaoua

V-Monovette® Z ovpwv 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, oTpoyyuASG TIUBPEVAG

V-Monovette® Z ovpwv 9,5 ml 9,5 ml, 100x 15 mm, KWVIKOG TILBPEVAG
KiTpWvo

V-Monovette® Z olbpwv 6 mi 6 ml, 100x 13 mm, oTPOYYULAOG TLBUEVAC

V-Monovette® Z obpwv 4 ml 4 ml, 75x 13 mm, oTPOoyyUASG TUBUEVAG

DiaAidla pe mapackevaoua

V-Monovette® oUpwv pe Bopikd o&L 10 mi 10 ml, 100x 15 mm, oTpOoyyUAOG TTUBUEVAG

TIPACIVO
V-Monovette® ovpwv pe Bopikd oEL 4 mli 4 ml, 756x 13 mm, oTpOoyyUASG TTUBUEVAG

SARSTEDT V-Monovette® Z o0pwv

To V-Monovette® Z obpwv anoTeleital arno éva Sladaveg TAACTIKO GWANVAPIO UE OTPOYYUAO 1) KWVIKO TIUBHEVA KAl VA XPWHATIKA KWAIKOTIOINKEVO Twpa epBpdavng V-Monovette®. KaBe V-Monovette® Z olpwv dpépet
KOBOPIOPEVO KEVO QVTIOTOIXO TOU OVOHACTIKOU OYKOU, KABWGE Kal pia XAPTivn eTIKETA. ETurmAgov, dlatiBevral diddopeg exkddoelg Tou V-Monovette® Z oupwv yia SIadpopeTikolg dykoug SelyddTwy. Aev mepdapBdavovTat
npdobeTa otabeporoinong. To V-Monovette® Z olpwv elval AmoaTEIPWUEVO.

SARSTEDT V-Monovette® obpwv pe Bopikd oL

To V-Monovette® olpwv pe Bopikod 0EL amoTeAelTal ano €va Sladaveég TAACTIKO CWANVAPIO HE OTPOYYUAS TIUBHEVA KAl VA XPWHATIKA KWIKOTIOINUEVO Twa pepBpdavng V-Monovette®, Kabe V-Monovette® oupwv
He BOPIKO 0EL PEPEL KABOPIOHEVO KEVO QVTIOTOIKO TOU OVORIACTIKOU OYKOL KABWGE KAl pIa XAPTIVN £TIKETA. ETumAgoy, dlatiBevtal Siddopeg ekddoelg Tou V-Monovette® olpwv pe Bopikd 0L yia SIadOPETIKOUE OYKOUG
Selypdtwy. To V-Monovette® ovpwy pe Bopikd 0€0 eival AMOCTEIPWHEVO.

To mpoidv mapackevdleTal e Boptkd oL, H PETN CLYKEVTPWON BOpIkoL 0EE0G yia Eva yepudTo Monovette® ovpwv pe Bopikd ofU avépxeTal oe 1,5 % Kkal 0TaBePOTIOLEL TNV AVATTTUEN TTABOYOVWY IKPOOPYAVICHWY TOU
OUPOTIOINTIKOV OTA 0UPA OE BEPHOKPAGI SWHATIOL YA EWG Kal 48 WPES XwPIC va ennpeddel TN BIWOILOTNTA TOUG.

MpaypatororBnkav HEAETEG YIa ETUAEYHEVA BAKTNPIAKA OTEAEXN:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae
*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
e Candida albicans

MAnpodopieq OXeTIKA pE TIC HEAETEG YIQ TO CUYKEKPILEVO TIPOIOV eival SlaBeatpeg otov ioToToro tng SARSTEDT: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/urin/urin-monovetter/
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Mepiypadn

Q KUOMEANO 0UPWV HE EVOWHPATWHEVN Hovada PETAdOPAS

@ DN GUAOYNG CUPWV PE evowpaTtwpévn povada petagdopdg, 3 |, Kade, mpootaocia and To Gpwe, SOCOPETPNON, OTTTIKEG AWPIGEGS, XEIPOAABEC,
QUTOKOAANTN ETIKETA A0BEVOUG, YAWOOAG ETIKETAG avaAoya He Tov aptBuo mapayyehiag (DE, EN, FR)

KomeA\o o0pwv SARSTEDT pe evowpatwpévn povada petadopds

To KUMEANO OUPWV HE EVOWHATWHEVN HoVAda PETAPOPAG TIPOOdEPETAL YIa OyKo TApwaong 100 ml kaw arnoteAeital arnd SlauyEg MAAOTIKO SOXEID e KAIIAKA GOCOPETPNONG KAl TIACIOIO KEUEVOU. 2TO KITPIVO BISWTO
TIWHA LTTAPXEL EVOWHATWHEVN pIa povada HETAPOPAC PE PIa lATPIKT) oUplyya piag xpriong and avogeidwTo xAAuBa, n oroia eruTpernel T oteyavr) olvdeon yla Tnv aneubeiag petadopd Tou Selypatog oupwy oE €va
V-Monovette® ovpwv. Mia eTikéTa aodaleiag anotpénel Tnv mpdoacn Tou XPraTn oTn pHovada HETAdOoPAS KAl ETIONG EMICNUAIVEL TN YWNOIGTNTA TOU KUMEAAOL 0UpWY, OTNV TEPITITWON TIoU gival ABIKTO. To Tpoidv
SlaTiBeTal AMOOTEIPWHEVO KAl WN ATTOOTEIPWHEVO.

Aoxeio ouAoyng ovpwv SARSTEDT pe evowpatwpévn povada petadopdsg

Aoxelo OUANOYAG CUPWV HPE EVOWHATWHEVN HOVASA PETAPOPAG TIPOTdEPETAL YIA OYKO TARPwong 3000 mi kat anoTeAeital anod éva kade (mpootacia and To Gwe) MAACTIKO SOXEID Pe pPeYAAN SIGHETPO AVOlyHaTOoG,
KAJaKa SO0OUETPNONG, OTTTIKEG AWPIOEC KAl XEPOAARES. 2TO KITPVO BISWTO MWHA LTIAPXEL EVOWHATWHEVN HIA HovAda HETAPOPAS Pe HIA [ATPIKT) oUPLyya piag Xpriong and avogeidwTo xAaAuBa, n oroia eTuTpenel Tn
oteyavr) oLVSeon yla TNV anevBeiag petadopd Tou Sefypatog olpwv oe €va V-Monovette® ovpwv. Mia eTikéTa aodaeiag anoTpéret TNy mPOoacn Tou XProTn oTn pHovada PeTadopdc.

KdaBe diéAn cLUAAOYAG OUPWV HE EVOWHATWHEVN HOVASA PHETAPOPAG PEPEL PIA AUTOKOAANTN ETIKETA avaypadriG oTolxeiwv. To Tpoidv eival anooTEPWHEVO.

Movdada petadpopdqg
H povdada petadopdg eival pia TAAOTIKY Brjkn TTou TTEPIEXEL Eva EVOETO pie cUPLYYa KAl PTTOPEL va xpnolporoinBei yia Tnv mripwon evog V-Monovette® ovpwv. To Tipoidv eival anoaTeEipWHEVO.

MapeAkopeva yla To cvotnua elaidinv detypdtwy ya to V-Monovette® obpwv tng SARSTEDT

AUTOKOAANTN ETIKETA VIO SOXEIO OUAAOYING OUPWV PE EVOWHATWHEVN HOVASA HETAPOPAG

Ap. Ttapayyeliag Alaotacelg 1 Zuokevaoia

84.1402 150x55 mm ETkéta ota yeppavika 300/ eowtepikry cuokeuaaoia (10x 30/ pakeAiokol)
84.1402.001 150x55 mm ETikéTa ota ayyAka 300/ eowTtepikn cuokevaoia (10x30/ pakeAiokor)
84.1402.002 150x55 mm ETiKETa oTa YAMIKA 300/ eowTtepikri cuokevaaia (10x 30/ pakeAiokol)
84.1402.003 150x55 mm ETkéTa ota oOMavoKda 300/ eowtepikri cuokeuaaia (10x 30/ pakeAiokol)

Obnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONOELG
MIA TIS ANOSTEIPOMENES. MAPAAMATES, AABETE YNOWH TA EZHS: MHN XPHSIMOMOIEITE TO MPOION, EAN H ETIKETA ASGAAEIAS EXEl YTIOSTEI ZHMIA.

1. TeviKEG TIPOPUAAEEIG: XPNOILOTIOEITE YAVTIA KAl AOITTO YEVIKO ATOHIKO TIPOOTATEUTIKO EEOTTAIOHO, YA TNV TIPOCTAsIC 0ag and Ta olPa Kal anod Tnv rubavr) €kBeon oe maboydvoug HIKPOOPYAVIOHOUG
TIoL peTadidovTal anod BIOAOYIKA LAKA OelyaToq.

2. XelpiCeote OAA Ta BIOAOYIKA SelypaTa Kat Ta akuned/ utepd avTKeipeva cUANOYAG (BEAGVER) cUPdWVA LE TIC 08NYIES Kal TIC SladiKaoies Tou ISPLPATOC 0aG.
2TNV MepImTwon apeong enadnq e BIOAOYIKA delypata fi aTuXHATOG TPALUATIOHOL amd BeAdva, ETIOKEPTEITE 1ATPO, KABWG LMAPXEL THBAVATNTA PETAS00NG TOUL 1OV AVBPWTIVNG AVOOOETIAPKeLAS (HIV),
nratitdag C (HCV), nnatitdag B (HBV) kat GAMwv Aoipwdwy voonudtwy. Ot TIONTIKEG Kal ot SIadIkacieq aopaleiag Tou 16pUPATOS 0ag TIPETIEL VA TNEOVVTAL.

3. Tampoidvta npoopifovtal yia pia pévo xprion. Na anoppiiTeTe Ta MEoiovTa kat OAA Ta BonBriuata yia T cUANOYH oTa Soxeia andpPIPNG ETIKIVOLVWY BIOAOYIKWY LAIKWV.
4. H agaipeon Tou nwpatog pepBpdvng Tou V-Monovette® yia T pn autépatn mnpwon Tou V-Monovette® oupwv emnpedlel SUCPEVWGE TN OTEPOTNTA KAl €V CUVIOTATAL.

5. H etkéta aopaheiag oe éva BISwTO MWHA pE EVOWHATWHEVN povada peTadopdg Ba MPETEL va apapiével otn povada petadopdg Kad' 0An Tn SIApKela Kal va apalpeTal VO yid TOV OKOTIO TNG PETAhopAg oupwy
oe éva V-Monovette® ovpwv. Ma va anoduyeTe TPAUPATIOPOUG arnd Behova, unv BACETE TIOTE Ta SAXTUAA OTN HoVASa HETADOPAG.

6. Na puAAooETE Ta MANPWHEVA KUTIEAAQ OUPWY HE EVOWHATWHEVN HovASa HETAPOPAS KAl TO CWANVAPIO CUAOYAG HE EVOWHATWHEVN HoVASa HETAPOPAG TTAVTA OPPAYICHEVOUG KAl O 0pBia BE0N Kal pakpld arnd naidd.

7. AnayopeleTal N Xpron Twv TPOoIOVTWY PETA TO TIEPAC TNG NUEPOUNVIAG ANENG. H xprion Tou TIPOIOVTOG Arjyel TNV TEAEUTAIA NUEPC TOL avayPadOUEVOU Pva Kal £TOUG.

Tnpeite Ta deAtia dedopevwy aodareiag: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

DONaén

DUAAOCETE T TIPOIGVTA OE BEPPOKPATIa SWUATIOU.
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MeTtadopd

Ta npoiévta propoulv va peTadepBoulv oe éva deutepelov Glanidio cupBatd pe ADR (0dnyia ouokeuaaiag PE50).

Meploplopoi
1. OrTawvieg PETPNONG 0UPWY CUYKATAAEYOVTAL OTA TIO CUXVA XPNOIOTOIOUHEVA SlayvwoTIKA Bonerjata.
Mpwv arnd Tn xerion TG Taviag HETPNoNG MEEMEL va AapBdavovTtal UTIOYPN TA OTOIXEIN TOU KATACKELAOTH KAt TBAvVo{ TIEPLOPICHOL.

2. Ta ™ SlayvwoTikr e6€Taon Twv oUpwV evoeikvuTal N AfPN TWV TIPWTWV MEWIVWV OVPWV.
21NV 16aVIKH TEEPITTTWON, TMPETEL VA HECOAABOVY TOUAAXIOTOV 4 PEG anod Tn Arjhn Tou Seiyuatog oLpwV Kat TNV TEAeuTaia ovpnaon.

3. Zvviotarat n Afgn Selydatog ovpwv eVOIAHESNG PONG, SIOTL OE CUYKPION KE TNV Tuxaia ovpnon epdavifouy pIKPOTEPN POALVON arod Tn xAwpida TNG cLPHBPAG 1 KAl TOL TIEPIBAANOVTOG.
H avixveuon Baktnpiwv (€i6og kat apilBpdc) Kal TIBavG TO AMOTEAECHA HIAG EEETAONG HE TAVIA PETPNONG MMOPEL va EMNEEQCTEL APVNTIKA, TLX. A0 HOAVVOEIG OTA YEWNTIKG dpyava f Kal Tnv oupridpa.

4. To delypa olpwv TPEMEL va AQuBAVETAL KATA TO SuvaTodv TPV ard TNV Evapen piag avtiBaktnplaknig Bepareiag.

5. H digpkela puAaENS Kat N Beppokpacia eapTwvTal arnod TIC TIAPAUETPOUG TIOU TIPETEL VA EEETACTOUV. XWPIG TIPOCHETN 0TABEPOTIONGN, N AVAALCH OUPWV TIPETEL VA TIPAYHATOTIOIETAL EVTOC HIAC £we U0 WPWV
(eTOC amnod TNV 24wpn cLAOYT OVPWVY).

6. H katd\AnAn arnobrikevon kat otaBepoTioinon oUpwY KATa TNV 24wpn nepiodo cUAOYNG eEapTATAL AMO TIC MAPAPETPOUG TTOU TIPETIEL VA EEETATTOUV.
AKPIREIC TANPODOPIEG OXETIKA HE QUTO BA TIPETEL VA TIAPEXOVTAL ATIO TO EPYACTHPLO.

7. H poEn Setypdtwy olpwv TUXaiag oLPNONG f CLPWV EVBIAUECNCG PONG O Beppokpacia amod 2° €wg 8 °C ETITPEMETAL KA UTTOPEL VAl EMEKTEVEL TN 0TABEPOTNTA TOU SElYUATOC YIA OPICHEVOUG AVAAUTEG.
E€aipéoeig oe autd undpyouv yia GwToeuaicbnTes MApapETPOUS, OTWG yia TIApddEelypa yia Tn XOAepuBpivn kat To oupoxoAivoyovo. Na durdcoeTtal oe BEon pakpid anod To dwg!

8. HpuEn amnod 2° €wg 8°C pmopei va euvonoet TNV Kabilnon Apopdwv OLPIKWY 1 PWOPOPIKWY AAATWY OTO deiypa oUPwV, MAPEUNodiCoOVTag pe AUTOV TOV TPOTIO TN HIKPOOKOTIIKY) EEETAON OUPWV.
9. Mnv katapixete Seiypata ovpwy, edv ripoopiovtal yia iCnpa oupwv.

10. Ma ToV HIKPORBIOAOYIKO SlayvwoTIKO EAEYXO KAANEQYELWV, OF TIEPITTTWON aduvapiag petadopdc r aduvapiag dpeong emnefepyaoiag Tou Selypatog, ouviotatat N GUAGEN Twv CUPWV O CLVBNKEG YUENG artd 2° Ewg
8°C ry oe éva V-Monovette® pe Bopikd ov.

11. H kataAMnAdTNTa TOL SElypaToG OVPWV YIA TNV AVAAUCT IXVOOTOIXEIWV/ HETAAAWY OV EXel EAEYXOEL.

12. O 6ykog Tou Selypatog mou petadepetal oe éva V-Monovette® oupwv Propei va molkiAAel avéloya pe Siddopoug GuOIkoUG IAPAYOVTES, OTIWG €ival, Yida TIAPAdelyHa, TO LPOPETPO, N BEPHOKPATIa TTEPIBAANOVTOG,
0 UMOAEIOPEVOG XPOVOG arobrikeuong kat n Sladikacia mnpwonc.

13. To V-Monovette® oUpwv pe Bopikd 060 TPETEL va YEHIoE EwG TN ofipavon MANPWoNG, WoTe va eEAoGaNICTEL N anapaitnTn avaoyia 0UPWY Kat CLVTNENTIKOU.
Mia artékhion +/-10 % anoé T orjpavon MANewong eivat ETITEETTTH. H UToTArPwon HMopel va 08nynoel oe AavBaopEva anoTEAEoUATA.

ZUAAOYN SELYHATWV Kal XEIPLOHOG

MPIN AMO THN ENAP=H THXZ ZYAAOIHZ 'H KAl META®OPAZ OYPQN, AIABAZTE MAHPQZ TO MAPON EFTPA®O.
Amartovpevog BondnTikog EOTIAIOHOG yia T GUAAOYH 00PWV

A: KbtteAho ovpwv pe povada petadpopds

1. KimeAo olpwv pe povada petadopds

2. KaBapd pavrnAdkia fj mETOETAKIA KaBaplopoy Kal XapTopdvtnAa

B: Aoxeio cuANOYNG oVUpwV pe povada petapopdag
Edv anaireitat, KOTEANO GUANOYNAG YIA THNHATIKY) GUANOYI 0UpWY, TL.X. KUMEAAO 500 ml, apiB. mpoidvtog 75.1356.

A: Aladikacia APng ovpwv evdlapeong pong KATa Tn XPron evog KUTIEAAOL oUpwV pe Hovada petapopdas
o KabapioTte oAU KaAd Ta XEPIA 0AG KAl TN CLVEXELD TNV TIEPLOXT) TWV YEWNTIKWY OPYAVWY. ZTEYWWOTE HE €va kabapd Tavi.
9 BeBawbeite 611 n eTkETa aodpaleiag eival ABIKTN.

AVOIETE TO WA TOL KUTTEAAOL OUPWY, TIEPIOTPEDOVTAG TO APIOTEPOOTPOPA. TOMOBETIOTE TO MWHA OF €va KaBapod onpeio.

BeBawbeite 611 dev udioTatal evOEXOHEVO HOALVONG TNG ECWTEPIKAG TAEUPAG TOL TIWHATOG.

(3]

0 ZEKIVAOTE VA OUPEITE PEOA OTNV TOUAAETA (EIK. @) Kal OTn OUVEXELQ, BiXwG va SIOKOYETE TN POr| TwV 0UPWV, YEHIOTE TOV OUPOCUAAEKTN HE Ta obpa evdldpeong porg (Ei. @)A
2T OUVEXEIQ, EKKEVWOTE TANPWG TNV 0UPOSOXO KUOTN 0AG OTNV TOUAAETA (ElK.@).

(5]

KAE(OTE KOAA TO TIWHA TOL KUTTEAAOL OUPWY, TIEPIOTPEDOVTAG TO OeEO0TPODA. [MPOTEETE VA PNV HOAUVETE TNV ECWTEPIKI) TIAELPA TOU TIWHATOG,.
2 NUEWOTE TO GVOPA 0aG KUTIEAAO 0UPWV KAl TIAPASWOTE APECWS TO KAAA OPPAYIOHEVO KUTIEAAO 0UPWV HE TO Selypa oTo appodio ATOHO r) AKOAOUBHOTE QVTIOTOIKA TIG 08NYIEC TOUL [ATPOU OaG.

@ Peel off (artokoAAnon)
4--
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B: Aadikaocia 24wpng cUAAOYNG oUPwWV pE XPrion Soxeiov CUANOYIG oUPwWV pe povada petadopdag

To mpwi, adol ONKWBEITE, EKKEVWOTE TNV KUOTN 0AG OTNV TOUCAETA.
2ZNUEWOTE TNV NUEPOUNVIA KAl TNV WPA. XPNOIUOTIOINOTE YIa QUTOV TOV OKOTIO TNV ETIKETA A0BeVOUG KAl CUPTTANPWOTE TMANPWE Ta dedopEva acBevoud.

1.

S e

2UANEETE Ta eMOpeVa oUpa oTo Soxelo cLANoYAG. Edv eival anapaitnTo, XPNOIOTOINOTE Eva PIKPO AAAA ETIAPKES KUMTEAAO CUAAOYAG Kal ETAdEPETE OAQ TA 0UPA OTN PIGAN.

2dpayioTe KAAd TN PIAAN CUAOYAG.

ZUANEETE TUXOV ETUMAEOV 0VPA, AKOUN KAl KATA TNV apOSeUON, Kal TOMOBETAOTE TA 0T PIAAN CUANOYIG.

MeTa and kdbe mPoabrikn, oppayileTe KAAG TN GIEAN CUAOYIAG Kal avakiveite Tnv. Ppovtiote va puAdooeTal cUPGWVA PE TIC 0BNYIEC TOUL [ATPOL OaG.

Tnv endpevn PEPQ, TINYAIVETE OTNV TOUAAETA TNV WPA TTIOL CNUEIWCATE TNV TIPONYOUHEVN PEPQA, CUAMEETE auTA Ta 0UPA Kal TOMOBETACTE Ta 0T GIGAN CUAMOYAG. H dAon cUAOYRG OAOKANPWBNKE.

MapadwoTe TNV MANPWHEVN GIAAN CUAAOYNG OTOV 1ATPO OaG I} TIPOXWPENOTE CVHMWVA HE TIG 08NYieg TOL IATPOL OaG.

Xelplopdg yia tn peragpopd ovpwv oe Eva V-Monovette® obpwv

Amapaitntog €€0TTAIOHOG yia TN HETAPOPA OVPWV

1.

[avtia, pOpma, MEOCTATELTIKA YUOAIG 1) GAAN KATAAANAN TIPOCTATEUTIKY EVOLUAOIA, I TNV POOTACIa and SuVNTIKA HOAUCHATIKO UAKO.

Movada petapopdc (Kwd. mp.11.1240:): anapaitntn povo edv dev ETUTELXBE O EAAXIOTOG OYKOC TTANPWONG:

To KOMEANO oUPWV (T.X. Kwd.Ttp. 75.562.005) eival anapaitnTto pévo edv dev eruteuxBel 0 akOAOLBOG OYKOG TANPWONG:

Aoxeio anoppuhng yia axuned avTiKeiueva yia Tn achaAr] anoppipn TNG XPNOIHOTIONUEVNG LOVASAG HETAMOPAG OUPWV.

2. Anarolpevog apiBpég V-Monovette® oUpwv.
3.
KUTIEAAO OUPWV HE POVASA PHETAPOPAG <20ml
Soxelo cUANOYAG CUPWV PE PoVASA PETAPOPAG <700 ml
4,
Aoxeio cUNOYNC oUPWV pe povada petadopds < 700 ml
5.
6. Aoxeio andppupng yia emkivouva BIOAOYIKA LAIKA.

Mpotewvopevn oelpd APngG

Edv npokettal va yepioete oAd V-Monovette ovpwv arno éva kKOplo GIanidlo, mpoTeiveTal N akdAoudn oelpd ARPng:

V-Monovette® ovpwv

1. V-Monovette® Z oUpwv (xwpic otabepormoinTry)

2. V-Monovette® obpwv pe Boplkd o0&V (Ue oTaBeporoinTry)

MikPOBIONOYIKEG ECETACEIG

3. V-Monovette® Z oUpwv (xwpig otaBeportoinTri)

XNUIKEG EEETATELG, SOKIES TAVIAG KAl AvAALON CwWHATISIWY 0UPWV

A1: ATt6 éva kOTeANo oVpwV pe povada petapopdas

1.

Etopdote 1o Seiypa oUpwv QVaKIVVTAG TTPOCEKTIKA TO KUTIEAAO oUpwV yia TN Afyn. BeBawbeite 6Tt 0 dykog TARPWONG Tou odPaylopEVoL KUMEAAOL oUpwv eivat 20 ml 1) mepioodTeEPO.
2e BIaPOPETIKA TEPITTWON, TIPOXWPENOTE OTIWG MEPYPAPETAL OTNV evOTNTA A2.

AdaPETTE TNV ETIKETA aohaeiag arnd To KUTEANO 0VPWY, WOTE Va EXETE TTPOORACN TNV EVOWHATWHEVN Hovada peTadpopd (EiK. o).

YMNOAEIZH: H eAdKI0TN TTO0OTNTA TIARPWONG TIOL AMAITETAL Yia TNV TARpwon Tou V-Monovette® oUpwv eival yia To KAEIOTO Soxeio oupwv 20 ml.

TornoBetroTe TO KUTIEANO 0LpwV o OpBla B€on oe pia otabepry erddvela. Eloaydyete To V-Monovette® olpwv pe To TWHA oPPAYIONG OTNV EVOWHATWHEVN HovAada HeTadopdq Kal BeBawbeite OTL N BeAdva el
Slarepdoel To nwpa Tou V-Monovette® olupwv (Eik. 9). To V-Monovette® oUpwv EeKIVEEL QUTOUATA VA YEUICEL QVTIOTOIKA HE TO KABOPIOHEVO KEVO. Z€ TIEPITTTWON TTOL eV UMTAPXEL POr OUPWV I} OTAPATACEL N Por

B. Ztepewote To V-Monovette® oupwv otn povada peTadopdc katd T Sladikacia mnpwong edovtag Tov ubuéva Tou V-Monovette® ovpwv.
Y. 2€ TepirTwon 1o eEaKOAOUBEL va NV UTIAPXEL por| oupwV, adpaipéate To V-Monovette® olpwv Kat TomoBeTroTe €va véo V-Monovette® olpwv.

Aatnpriote To V-Monovette® olpwv otn BEon Tou, £wg GTOL VA PNV EIOPEOLY TIAEOV 0UPA KAl OTN CUVEXEID APAPETTE TO TIPWTA AT TNV EVOWHATWUEVN POVASA PETAPOPAC.

Movo yia To V-Monovette® oUpwv pe Boptko 0€: AvakivriaTe To V-Monovette® oUpwv TOUAGKIOTOV TIEVTE POPEC I EWE TNV TANPN avAapel§n Tou SelylaTtog pe To PEco ouvtripnong (E. e).

2.
MeTa ™ Afjhn oLpwv, KOAMACTE EQVA TNV ETIKETA AOPAAEIAG OTO AVOLYHQA, WOTE va TO adpayioeTe Eava.
3.
TPV CUMTANPWOEL N anapPaAiTNTN MOCOTNTA, CLVICTWVTAL TA MAPAKATW PripaTta:
a. Méote 10 V-Monovette® ovpwv £avd Tpog Ta PIPOoTd, WOoTe va eEA0PANOETE OTL TO TIWHA EXEL DIAMEPQTTE! TTANPWG.
4.
5.
6. Anoppite TO KUTTEAAO OUPWV CE €va Soxelo andpEIPNG yia eTIKIVOLVA BIOAOYIKE UAIKA.

(3]

5x
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A2: Kata tn xprion plag povadag peTadpopds (kwd. mpoiovrog 11.1240)

1.
2.
3.

© N o o A

EtopdoTe To Selypa 0Upwy QVOKIVIVTAG TIPOCEKTIKA TO KUTIEAAO 0UPWY yia TN Afgn.
AvoiETe TO KUTEEANO 0UpwV. BuBioTe TO pUYXOG TNG HovAadag HETadopdc olpwy oTo Selyua ovpwV (EIK. o).

Eloayayete o V-Monovette® ovpwv e TO MWHA ahpaylong TEog Ta KATW oTn Jovdda petadopds Kat BeBaiwbeite 4TI n BeAdva éxel Slanepdael To Tiwua Tou V-Monovette® olpwv (EIK. 9).

To V-Monovette® oupwv Eekivéel autépata va YepiCel avTioToa He TO KABOPIoPEVO KeVO. Ze TIEPITTTWON TIOL SEV LTTAPXEL POr} OVPWV ) CTAPATACEL N PON TIPIV CUUMANPWBEL N AnapaiTnTn TOCOTNTA,
OLVIOTWVTAL TA TTAPAKATW BrjjaTa:

a. Miéote T0 V-Monovette® oupwv EavA TIPOC TA UMPOCTA, WOTE VA EEACHANTETE OTI TO TIWHA EXEL SlAMEPATTE! TANPWG.

B. Ztepewote 1O V-Monovette® ovpwv otn povada petadopdq katd T Sladikaoia ARpwong TiECoVTag Pe Tov avTixelpa Tov TuBuéva Tou V-Monovette® oUpwv.

Y. Z€ TieplmTwon mou eEaKOAOUBEL va Unv LTIAPXEL Por) oUPWY, adalpeoate To V-Monovette® olpwv kat TomoBeTroTe €va véo V-Monovette® ovpwv.

Aatnpriote To V-Monovette® olpwv atn BEon Tou, £wg GTOL Va PNV EICPEOLY TAEOV 0UPA.

AdalpéaTe To V-Monovette® olpwv aro TN Hovada HETAPOPAR Kal EMeta TPABrETe TN povada PeTadopda ard To Lypo.

Mdvo yia To V-Monovette® olpwv pe Bopikd 0E): AVaKIVAOTe To V-Monovette® 0upwv TOUAAXIGTOV TEVTE POPEC 1 WG TNV TARPN AVAHEIEN TOU SElyATOC Pe To Péco auvtrhpnong (Eik. @).

AGBECTE TN HoVASA HETADOPAC O va SOXEO amdpEIPNG Yia axuned/puTtepd avTikeipeva (Ex. @).

K\eloTe 10O KUTEEANO OUPWV KAt AmoppIPTe TO OE Eva SOXEI0 anoppIhng yia emkivduva BIOAOYIKA UAKA.

B1: A6 doxeio guAloyrG obpwv pe povada petadopdg, oykog Apwaong > 700 ml

1.
2.

Etopdote To Seiypa 0Upwy QVaKIVIWVTAG TIPOCEKTIKA TO SOXEID CUAOYNG 0UPWV yia TN Afyn.

AdaipeaTe TNV eTIKETA aoPaleiag and To SOXEI0 CUAOYNG, WOTE Va EXETE POOPBACH OTNV EVOWHATWHEVN HOVAdA HETAPOPAC.
MEeTa ™ AN oLPWY, KOMAOTE EQvA TNV ETIKETA AODAAEIAG OTO AVOLYUQA, WOTE Va TO adpayioeTe ava.
YMOAEIZH: O eAéXioTog Oykog MRPWONG ML anarTeital yia Ty mrpwon evég V-Monovette® obpwy eEapTaTal ard Tn 8éon Tou Soxeiou UAMOYAG (Ek. @).

ETUAEETE pia BEon yia TO Goxeio GUAOYAG TIou avTiaTolxe! aTov dyko Mijpwong (Ei. @ - @) kai peTadépeTe To V-Monovette® olpwV e TO TIHLA OdEAYIONG OTNY EVOWHATWHEVN HOVASA HETADOPAC.
BePaweeite Ot n BeAdva €xel Slanepdcel To Twpa Tou V-Monovette® oUpwv. To V-Monovette® olpwv Eekivael autdpaTta va yepiCel avTioTolXa He TO KAaBOPIoUEVO KEVO.

2e TePITWon ToL eV LTIAPXEL PO OVPWV I} CTAPATACEL N PO TIPIV CUUTANPWBEL N AMAPATNTN TIOCOTNTA, CLVICTWVTAL TA TTAPAKATW BripaTa:

a. Miéote T0 V-Monovette® oupwv Eavd TIPOG TA PMPOOTA, WOTE Va eEACHANCETE OTI TO TIWHA EXEL SAMEPATTE TANPWG.

B. Ztepewaote To V-Monovette® ovpwv otn povada petadopdg katd t dladikacia mnpwong rélovtag Tov TuBuéva tou V-Monovette® obpwv.

Y. 2€ TePInTwon Tou eEAKONOUBEL va NV LTTIAPXEL por| oLpwV, adalpéate To V-Monovette® oUpwv Kat TomoBeTroTe €va véo V-Monovette® oUpwv.

Aatnpriote To V-Monovette® olpwv otn BEon Tou, £wg GTOL VA PNV EICPEOLY TIAEOV 0UPA KAl OTN OUVEXEID APAIPETTE TO TIPWTA AT TNV EVOWHATWHEVN POVASA PETAPOPAC.

AroppipTe To Soxeio oUAOYIG oUPWV O €va SOXED amoEEIPNG YIa ETIKIVOLVA BIOAOYIKA UNKA.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml

700-1200 ml
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B2: Amt6 Soxeio cuANoyrG oUpwv pe povada petadopds, Oykog TIAfpwong < 700 ml
1. ETodote 1O delypa 0Upwv QVAKIVWVTAG TIPOCEKTIKA TO SOXEID CUANOYNG 0UPWV YA TN AfPN KAl HETAPEPETE EMAPKT TIOCOTNTA OE EVA KUTTEAAO OUPWV.
2. BuBiote TO pLYXOG TNG povAdag HETAdOPAG oVPWV OTo Selypa oLPWV (EIK. ﬂ).

3. Eoayayete T0 V-Monovette® ovpwv e To Mwpa adpaylong otn povada petadopdcs Kal BeBaiwbeite OTL n BeAdva €xel Slarepacel To Tiwpa Tou V-Monovette® olpwv (EIK. 9).
To V-Monovette® oUpwv Eekivéel autépaTa va YepiCel avTioTola He TO KABOPIOPEVO KEVO.
2 e MepimTwon Tou Sev LTIAPXEL PO} OVPWV 1) CTAUATACEL N POI] TIPIV CUPTANPWOEL N anapaitnTn MOCOTNTA, CLVIOTWVTAL TA TIAPAKATW PrUaTa:
a. Miéote T0 V-Monovette® oUpwv EavA TIPOG TA UMPOCTA, WOTE VA EEACHANTETE OTI TO TIWHA EXEL SlAMeEPATTE! TANPWC.
B. KaBnAwote to V-Monovette® ovpwv otn povada petadopds katd tn dladikacia mirjpwong riedovtag pe Tov avtixelpa Tov mubpéva tou V-Monovette® ovpwv.
Y. Z€ TiepimTwon mou eEaKOAOUBEL va Unv LTIAPXEL Por) oUPWY, adalpeote To V-Monovette® olpwv kat TomoBeTroTe €va véo V-Monovette® ovpwv.

Aatnpriote To V-Monovette® olpwv atn BEon Tou, £wg GTOL Va PNV EICPEOLY TAEOV 0UPA.
Adaipéate T0 V-Monovette® olpwv ard T povada PeTadopds Kat EMerra TPaBRETe TN povada petadopdq ard To LypPo.

Al0BEoTE TN povada PETAdPOPAG O £va SOXEID amdppIPNG yia eTtkivouva BIOAOYIKA LAKA (EIK. 0).

N oo

K\eioTe To KUMEANO 0UPWV Kal TN GIAAN CUAOYG 0UPWV HE povada PeTAdOoPAg Kat armoppipTe kat Ta Vo oe éva Soxeio andppihng yia ertikivuva BIoAOYIKE UAIKA.
YMOAEI=H: H xprion Tou KUTTEAAOU 0UPWV UE EVOWHATWHEVN povada peTapopds eivat emiong duvarr). Mpoxwprote, ONwe meplypddeTal oTnv evotnta Al.

®duyokévtplon

MPOZOXH! Ta V-Monovette obpwv SARSTEDT €xouv oxedlaoTel yia pey. 4000 x g (DA - ZxeTIKr) pLyOKevTpog duvapn - Abvaun g).
Ta €vBeTA PLYOKEVTPIONG TIPETIEL VA ETIAEYOVTAL QVAAOYA e TO HéyeBog Twv V-Monovette oUpwv Tou XPNoIPOTIOIOVVTAL.
H oxeTikr PLYOKeEVTPOC SUVapN OXETICETAL PE TOV KABOPIOPEVO apIBO OTPODWY/AETTTO WG EENG:

2®A (Buvapn g) = 11,2 x r x (0.a.A./1000)?

«XDA»: «XXETIKN PUYOKEVTPOG duvapn» (AyyAika: RCF «relative centrifugal force»),

«0.QLA.»: «OTPOMEG ava AeTTTé» (MIN™) f: N = «apIBpdG oTPodwv ava Aemtd» (AyyAika: RPM «revolutions per minute»),
«r» [0g cm]: «AKTIVA GLYOKEVTPIONG ATO TO KEVTPO TNG GUYOKEVTPOUL EWG TOV TILBKEVA Tou V-Monovette® oUpwv.

Mpénet va xpnolorololvTal HOVO KATAANAa otatd otrpiEng r évBeTa. Tnv mepintwan duyokévtplong V-Monovette oUpwv TIou GEPOLY PWYHEG ) EAV N GUYOKEVTPIKT) ETUTAXLVON €ival TTIOAD UPNAR, UMOPE va
TIPOKANBEl Bpavion Twv V-Monovette oUpwv, aneAeuBepwvovtag SuvnTIKA ETTKIVOUVES OUTIEG.

Ta V-Monovette oUpwv TPETEL VA HLYOKEVTPICOVTAL CUPPWVA LE TIC CUVBIKEG PUYOKEVTPIONG TIOL AVADEPOVTAL TTAPAKATW. EAV XpNooTIoouvVTal GAAEG CUVBNKEG, QUTEG TTPETIEL VA ETIKUPWBOULV artd Tov iSlo Tov Xpriotn.
Mpénet va dlaopahioTel 6Tt ot V-Monovettes Urine Taiptdlouv kaAd ota évBeta ¢uyokévtpnong. Ta V-Monovette oUpwv TIou TTPOEEEXOUV aTtd TO EVBETO PMOPOLV va MAYIGELTOVV OTNV KEDAAT| TNG PLYOKEVTPOL Kal va
ordoouv. Me T GUYOKEVTPO, N TIARPWON TPETIEL VA yiveTal opoldpopda. TNPEITE TIC 08NyiEg XProng TNG PUYOKEVTPOU.

MPOZOXH! Mnv agatpeite pe to Xépt Ta ortacpéva V-Monovette ovpwv.
Odnyieq yia Tnv anoAvpavon NG GUYOKEVTPOU PTTOPEITE va BPEITE OTIC 0dNyiE XProNG TG PLYOKEVTPOUL.

Zootaon yia Tn GuyokEvtpion:
H ouviotwpevn ZOA (Suvapn g) Twv delypdTwy oUPWV yia TN cUAAOYN I(HpaTog avépxetat oe 400 X g yla XPOVIKO SlAoTnpa 5 AETTTWV.

Amtéppupn
1. Mpénet va AapBavovtal uoyn Kat va TNEOUVTAL Ot YEVIKEG 00Nyieg LYIEIVAG, KaBWG KAl Ol VOUIKEG SIATALEIS yia TNV 0per) ardppipn HOAUCHATIKWY DAIKWV.
2. Taydavtia piag xpriong anoTPEMouy Tov KivEuvo HOALVONG.

3. Ot HOAUOEVOL 1] YEUATOL OUPOCUANEKTEG TIPETIEL VA AMOPPITTTOVTAL 08 KATAANAQ Soxela andppiPng eMKVOLVWY BIOAOYIKWY LAIKWV,
TA OTIOIA UIMOPOVV OTN CUVEXEID Va LTIORANBOLY O EMEEEPYATIA OE AUTOKAUOTO I VA AroTedPWOOLV.

4. H anoppupn TPEMEL va TIPAYHATOTIOIETAl 08 KATAAANAN povada anoTédPwong 1 HEoW EMeEePyaoiaq oe AUTOKAUOTO (AMOOTEIPWON pe aTuo).

5. Tnpeite TIG 0dnyieg Tou deAtiov dedopgvwv aopaheiag.
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EiS1kd TipdTuTia Kat KATELOLVTHPLEG YPAMMEG YIa TO TIPOIOV, OTIWG TPOTIoTIolo0VTAL / EVNHEPWVOVTAL

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)

Mepaitépw BiBAoypadia:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Y1épvnua cupBOAwv Kal ETIICNHAVOEWV:

LOT

ApIBuoS mPoidvTog

ApiBuoc maptidag

Xprion €wg

20pporo CE

In-vitro SlayvwoTIKO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Tnpeite TIC 0dnyieg xproewg

Ze mepinTwon enavaypnaoipornoinong: Kivéuvog HoAUVoEwv

DUAaEN o€ onpeio TIoL BpioKeTal PaKEIA ard TNV NAIAKT) AkTIVOBOAIQ

DUNaEN o€ ENPO LEPOG

Kataokevaotriq

Xwpa Kataokeurq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

EmumtA€ov, 1ox0ouv Ta akoAouBa yia armootelpwuéva Tipoidvta:

l

&

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

AMAG oloTnpa OTEIPOL PPAYHATOC PE EEWTEPIKN TIPOOTATEUTIKY
ouokevacia

> telpa diodog Lypwv

Na pnv anooTelpwveTal K VEOL
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Instrucciones de uso - SARSTEDT V-Monovette® de orina, vaso de orina, ES
frasco de recogida con unidad de transferencia integrada y accesorios

Uso previsto
El sistema de recipientes de recogida de muestras de orina SARSTEDT V-Monovette® se utiliza para la transferencia hermética de orina desde un recipiente de recogida con unidad de transferencia integrada a una
V-Monovette® de orina.

En el sistema de recipientes de muestras de orina V-Monovette®, la V-Monovette® de orina, el vaso de orina con unidad de transferencia integrada y el frasco de recogida de orina con unidad de transferencia integrada
se utilizan como recipientes de muestras destinados para la recogida, el transporte y el almacenamiento de orina para diagndsticos analiticos in-vitro. Ademas, la V-Monovette® de orina también es adecuada para el
procesamiento de la muestra de orina (por ejemplo, por centrifugacion).

En caso de volimenes de llenado muy bajos, por debajo del volumen minimo de llenado, la unidad de transferencia independiente se puede utilizar como ayuda para la transferencia de la muestra desde un vaso o
frasco de recogida a la V-Monovette® de orina.

Los productos estan disponibles por separado y se pueden utilizar juntos.

El sistema de recipientes de muestras de orina V-Monovette® estd destinado para la aplicacion en el &mbito profesional y el uso por parte de personal sanitario y personal de laboratorio.

Descripcion del producto
Para el sistema de recipientes de muestras de orina V-Monovette®, se ofrecen los siguientes componentes individuales:

V-Monovette® de orina

Denominacion Cdédigo de colores | Descripcion

Recipientes sin preparacion

V-Monovette® de orina Z de 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, fondo redondo

V-Monovette® de orina Z de 9,5 ml 9,5 ml, 100x 15 mm, fondo puntiagudo
amarillo

V-Monovette® de orina Z de 6 ml 6 ml, 100 x 13 mm, fondo redondo

V-Monovette® de orina Z de 4 ml 4 ml, 75 x 13 mm, fondo redondo

Recipientes con preparacion

V-Monovette® de orina de 10 ml con &cido bdrico 10 ml, 100x 15 mm, fondo redondo

verde

V-Monovette® de orina de 4 ml con &cido borico 4 ml, 75 x 13 mm, fondo redondo

SARSTEDT V-Monovette® de orina Z

La V-Monovette® de orina Z consta de un recipiente de pléstico transparente de fondo redondo o cénico y un tapon de membrana V-Monovette® codificado por colores. Cada V-Monovette® de orina Z esta provista
de un vacio definido correspondiente al volumen nominal, asi como de una etiqueta de papel. Ademas, la V-Monovette® de orina Z estéa disponible en distintas versiones para diferentes volimenes de muestra. No se
incluyen los aditivos estabilizadores. La V-Monovette® de orina Z es estéril.

SARSTEDT V-Monovette® de orina con acido bérico

La V-Monovette® de orina con &cido bdrico consta de un recipiente de pléstico transparente de fondo redondo y un tapén de membrana V-Monovette® codificado por colores. Cada V-Monovette® de orina con &cido
bdrico esté provista de un vacio definido correspondiente al volumen nominal, asi como de una etiqueta de papel. Ademas, la V-Monovette® de orina con acido bdrico esta disponible en distintas versiones para
diferentes volimenes de muestra. La V-Monovette® de orina con dcido borico es estéril.

El producto esta preparado con acido bdrico. La concentracion media de acido bdrico en una V-Monovette® de orina con acido bérico llena es del 1,5 % y estabiliza la proliferacion de microorganismos patégenos
urinarios en la orina a temperatura ambiente por un periodo de hasta 48 horas sin comprometer su viabilidad.

Se han llevado a cabo estudios para determinadas cepas bacterianas:
e [Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae

e Proteus mirabilis

e Streptococcus faecalis

e Candida albicans

La informacién sobre estudios relativos a productos especificos esta disponible en la pagina web de SARSTEDT: www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/urin/urin-monovetter/
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Recipientes de recogida

C o
T

s

Descripcion

[A) Vaso de orina con unidad de transferencia integrada

@ Frasco de recogida de orina con unidad de transferencia integrada, 3 |, marrén, proteccién contra la luz, graduacién, bandas de visualizacién, empunaduras empotradas,
etiqueta autoadhesiva del paciente incluida, etiqueta en idiomas dependiendo del nimero de pedido (DE, EN, FR)

Vaso de orina SARSTEDT con unidad de transferencia integrada

El vaso de orina con unidad de transferencia integrada esta disponible para un volumen de llenado de 100 ml y consta de un recipiente de pléstico transparente con escala y un espacio para escribir. En el tapén

de rosca amarillo hay integrada una unidad de transferencia con una aguja médica desechable de acero inoxidable que permite la conexién hermética para la transferencia sellada de la muestra de orina a una
V-Monovette®. Una etiqueta de seguridad evita que el usuario introduzca la mano en la unidad de transferencia y, si esté intacta, también indica la integridad del vaso de orina. El producto estéa disponible en version
estéril y no estéril.

Frasco de recogida de orina SARSTEDT con unidad de transferencia integrada

El frasco de recogida de orina con unidad de transferencia integrada esté disponible para un volumen de llenado de 3.000 ml y consta de un recipiente de plastico de color marrén (proteccion contra la luz) con
un amplio didmetro de apertura, escala, ventana para visualizacion y empufiadura incorporada. En el tapén de rosca amarillo hay integrada una unidad de transferencia con una aguja médica desechable de acero
inoxidable que permite la conexion hermética para la transferencia sellada de la muestra de orina a una V-Monovette®. Una etiqueta de seguridad evita que el usuario introduzca la mano en la unidad de transferencia.

Cada frasco de recogida de orina con unidad de transferencia integrada viene con una etiqueta adhesiva para el paciente. El producto no es estéril.

Unidad de transferencia
La unidad de transferencia consiste en un soporte de pléstico que contiene un accesorio con una aguja y que puede utilizarse para llenar una V-Monovette® de orina. El producto no es estéril.

Accesorios para el sistema de recipientes de muestras de orina SARSTEDT V-Monovette®

Etiqueta adhesiva para el frasco de recogida de orina con unidad de transferencia integrada

N.° de pedido Medidas Variante Envase

84.1402 150x55 mm Etiqueta en aleman 300 por caja interior (10x30 por bolsa)
84.1402.001 150x55 mm Etiqueta en inglés 300 por caja interior (10x30 por bolsa)
84.1402.002 150x55 mm Etiqueta en francés 300 por caja interior (10x30 por bolsa)
84.1402.003 1560x565 mm Etiqueta en neerlandés 300 por caja interior (10x30 por bolsa)

Indicaciones de seguridad y advertencias
OBSERVACION PARA LAS VERSIONES ESTERILES: NO UTILIZAR EL PRODUCTO SI LA ETIQUETA DE SEGURIDAD ESTA DANADA.
1. Medidas generales de precaucion: Utilice guantes y un equipo de proteccion individual para protegerse de la orina y de una posible exposicion a agentes patégenos transmisibles por muestras bioldgicas.

2. Manipule las muestras bioldgicas 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. Los productos han sido concebidos para un solo uso. Elimine los productos y todos los elementos de ayuda para la extraccion en recipientes de eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.
4. No se recomienda retirar el tapén de membrana de la V-Monovette® para llenar la V-Monovette® de orina manualmente, ya que esto puede comprometer la esterilidad del producto.

5. Laetiqueta de seguridad en el tapdn de rosca con unidad de transferencia integrada debe permanecer todo el tiempo en la unidad de transferencia y solo debe retirarse para transferir la orina a una V-Monovette®
de orina. Para evitar lesiones por pinchazo de aguja, nunca introduzca los dedos en una unidad de transferencia.

6. Guarde los vasos de orina con unidad de transferencia y el frasco de recogida con unidad de transferencia llenos siempre cerrados en posicion vertical y fuera del alcance de los nifios.

7. No use los productos después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes y afio indicados.

Observe las fichas de datos de seguridad: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Almacenamiento
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.
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Transporte
Los productos se pueden transportar con un contenedor secundario que cumpla con el ADR (instruccion de embalaje P650).

Limitaciones

1.

1.
12.
18.

Las tiras reactivas de orina se encuentran entre los medios de diagnostico mas utilizados.
Antes de utilizar una tira reactiva, deben tenerse en cuenta las instrucciones del fabricante y las posibles limitaciones.

Para el diagndstico por orina, es mejor la primera orina de la mafiana. Lo ideal es que transcurran al menos 4 horas entre la recogida de la muestra de orina y la dltima miccién.

Se recomiendan las muestras de orina en la mitad del chorro miccional porque tienen menos contaminacion por la flora uretral o ambiental en comparacion con la orina esponténea.
La presencia de bacterias (tipo y nimero) e incluso el resultado del andlisis de una tira reactiva pueden verse afectados negativamente, entre otras cosas, por la contaminacién genital o uretral.

La muestra de orina debe obtenerse antes de comenzar un tratamiento antibacteriano siempre que sea posible.

El tiempo y la temperatura de conservacion de las muestras de orina dependen de la estabilidad de los pardmetros que se van a analizar.
Sin estabilizacion adicional, el andlisis de orina debe hacerse en una o dos horas (excepto la orina de 24 horas).

El almacenamiento adecuado, asi como la estabilizacién de la orina durante el periodo de recogida de 24 horas, dependen de los pardmetros que se vayan a analizar.
El laboratorio debe dar instrucciones precisas al respecto.

La muestra de orina espontanea y en la mitad del chorro miccional se puede refrigerar entre 2 °C y 8 °C, lo que puede prolongar la estabilidad de la muestra de algunos analitos.
Las excepciones son los pardmetros sensibles a la luz, como la bilirrubina y el urobilinégeno. jAlmacenar protegida de la luz!

La refrigeracion entre 2 °C 'y 8 °C 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 obtencién de sedimentos de orina.

. Para el diagndstico de cultivos microbioldgicos, sila muestra no se puede transportar o procesar inmediatamente, se recomienda almacenar la orina refrigerada entre 2 °C y 8 °C o en una V-Monovette®

con acido borico.
No se ha comprobado la idoneidad de la muestra de orina para el andlisis de oligoelementos/metales.
El volumen que se transfiere a una V-Monovette® de orina puede variar en funcién de diferentes factores fisicos como la altitud, la temperatura ambiente, la vida Ctil restante del producto y el proceso de llenado.

Para garantizar la proporcién necesaria de orina y conservante, la V-Monovette® de orina con &cido bérico debe llenarse hasta la marca de llenado provista.
Se permite una desviacion de +/-10 % respecto a la marca de llenado. Un llenado insuficiente puede dar lugar a resultados erréneos.

Extraccion de la muestra y manipulacién

LEA COMPLETAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA RECOGIDA O LA TRANSFERENCIA DE ORINA.

Material de trabajo necesario para la recogida de orina

A: Vaso de orina con unidad de transferencia

1.
2.

Vaso de orina con unidad de transferencia

Panos limpios 0 manopla y toalla

B: Frasco de recogida de orina con unidad de transferencia

Si es necesario, frasco colector de porciones de orina, por ejemplo, vaso de 500 ml, n.° art. 75.1356.

A: Procedimiento para la recogida de orina en la mitad del chorro miccional con un vaso de orina con unidad de transferencia

(1]
(2]

(3]
o
(5]

Lavese a fondo las manos y la zona genital. Séquese con una toalla limpia.
Asegurese de que la etiqueta de seguridad no esta danada.

Quite el tapon del vaso de orina girdndolo en sentido antihorario. Coloque el tapén en un lugar higiénico.
Asegurese de que el interior del tapdn no se contamina.

Primero, orine una pequena cantidad en el inodoro (fig. @) y, a continuacion, sin interrumpir el chorro de orina, recoja la orina en la mitad del chorro miccional en el vaso de orina (fig. @).
Despuss, vacie la vejiga por completo en el inodoro (fig. @).

Cierre con firmeza el vaso de orina girando el tapén en sentido horario. Aseglrese de que el interior del tapén no se contamina.
Etiquete el vaso de orina con la muestra con su nombre y entréguelo inmediatamente y bien cerrado a la persona encargada o proceda segun las indicaciones de su médico.
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B: Procedimiento para la recogida de orina de 24 horas en un frasco de recogida de orina con unidad de transferencia
Vacie la vejiga en el inodoro por la mafiana después de levantarse. Anote la fecha y la hora. Utilice la etiqueta del paciente adjunta y rellene todos los datos del paciente.
1. Recoja la siguiente orina en el frasco de recogida. Si es necesario, utilice un vaso de recogida pequefo pero suficientemente grande y transfiera la orina por completo al frasco de recogida.

Cierre bien el frasco de recogida.
Recoja cualquier otra orina, incluida la producida al defecar, y viértala en el frasco de recogida.
Cierre bien el frasco de recogida después de cada adicién y muévalo. Aseglrese de almacenar el frasco segun las recomendaciones de su médico.

Al dia siguiente, vaya al bafio a la hora anotada el dia anterior, recoja esta orina y viértala en el frasco de recogida. La fase de recogida ya ha terminado.

S T A

Entregue el frasco de recogida lleno a su médico o proceda segun las indicaciones de este.

Pautas de manejo para la transferencia de la orina en una V-Monovette® de orina

Material de trabajo necesario para la transferencia de orina
1. Guantes, bata, proteccion ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de material potencialmente infeccioso.
2. Cantidad de V-Monovettes® de orina necesarias.

3. Unidad de transferencia (n.° art. 11.1240); solo es necesaria si no se alcanza el volumen minimo de llenado:
Vaso de orina con unidad de transferencia <20ml
Frasco de recogida de orina con unidad de transferencia <700 ml

4. Vaso de orina (p. )., n.° art. 75.562.005); solo es necesario si no se alcanza el siguiente volumen de llenado:
Frasco de recogida de orina con unidad de transferencia <700 ml

5. Contenedor de eliminacion de objetos punzocortantes para desechar la unidad de transferencia usada.

6. Recipientes para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

Secuencia de recogida recomendada

Si se van a llenar varias V-Monovette® de orina de un mismo recipiente primario, se recomienda efectuar la recogida en el siguiente orden:

V-Monovette® de orina

1. V-Monovette® de orina Z (sin estabilizador)

Andlisis microbioldgicos
2. V-Monovette® de orina con écido borico (con estabilizador)

3. V-Monovette® de orina Z (sin estabilizador) Andlisis quimicos, tiras de prueba y analisis de particulas de orina

A1: De un vaso de orina con unidad de transferencia

1. Prepare la muestra de orina para la extraccion agitando bien el vaso de orina. Asegurese de que el volumen de llenado del vaso de orina cerrado sea de 20 ml o mas.
Sino es asi, proceda como se describe en A2.

2. Retire la etiqueta de seguridad en la parte superior del vaso de orina para poder acceder a la unidad de transferencia integrada (fig. 0).
Tras extraer la orina, adhiera de nuevo la etiqueta de seguridad en la apertura para volver a sellar el recipiente.
NOTA: La cantidad minima necesaria para llenar una V-Monovette® de orina es de 20 ml para el vaso de orina cerrado.

3. Coloque el vaso de orina en posicion vertical sobre una superficie firme. Introduzca la V-Monovette® de orina con el tapén hacia delante en la unidad de transferencia integrada y cerciérese de que la aguja penetre
en el tapon de la V-Monovette® de orina (fig. 9). La V-Monovette® de orina comienza a llenarse de forma automatica en funcion del vacio definido. Si la orina no fluye o el flujo de orina se interrumpe sin haber
alcanzado un nivel de llenado suficiente, se recomienda seguir los siguientes pasos:

a. Presione una vez mas con firmeza la V-Monovette® de orina hacia delante para cerciorarse de que la aguja ha penetrado completamente en el tapon.
b. Fije la V-Monovette® de orina en la unidad de transferencia durante el proceso de llenado presionando en la base de la V-Monovette® de orina.
c. Si la orina contintia sin fluir, reitre la V-Monovette® de orina y coloque una nueva.

4. Sostenga la V-Monovette® de orina en la posicion correcta hasta que deje de fluir orina. A continuacion, sepérela de la unidad de transferencia integrada.
5. Solo para la V-Monovette® de orina con &cido bérico: Agite la V-Monovette® de orina cinco veces como minimo o hasta que la muestra y el conservante se hayan mezclado por completo (fig. @).

6. Elimine el vaso de orina en un recipiente para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

(3]

5x

#| SARSTEDT

47



ES

A2: En caso de utilizar una unidad de transferencia (n.° art. 11.1240)

1.
2.
3.

© N o o A

Prepare la muestra de orina para la extraccion agitando bien el vaso de orina.
Abra el vaso de orina. Sumerja la punta de la unidad de transferencia de orina en la muestra de orina (fig. @).

Introduzca la V-Monovette® de orina con el tapon hacia delante en la unidad de transferencia y cercidrese de que la aguja penetre en el tapdn de la V-Monovette® de orina (fig. 9).

La V-Monovette® de orina comienza a llenarse de forma automatica en funcion del vacio definido. Si la orina no fluye o el flujo de orina se interrumpe sin haber alcanzado un nivel de llenado suficiente,
se recomienda seguir los siguientes pasos:

a. Presione una vez mas con firmeza la V-Monovette® de orina hacia delante para cerciorarse de que la aguja ha penetrado completamente en el tapon.

b. Fije la V-Monovette® de orina en la unidad de transferencia durante el proceso de llenado presionando con el pulgar en la base de la V-Monovette® de orina.

c. Sila orina contintia sin fluir, reitre la V-Monovette® de orina y cologue una nueva.

Sostenga la V-Monovette® de orina en la posicion correcta hasta que deje de fluir orina.

Retire la V-Monovette® de orina de la unidad de transferencia y, solo a continuacion, extraiga la unidad de transferencia del liquido.

Solo para la V-Monovette® de orina con &cido bérico: Agite la V-Monovette® de orina cinco veces como minimo o hasta que la muestra y el conservante se hayan mezclado por completo (fig. 9).

Elimine la unidad de transferencia en un recipiente para la eliminacion de objetos punzocortantes (fig. 0).

Cierre el vaso de orina y eliminelo en un recipiente para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

B1: De un frasco de recogida de orina con unidad de transferencia, volumen de llenado > 700 ml

1.
2.

Prepare la muestra de orina para la extraccion agitando bien el frasco de recogida de orina.

Retire la etiqueta de seguridad en la parte superior del frasco de recogida para poder acceder a la unidad de transferencia integrada.
Tras extraer la orina, adhiera de nuevo la etiqueta de seguridad en la apertura para volver a sellar el recipiente.
NOTA: El volumen de llenado minimo necesario para llenar una V-Monovette® de orina depende de la posicién del frasco de recogida (fig. @).

Seleccione una posicion del frasco de recogida correspondiente al volumen de llenado (figs. 9 a 0) y, solo entonces, introduzca la V-Monovette® de orina en la unidad de transferencia integrada con el tapon
hacia delante. Cercidrese de que la aguja penetre en el tapon de la V-Monovette® de orina. La V-Monovette® de orina comienza a llenarse de forma automatica en funcion del vacio definido.

Si la orina no fluye o el flujo de orina se interrumpe sin haber alcanzado un nivel de llenado suficiente, se recomienda seguir los siguientes pasos:

a. Presione una vez mas con firmeza la VV-Monovette® de orina hacia delante para cerciorarse de que la aguja ha penetrado completamente en el tapén.

b. Fije la V-Monovette® de orina en la unidad de transferencia durante el proceso de llenado presionando en la base de la V-Monovette® de orina.

c. Si la orina contintia sin fluir, reitre la V-Monovette® de orina y coloque una nueva.

Sostenga la V-Monovette® de orina en la posicién correcta hasta que deje de fluir orina. A continuacion, separela de la unidad de transferencia integrada.

Elimine el frasco de recogida de orina en un recipiente para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml

700 a 1200 ml
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B2: De un frasco de recogida de orina con unidad de transferencia, volumen de llenado < 700 ml
1. Prepare la muestra de orina para la extraccion agitando bien el frasco de recogida de orina y transfiera una cantidad suficiente a un vaso de orina.
2. Sumerja la punta de la unidad de transferencia de orina en la muestra de orina (fig. €).

3. Introduzca la V-Monovette® de orina con el tapon hacia delante en la unidad de transferencia y cercidrese de que la aguja penetre en el tapén de la V-Monovette® de orina (fig. 9).
La V-Monovette® de orina comienza a llenarse de forma automatica en funcién del vacio definido.
Si la orina no fluye o el flujo de orina se interrumpe sin haber alcanzado un nivel de llenado suficiente, se recomienda seguir los siguientes pasos:
a. Presione una vez mas con firmeza la V-Monovette® de orina hacia delante para cerciorarse de que la aguja ha penetrado completamente en el tapon.
b. Fije la V-Monovette® de orina en la unidad de transferencia durante el proceso de llenado presionando con el pulgar en la base de la V-Monovette® de orina.
c. Sila orina contintia sin fluir, reitre la V-Monovette® de orina y cologue una nueva.

Sostenga la V-Monovette® de orina en la posicion correcta hasta que deje de fluir orina.
Retire la V-Monovette® de orina de la unidad de transferencia y, solo a continuacion, extraiga la unidad de transferencia del liquido.

Elimine la unidad de transferencia en un contenedor para la eliminacion de materiales biolégicos peligrosos (fig. 0).

N o s

Cierre el vaso de orina y el frasco de recogida de orina con unidad de transferencia y eliminelos en un recipiente para la eliminacion de materiales biolégicos peligrosos.
NOTA: También es posible utilizar el vaso de orina con unidad de transferencia integrada. Para ello, proceda como se describe en A1.

Centrifugacion
JATENCION! Las V-Monovette® de orina de SARSTEDT estan disefiadas para un maximo de 4.000 x g (FCR, fuerza o aceleracion centrifuga relativa, fuerza g).

Los insertos de la centrifuga deben seleccionarse en funcion del tamano de las V-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 = «nimero de revoluciones por minuto» (inglés: RPM «revolutions per minute»)
«r» [en cmy: «radio de giro» desde el centro de la centrifuga hasta la base de la V-Monovette® de orina.

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

Las V-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 V-Monovette® de orina encajan correctamente en los insertos de la centrifuga. Las V-Monovette® de orina que sobresalen del inserto pueden quedar atrapadas en el cabezal de la centrifuga
y romperse. La centrifuga debe cargarse de forma homogénea. Para ello, siga las instrucciones de uso de la centrifuga.

{PRECAUCION! No retire con la mano las V-Monovette® 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
1. Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.
2. Eluso de guantes desechables evita el riesgo de infeccion.

3. Los vasos de orina llenos o contaminados deben desecharse en contenedores adecuados para la eliminacién de materiales bioldgicos peligrosos que admitan un posterior procesamiento en autoclave e
incineracion.

4. Laeliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacién por vapor).

5. Deben observarse las indicaciones de la ficha de datos de seguridad.
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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)

Literatura adicional
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Leyendas de simbolos y marcas:

NUmero de articulo Se aplica de forma adicional para productos estériles:
l’ === \)
LoT Codigo de lote S===" Sistema de barrera estéril simple con envase protector exterior

g STERILE[ R | |
Fecha de caducidad Circuito de fluidos estéril
c E Marcado CE @ No reesterilizar

IvD Diagnéstico in vitro
DII Constiltense las instrucciones de uso
® En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion
0 Manténgase alejado de la luz solar
Manténgase seco

“ Fabricante

Pais de fabricacion

Reservado el derecho a realizar modificaciones técnicas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Kasutusjuhend - SARSTEDT V-Monovette® (uriin), uriinitops ning -kogumispudel koos ET
integreeritud Ulekandelksuse ja tarvikutega

Kasutusotstarve
SARSTEDTI proovindude stisteemi V-Monovette® (uriin) kasutatakse uriini suletud Ulekandmiseks integreeritud Ulekandetiksusega kogumisndust stisteemi V-Monovette® (uriin).

Proovindude susteemis V-Monovette® (uriin) kasutatakse stisteemi V-Monovette® (uriin), integreeritud Ulekandetiksusega uriinitopsi ja integreeritud Ulekandetiksusega uriinikogumispudelit proovinduna ning need on
kasutusel uriini kogumiseks, transportimiseks ja ladustamiseks in vitro diagnostikas. Stisteem V-Monovette® (uriin) sobib ka uriiniproovi to6tlemiseks (nt tsentrifuugimise teel).

Vaga vaikeste téitekoguste puhul, mis jaévad allapoole minimaalset taitemahtu, saab eraldi Ulekandelksust kasutada ka abivahendina proovide Ulekandmiseks uriinitopsist voi kogumispudelist stisteemi V-Monovette® (uriin).
Tooted on saadaval Uksikult ja neid saab koos kasutada.

Proovindude stisteem V-Monovette® (uriin) on ette nahtud professionaalses keskkonnas ning erialasele meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus
Proovindude stisteemi V-Monovette® (uriin) jacks pakutakse jargmisi Uksikkomponente:

V-Monovette®, uriin

Nimetus Varvikood Kirjeldus

Noéud ilma preparaadita

V-Monovette®, uriin Z, 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, immarguse pohjaga

V-Monovette®, uriin Z, 9,5 ml 9,5 ml, 100x 15 mm, terava pohjaga
Kollane

V-Monovette®, uriin Z, 6 ml 6 ml, 100x 13 mm, Ummarguse pdhjaga

V-Monovette®, uriin Z, 4 ml 4 ml, 75 x 13 mm, Ummarguse pohjaga

Noud koos preparaadiga

V-Monovette®, uriin boorhappega, 10 ml 10 ml, 100 x 15 mm, immarguse pdhjaga
Roheline

V-Monovette®, uriin boorhappega, 4 ml 4 ml, 75 x 13 mm, Ummarguse pohjaga

SARSTEDT V-Monovette®, uriin Z

Slsteem V-Monovette® (uriin Z) koosneb I&bipaistvast tmmarguse voi terava pohjaga plastndust ja stisteemi V-Monovette® varvikoodiga membraankorgist. Iga stisteem V-Monovette® (uriin Z) on maaratud vaakumiga
olenevalt nimimahust ja paberetiketist. Sisteemi V-Monovette® (uriin 2) eri variandid on saadaval erinevate proovimahtude jaoks. Ei sisalda stabiliseerivaid lisandeid. Stisteem V-Monovette® (uriin Z) on steriilne.

SARSTEDTI V-Monovette®, boorhappega uriin

Susteem V-Monovette® (boorhappega uriin) koosneb I&bipaistvast timmarguse pohjaga plastnéust ja stisteemi V-Monovette® vérvikoodiga membraankorgist. Iga stisteem V-Monovette® (boorhappega uriin) on maaratud
vaakumiga olenevalt nimimahust ja paberetiketist. Stisteemi V-Monovette® (boorhappega uriin) eri variandid on saadaval erinevate proovimahtude jaoks. Stisteem V-Monovette® (uriin koos boorhappega) on steriilne.

Toode on boorhappega prepareeritud. Boorhappe keskmiseks kontsentratsiooniks taidetud stisteemi V-Monovette® (uriin koos boorhappega) puhul on 1,5 % ja see stabiliseerib uriinis olevate kuseteede patogeensete
mikroorganismide kasvu toatemperatuuril kuni 48 tunniks iima nende eluvdimet mojutamata.

Tehtud on uuringuid valjavalitud bakteritivede kohta:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptococcus faecalis

e Candida albicans

Info tootepohiste uuringute kohta on tehtud kéttesaadavaks ettevotte SARSTEDT veebilehel: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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‘ Kirjeldus

[A) Integreeritud Ulekandetiksusega uriinitops

@ Integreeritud Ulekandetiksusega uriinikogumispudel, 3 I, pruun, valguskaitsega, skaalaga, labipaistva ribaga, kédepideme slivenditega, kaasas iselimuv patsiendilipik,
lipiku keel oleneb tellimisnumbrist (DE, EN, FR)

SARSTEDTI integreeritud Ulekandeliksusega uriinitops

Integreeritud Ulekandelksusega uriinitops on 100 ml taitemahuga ning see koosneb labipaistvast plastndust skaala ja kirjutusvéljaga. Kollasesse keermesulgurisse on integreeritud Ulekandelksus koos meditsiinilise
Uhekordseks kasutamiseks moeldud roostevabast terasest ndelaga, mis voimaldab tihedat thendust uriiniproovi suletud Ulekandmiseks stisteemi V-Monovette® (uriin). Turvalipik kaitseb kasutajat Ulekandeliksuse sisse
haaramise eest ja viitab ka uriinitopsi originaalsuse puutumatusele. Toode on saadaval steriilse ja mittesteriilsena.

SARSTEDTI integreeritud Glekandelksusega uriinikogumispudel

Integreeritud Ulekandelksusega uriinikogumispudel on 3000 ml taitemahuga ning see koosneb pruunis varvitoonis (valguskaitse) plastnoust laia ava labimdodu, skaala, labipaistva riba ja kdepideme stivenditega.
Kollasesse keermesulgurisse on integreeritud Ulekandeliksus koos meditsiinilise (ihekordseks kasutamiseks moeldud roostevabast terasest néelaga, mis voimaldab tihedat Uhendust uriiniproovi suletud Ulekandmiseks
stisteemi V-Monovette® (uriin). Turvalipik kaitseb kasutajat Ulekandeliksuse sisse haaramise eest.

Iga integreeritud Ulekandelksusega uriinikogumispudeliga on kaasas iselimuv patsiendilipik. Toode on mittesteriilne.

Ulekandeliksus

Ulekandetiksus on plastist kinnitus, mis sisaldab otsakut koos noelaga ja mida saab kasutada stisteemi V-Monovette® (uriin) taitmiseks. Toode on mittesteriine.

Tarvikud SARSTEDTI proovindude stisteemile V-Monovette® (uriin)

Iselimuv lipik integreeritud Ulekandelksusega uriinikogumispudelile

Tellimisnumber Mo6tmed Variant Pakend

84.1402 150%x55 mm Saksakeelne lipik 300/ sisekarbis (10 x 30/ kotis)
84.1402.001 150%x55 mm Ingliskeelne lipik 300/ sisekarbis (10 x 30/ kotis)
84.1402.002 150%x55 mm Prantsuskeelne lipik 300/ sisekarbis (10 x 30/ kotis)
84.1402.003 150x 55 mm Hollandikeelne lipik 300/ sisekarbis (10 x 30/ kotis)

Ohutus- ja hoiatusjuhised
STERIILSETE VARIANTIDE PUHUL PIDAGE SILMAS JARGMIST: ARGE KASUTAGE TOODET, KUI TURVALIPIK ON KAHJUSTATUD.
1. Uldised ettevaatusabindud: kasutage kindaid ja teisi tildisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast uriini ja véimaliku kokkupuute eest bioloogilise proovimaterjali kaudu illekantavate haigustekitajatega.

2. Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning teravaid/teravaotsalisi proovivétmise vahendeid (kanttle) meditsiiniasutuse suuniste ja protseduuride kohaselt.
Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute voi torkevigastuse korral podrduge arsti poole, kuna seeldbi véivad HIV, HCV, HBV véi teised nakkushaigused Ule kanduda.
Jargima peab meditsiiniasutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Tooted on ette néhtud Uhekordseks kasutamiseks. Visake tooted ja koik proovivotu abivahendid ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutitesse.
4. Susteemi V-Monovette® membraankorgi eemaldamine stisteemi V-Monovette® (uriin) késitsi taitmiseks mojutab steriilsust ja seda ei soovitata.

5. Integreeritud Ulekandelksusega keermesulguril olev turvalipik peab kogu ajaks jadma Ulekandelksuse peale ja selle voib eemaldada tksnes uriini Ulekandmiseks ststeemi V-Monovette® (uriin).
Selleks et véltida ndelatorkevigastusi, &rge sisestage kunagi sormi tlekandelksusesse.

6. Hoidke integreeritud Ulekandelksusega taidetud uriinitopsi ning integreeritud Ulekandetiksusega kogumispudelit alati plistasendis suletuna ja lastele kattesaamatuna.

7. Tooteid ei tohi parast séilivusaja Ioppemist enam kasutada. Sailivusaeg 16peb dratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

Palun jargige ohutuskaarte: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Séilitamine
Tooteid tuleb séilitada toatemperatuuril.
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Transport
Tooteid saab transportida sekundaarse mahutiga, mis on kooskolas ADRI eeskirjaga (pakendamisjuhisega P650).

Piirangud

1.

Uriini testribad kuuluvad koige sagedamini kasutatavate diagnostikavahendite hulka.
Enne testriba kasutamist peab arvesse vétma tootja andmeid ja voimalikke piiranguid.

Uriinidiagnostika jaoks sobib koige paremini esimene hommikune uriin. Ideaaljuhul peaks uriiniproovi vétmise ja vimase urineerimise vahele jadma vahemalt 4 tundi.

Soovitatakse keskjoa uriiniproove, kuna nendes esineb vorreldes spontaanse uriiniga véhem saastumist uretraalse ja/voi imbruskonna floora tottu.
Bakterite (liigi ja hulga) tdendamist ning vaib-olla ka testriba uuringu tulemust voib ebasoodsalt mojutada nt genitaalne ja/voi uretraalnee saastumine.

Uriiniproov tuleks votta voimalikult enne antibakteriaalse teraapia alustamist.

Uriiniproovide séilitamiskestus ja -temperatuur oleneb uuritavate parameetrite séilivusest.
lima lisastabiliseerimiseta tuleks uriini analtiis (valja arvatud 24-tunnine kogumisuriin) teha the kuni kahe tunni jooksul.

Uriini sobiv séilitamine ja stabiliseerimine 24-tunnise kogumisperioodi valtel olenevad uuritavatest parameetritest. Tapsed juhised selle kohta annab labor.

Spontaanse ja keskjoa uriini proovide jahutamine temperatuurile 2° kuni 8 °C on lubatud ja see voib proovi stabiilsust ménede anallititide puhul pikendada.
Seejuures on valgustundlike parameetrite puhul, nagu naiteks bilirubiin ja urobilinogeen, olemas erandid. Sailitage valguse eest kaitstult.

Jahutamine temperatuurile 2° kuni 8 °C v6ib soodustada amorfsete uraatide voi fosfaatide sadestumist uriiniproovis ning seega mojutada uriini mikroskoopiat.

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

. Kultuuri mikrobioloogilise diagnostika jaoks, kui puudub proovi transportimise voi kohese té6tlemise voimalus,

soovitatakse séilitada uriini kas jahutatuna temperatuurile 2° kuni 8 °C voi sisteemis V-Monovette® (koos boorhappe lisandiga).

. Uriiniproovi sobivust mikroelementide /metallide analllsiks ei ole kontrollitud.

. Maht, mis Uhte ststeemi V-Monovette® (uriin) Ule kantakse, voib varieeruda olenevalt erinevatest flilisikalistest teguritest, nagu naiteks kdrgusest merepinnast,

Umbruskonna temperatuurist, toote jérelejaanud sailivusajast ja taitmismeetodist.

. Slsteemi V-Monovette® (uriin koos boorhappega) peab taitma kuni téitemargistuseni, et tagada uriini ja konservandi néutav vahekord.

Lubatud on +/-10 % suurune korvalekalle vorreldes taitemérgistusega. Alataitmine voib tuua kaasa valeid tulemusi.

Proovivétmine ja kaitlemine

ENNE KUI TE URIINI KOGUMIST JA / VOI ULEKANDMIST ALUSTATE, LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Uriini kogumiseks vajalik téomaterjal

A: Uriinitops koos lilekandeliksusega

N

2.

Uriinitops koos Ulekandeliksusega

Puhtad ratikud voi pesulapid ja kateratik

B: Uriinikogumispudel koos lilekandeliksusega

Vajaduse korral kogumistops uriiniportsjonite jaocks, néiteks 500 ml tops, artikli nr 75.1356.

A: Keskjoa uriiniproovi votmine, kasutades uriinitopsi koos tilekandeliksusega

(2]
(3]
o
(5]

Puhastage pohjalikult oma kéed ja seejarel genitaalide piirkond. Kuivatage ennast puhta ratikuga.
Veenduge, et turvalipik oleks kahjustamata.

Avage seejérel uriinitopsi kaas, keerates seda kellaosuti vastassuunas. Asetage kaas hitgieenilisse kohta.
Kaane sisemine kg ei tohi saastuda.

Koigepealt laske véike kogus uriini tualetti (joonis @) ja seejarel koguge ilma uriinijuga katkestamata keskjoa uriin uriinitopsi (joonis @).
Tuhjendage sesjérel pdis taielikult tualetti (joonis @9).

Sulgege kindlalt uriinitopsi kaas, keerates selle kellaosuti suunas kinni. Jalgige, et te kaane sisemist kiilge ei saastaks.
Tahistage uriinitops oma nimega ja loovutage kindlalt suletud uriinitops koos prooviga kohe padevale isikule voi toimige arsti juhise kohaselt.

[2a) Rebige lahti
;-
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B: Kogumisuriini proovi vétmine 24 tunni kestel, kasutades uriinikogumispudelit koos tilekandeliksusega

Tuhjendage hommikul pérast Ulestousmist pdis tualetti. Méarkige kuupaev ja kellaaeg Ules. Kasutage selleks kaasasolevat patsiendilipikut ja lisage taielikud patsiendi andmed.
1. Koguge jargmine uriin kogumispudelisse. Kasutage vajaduse korral vaikest, ent piisava suurusega kogumistopsi, ja kallake uriin taielikult kogumispudelisse.

Sulgege kogumispudel korralikult.

Koguge igat jargmist uriini, ka roojamise korral, ja lisage see kogumispudelisse.

Sulgege kogumispudel korralikult ja loksutage seda. Jérgige séilitamisel arsti soovitusi.

Minge jargmisel paeval tualetti sellel kellaajal, mis oli eelmisel p&eval tles méargitud, koguge uriini ja lisage see kogumispudelisse. Nutd on kogumisfaas I6petatud.

S T A

Andke taidetud kogumispudel arsti katte voi toimige arsti juhiste kohaselt.

Uriini Glekandmine siisteemi V-Monovette® (uriin)

Uriini Glekandmiseks vajalik tdomaterjal
1. Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks potentsiaalselt nakkusliku materjali eest.
2. Vajalik kogus stisteeme V-Monovette® (uriin).

3. Ulekandetiksus (artikli nr 11.1240); ndutav ainult siis, kui on jaadud minimaalsest taitemahust allapoole:
uriinitops koos Ulekandelksusega <20ml
Uriinikogumispudel koos Ulekandeliksusega <700 ml

4, Uriinitops (nt artikli nr 75.562.005), néutav ainult siis, kui on jaadud jargmisest taitemahust allapoole:
uriinikogumispudel koos Ulekandelksusega <700 ml

5. Teravate/teravaotsaliste esemete jaoks moeldud kogumismahuti kasutatud uriini Ulekandelksuse turvaliseks araviskamiseks.

6. Ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks moéeldud kogumismahuti.

Soovitatud proovivotmise jarjekord
Kui primaarsest noust tuleb taita mitu stisteemi V-Monovette (uriin), siis voib kasutada proovide votmiseks jargmist jarjekorda.

V-Monovette®, uriin Kasutamine

1. V-Monovette®, uriin Z (ilma stabilisaatorita)

Mikrobioloogilised uuringud
2. V-Monovette®, uriin boorhappega (stabilisaatoriga)

3. V-Monovette®, uriin Z (ilma stabilisaatorita) Keemilised uuringud, ribatestid ja uriiniosakeste analtiis

A1: Ulekandeiiksusega uriinitopsist
1. Valmistage uriiniproov selle votmiseks ette uriinitopsi hoolika loksutamise teel. Suletud uriinitopsi taitemaht peaks olema 20 ml voi rohkem. Juhul kui pole, siis toimige nii, nagu on kirjeldatud punktis A2.

2. Integreeritud Ulekandelksusele ligipddsemiseks padstke Ulemine turvalipik uriinitopsi kiljest lahti (joonis 0). Kleepige turvalipik parast uriiniproovi votmist uuesti ava peale, et see pitseerida.
JUHIS. Minimaalseks taitekoguseks, mis on vajalik stisteemi V-Monovette® (uriin) taitmiseks, on suletud uriinitopsi puhul 20 ml.

3. Asetage uriinitops pusti kindla aluse peale. Viige stisteem V-Monovette® (uriin) ettepoole suunatud sulgurkorgiga integreeritud Ulekandetiksusesse ja tagage, et kantdl l&bistaks stisteemi V-Monovette® (uriin) korgi
(joonis 9). Susteem V-Monovette® (uriin) hakkab ennast maaratud vaakumi tottu automaatselt taitma. Juhul kui uriini ei voola voi uriinivool I6peb enne, kui on piisava téiteni jdutud, soovitatakse jargmisi juhiseid.
a. Vajutage slisteemi V-Monovette® (uriin) veel kord tugevalt ettepoole, et ka kork oleks téielikult I&bistatud.
b. Fikseerige stisteem V-Monovette® (uriin) taitmistoimingu ajal tlekandelksusesse, surudes stisteemi V-Monovette® (uriin) pohjale.
c. Juhul kui uriini ikka veel ei voola, siis eemaldage stisteem V-Monovette® (uriin) ja pange sisse uus slisteem V-Monovette® (uriin).

4. Hoidke suisteemi V-Monovette® (uriin) selles asendis seni, kuni uriini enam sisse ei voola, ja paastke see seejarel integreeritud Ulekandetksuse seest lahti.

5. Ainult stisteemi V-Monovette® (boorhappega uriin) puhul Loksutage stisteemi V-Monovette® (uriin) vahemalt viis korda voi seni, kuni on joutud proovi taieliku labisegunemiseni konservandiga (joonis e).

6. Visake uriinitops ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutisse.
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A2: Ulekandeiiksuse kasutamise korral (artikli nr 11.1240)

1.
2.
3.

@ N o O A

Valmistage uriiniproov selle votmiseks ette uriinitopsi hoolika loksutamise teel.
Avage uriinitops. Sukeldage uriini Ulekandetiksuse teravik uriiniproovi sisse (joonis @).

Viige stisteem V-Monovette® (uriin) ettepoole suunatud sulgurkorgiga Ulekandeliksuse sisse, nii et kanll 1abistaks stisteemi V-Monovette® (uriin) korgi (joonis 0).

Ststeem V-Monovette® (uriin) hakkab ennast maaratud vaakumi tottu automaatselt téitma. Juhul kui uriini ei voola véi uriinivool I6peb enne, kui on piisava téiteni jdutud, soovitatakse jargmisi juhiseid.
a. Vajutage slisteemi V-Monovette® (uriin) veel kord tugevalt ettepoole, et ka kork oleks taielikult I&bistatud.

b. Fikseerige stisteem V-Monovette® (uriin) taitmistoimingu ajal tUlekandetksusesse, surudes poidlaga stisteemi V-Monovette® (uriin) pohjale.

c. Juhul kui uriini ikka veel ei voola, siis eemaldage stisteem V-Monovette® (uriin) ja pange sisse uus slisteem V-Monovette® (uriin).

Hoidke stisteemi V-Monovette® (uriin) selles asendis seni, kuni uriini enam sisse ei voola.

Eemaldage stisteem V-Monovette® (uriin) lekandelksusest ja tommake Ulekandelksus ise alles seejarel vedelikust valja.

Ainult sisteemi V-Monovette® (boorhappega uriin) puhul Loksutage ststeemi V-Monovette® (uriin) véhemalt viis korda voi seni, kuni on joutud proovi téieliku labisegunemiseni konservandiga (joonis Q)A

Visake Ulekandeliksus teravate/teravaotsaliste esemete jaoks moeldud kogumismahutisse (joonis o).

Sulgege uriinitops ja visake see ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutisse.

B1: Ulekandeliksusega uriinikogumispudelist, taitemaht > 700 ml

1.
2.

Valmistage uriiniproov selle votmiseks ette uriinikogumispudeli hoolika loksutamise teel.

Integreeritud Ulekandelksusele ligipdésemiseks paéstke tlemine turvalipik kogumispudeli kiljest lahti. Kleepige turvalipik parast uriiniproovi votmist uuesti ava peale, et see pitseerida.
JUHIS. Minimaalne taitemaht, mis on ndutav stisteemi V-Monovette® (uriin) taitmiseks, oleneb kogumispudeli asukoha asendist (joonis 0).

Valige kogumispudeli taitemahule vastav asukoha asend (joonis 9 - 0) ja juhtige stisteem V-Monovette® (uriin) ettepoole suunatud sulgurkorgiga integreeritud Ulekandeliksusesse.
Kanuul peab labistama stisteemi V-Monovette® (uriin) korgi. Stisteem V-Monovette® (uriin) hakkab ennast maératud vaakumi tottu automaatselt taitma.

Juhul kui uriini ei voola véi uriinivool I6peb enne, kui on piisava téiteni joutud, soovitatakse jargmisi juhiseid.

a. Vajutage slisteemi V-Monovette® (uriin) veel kord tugevalt ettepoole, et ka kork oleks téielikult I&bistatud.

b. Fikseerige stisteem V-Monovette® (uriin) téitmistoimingu ajal Ulekandetiksusesse, surudes stisteemi V-Monovette® (uriin) pohjale.

¢. Juhul kui uriini ikka veel ei voola, siis eemaldage stisteem V-Monovette® (uriin) ja pange sisse uus stisteem V-Monovette® (uriin).

Hoidke stisteemi V-Monovette® (uriin) selles asendis seni, kuni uriini enam sisse ei voola, ja paastke see alles seejarel integreeritud Ulekandelksuse seest lahti.

Visake uriinikogumispudel ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutisse.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml
700-1200 ml
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B2: Ulekandeiiksusega uriinikogumispudelist, taitemaht < 700 ml
1. Valmistage uriiniproov selle votmiseks ette uriinikogumispudeli hoolika loksutamise teel ja kallake piisav kogus uriinitopsi.
2. Sukeldage uriini tilekandetiksuse teravik uriiniproovi sisse (joonis @).

3. Juhtige stisteem V-Monovette® (uriin) ettepoole suunatud sulgurkorgiga integreeritud UlekandeUksusesse, nii et kantill 1abistaks stisteemi V-Monovette® (uriin) korgi (joonis 9).
Susteem V-Monovette® (uriin) hakkab ennast maaratud vaakumi tottu automaatselt téitma.
Juhul kui uriini ei voola véi uriinivool I6peb enne, kui on piisava téiteni joutud, soovitatakse jargmisi juhiseid.
a. Vajutage stisteemi V-Monovette® (uriin) veel kord tugevalt ettepoole, et ka kork oleks taielikult labistatud.
b. Fikseerige stisteem V-Monovette® (uriin) taitmistoimingu ajal Ulekandelksusesse, surudes poidlaga stisteemi V-Monovette® (uriin) pohjale.
¢. Juhul kui uriini ikka veel ei voola, siis eemaldage stisteem V-Monovette® (uriin) ja pange sisse uus stisteem V-Monovette® (uriin).

Hoidke stisteemi V-Monovette® (uriin) selles asendis seni, kuni uriini enam sisse ei voola.
Eemaldage stisteem V-Monovette® (uriin) Ulekandelksusest ja tommake Ulekandelksus ise alles seejérel vedelikust vélja.

Visake Ulekandeliksus ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutisse (joonis e).

N o s

Sulgege uriinitops ning uriinikogumispudel koos Ulekandeliksusega ja visake mélemad ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks moeldud kogumismahutisse.
JUHIS Integreeritud llekandeliksusega uriinitopsi kasutamine on samuti véimalik. Toimige selleks nii, nagu on kirjeldatud punktis A1.

Tsentrifuugimine

TAHELEPANU! Stisteemid SARSTEDT V-Monovette (uriin) on kavandatud maksimaalselt 4000 x g (RZB - Relative Zentrifugalbeschleunigung, suhteline tsentrifugaalkiirendus — g-jéud) jaoks.
Tsentrifuugide kandurid tuleb valida kasutatavate slisteemide V-Monovette (uriin) suurust arvesse vottes. Suhteline tsentrifugaalkiirendus on jargmises seoses seadistatud pdorete arvuga/minutis:

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

,RZB*“: ,Relative Zentrifugalbeschleunigung*, suhteline tsentrifugaalkiirendus (inglise keeles: ,RCF*: relative centrifugal force*),
LUpM*®: ,Umdrehung pro Minute®, podret minutis (min-') voi: n = ,pddrete arv minutis” (inglise keeles: RPM, ,revolutions per minute),
L [em]: ,Tsentrifuugimisraadius alates tsentrifuugi keskkohast kuni stisteemi V-Monovette® (uriin) pohjani®.

Kasutada tuleb ainult sobivaid kandureid voi hoidikuid. Méradega stisteemide V-Monovette (uriin) tsentrifuugimine véi liga suure tsentrifugaalkiirendusega tsentrifuugimine voib pohjustada
stisteemide V-Monovette (uriin) murdumise, kusjuures potentsiaalselt ohtlikud materjalid véivad vabaks paéseda.

Susteeme V-Monovette (uriin) peaks tsentrifuugima allpool loetletud tsentrifuugimistingimustel. Kui peaks kasutatama teisi tingimusi, siis tuleb need kasutajal endal valideerida.

Veenduge, et slisteemid V-Monovette (uriin) istuksid tsentrifuugi kandurites hasti. Ststeemid V-Monovette (uriin), mis ulatuvad Ule kanduri, véivad tsentrifuugi pea kulge takerduda ja puruneda.
Tsentrifuug peab olema Uhtlaselt taidetud. Selleks jérgige tsentrifuugi kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! Arge eemaldage purunenud siisteeme V-Monovette (uriin) kiega.
Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

Tsentrifuugimise soovitus
Sette saamiseks moeldud uriiniproovide puhul on soovitatav suhteline tsentrifugaalkirendus (RZB, g-jéud) 400 x g ajavahemikuks 5 minutit.

Jaatmekaitlus

1. Jargida tuleb Uldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase jadtmekaitluse kohta ja neist tuleb kinni pidada.

Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumise riski.

Saastunud voi taidetud uriinitopsid peab viskama ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutitesse, mida saab seejarel autoklaavida ja ara poletada.

Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas pdletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.

S

Jargida tuleb ohutuskaardil olevaid juhiseid.
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Tootepohiste standardite 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)

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

Simbolite ja méargistuste voti

Artikli number

LOT

Partii number

g Kalblik kuni

c E CE-maérgis
IvD In vitro diagnostikavahend

DII Jargige kasutusjuhendit

® Taaskasutamise korral: saastumisoht
0 Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Tﬂ Séilitage kuivas kohas

“ Tootja

@ Tootjariik

Tehnilised muudatused on voimalikud.

Koigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Steriilsete toodete kohta kehtib jargmine.

l

&

Lihtne steriilne barjadrislisteem vélise kaitsepakendiga

Steriilne vedelikutee

Arge uuesti steriliseerige
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Mode d’emploi — V-Monovette® Urine, gobelet a urine et flacon a urine avec unité de transfert FR
intégrée et accessoires SARSTEDT

Emploi prévu
Le systéeme pour recueil d'échantillon V-Monovette® Urine de SARSTEDT s'utilise pour le transfert fermé de I'urine a partir d’un pot collecteur avec unité de transfert intégrée dans une V-Monovette® Urine.

Le systéme pour recueil d'échantillon V-Monovette® Urine comprend la V-Monovette® Urine, le gobelet a urine avec unité de transfert intégrée et le flacon & urine avec unité de transfert intégrée. Ces récipients pour
échantillons servent au recueil, au transport et au stockage de I'urine a des fins de déterminations diagnostiques in vitro. De plus, la V-Monovette® Urine convient au traitement de I'échantillon d'urine (par ex. en vue
de la centrifugation).

Pour de tres petites quantités de remplissage inférieures au volume minimal, I'unité de transfert séparée peut aider au transfert de I’échantillon & partir d'un gobelet a urine ou d’un flacon de recueil dans la V-Monovette®
Urine.

Les produits sont disponibles séparément et peuvent étre utilisés ensemble.

Le systéeme pour recueil d'échantillon V-Monovette® Urine est congu pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par un personnel médical et de laboratoire qualifié.

Description du produit
Les différents composants suivants sont proposés pour le systeme de tube pour échantillon V-Monovette® Urine :

V-Monovette® Urine

Désignation Code couleur Description

Tubes sans préparation

V-Monovette® Urine Z 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, fond arrondi

V-Monovette® Urine Z 9,5 ml 9,5 ml, 100x15 mm, fond conique
jaune

V-Monovette® Urine Z 6 ml 6 ml, 100x 13 mm, fond arrondi

V-Monovette® Urine Z 4 ml 4 ml, 756x13 mm, fond arrondi

Tubes avec préparation

V-Monovette® Urine avec acide borique 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, fond arrondi

vert

V-Monovette® Urine avec acide borique 4 ml 4 ml, 75x13 mm, fond arrondi

SARSTEDT V-Monovette® Urine Z

La V-Monovette® Urine Z se compose d’un tube en plastique transparent avec fond arrondi ou conique et d’un bouchon @ membrane avec codage couleur V-Monovette®. Chaque V-Monovette® Urine Z possede
un vide défini en fonction du volume nominal et est pourvue d’une étiquette en papier. De plus, différentes variantes de la V-Monovette® Urine Z sont disponibles pour différents volumes d’échantillons. Les additifs
stabilisateurs ne sont pas fournis. La V-Monovette® Urine Z est stérile.

V-Monovette® Urine avec acide borique SARSTEDT

La V-Monovette® Urine avec acide borique se compose d’un tube en plastique transparent avec fond arrondi et d’un bouchon & membrane avec codage couleur V-Monovette®. Chaque V-Monovette® Urine avec
acide borique posséde un vide défini en fonction du volume nominal et est pourvue d’une étiquette en papier. De plus, différentes variantes de la V-Monovette® Urine avec acide borique sont disponibles pour différents
volumes d’échantillons. La V-Monovette® Urine avec acide borique est stérile.

Le produit est préparé avec de I'acide borique. Pour une V-Monovette® Urine avec acide borique remplie, la concentration moyenne en acide borique est de 1,5 %, ce qui stabilise la croissance de micro-organismes
pathogenes dans I'urine a température ambiante pendant une période allant jusqu’a 48 heures sans compromettre sa viabilité.

Des examens concernant des souches bactériennes sélectionnées ont été réalisés :
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptococcus faecalis

e Candida albicans

Les informations relatives aux études spécifiques au produit sont disponibles sur la page d’accueil de SARSTEDT : www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Récipients de recueil

C o
T

s

Description

Q Gobelet a urine avec unité de transfert intégrée 100 ml

@ Flacon a urine avec unité de transfert intégrée, 3 L, marron, protection contre la lumiére, échelle graduée, bande transparente, zone de préhension,
étiquette patient autoadhésive fournie, étiquette langue en fonction de la référence (DE/EN/FR)

Gobelet a urine avec unité de transfert intégrée SARSTEDT

Le gobelet a urine avec unité de transfert intégrée est proposé pour un volume de remplissage de 100 ml et se compose d’un récipient en plastique transparent pourvu d’une graduation et d'une plage d’inscription.
Une unité de transfert contenant une aiguille médicale a usage unique en acier inoxydable est intégrée dans le bouchon a vis jaune assurant une connexion étanche en vue du transfert fermé de I'échantillon d’urine dans
la V-Monovette® Urine. Une étiquette de sécurité protege I'utilisateur avant qu'il n’accéde a I'unité de transfert et sert en outre de preuve de I'intégrité du gobelet a urine. Le produit est disponible a I'état stérile ou non
stérile.

Flacon a urine avec unité de transfert intégrée SARSTEDT

Le flacon a urine avec unité de transfert intégrée est proposé pour un volume de remplissage de 3 000 ml et se compose d’un récipient en plastique marron (protection contre la lumiere) pourvu d’une large ouverture,
d’une graduation, d’une bande transparente et d’'une zone de préhension. Une unité de transfert contenant une aiguille médicale a usage unique en acier inoxydable est intégrée dans le bouchon a vis jaune assurant
une connexion étanche en vue du transfert fermé de I'échantillon d’urine dans la V-Monovette® Urine. Une étiquette de sécurité protege I'utilisateur avant qu’il n’accéde a I'unité de transfert.

Chaque flacon a urine avec unité de transfert intégrée est fourni avec une étiquette patient autoadhésive. Le produit est non stérile.

Unité de transfert

L'unité de transfert consiste en un support en plastique contenant un embout avec une aiguille. Elle permet le remplissage d'une V-Monovette® Urine. Le produit est non stérile.

Accessoires pour le systeme de tube pour échantillon V-Monovette® Urine de SARSTEDT

Etiquette autoadhésive pour flacon & urine avec unité de transfert intégrée

Dimensions Version Emballage
84.1402 150x55 mm Etiquette en allemand 300/ carton intérieur (10x30/sachet)
84.1402.001 150x55 mm Etiquette en anglais 300/ carton intérieur (10x30/sachet)
84.1402.002 150x55 mm Etiquette en francais 300/ carton intérieur (10x30/sachet)
84.1402.003 150x55 mm Etiquette en néerlandais 300/ carton intérieur (10x30/sachet)

Consignes de sécurité et avertissements
POUR LES VARIANTES STERILES, TENEZ COMPTE DE CE QUI SUIT : N'UTILISEZ JAMAIS LE PRODUIT SI L'ETIQUETTE DE SECURITE EST ENDOMMAGEE.

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 accessoires de prélevement tranchants/pointus (aiguilles) conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement.
En cas de contact direct avec des échantillons bioclogiques ou de blessure par pigQre, consultez un médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté(e) p. ex. par le VHB, VHC, VIH ou toute autre maladie
infectieuse. Veuillez vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

3. Ces produits sont congus pour un usage unique. Jetez les produits et tous les accessoires de prélevement dans des récipients d’élimination destinés aux substances biologiques dangereuses.
4. Le retrait du bouchon & membrane de la V-Monovette® en vue du remplissage manuel de la V-Monovette® Urine compromet la stérilité et n’est pas recommandé.

5. L'étiquette de sécurité sur un bouchon a vis avec unité de transfert intégrée doit rester en permanence sur I'unité de transfert. Elle ne doit étre retirée qu’en vue du transfert de I'urine dans la V-Monovette® Urine.
Pour éviter toute blessure par piglre, ne mettez jamais les doigts dans I'unité de transfert.

6. Conservez toujours le gobelet a urine avec unité de transfert intégrée et le flacon de recueil avec unité de transfert intégrée remplis fermés en position verticale et hors de portée des enfants.

7. N'utilisez jamais les produits apres I'expiration de leur date limite d’utilisation. La durée de conservation prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Veuillez respecter les fiches de données de sécurité : www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Stockage

Les produits doivent étre stockés a température ambiante.
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Transport
Il est possible de transporter les produits ensemble dans un récipient secondaire conforme a I’ADR (instructions d’emballage P650).

Restrictions

1. Les bandelettes de test urinaire font partie des outils de diagnostic les plus couramment utilisés.
Avant d'utiliser une bandelette de test, tenir compte des indications du fabricant et de toute restriction éventuelle.

2. La premiére urine du matin est la plus appropriée pour le diagnostic urinaire. Idéalement, un délai d’au moins 4 heures devrait s’écouler entre le prélévement de I'échantillon d’urine et la derniere miction.

3. Les échantillons d’urine de milieu de jet sont recommandés en raison de leur contamination moindre par la flore urétrale et/ou environnementale par rapport a I'urine spontanée.
Une contamination génitale et/ou urétrale, par exemple, peut avoir une influence négative sur le dépistage bactérien (type et nombre) et, le cas échéant, sur le résultat de I'examen de la bandelette.

4. L’échantillon d’urine doit étre prélevé, dans la mesure du possible, avant le début d’un traitement antibiotique.

5. Ladurée et la température de stockage des échantillons d’urine dépendent de la durée de conservation des parametres a analyser. Sans stabilisation supplémentaire,
il convient d’effectuer I'analyse d’urine (excepté dans le cas d’un recueil d’urines sur 24 heures) dans un délai d’'une a deux heures.

6. Le stockage approprié et la stabilisation de I'urine pendant une période de recueil de 24 heures dépendent des paramétres a analyser.
Le laboratoire est tenu de fournir des informations détaillées a ce sujet.

7. Une réfrigération d’échantillons d’urines spontanées et de milieu de jet entre 2° et 8 °C est autorisée et permet de prolonger la stabilité de I'échantillon pour certains analytes.
Des exceptions a cette regle existent pour les parameétres photosensibles tels que la bilirubine et I'urobilinogene. Stocker a I'abri de la lumiére !

8. Une réfrigération comprise entre 2° et 8 °C peut favoriser la précipitation d’urates amorphes ou de phosphates dans I'échantillon d’urine, ce qui nuit a la microscopie urinaire.
9. Ne pas réfrigérer les échantillons d’urine lorsque ceux-ci sont destinés a une analyse des sédiments urinaires.

10. Pour le diagnostic microbiologique avec mise en culture, si le transport ou le traitement immédiat de I'échantillon est impossible,
il est recommandé de conserver I'urine soit réfrigérée a une température comprise entre 2 °C et 8 °C, soit dans une V-Monovette® contenant de I'acide borique.

11. Le caractere approprié de I'échantillon d’urine pour I'analyse des oligo-éléments/métaux n’a pas été testé.

12. Le volume transféré dans une V-Monovette® Urine peut varier en fonction de différents facteurs physiques, comme I'altitude, la température ambiante,
la durée de conservation restante du produit et le procédé de remplissage.

13. La V-Monovette® Urine avec acide borique doit étre remplie jusqu’au repére de remplissage pour garantir le rapport urine/ stabilisateur requis.
Un écart de +/-10% par rapport au repére de remplissage est toléré. Un remplissage insuffisant peut entrainer des résultats erronés.

Prélévement d’échantillon et manipulation
AVANT DE COMMENCER LE RECUEIL D’URINE ET / OU DE DEMARRER LE TRANSFERT DE L'URINE, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.
Matériel de travail nécessaire pour le recueil d’urine

A : Gobelet a urine avec unité de transfert
1. Gobelet a urine avec unité de transfert

2. Tissus propres ou gant de toilette et serviette

B : Flacon a urine avec unité de transfert
Au besoin, récipients de collecte de petites quantités d'urine, p. ex. de 500 ml, réf. 75.1356.

A : Recueil de I'urine de milieu de jet a I'aide d’un gobelet a urine avec unité de transfert

Nettoyez soigneusement vos mains, puis la zone génitale. Séchez-vous avec une serviette propre.
Assurez-vous que I'étiquette de sécurité n’est pas abimée.

Ouvrez ensuite le couvercle du gobelet & urine en le tournant dans le sens antihoraire. Déposez le couvercle dans un endroit hygiénique.
Assurez-vous que I'intérieur du couvercle n’est pas contaminé.

Déposez d’abord une petite quantité d’urine dans les toilettes (ill. @), puis, sans interrompre le jet, recueillez I'urine de milieu de jet dans le gobelet a urine (ill. @).
Ensuite, videz completement votre vessie dans les toilettes (ill. @)A

© 6 o 06 ¢

Fermez hermétiquement le couvercle du gobelet a urine en le tournant dans le sens des aiguilles d’une montre. Veillez & ne pas contaminer I'intérieur du couvercle.
Marquez votre nom sur le gobelet a urine et remettez immédiatement le gobelet bien fermé avec I'échantillon a la personne compétente ou suivez les instructions de votre médecin.

@ Décoller
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B : Recueil d’urines sur 24 heures a I'aide d’un flacon a urine avec unité de transfert

Le matin apres le lever, videz votre vessie dans les toilettes. Notez la date et I'heure. Utilisez pour cela I'étiquette patient fournie et complétez intégralement les informations patient.

1.

Collectez les urines suivantes dans le flacon de recueil. Le cas échéant, utilisez un récipient de collecte de petite taille tout en vous assurant néanmoins qu'’il est suffisamment grand,
puis transférez I'intégralité de vos urines dans le flacon de recueil.

Fermez soigneusement le flacon de recueil.

Collectez toutes vos urines suivantes, méme lorsque vous allez a la selle, puis transférez-les dans le flacon de recueil.

Fermez soigneusement le flacon aprés chaque recueil et agitez-le. Veillez a le stocker conformément aux recommandations de votre médecin.

Le jour suivant, allez aux toilettes a I'heure notée le jour précédent, collectez cette urine et transférez-la dans le flacon de recueil. La phase de collecte est ensuite terminée.

Remettez le flacon de recueil rempli & votre médecin ou suivez les instructions de votre médecin.

Manipulation pour le transfert de I'urine dans une V-Monovette® Urine

Matériel de travail requis pour le transfert d’urine

1.

Gants, blouse, lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger des matieres potentiellement infectieuses.

2. Nombre de V-Monovette® Urine nécessaires.
3. Unité de transfert (réf. 11.1240) ; seulement nécessaire si le volume de remplissage minimal n’est pas atteint :
Gobelet a urine avec unité de transfert <20ml
Flacon a urine avec unité de transfert <700 ml
4. Gobelet a urine (par ex. réf. 75.562.005) ; seulement nécessaire si le volume de remplissage suivant n’est pas atteint :
Flacon a urine avec unité de transfert <700 ml
5. Collecteur de déchets destiné aux objets tranchants/pointus dans le cadre de I'élimination de I'unité de transfert d’urine usagée.
6. Récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

Ordre de prélevement recommandé

Lorsque plusieurs V-Monovette Urine doivent étre remplies a partir d’'un méme tube primaire, I'ordre de prélévement suivant est proposeé :

V-Monovette® Urine

Utilisation

1. V-Monovette® Urine Z (sans stabilisateur)

2. V-Monovette® Urine avec acide borique (avec stabilisateur)

Examens microbiologiques

3. V-Monovette® Urine Z (sans stabilisateur)

Examens chimiques, tests sur bandelettes, analyse des particules d’urine

A1 : A partir d’un gobelet a urine avec unité de transfert

1.

Préparez I'échantillon d’urine pour le prélévement en agitant soigneusement le gobelet a urine. Assurez-vous que le volume de remplissage du gobelet a urine fermé est de 20 ml ou plus.
Dans le cas contraire, procédez comme décrit au point A2.

Retirez I'étiquette de sécurité sur le dessus du gobelet a urine pour que I'unité de transfert intégrée soit accessible (ill. ﬂ). Une fois le prélevement d’urine terminé,

REMARQUE : La quantité de remplissage minimale nécessaire d’une V-Monovette® Urine est de 20 ml pour le gobelet a urine fermé.

Placez le gobelet a urine en position verticale sur un support stable. Insérez la V-Monovette® Urine avec le bouchon dans I'unité de transfert intégrée et assurez-vous que I'aiguille traverse le bouchon de la
V-Monovette® Urine (ill. 9). La V-Monovette® Urine commence automatiquement a se remplir en fonction du vide défini. Si I'urine ne s’écoule pas ou si le flux d’urine s’arréte avant qu’un remplissage suffisant ne

a. Poussez de nouveau la V-Monovette® Urine vers I'avant pour vous assurer que le bouchon a bien été entierement traversé.
b. Fixez la V-Monovette® Urine dans I'unité de transfert pendant le processus de remplissage en appuyant sur le fond de la V-Monovette® Urine.
c. Si I'urine ne s'écoule toujours pas, retirez la V-Monovette® Urine et insérez une nouvelle V-Monovette® Urine.

Maintenez la V-Monovette® Urine en position jusqu’a la fin de I'écoulement d’urine et retirez seulement alors I'unité de transfert intégrée.

Uniquement pour la V-Monovette® Urine avec acide borique : Agitez la V-Monovette® Urine au moins cing fois ou jusqu'a ce que I'échantillon et le stabilisateur soient entierement mélangés (il. @).

2.
recollez I'étiquette sur I'ouverture pour la sceller de nouveau.
3.
soit atteint, les opérations suivantes sont alors recommandées :
4.
5.
6.

Eliminez le gobelet a urine dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

(3]
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A2 : En cas d'utilisation d’une unité de transfert (réf. 11.1240)

1.
2.
3.

© N o o A

Préparez I'échantillon d’urine pour le prélevement en agitant soigneusement le gobelet a urine.
Ouvrez le gobelet & urine. Plongez la pointe de I'unité de transfert d’urine dans I'échantillon d’urine (ill. €)).

Insérez la V-Monovette® Urine avec le bouchon dans I'unité de transfert et assurez-vous que I'aiguille traverse le bouchon de la V-Monovette® Urine (ill. 9).

La V-Monovette® Urine commence automatiquement a se remplir en fonction du vide défini.

Si I'urine ne s’écoule pas ou si le flux d’urine s’arréte avant qu’un remplissage suffisant ne soit atteint, les opérations suivantes sont alors recommandées :

a. Poussez de nouveau la V-Monovette® Urine vers I'avant pour vous assurer que le bouchon a bien été entierement traversé.

b. Fixez la V-Monovette® Urine dans I'unité de transfert pendant le processus de remplissage en appuyant sur le fond de la V-Monovette® Urine avec le pouce.

c. Si I'urine ne s'écoule toujours pas, retirez la V-Monovette® Urine et insérez une nouvelle V-Monovette® Urine.

Maintenez la V-Monovette® Urine en position jusqu’a la fin de I'écoulement d’urine.

Retirez la V-Monovette® Urine de I'unité de transfert puis retirez I'unité de transfert du liquide.

Uniguement pour la V-Monovette® Urine avec acide borique : Agitez la V-Monovette® Urine au moins cing fois ou jusqu’a ce que I'échantillon et le stabilisateur soient entierement mélangés (ill. 0),

Eliminez 'unité de transfert dans un récipient d'élimination destiné aux objets tranchants/pointus (ill. €).

Fermez le gobelet a urine et éliminez-le dans ce récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

B1:A partir d’un flacon a urine avec unité de transfert, volume de remplissage > 700 ml

1.
2.

Préparez I'échantillon d’urine pour le prélévement en agitant soigneusement le flacon a urine.

Retirez I'étiquette de sécurité sur le dessus du flacon de recueil pour que I'unité de transfert intégrée soit accessible. Une fois le prélevement d’urine terminé,
recollez I'étiquette sur I'ouverture pour la sceller de nouveau. REMARQUE : Le volume minimal requis pour le remplissage d’une V-Monovette® Urine dépend de la position du flacon de recueil ill. o).

Choisissez une position adaptée au volume de remplissage du flacon de recueil (ill. @ - @) et introduisez la V-Monovette® Urine avec le bouchon dans I'unité de transfert intégrée.
Assurez-vous que I'aiguille traverse le bouchon de la V-Monovette® Urine. La V-Monovette® Urine commence automatiquement a se remplir en fonction du vide défini.

Si I'urine ne s’écoule pas ou si le flux d’urine s’arréte avant qu’un remplissage suffisant ne soit atteint, les opérations suivantes sont alors recommandées :

a. Poussez de nouveau la V-Monovette® Urine vers I'avant pour vous assurer que le bouchon a bien été entierement traversé.

b. Fixez la V-Monovette® Urine dans I'unité de transfert pendant le processus de remplissage en appuyant sur le fond de la V-Monovette® Urine.

c. Si I'urine ne s'écoule toujours pas, retirez la V-Monovette® Urine et insérez une nouvelle V-Monovette® Urine.

Maintenez la V-Monovette® Urine en position jusqu’a la fin de I'écoulement d’urine et retirez seulement alors I'unité de transfert intégrée.

Eliminez le flacon a urine dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

<700 ml

-+ [e2

>1200ml
700241200 ml
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B2 : A partir d’un flacon a urine avec unité de transfert, volume de remplissage < 700 ml

1.
2.
3.

S

Préparez I'échantillon d’urine pour le prélévement en agitant soigneusement le flacon a urine, puis transférez une quantité suffisante dans le gobelet a urine.
Plongez la pointe de I'unité de transfert d’urine dans I'échantillon d’urine (ill. @)).

Insérez la V-Monovette® Urine avec le bouchon dans I'unité de transfert et assurez-vous que I'aiguille traverse le bouchon de la V-Monovette® Urine (ill. 9).

La V-Monovette® Urine commence automatiquement a se remplir en fonction du vide défini.

Si I'urine ne s’écoule pas ou si le flux d’urine s’arréte avant qu’un remplissage suffisant ne soit atteint, les opérations suivantes sont alors recommandées :

a. Poussez de nouveau la V-Monovette® Urine vers I'avant pour vous assurer que le bouchon a bien été entierement traversé.

b. Fixez la V-Monovette® Urine dans I'unité de transfert pendant le processus de remplissage en appuyant sur le fond de la V-Monovette® Urine avec le pouce.
c. Si I'urine ne s'écoule toujours pas, retirez la V-Monovette® Urine et insérez une nouvelle V-Monovette® Urine.

Maintenez la V-Monovette® Urine en position jusqu’a la fin de I'écoulement d’urine.

Retirez la V-Monovette® Urine de I'unité de transfert puis retirez I'unité de transfert du liquide.

Eliminez I'unité de transfert dans un conteneur & déchets pour substances biologiques dangereuses (ill.

Fermez le gobelet a urine et le flacon a urine avec unité de transfert et éliminez-les dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

REMARQUE : L'utilisation du gobelet a urine avec unité de transfert intégrée est également possible. Pour cela, procédez comme décrit au point A1.

Centrifugation
ATTENTION ! Les V-Monovette Urine de SARSTEDT sont congues pour une centrifugation & une force maximale de 4 000 x g (ACR - Accélération Centrifuge Relative - force g).
Les inserts de centrifugeuse doivent étre sélectionnés en fonction de la taille de la V-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 » : « 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 V-Monovette® Urine. »

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

Les V-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 V-Monovette Urine sont placées correctement dans les inserts de la centrifugeuse. Une V-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 mode d’emploi de la centrifugeuse.

ATTENTION ! Ne retirez pas une V-Monovette Urine brisée a la main.

Les instructions relatives a la désinfection de la centrifugeuse figurent dans le mode d’emploi.

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.

E
1.
2.
3
4
5

limination

Les directives générales d’hygiéne et les dispositions légales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.

Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.

Les gobelets a urine contaminés ou remplis doivent étre éliminés dans des récipients appropriés pour I’élimination de substances biologiques dangereuses, qui peuvent ensuite étre autoclavés et incinérés.
L'élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).

Respectez les informations contenues dans la fiche de données de sécurité.
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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)

Lectures complémentaires :
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Clés de symbole et d’identification :

En outre, les informations suivantes s’appliquent aux produits

Référence stériles :

[ )
LoT Désignation du lot Ss==" Systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection extérieur

g STERILE[ R | |
Utilisable jusqu’au Voie de fluide stérile

E Marque CE @ Ne pas restériliser

IvD Diagnostic in vitro
DII Respecter le mode d’emploi
® En cas de réutilisation : Risque de contamination
0 Conserver a I'abri du soleil
Stocker dans un endroit sec

Tﬂ
“ 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.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT V-Monovette® Urin, ¢aSa za urin i boca za prikupljanje urina HR
s ugradenom jedinicom za prijenos i priborom

Namjena
Sustav posuda za uzorke urina SARSTEDT V-Monovette® Urin upotrebljava se za zatvoreni prijenos urina iz posude za prikupljanje s ugradenom jedinicom za prijenos u epruvetu V-Monovette® Urin.

U sustavu posuda za uzorke urina V-Monovette® Urin epruveta V-Monovette® Urin, ¢asa za urin s ugradenom jedinicom za prijenos i boca za prikupljanje urina upotrebljavaju se kao spremnici za uzorke i sluze
za prikupljanje, transport i skladistenje urina za in vitro dijagnosti¢ke pretrage. Uz to je epruveta V-Monovette® Urin prikladna i za obradu uzorka urina (npr. centrifugiranjem).

U slucaju vrlo malih koli¢ina punjenja ispod minimalnog volumena punjenja moze se upotrijebiti zasebna jedinica za prijenos kao pomocno sredstvo za prijenos uzoraka iz ¢ase za urin ili boce za prikupljanje u
epruvetu V-Monovette® Urin.

Proizvodi se mogu nabaviti zasebno, a mogu se upotrebljavati zajedno.

Sustav posuda za uzorke urina V-Monovette® Urin namijenjen je medicinskom struénom osoblju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
Sliedece pojedinacne komponente dostupne su za sustav posuda za uzorke urina V-Monovette® Urin:

Epruveta V-Monovette® Urin

Oznaka Kodirano bojom Opis

Spremnici bez aditiva

V-Monovette® Urin Z 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, okruglo dno

V-Monovette® Urin Z 9,5 ml 9,5 ml, 100x15 mm, konusno dno
Zuta

V-Monovette® Urin Z 6 ml 6 ml, 100x13 mm, okruglo dno

V-Monovette® Urin Z 4 ml 4 ml, 75x13 mm, okruglo dno

Spremnici s aditivom

V-Monovette® Urin s bornom kiselinom 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, okruglo dno

zelena

V-Monovette® Urin s bornom kiselinom 4 ml 4 ml, 75x13 mm, okruglo dno

Epruveta SARSTEDT V-Monovette® Urin Z

Epruveta V-Monovette® Urin Z sastoji se od prozirnog plasti¢nog spremnika okruglog ili konusnog dna i membranskog bojom kodiranog ¢epa V-Monovette®. Svaka epruveta V-Monovette® Urin Z isporucuije se s
definiranim vakuumom prema nazivnom volumenu i s papirnatom naljepnicom. Uz to su dostupne razli¢ite izvedbe epruveta V-Monovette® Urin Z za razli¢ite volumene uzoraka. Aditivi za stabiliziranje nisu sadrZani
u isporuci. Epruveta V-Monovette® Urin Z je sterilna.

Epruveta SARSTEDT V-Monovette® Urin s bornom kiselinom

Epruveta V-Monovette® Urin Z s bornom kiselinom sastoji se od prozimog plasti¢nog spremnika okruglog dna i membranskog bojom kodiranog ¢epa V-Monovette®. Svaka epruveta V-Monovette® Urin Z s bornom
kiselinom isporucuje se s definiranim vakuumom prema nazivnom volumenu i s papirnatom naliepnicom. Uz to su dostupne razlicite izvedbe epruveta V-Monovette® Urin Z s bornom kiselinom za razli¢ite volumene
uzoraka. Epruveta V-Monovette® Urine s bornom kiselinom je sterilna.

Proizvod je pripremlien s bornom kiselinom. Prosje¢na koncentracija borne kiseline u napunjenoj epruveti V-Monovette® Urin s bornom kiselinom iznosi 1,5 % i stabilizira rast urinskih patogenih mikroorganizama u
urinu na sobnoj temperaturi do 48 sati, bez narusavanja njinove vitalnosti.

Provedena su ispitivanja za odabrane bakterijske sojeve:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptococcus faecalis

e Candida albicans

Informacije o ispitivanjima specificnima za proizvod dostupne su na web-stranici tvrtke SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Posude za prikupljanje

C o
T

s

Opis

[A) Casa za urin s ugradenom jedinicom za prijenos

@ Boca za prikupljanje urina s ugradenom jedinicom za prijenos, 3 |, smeda, zastita od svjetlosti, graduacija, crte za prikaz razine napunjenosti, udublienja za prihvat,
prilozena samoljepiva naljepnica za pacijenta, jezik naliepnice ovisno o kataloSkom broju (DE, EN, FR)

SARSTEDT ¢as$a za urin s ugradenom jedinicom za prijenos

Casa za urin s ugradenom jedinicom za prijenos dostupna je za volumen punjenja od 100 ml i sastoji se od prozimog plastinog spremnika s mjernom liestvicom i poliem za pisanje. U Zuti navojni zatvaras ugradena
je jedinica za prijenos s jednokratnom medicinskom iglom od nehrdajuceg Celika, koja omogucava tijesni spoj za zatvoreni prijenos uzoraka urina u epruvetu V-Monovette® Urin. Sigurnosna naljepnica $titi korisnika od
zahvacanja u jedinicu za prijenos i uz to, ako nije ostec¢ena, znak je da je rije¢ o originalnoj ¢asi za urin. Proizvod je dostupan u sterilnoj i nesterilnoj izvedbi.

SARSTEDT boca za prikupljanje urina s ugradenom jedinicom za prijenos

Boca za prikupljanje urina s ugradenom jedinicom za prijenos dostupna je za volumen punjenja od 3000 ml i sastoji se od smedeg (zastita od svjetlosti) plasticnog spremnika Sirokog otvora, s mjernom liestvicom,
crtom za prikaz razine napunjenosti i udublienjem za prihvat. U Zuti navojni zatvara¢ ugradena je jedinica za prijenos s jednokratnom medicinskom iglom od nehrdajuceg Celika, koja omogucava tijesni spoj za zatvoreni
prilenos uzoraka urina u epruvetu V-Monovette® Urin. Sigurnosna naljepnica stiti korisnika od zahvacanja u jedinicu za prijenos.

Svakoj boci za prikupljanje urina s ugradenom jedinicom za prijenos prilozena je samoljepiva naljepnica za pacijenta. Proizvod je nesterilan.

Jedinica za prijenos

Jedinica za prijenos plasti¢ni je drza¢ koji ima nastavak s iglom i moze se upotrijebiti za punjenje epruvete V-Monovette® Urin. Proizvod je nesterilan.

Pribor za sustav posuda za uzorke SARSTEDT V-Monovette® Urin

Samoljepiva naljepnica za bocu za urin s ugradenom jedinicom za prijenos

Kataloski br. Dimenzije Izvedba Pakiranje

84.1402 150x55 mm Naljepnica na njemackom 300/ unutarnja kutija (10x30/vrecica)
84.1402.001 150x55 mm Naljepnica na engleskom 300/ unutarnja kutija (10x30/vrecica)
84.1402.002 150x55 mm Naljepnica na francuskom 300/ unutarnja kutija (10x30/vrecica)
84.1402.003 150x55 mm Naljepnica na nizozemskom 300/ unutarnja kutija (10x30/vrecica)

Informacije o sigurnosti i upozorenja
NAPOMENE ZA STERILNE VARIJANTE: NEMOJTE UPOTREBLJAVATI PROIZVOD AKO JE SIGURNOSNA NALJEPNICA OSTECENA.
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 biolo$kim uzorkovanim materijalima.

2. Rukuijte svim bioloskim uzorcima i o$trim/Siljatim priborom za uzorkovanije (iglama) u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove.
U sluaju izravnog dodira s bioloskim uzorcima ili ozliede iglom potrazite lijie¢nicku pomoc jer moze doci do prijenosa virusa HIV-a, HCV-a, HBV-a il drugih zaraznih bolesti. Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih
smjernica i postupaka vase ustanove.

3. Proizvodi su namijenjeni za jednokratnu uporabu. Proizvode i sav pribor za uzimanje uzoraka odloZite u spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada.
4. Uklanjanje membranskog zatvaraca V-Monovette® radi ruénog punjenja epruvete V-Monovette® Urine narugava sterilnost i ne preporucuije se.

5. Sigurnosna naljepnica na navojnom zatvaracu s ugradenom jedinicom za prijenos mora cijelo vrijeme ostati na prijenosnoj jedinici i ukloniti se samo za potrebe prijenosa urina u epruvetu V-Monovette® Urin.
Kako biste izbjegli ozliede iglom, nikada ne umedite prste u jedinicu za prijenos urina.

6. Napunjene ¢ase za urin s ugradenom jedinicom za prijenos i boce za prikupljianje s ugradenom jedinicom za prijenos uvijek drzite zatvorene u uspravnom polozaju i izvan dohvata djece.

7. Nakon isteka roka trajanja proizvodi se viSe ne smiju upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istje¢e zadnjeg dana navedenog mjeseca i navedene godine.

Pogledajte sigurnosno-tehnicke listove: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Skladistenje

Proizvode treba skladistiti na sobnoj temperaturi.
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Transport
Proizvodi se mogu transportirati sa sekundarnim spremnikom koji je u skladu s odredbama sporazuma ADR (Uputa za pakiranje P650).

Ograni¢enja
1. Testne trake za urin pripadaju u najcesce koriStena pomocna dijagnosticka sredstva.
Prije uporabe odredene testne trake potrebno je upoznati se s podacima koje je naveo proizvodac¢ i mogucim ograni¢enjima.

2. Zapotrebe pretraga urina najprikladniji je prvi jutarnji urin. U idealnom slucaju izmedu uzimanja uzorka urina i posliednjeg mokrenja trebalo bi proéi najmanje 4 sata.

3. Preporucuje se uzimanje uzorka iz srednjeg mlaza jer su takvi uzorci u usporedbi sa spontanim urinom manje kontaminirani uretralnom ili okolnom florom.
Na nalaz bakterija (vrstu i kolicinu), kao i na rezultat eventualnog testa testnom trakom moze negativno utjecati npr. kontaminacija iz genitalnog i/ili uretralnog podrucja.

4. Uzorak urina po moguénosti treba uzeti prije pocetka antibakterijskog lijecenja.

5. Trajanje skladiStenja i temperatura skladiStenja uzoraka urina ovise o trajnosti parametara koji se ispituju. Ako se ne provodi dodatna stabilizacija,
urin se mora analizirati (s izuzetkom urina koji se prikuplja 24 sata) u roku od jednog do dva sata.

6. Prikladno skladistenje, kao i stabilnost urina tijgkom 24-satnog razdoblja prikupljanja ovise o parametrima predvidene pretrage.
Tocne upute o tome mora dati laboratorij.

7. Hladenje uzoraka spontanog urina i srednjeg mlaza urina na temperaturi od 2 °C do 8°C dopusteno je i moze produljiti stabilnost uzorka za neke analite.
lzuzeci od ovoga su parametri osjetljivi na svjetlost, primjerice, bilirubin i urobilinogen. Skladistite zasti¢eno od svjetlosti!

8. Hladenje na temperaturi od 2°C do 8°C moze pogodovati talozenju amorfnih urata ili fosfata u uzorku urina i time negativno utjecati na mikroskopsku analizu urina.
9. Uzorke urina nemojte zamrzavati ako su namijenjeni za analizu sedimenta urina.

10. Ako nema mogucénosti transporta, odnosno trenutacne obrade uzorka, za mikrobiolo$ku pretragu urinokulture preporucéuje se urin Guvati ili ohladen na
temperaturi od 2°C do 8°C ili u epruveti V-Monovette® s bornom kiselinom.

11. Prikladnost uzorka urina za analizu elemenata u tragovima/metala nije ispitana.

12. Koli¢ina uzorka prenesenog u epruvetu V-Monovette® Urine moze se razlikovati ovisno o raznim fizikalnim ¢imbenicima, kao $to su nadmorska visina,
temperatura okoline, preostali rok trajanja proizvoda i postupak punjenja.

13. Epruveta V-Monovette® Urin s bornom kiselinom mora se napuniti do oznake punjenja kako bi se zajam¢io potreban omijer urina i konzervansa.
Dopusteno je odstupanje od +/-10% u odnosu na oznaku punjenja. Nedovoljna napunjenost moze dovesti do neto¢nih rezultata.

Uzorkovanije i rukovanje

PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOCINJANJA PRIKUPLJANJA URINA | / ILI PRIJENOSA URINA.
Materijal potreban za prikupljanje urina

A: Casa za urin s jedinicom za prijenos

1. Casa za urin s jedinicom za prijenos

2. Cista krpa ili rukavica za pranje i ruénik

B: Boca za urin s jedinicom za prijenos:
Prema potrebi ¢asa za prihvat mlazova urina, primjerice, ¢asa 500 ml, br. art. 75.1356.

A: Postupak za uzimanje srednjeg mlaza urina primjenom ¢ase za urin s jedinicom za prijenos.

o Temeljito operite ruke i nakon toga genitalno podrucje. Obrisite se Cistim ruc¢nikom.
9 Provijerite je i sigurnosna naljepnica neostecena.

Zatim otvorite poklopac ¢aSe za urin okretanjem u smjeru suprotnom od smjera kretanja kazaljke na satu. Poklopac odloZite na higijenski Cisto mjesto.
Vodite raduna o tome da se unutarnja strana poklopca ne kontaminira.

(3]

0 Najprije ispraznite malu koli¢inu urina u WC koljku (sl. @), a zatim bez prekidanja mlaza urina prikupite srednji mlaz urina u ¢asu za urin (sl. @).
Na kraju u potpunosti ispraznite mjehur u WC skoljku (s\.@).

(5]

Cvrsto zatvorite poklopac ¢ase za urin okretanjem u smijeru kretanja kazaljke na satu. Pazite na to da ne kontaminirate unutarnju stranu poklopca.
Casu za urin oznagcite svojim imenom i prezimenom i odmah predajte ¢vrsto zatvorenu ¢asu za urin s uzorkom nadleznoj osobi ili postupite prema uputama svog lijeénika.

HR
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B: Postupak za prikupljanje urina tijekom 24 sata primjenom boce za prikupljanje urina s jedinicom za prijenos.

Ujutro nakon ustajanja ispraznite mjehur u WC. Zabiljezite datum i vrijeme. Upotrijebite priloZzenu naljiepnicu za pacijenta i popunite sve podatke o pacijentu.

1. Sliedeci urin prikupite u bocu za prikupljanje. Upotrijebite prema potrebi malu, ali dovoljino veliku ¢asu i sav urin prenesite u bocu.

Dobro zatvorite ¢asu za prikupljanje.

Dalje prikupljajte sav urin, i onaj prilikom velike nuzde, i prenesite ga u bocu za prikupljanje.

Nakon svakog dodavanja urina dobro zatvorite bocu i promijesajte urin laganim pokretanjem boce. Vodite racuna o skladistenju u skladu s uputama svog lijecnika.

Sliedeci dan idite na WC u vrileme zabiliezeno prethodnog dana, prikupite taj urin i dodajte ga u bocu za prikupljanje. Time je prikuplianje zavr§eno.

S T

Napunjenu bocu predaijte u lijenicku ordinaciju ili postupite prema uputama svog lije¢nika.

Postupak za prijenos urina u epruvetu V-Monovette® Urin

Potrebni radni materijali za transfer urina:
1. rukavice, ogrtac, zastita za odi ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od potencijalno infektivnog materijala.
2. Potreban broj epruveta V-Monovette® Urin.

3. Jedinica za prijenos (br. art. 11.1240); potrebno samo ako je koli¢ina ispod minimalnog volumena punjenja:
¢aSa za urin s jedinicom za prijenos <20ml
boca za urin s jedinicom za prijenos <700 ml

4, Casa za urin (npr. br. art. 75.562.005) potrebna samo ako je koli¢ina ispod minimalnog volumena punjenja:
boca za urin s jedinicom za prijenos <700 ml

5. Spremnik za odlaganje ostrih/Siljastih predmeta za sigurno zbrinjavanje iskoristenih jedinica za prijenos.

6. Spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.

Preporuceni redoslijed uzorkovanja
Kad je potrebno napuniti vi§e epruveta V-Monovette Urin iz jednog primarnog spremnika, preporuéuje se uzorkovanje sliedecim redoslijedom:

Epruveta V-Monovette® Urin Uporaba

1. V-Monovette® Urin Z (bez stabilizatora)

Mikrobioloske pretrage

2. V-Monovette® Urin borna kiselina (sa stabilizatorom)

3. V-Monovette® Urin Z (bez stabilizatora) Kemijske pretrage, analize testnim trakama i analize Cestica u urinu

A1: 1z ¢aSe za urin s jedinicom za prijenos

1. PromijeSajte uzorak urina pazljivim okretanjem ¢ase za urin. Provjerite iznosi li volumen punjenja zatvorene ¢ase za urin najmanje 20 ml.
Ako to nije slucaj, postupite kao $to je to opisano pod tockom A2.

2. Skinite sigurnosnu naljepnicu s vrha ¢ase za urin kako biste omogudili pristup ugradenoj jedinici za prijenos (sl. o),
Nakon uzimanja urina vratite sigurnosnu naljepnicu na otvor kako biste ga ponovno zatvorili.
NAPOMENA: Minimalni volumen potreban za punjenje epruvete V-Monovette® Urine iznosi 20 ml za zatvorenu ¢asu za urin.

3. Postavite ¢asu za urin na ¢vrstu podlogu. Umetnite epruvetu V-Monovette® Urine u jedinicu za prijenos sa zatvaratem okrenutim prema naprijed vodeci
racuna o tome da igla probije ¢ep epruvete V-Monovette® Urine (sl. 9). Epruveta V-Monovette® Urin automatski se pocinje puniti u skladu s definiranim vakuumom.
Ako urin ne tece ili ako protok mokrace prestane prije nego $to se postigne dovolino punjenja, preporucuju se sliedeci koraci:
a. Epruvetu V-Monovette® Urin pritisnite jo$ jedanput ¢vrsto prema naprijed kako biste osigurali da je Gep u potpunosti probijen.
b. Epruvetu V-Monovette® Urin pridrzavajte u jedinici za prijenos tijekom postupka punjenja pritiskom na dno epruvete V-Monovette® Urin.
c. Ako urin i dalje ne tece, izvadite epruvetu V-Monovette® Urin i umetnite novu epruvetu V-Monovette® Urin.

4. Epruvetu V-Monovette® Urin drZite na mjestu sve dok urin viSe ne tece u nju i tek tada je izvadite iz ugradene jedinice za prijenos.

5. Samo za epruvetu V-Monovette® Urin s bornom kiselinom: Preokrenite epruvetu V-Monovette® Urin najmanje pet puta ili dok se uzorak potpuno ne pomijesa s konzervansom (sl. 0).

6. Cadu za urin odloZite u spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.
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A2: Kod uporabe jedinice za prijenos (br. art. 11.1240)

1.
2.
3.

© N o o A

Pripremite uzorak urina pazljivim okretanjem ¢ase za urin.
Otvorite ¢asu za urin. Vrh jedinice za prijenos urina uronite u uzorak urina (sl. o).

Epruvetu V-Monovette® Urin umetnite u jedinicu za prijenos sa zatvara¢em okrenutim prema naprijed vodeci racuna o tome da igla probije ¢ep epruvete V-Monovette® Urin (sl. 0).
Epruveta V-Monovette® Urin automatski se pocinje puniti u skladu s definiranim vakuumom. Ako urin ne tece ili ako protok mokrace prestane prije nego $to se postigne dovolino punjenja,
preporucuju se sliededi koraci:

a. Epruvetu V-Monovette® Urin pritisnite jo$ jedanput ¢vrsto prema naprijed kako biste osigurali da je ¢ep u potpunosti probijen.

b. Epruvetu V-Monovette® Urin pridrzavajte u jedinici za prijenos tijekom postupka punjenja pritiskom palca na dno epruvete V-Monovette® Urin.

c. Ako urin i dalje ne tece, izvadite epruvetu V-Monovette® Urin i umetnite novu epruvetu V-Monovette® Urin.

Epruvetu V-Monovette® Urin drZite na mjestu sve dok urin viSe ne utjece.

Epruvetu V-Monovette® Urin izvadite iz jedinice za prijenos i tek tada izvadite i samu jedinicu za prijenos iz tekucine.

Samo za epruvetu V-Monovette® Urin s bornom kiselinom: Preokrenite epruvetu V-Monovette® Urin najmanje pet puta ili dok se uzorak potpuno ne pomijesa s konzervansom (sl. 0).

Odlozite jedinicu za prijenos u spremnik za odlaganje ostrih/$ijastin predmeta (sl. @).

Zacepite ¢asu za urin i odlozite je u spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.

B1: Iz boce za urin s jedinicom za prijenos, volumen punjenja > 700 ml

1.
2.

Pripremite uzorak urina pazljivim okretanjem boce za prikupljanje urina.

Sigurnosnu naljepnicu skinite s vrha boce za prikupljanje kako biste omogucili pristup ugradenoj jedinici za prijenos. Nakon uzimanja urina vratite sigurnosnu naljepnicu na otvor kako biste ga ponovno zatvorili.

NAPOMENA: Minimalni volumen punjenja potreban za punjenje epruvete V-Monovette® Urin ovisi o poloZaju boce za prikupljanje (sl. o).

Odaberite polozaju boce za prikuplianje koji odgovara volumenu punjenja (sl. 9 - 0) i tek tada umetnite epruvetu V-Monovette® Urin sa zatvaratem prema naprijed u ugradenu jedinicu za prijenos.
Vodite racuna o tome da igla probije ¢ep epruvete V-Monovette® Urin. Epruveta V-Monovette® Urin automatski se pocinje puniti u skladu s definiranim vakuumom.

Ako urin ne tece ili ako protok mokrace prestane prije nego Sto se postigne dovoljno punjenja, preporucuju se sliedeci koraci:

a. Epruvetu V-Monovette® Urin pritisnite jos jedanput ¢vrsto prema naprijed kako biste osigurali da je ¢ep u potpunosti probijen.

b. Epruvetu V-Monovette® Urin pridrzavajte u jedinici za prijenos tijekom postupka punjenja pritiskom na dno epruvete V-Monovette® Urin.

c. Ako urin i dalje ne teCe, izvadite epruvetu V-Monovette® Urin i umetnite novu epruvetu V-Monovette® Urin.

Epruvetu V-Monovette® Urin drzite na mjestu sve dok urin vise ne tee u nju i tek tada je izvadite iz ugradene transportne jedinice.

Bocu za prikupljanje urina zbrinite u spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml
700-1200 ml
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B2: Iz boce za urin s jedinicom za prijenos, volumen punjenja < 700 ml
1. Uzorak urina pripremite pazljivim okretanjem boce za prikuplianje urina i dovoljnu koli¢inu prenesite u ¢asu za urin.
2. Vrh jedinice za prijenos urina uronite u uzorak urina (sl. @).

3. Umetnite epruvetu V-Monovette® Urin u jedinicu za prijenos sa zatvara¢em okrenutim prema naprijed vodeci racuna o tome da igla probije ¢ep epruvete V-Monovette® Urin (sl. 9).
Epruveta V-Monovette® Urin automatski se pocinje puniti u skladu s definiranim vakuumom.
Ako urin ne tece ili ako protok mokrace prestane prije nego $to se postigne dovolino punjenja, preporucuju se sliedeci koraci:
a. Epruvetu V-Monovette® Urin pritisnite jo$ jedanput ¢vrsto prema naprijed kako biste osigurali da je ¢ep u potpunosti probijen.
b. Epruvetu V-Monovette® Urin pridrzavajte u jedinici za prijenos tiiekom postupka punjenja pritiskom palca na dno epruvete V-Monovette® Urin.
c. Ako urin i dalje ne tece, izvadite epruvetu V-Monovette® Urin i umetnite novu epruvetu V-Monovette® Urin.

Epruvetu V-Monovette® Urin drzite na mjestu sve dok urin vise ne utjeCe.
Epruvetu V-Monovette® Urin izvadite iz jedinice za prijenos i tek tada izvadite i samu jedinicu za prijenos iz tekucine.

Jedinicu za prijenos zbrinite u spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada (sl. 0).

N o s

Zacepite ¢asu za urin kao i bocu za prikupljanje s jedinicom za prijenos i odloZite ih u spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.
NAPOMENA: Moguca je i uporaba ¢ase za urin s ugradenom jedinicom za prijenos. U tom slucaju postupite kao $to je to opisano pod to¢kom A1.

Centrifugiranje
POZOR! Epruvete SARSTEDT V-Monovette Urin predvidene su za maksimalno 4000 x g (RCF - relativna centrifugalna sila — g-sila).
Umetke centrifuge treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijeblienih epruveta V-Monovette Urin. Relativna centrifugalna sila u sliedeéem je odnosu prema postavijenim okretajima/min:

RCF (g-sila) = 11,2 x r x (0/min/1000)?

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

Lo/min“: ,okretaji u minuti“ (min"), ili: n = ,broj okretaja u minuti“ (engl.: RPM ,revolutions per minute*)
,r [u cm]: ,Polumijer vrtnje od sredista centrifuge do dna epruvete V-Monovette® Urin.

Smiju se upotrebljavati samo prikladne nosece epruvete ili umetci. Centrifugiranje u napuklim epruvetama V-Monovette Urin ili centrifugiranje pri previsokom centrifugalnom ubrzanju moze izazvati lom epruveta
V-Monovette Urin uz potencijalno oslobadanje opasnih tvari.

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

Potrebno je voditi ra¢una o tome da su epruvete V-Monovette Urin pravilno postaviiene u umetke centrifuge. Epruvete V-Monovette Urin koje vire iz umetka mogu zahvatiti glavu centrifuge i slomiti se.
Centrifuga se mora puniti ravnomjerno. Pogledajte upute za uporabu centrifuge.

OPREZ! Slomljene V-Monovette Urin 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 za trajanje od 5 minuta.

Zbrinjavanje

1. Potrebno je o pravilnom zbrinjavanju zaraznog materijala.

Jednokratne rukavice sprecavaju rizik od infekcije.

Kontaminirane ili napunjene ¢ase za urin moraju se odloziti u odgovarajuci spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada, koji se potom moze autoklavirati ili spaliti.

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (sterilizacije parom).

S

Pridrzavajte se uputa iz sigurnosno-tehnic¢kog lista.
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Norme i direktive specifi¢ne za proizvod 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)

Daljnja literatura:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla

LOT

Broj serije

g Upotrijebiti do

c E Oznaka CE
IVvD In vitro dijagnosticki proizvod

DII Pogledati upute za uporabu

® Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije
0 Cuvati zagtiéeno od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu

“ Proizvodaé

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 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Dodatno vrijedi za proizvode u sterilnom stanju:

l

&

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Sterilni put tekucine

Ne ponovno sterilizirati

SARSTEDT
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT vizelet V-Monovette®, vizelet pohar és gylijtépalack HU
beépitett attoéIté egységgel és tartozékkal

A felhasznalas célja
A SARSTEDT vizelet V-Monovette® mintavételi rendszer a vizelet zart rendszer(i attoltésére szolgél a beépitett attolté egységgel rendelkezé gydijtéedénybdl vizelet V-Monovette® egységbe.

A vizelet V-Monovette® mintavételi rendszerben a vizelet V-Monovette® egységet, a beépitett attolté egységgel rendelkezé vizelet poharat és beépitett attolté egységgel rendelkezé vizelet gylijftépalackot mintaedényként
haszndljék, és a vizelet in-vitro diagnosztikai célt gy(ijtésére, szdllitdsra és taroldsara szolgélnak. Ezenkivil a vizelet V-Monovette® egység a vizeletminta feldolgozéasara szolgal (pl. centrifugélas segitségével).

A minimadlis toltési lrtartalom alatti nagyon csekély toltémennyiség esetén a kulonallo attolté egységet segédeszkdzként lehet haszndini a vizelet poharbdl vagy a gydijtépalackbdl egy vizelet V-Monovette® egységbe vald
minta attoltéséhez.

A termékek kiilon kaphatok és egyditt lehet hasznalni Sket.

A vizelet V-Monovette® mintavételi rendszert professzionalis krnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakemberek és laboratériumi szakdolgozok hasznalhatjak.

Termékleiras
A vizelet V-Monovette® mintavételi rendszerhez a kdvetkezé egyedi alkotéelemeket kindljuk:

Vizelet V-Monovette®

Megnevezés Szinkéd Termékleiras

Edények preparatum nélkul

Vizelet V-Monovette® Z 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, kerek alj

Vizelet V-Monovette® Z 9,5 ml 9,5 ml, 100x15 mm, csucsos alj
sarga

Vizelet V-Monovette® Z 6 ml 6 ml, 100x 13 mm, kerek alj

Vizelet V-Monovette® Z 4 ml 4 ml, 75x13 mm, kerek alj

Edények preparatummal

Bdrsavas vizelet V-Monovette® 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, kerek alj
z0ld

Borsavas vizelet V-Monovette® 4 ml 4 ml, 75x13 mm, kerek alj

SARSTEDT vizelet V-Monovette® Z

A vizelet V-Monovette® Z egy atlatszo, kerek vagy cslcsos alji mlanyag cs6bdl és egy szinkdddal ellétott V-Monovette® membrandugdbdl &ll. Minden vizelet V-Monovette® Z egységet a névieges Urtartalomnak
megfeleléen meghatarozott vakuummal, valamint egy papircimkével lattak el. Ezenkiviil a vizelet V-Monovette® Z killénbdzé kivitelei kilonbdzé mintamennyiséghez kaphatdk. Stabilizald adalékanyagokat nem
tartalmaznak. A vizelet V-Monovette® Z steril.

SARSTEDT bdrsavas vizelet V-Monovette®

A bdrsavas vizelet V-Monovette® egy atléatszo, kerek alji mianyag csébdl és egy szinkdéddal ellatott V-Monovette® membrandugdbdl dll. Minden borsavas vizelet V-Monovette® egységet a névleges Urtartalomnak
megfeleléen meghatérozott vakuummal, valamint egy papircimkével lattak el. Ezenkiviil a bdrsavas vizelet V-Monovette® kulonbdézé kivitelei kiildnb6zé mintamennyiséghez kaphatok. A bérsavas vizelet V-Monovette®
steril.

A termék borsavval van el6készitve. A bdrsav atlagos koncentrécidja egy megtoltétt borsavas vizelet Monovette® csé esetén 1,5 %, és stabilizalja a vizeletben Iévé hélyagpatogén mikroorganizmusainak névekedését
szobahémérsékleten akar 48 dran keresztil anélkll, hogy az életképességet hatranyosan befolyasolna.

A kivalasztott baktériumtorzsekre végeztek vizsgalatokat:
e [Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

e Candida albicans

A termékekkel kapcsolatos tanuimanyokrol szolé informéciok a SARSTEDT honlapjan allnak rendelkezésre: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Gylijtéedények
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‘ Termékleiras

[A) Vizelet pohdr beépitett attolté egységgel
@ Vizeletgy(ijté palack beépitett attolté egységgel, 3 |, barna, fényvédelem, skala, atlatszé csik, fogantyd mélyedés, Ontapadd betegcimke mellékelve,
Cimke nyelve a megrendelési szamtdl figg (DE, EN, FR)

SARSTEDT vizelet pohar beépitett attéltd egységgel

A beépitett attolté egységgel rendelkezd vizelet pohar 100 ml-es (rtartalommal kaphatd, és egy skaldval és feliratozasi mez6vel ellatott, atlatszéd mlianyag edénybdl all. A sarga, csavaros kupakba egy nemesacél,
egyszer haszndlatos, orvosi tlivel ellatott attolté egység van beépitve, amely lehetévé teszi a vizeletminta zart rendszeri attoltését egy vizelet V-Monovette® egységbe. Biztonsagi cimke védi a felhasznalot attdl,
hogy az attolté egységbe belenyuljon, és ezenkivil sértetlenség esetén a vizeletpohdr eredetiségét jelzi. A termék steril és nem steril valtozatban is kaphato.

SARSTEDT vizeletgyUjté palack beépitett attélté egységgel

A beépitett attolté egységgel rendelkezd vizeletgydijté palack 3000 ml-es Urtartalommal kaphatd, és egy barndra szinezett (fényvédelem) mianyag edénybdl dll, amely széles nyilassal, skalaval, betekint6 savval és
slllyesztett fogantyUval rendelkezik. A sérga, csavaros kupakba egy nemesacél, egyszer haszndlatos, orvosi tlvel ellatott attolté egység van beépitve, amely lehet6vé teszi a vizeletminta zart rendszer( attoltését
egy vizelet V-Monovette® egységbe. Biztonsagi cimke védi a felhasznalét attdl, hogy az attolté egységbe belenydljon.

Minden beépitett attolté egységgel rendelkezd vizeletgy(ijté palackhoz tartozik egy 6ntapadds betegcimke. A termék nem steril.

Attolt6 egység

Az attolté egység egy mianyag tartd, amely egy tlivel rendelkezd ratétet tartalmaz és a vizelet V-Monovette® toltéséhez lehet hasznalni. A termék nem steril.

Tartozék a SARSTEDT vizelet V-Monovette® mintavételi rendszerhez

Ontapadd cimke beépitett attoltd egységgel rendelkezd vizeletgy(ijté palackhoz

Rendelési sz. Kivitel Csomagolas

84.1402 150x55 mm Cimke németdl 300/belsé karton (10x30/tasak)
84.1402.001 150x55 mm Cimke angolul 300/belsé karton (10x30/tasak)
84.1402.002 150x55 mm Cimke franciaul 300/belsé karton (10x30/tasak)
84.1402.003 150x55 mm Cimke hollandul 300/belsé karton (10x30/tasak)

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok
A STERIL VALTOZATOK ESETEN VEGYE FIGYELEMBE: NE HASZNALJA A TERMEKET, HA A BIZTONSAGI CIMKE SERULT.
1. Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altalanos egyéni véddfelszerelést, hogy vizelettdl, valamint egy esetlegesen vér Utjdn terjedd kérokozétdl megvédie magat.

2. Minden bioldgiai mintéat és az éles/hegyes mintavételi eszkézoket (kantildket) az On intézményében érvényes iranyelvek és eljdrasok szerint kezelje.
Forduljon orvoshoz, ha bioldgiai mintékkal kézvetlendl érintkezett vagy ha tliszirasos sériilése van, mivel ezéltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fertézé betegségeket kaphat el.
Tartsa be az On intézményében érvényes iranyelveket és eljarasokat.

3. Atermékek egyszeri haszndlatra szolganak. A termékeket és minden mintavételi segédeszkdzt dobjon a bioldgiai veszélyes anyagok tarolasara szolgald tartalyba.
4. Avizelet V-Monovette® kézi megtoltéséhez a V-Monovette® membrandugd eltavolitdsa karosan befolyasolhatja a sterilitast €s nem ajanlott.

5. A beépitett attolté egységgel rendelkez6 csavaros kupakon 1évé biztonsagi cimkének a teljes idStartam alatt az attolté egységen kell maradnia.
Csupan a vizeletnek egy vizelet V-Monovette® egységbe torténd attoltése céljdbdl tavolitsa el. A tliszUrasos sérllések elkertilése érdekében soha ne dugja bele az ujjat a mintavételi egységbe.

6. A beépitett attolté egységgel rendelkezd, megtoltdtt vizeletpoharat és beépitett attolté egységgel rendelkezd vizeletgydijtd palackot mindig allo helyzetben zarja le és gyermekektd| tartsa tavol.

7. Atermékeket a lejérati idén tul mar nem szabad felhaszndlni. A termék szavatossaga a megadott év és hdnap utolsé napjan jar le.

Keérjuk, vegye figyelembe a biztonségi adatlapokat: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Tarolas
A termékeket szobahémérsékleten kell tarolni.
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Szallitas
A termékeket ADR konform (P650 csomagolési utasitas) masodliagos edénnyel egyltt lehet szallitani.

Korlatozasok

1.

1.

12.

A vizelet-tesztcsikok a leggyakrabban hasznalt diagnosztikai segédeszkdzok.
Egy tesztcsik alkalmazasa elétt figyelembe kell venni a gyartd adatait és az esetleges korlatozasokat.

A vizeletdiagnosztikdhoz a reggeli elsé vizelet a legmegfelelébb. Idedlis esetben a vizeletminta-vétel és az utolso vizelés kozétt legaldbb 4 dra telien el.

Ko6zépsugarbdl vett vizeletminta ajanlott, mivel a spontan vizelettel 9sszehasonlitva a hiigycsé és/vagy annak kornyékének fléraja révén csekélyebb szennyezédést mutat.
A baktériumok (fajta és szam) kimutatasat, valamint a tesztcsikos vizsgalat eredményét pl. a genitdlis és/vagy uretdlis szennyezédések hatranyosan befolyasolhatjak.

A vizeletmintat lehetdleg az antibiotikumos kezelés megkezdése elétt kell venni.

A vizeletmintak tarolési idétartama és hémérséklete a vizsgalandd paraméterek eltarthatosagatdl fligg.
Kiegészit6 stabilizalas nélkil a vizeletvizsgdlatot (kivéve a 24 dran at gyUijtott vizeletet) 1-2 6ran belll el kell végezni.

A vizelet megfelel6 tarolasa és stabilizéldsa a 24 orés gyUijtési idészak soran a vizsgdlandd paraméterektdl fligg.
Pontos utasitasokat ehhez a laboratérium ad.

A spontéan és kdzépsugarbdl vett vizeletminta hitése 2-8 °C-on megengedett és néhany elemzéshez a mintastabilitds meghosszabbithatd.
Kivételt képeznek ez aldl az olyan fényérzékeny paraméterek, mint példaul a bilirubin és urobilinogén. Fénytél védve téroljal

A hUités 2—-8 °C-on a vizeletmintaban az amorf hiigysav vagy foszfat kicsapodasat segitheti eld, és igy a vizelet mikroszkdpiat hatranyosan befolyasolhatja.

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

. A kulturalis mikrobiolégiai diagnosztikahoz — amennyiben a mintat nem lehet szallitani vagy azonnal feldolgozni — javasoljuk,

hogy a vizeletet vagy 2—8 °C-on htitve, vagy bérsavas V-Monvette® csében tarolja.
A vizeletminta megfelel6ségét nyomelemek/fémek elemzéséhez nem vizsgaltak.

A vizelet V-Monovette® egységbe attoltétt minta mennyisége olyan kilonbozo fizikai tényezoktdl fliggden valtozhat,
mint a tengerszint feletti magassag, kdrnyezeti hémérséklet, a termék hatralévd szavatossagi ideje és a toltési eljaras.

. Abdrsavas vizelet V-Monovette® egységet a jelzésig kell tolteni a szikséges vizelet-tartdsitdszer ardny biztositasa érdekében.

A toltési jelzéstd| +/-10%-os eltérés megengedett. A nem elegendd toltés hibas eredményekhez vezethet.

Mintavétel és kezelés

OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT ELKEZDI A VIZELETGYUJTEST ES / VAGY A VIZELET ATTOLTESET.

A vizeletgy(ijtéshez szlikséges eszk6zok

A: Vizelet pohar attolté egységgel

1.
2.

Vizelet pohar attolté egységgel

Tiszta kend6k vagy torl6kenddk és torolkozd

B: Vizeletgyijté palack beépitett attéIté egységgel
Sziikség esetén felfogd pohar a vizeletadagokhoz, pl. 500 ml-es pohér, cikksz.: 75.1356.

A: Kézépsugarbdl vett vizelet vétele Beépitett attolté egységgel rendelkezé vizelet pohar hasznélata esetén

(2]
(3]
o
(5]

Alaposan mossa meg a kezeit, majd a genitlis terlletet. Torolie meg egy tiszta torélkozével.
Gy6z8djon meg rdla, hogy a biztonsagi cimke nem karosodott.

Nyissa ki a vizelet pohar fedelét, mikdzben azt az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba forditja. Tegye le a fedelet egy higiénikus helyre.
Biztositsa, hogy a fedél belsé oldala ne szennyez&djon.

Ezutan engedjen kis mennyiségui vizeletet a vécebe (@. kép), majd fogja fel a kdzépsugarbdl szarmazo vizeletet Ugy a vizeletpoharba (@. kép), hogy a vizeletsugarat ne szakitsa meg.
Ezutan Uritse ki a hdlyagot teljiesen a vécébe (@®. kép).

Jol zérja le a vizelet pohér fedélét, mikézben azt az dramutaté jérasaval megegyezé irdnyba forditja. Ugyeljen arra, hogy a fedél belsé oldala ne szennyezédjon.
Jeldlie meg a vizeletpoharat a nevével, és adja le a jol lezart vizeletpoharat a mintaval egyditt azonnal az illetékes személynél vagy jarjon el az orvosa utasitasa szerint.

@ Lehlzas
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B: 24 dras vizeletgylijtés elvégzése attolts egységgel rendelkezé vizeletgytijté palack hasznalataval

Reggel felkelés utan Uritse ki a hdlyagjat a vécébe. Jegyezze fel a datumot és az idépontot. Haszndlja ehhez a mellékelt betegcimkeét és tltse ki teliesen a betegadatokat.

1.

S T

A kdvetkezé vizeletet a gydjtépalackba gyUijtse. Ha sziikséges, haszndljon egy kicsi, de megfeleléen nagy felfogd poharat és toltse az dsszes vizeletet a gy(jtépalackba.

Jol zérja le a gyUijtépalackot.

Minden tovabbi vizeletet gydjtson - székeléskor is - és Ontse bele a gylijtépalackba.

Minden alkalommal j6| Zérja le a gyitépalackot és razza meg. Ugyeljen arra, hogy a térolést az orvosa ajanlésa szerint végezze.

Menijen a kdvetkez6 nap reggelén ugyanabban az idépontban vécére, amit elézé nap feliegyzett, gydijtson vizeletet és ezt is adja a gyUijtépalackhoz. A gydijtési fazis ezutan befejezédott.

Adja le a megtoltott gydjtépalackot az orvosanal vagy az orvosa utasitésa szerint jarjon el.

Hasznalat vizelet V-Monovette® cs6be valé vizelet attoltéshez

A vizelet attoltéséhez sziikséges munkaanyag

1.

Védbkesztyl, kdpeny, véddszemiveg vagy mas védéruhazat az esetlegesen fertéz6 anyagok elleni védelem érdekében.

2. Szlkséges vizelet V-Monovette® egységek szama.
3. Attolits egység (cikksz.: 11.1240); csak akkor szlkséges, ha a minimalis toltési Cirtartalmat nem éri el:
vizelet pohar attolté egységgel <20ml
vizeletgy(ijt6é palack attolté egyseéggel <700 ml
4. Vizelet pohar (pl. 75.562.005 cikkszam); csak akkor szilkséges, ha a kdvetkez6 toltési lrtartalmat nem éri el:
vizeletgy(ijté palack attoltd egységgel <700 ml
5. FEles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgy(ifté edény a hasznalt vizelet 4ttolté egység artalmatlanitdsahoz.
6. Bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgyUijté edény.

Ajanlott mintavételi sorrend

Ha tobb vizelet V-Monovette csovet kell egy elsédleges edénybdl megtdlteni, a mintavételhez a kdvetkezd sorrendet javasoljuk:

Vizelet V-Monovette®

Hasznalat

1. Vizelet V-Monovette® Z (stabilizator nélkul)

2. Borsavas vizelet V-Monovette® (stabilizatorral)

Mikrobioldgiai vizsgalatok

3. Vizelet V-Monovette® Z (stabilizator nélkl)

Kémiai vizsgalatok, tesztcsikos tesztek és vizelet részecske elemzés

Al: AttoltS egységgel rendelkezd vizelet poharbdl
1.

Készitse el6 a vizeletmintat a mintavételhez alapos, billenté mozdulatos keveréssel. Gy6z&djon meg réla, hogy a lezart vizelet pohar toltési Urtartalma 20 ml vagy ennél tébb.

Amennyiben nem, jarjon el az A2 pontban lefrtak szerint.

Vegye le a biztonsagi cimkét a vizelet pohar tetejérdl, hogy a beépitett attoltdé egységhez hozzaférien (ﬂ. kép). Ragassza a biztonsagi cimkeét a vizeletvétel utan ismét a nyilésra, hogy azt Ujra lezarja.
UTASITAS: A minimalis toltési mennyiség, amely egy vizelet V-Monovette® téltéséhez sziikséges, lezért vizeletpohdr esetén 20 ml.

Allitsa a vizelet poharat fliggélegesen egy szildrd alizatra. Vezesse a zardkupakos vizelet V-Monovette® egységet eldl a beépitett mintavételi egységbe, és gyézédion meg réla, hogy a kandll attorte a vizelet
V-Monovette® dugojat (9. kép). A vizelet V-Monovette® automatikusan elkezd toltédni a meghatérozott vakuum szerint. Arra az esetre, ha a vizelet nem folyik vagy a vizelet folyasa befejezédik a megfelelé
toltottség elérése elétt, a kdvetkezd munkamenet javasolt:

a. Nyomja még egyszer erésen elre a vizelet V-Monovette® egységet, hogy biztositsa, hogy a dugdn teliesen athatoljon.

b. Rogzitse a vizeletvételi modullal ellatott vizelet V-Monovette® egységet a toltési folyamat soran gy, hogy megnyomija a vizelet V-Monovette® aljat.

c. Amennyiben a vizelet még mindig nem folyik, tavolitsa el a vizelet V-Monovette® egységet és helyezzen be egy Uj vizelet V-Monovette® egységet.

Tartsa a vizelet V-Monovette® egységet ebben a helyzetben, amig méar nem folyik bele vizelet, és csak ezutan hiizza ki a beépitett attolté egységbdl.

Csak borsavas vizelet V-Monovette® esetén: Billentse meg a vizelet V-Monovette® egységet legaldbb 6tszor, vagy legaldbb addig, amig a minta teliesen el nem keveredik a tartositoszerrel (0. kép).

Dobja ki a vizelet poharat a bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgdld hulladékgy(ijté edénybe.

(3]

5x
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A2: Attolts egység (cikksz. 11.1240) hasznélata esetén

1.
2.
3.

© N o o A

Készitse €l6 a vizeletmintat a mintavételhez alapos, billenté mozdulatos keveréssel.
Nyissa ki a vizelet poharat. Meritse bele a vizeletvételi egység hegyét a vizeletmintaba (@). kép).

Vezesse a vizelet V-Monovette® egységet zarokupakkal el6re a mintavételi egységbe, és gy6z4djon meg rdla, hogy a kandil attorte a vizelet V-Monovette® dugojat. (9. kép).

A vizelet V-Monovette® egység automatikusan elkezd toltédni a megadott vakuum szerint. Arra az esetre, ha a vizelet nem folyik vagy a vizelet folyasa befejezédik a megfeleld toltottség elérése elétt,
a kovetkezé munkamenet javasolt:

a. Nyomja még egyszer erGsen eldre a vizelet V-Monovette® egységet, hogy biztositsa, hogy a dugdn teliesen athatoljon.

b. Régzitse a vizeletvételi modullal ellatott vizelet V-Monovette® egységet a toltési folyamat sordn tgy, hogy a hivelykujjaval megnyomja a vizelet V-Monovette® aljat.

c. Amennyiben a vizelet még mindig nem folyik, tavolitsa el a vizelet V-Monovette® egységet és helyezzen be egy Uj vizelet V-Monovette® egységet.

Tartsa a vizelet V-Monovette® egységet ebben a helyzetben, amig nem folyik bele vizelet.

Tavolitsa el a vizelet V-Monovette® egységet a vizeletvételi modulbdl, és csak ezutdn hizza ki magat a vizeletvételi modult a folyadékbal.

Csak borsavas vizelet V-Monovette® esetén: Billentse meg a vizelet V-Monovette® egységet legaldbb 6tszor, vagy legalabb addig, amig a minta teljiesen el nem keveredik a tartésitészerrel (@. kép).

Dobja az att6lté egységet az éles/hegyes targyak kidobaséra szolgald hulladékgyijté edénybe (@. kép).

Zérja le a vizelet poharat és dobja ki a bioldgiai veszélyes anyagok kidobaséra szolgéld hulladékgydijté edénybe.

B1: AttoIté egységgel rendelkez6, vizeletgyiijté palack esetén, toltési Grtartalom > 700 ml

1.
2.

Készitse el6 a vizeletmintat a kivételhez a vizeletgyUijté palack gondos Osszerazasaval.

Vegye le a biztositd cimként fent a gy(ijtépalackrdl, hogy a beépitett mintavételi egység hozzaférhetd legyen. Ragassza a biztonsagi cimkét a vizeletvétel utan ismét a nyilasra, hogy azt Ujra lezarja.
UTASITAS: A vizelet V-Monovette® egység toltéséhez szliikséges minimalis toltési (rtartalom a gyUijtépalack helyzetétdl fligg (o. kép).

Vélassza ki a gy(itépalack helyzetét toltési (irtartalomnak megfeleléen (@ - @. képek) és vezesse be a vizelet V-Monovette® egységet a zardkupakkal elére a beépitett 4ttolté egységbe.
Gy6z6djon meg réla, hogy a kanul attérte a vizelet V-Monovette® egység dugdjat. A vizelet V-Monovette® automatikusan elkezd toltédni a megadott vakuum szerint.

Arra az esetre, ha a vizelet nem folyik vagy a vizelet folyasa befejezédik a megfeleld téltottség elérése elétt, a kovetkez6 munkamenet javasolt:

a. Nyomja még egyszer erésen elre a vizelet V-Monovette® egységet, hogy biztositsa, hogy a dugdn teliesen athatoljon.

b. Rogzitse a vizeletvételi modullal elldtott vizelet V-Monovette® egységet a toltési folyamat soran gy, hogy megnyomja a vizelet V-Monovette® aljét.

c. Amennyiben a vizelet még mindig nem folyik, tavolitsa el a vizelet V-Monovette® egységet és helyezzen be egy Uj vizelet V-Monovette® egységet.

Tartsa a vizelet V-Monovette® egységet ebben a helyzetben, amig mar nem folyik bele vizelet, és csak ezutan hizza ki a beépitett attoltd egységbdl.

Dobja ki a vizeletgy(ijté palackot a biolégiai veszélyes anyagok kidobésara szolgdld hulladékgydijté edénybe.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml

700-1200 ml
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B2: Att6It6 egységgel rendelkezd, vizeletgytijts palack esetén, toltési Girtartalom < 700 ml
1. Készitse el6 a vizeletmintat a kivételhez a vizeletgyUijté palack gondos Osszerdzasaval és toltson at elegendé mennyiséget egy vizelet poharba.
2. Meritse bele a vizeletvételi egység hegyét a vizeletmintaba (€. kép)

3. \Vezesse a vizelet V-Monovette® egységet a zarokupakkal el6re a mintavételi egységbe, és gy6z6djon meg rola, hogy a kanul attérte a vizelet V-Monovette® dugojat (9. kép).
A vizelet V-Monovette® automatikusan elkezd toltédni a megadott vakuum szerint.
Arra az esetre, ha a vizelet nem folyik vagy a vizelet folyasa befejez&dik a megfeleld toltdttség elérése elbtt, a kdvetkezé munkamenet javasolt:
a. Nyomja még egyszer erésen eldre a vizelet V-Monovette® egységet, hogy biztositsa, hogy a dugoén teliesen athatoljon.
b. Rogzitse a vizeletvételi modullal ellatott vizelet V-Monovette® egységet a toltési folyamat sorén ugy, hogy a hivelykujjdval megnyomja a vizelet V-Monovette® aljat.
c. Amennyiben a vizelet még mindig nem folyik, tavolitsa el a vizelet V-Monovette® egységet és helyezzen be egy Uj vizelet V-Monovette® egységet.

Tartsa a vizelet V-Monovette® egységet ebben a helyzetben, amig nem folyik bele vizelet.
Tavolitsa el a vizelet V-Monovette® egységet a vizeletvételi modulbdl, és csak ezutdn hizza ki magat a vizeletvételi modult a folyadékbal.

Dobja ki az attolté egységet a bioldgiai veszélyes anyagok kidobésara szolgdld hulladékgydijté edénybe (9. kép).

N o s

Zarja le a vizelet poharat, valamint az attolté egységgel rendelkezé vizeletgy(ijté palackot, és dobja ki a bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgydijté edénybe.
UTASITAS: Attolté egységgel rendelkezé vizelet pohar hasznalata is lehetséges. Ebben az esetben jarjon el az A1 pontban leirtak szerint.

Centrifugalas
FIGYELEM! A SARSTEDT vizelet V-Monovette cséveket max. 4000 x g (RCF - relativ centrifugdlis gyorsulés — g-erd) értékre tervezték.
A centrifugald betéteket a hasznalt vizelet V-Monovette csdvek méretének megfelelen kell kivalasztani. A relativ centrifugdlis gyorsulas a kdvetkezé relacioban all a bedllitott fordulatszam/perc értékhez:

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

,RCF“: ,Relativ centrifugdlis gyorsulas, (angolul "relative centrifugal force”),

LRPM*: ,Fordulat per perc* (min'), vagy: n = ,percenkénti fordulatszam*“ angolul ,revolutions per minute*),
,r* [em-ben]: ,Gyorsulasi sugér a centrifuga kézepétdl a vizelet V-Monovette® csé aljaig.

Kizérolag arra alkalmas tartécsovek, ill. betétek hasznéalhatok. Amennyiben megrepedt vizelet V-Monovette csovet centrifugél, vagy a centrifugdlis gyorsulés tul nagy,
a vizelet V-Monovette csé eltdrhet, és esetlegesen veszélyes anyagokat bocséthat ki.

A vizelet V-Monovette cséveket az aldbbi centrifugdlasi kortiimények kozott kell centrifugdini. Amennyiben ettdl eltérd kortiimények koézott alkalmazzak, azokat a felhasznéldnak magénak kell validalinia.

Meg kell gyézédni réla, hogy a vizelet V-Monovette cs6 megfeleléen illeszkedik a centrifugabetétbe. Azok a vizelet V-Monovette csovek, amelyek kildgnak a betétbdl, elakadhatnak a centrifuga fejében és eltérhetnek.
A centrifugat egyenletesen kell feltdlteni. Erre vonatkozdan, kérjlk, vegye figyelembe a centrifuga hasznalati utasitasat.

FIGYELEM! A tor6tt vizelet V-Monovette csévet ne kézzel tavolitsa el.
A fertétlenitésre vonatkozé tudnivaldkat a centrifuga hasznalati Utmutatéjaban taldlja.

Javasolt centrifugaldsi médszer:
A javasolt percenkeénti fordulatszam (G-er6) a vizeletminték tledék nyeréséhez 400 x g 5 perces idStartamra.

Artalmatlanitas

1. Az dltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabalyszer( artalmatlanitasara vonatkozo torvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni é€s be kell tartani.

Az eldobhat¢ kesztylik megakaddlyozzak a fertézés kockazatat.

A szennyezett vagy megtoltott vizeletpoharat bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fertétleniteni lehet vagy el lehet égetni.

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

S

Vegye figyelembe a biztonsagi adatlap utasitasait.
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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)

Tovéabbi irodalom:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam A steril eszk6zdkre a tovabbiak is vonatkoznak:
e === 51
LoT Gyartasi tételszam S===" Egyszer( steril védelmi rendszer kiils6 védécsomagolassal

Lejarat napja:
C E CE-jelolés @

IvD In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz
DII Olvassa el a hasznélati utasitast!
® Ujboli felnasznalas esetén: Fertézésveszély
0 Napfénytdl védve tarolandd

j Széraz 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 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Steril folyadékpalya

Ne sterilizélja Ujra!
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Istruzioni d’uso - V-Monovette® urina, coppetta per urina, contenitore per la raccolta delle IT
urine con unita di trasferimento integrata e accessori SARSTEDT

Destinazione d'uso
V-Monovette® sistema di contenitori per campioni di urina SARSTEDT ¢ utilizzato per il trasferimento di urina a circuito chiuso da un contenitore per la raccolta con unita di trasferimento integrata in una V-Monovette® urina.

Nella V-Monovette® sistema di contenitori per campioni di urina le V-Monovette® urina, coppetta per urina con unita di trasferimento integrata e contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento
integrata sono utilizzate come provette e consentono la raccolta, il trasporto e la conservazione delle urine per esami diagnostici in vitro. La V-Monovette® urina, inoltre, & adatta anche al trattamento di campioni
di urina (ad es. tramite centrifugazione).

In caso di capacita molto basse inferiori al volume di riempimento minimo, I'unita di trasferimento separata puo essere utilizzata come ausilio per il trasferimento del campione da una coppetta per urina o da un
contenitore per la raccolta delle urine in una V-Monovette® urina.

| prodotti sono disponibili singolarmente e possono essere utilizzati insieme.

V-Monovette® sistema di contenitori per campioni di urina & destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto
Sono offerti per V-Monovette® sistema di contenitori per campioni di urina i seguenti componenti singoli:

V-Monovette® urina

Denominazione Codice a colori Descrizione

Contenitori senza preparazione

V-Monovette® urina Z 10 ml 10 ml, 100x15 mm, fondo sferico

V-Monovette® urina Z 9,5 ml 9,5 ml, 100x 15 mm, fondo a punta
Giallo

V-Monovette® urina Z 6 ml 6 ml, 100x 13 mm, fondo sferico

V-Monovette® urina Z 4 ml 4 ml, 756x13 mm, fondo sferico

Contenitori con preparazione

V-Monovette® urina con acido borico 10 ml 10 ml, 100x15 mm, fondo sferico
Verde
V-Monovette® urina con acido borico 4 ml 4 ml, 75x13 mm, fondo sferico

V-Monovette® urina Z SARSTEDT

La V-Monovette® urina Z &€ composta da un contenitore in plastica trasparente con fondo rotondo o a punta e un tappo a membrana V-Monovette® con codice colore. Ogni V-Monovette® urina Z & dotata di un
vuoto predeterminato corrispondente al volume nominale e di una etichetta di carta. Sono inoltre disponibili numerose versioni della V-Monovette® urina Z per differenti volumi di campione. Non sono presenti additivi
stabilizzanti. La V-Monovette® urina Z ¢ sterile.

V-Monovette® urina con acido borico SARSTEDT

La V-Monovette® urina con acido borico € composta da un contenitore in plastica trasparente con fondo rotondo e un tappo a membrana V-Monovette® con codice colore. Ogni V-Monovette® urina con acido borico &
dotata di un vuoto predeterminato corrispondente al volume nominale e di una etichetta di carta. Sono inoltre disponibili numerose versioni della V-Monovette® urina con acido borico per differenti volumi di campione. La
V-Monovette® urina con acido borico & sterile.

Il prodotto € preparato con acido borico. La concentrazione media di acido borico di una Monovette® urina con acido borico riempita & pari all'1,5 % e stabilizza la crescita di microrganismi patogeni urinari nelle urine
a temperatura ambiente fino a 48 ore, senza comprometterne la vitalita.

Sono stati condotti studi per ceppi batterici selezionati:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptococcus faecalis

e Candida albicans

Le informazioni sugli studi relativi a prodotti specifici sono disponibili sulla home page di SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Contenitori per la raccolta

C o
T

s

Descrizione

Q Coppetta per urina con unita di trasferimento integrata

@ Contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento integrata, 3 |, marrone, fotoprotezione, graduato, banda trasparente, impugnatura incassata,
etichetta per paziente autoadesiva inclusa, lingua dell'etichetta a seconda del codice articolo (DE, EN, FR)

Coppetta per urina con unita di trasferimento integrata SARSTEDT

La coppetta per urina con unita di trasferimento integrata € offerta per un volume di riempimento di 100 ml ed € composta da un contenitore trasparente in plastica con scala graduata e un’area di etichettatura. Nel
tappo a vite giallo & integrata un’unita di trasferimento con ago monouso medico in acciaio inossidabile che consente un collegamento ermetico per il trasferimento chiuso del campione di urina in una V-Monovette®
urina. Un’etichetta di sicurezza protegge I'utente dalla presa nell’'unita di trasferimento e indica, se priva di danni, I'originalita della coppetta per urina. Il prodotto & disponibile sterile e non sterile.

Contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento integrata SARSTEDT

Il contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento integrata e offerto per un volume di riempimento di 3000 ml ed & composto da un contenitore in plastica di colore marrone (fotoprotezione) con
ampio diametro di apertura, scala graduata, banda trasparente e impugnatura incassata. Nel tappo a vite giallo € integrata un’unita di trasferimento con ago monouso medico in acciaio inossidabile che consente un
collegamento ermetico per il trasferimento chiuso del campione di urina in una V-Monovette® urina. Un’etichetta di sicurezza protegge I'utente dalla presa nell’unita di trasferimento.

A ogni contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento integrata & acclusa un’etichetta autoadesiva per paziente. Il prodotto non ¢ sterile.

Unita di trasferimento

L'unita di trasferimento & un supporto in plastica che contiene un rialzo con ago e puo essere utilizzata per il iempimento di una V-Monovette® urina. Il prodotto non é sterile.

Accessori per la V-Monovette® sistema di contenitori per campioni di urina SARSTEDT

Etichetta autoadesiva per contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento integrata

N. d'ordine Dimensioni Versione Confezione

84.1402 150x55 mm Etichetta in tedesco 300/scatola interna (10x30/busta)
84.1402.001 150x55 mm Etichetta in inglese 300/scatola interna (10x30/busta)
84.1402.002 150x55 mm Etichetta in francese 300/scatola interna (10x30/busta)
84.1402.003 150x55 mm Etichetta in olandese 300/scatola interna (10x30/busta)

Istruzioni di sicurezza e avvertenze
PER LE VARIANTI STERILI: NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE L’ETICHETTA DI SICUREZZA E DANNEGGIATA.
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. | prodotti sono monouso. Smaltire i prodotti e tutti gli strumenti per la raccolta in contenitori per materiali a rischio biologico.
4. L'asportazione del tappo a membrana V-Monovette® per riempire manualmente la V-Monovette® urina compromette la sterilita e non & raccomandata.

5. L'etichetta di sicurezza su tappo a vite con unita di trasferimento integrata deve rimanere per tutta la durata sull’unita di trasferimento ed essere tolta solo per trasferire I'urina in una V-Monovette® urina.
Per evitare ferite da puntura con aghi, non inserire mai le dita in un‘unita di trasferimento.

6. Conservare sempre chiusi la coppetta per urina con unita di trasferimento integrata riempita e il contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento integrata in posizione verticale e lontano
dalla portata dei bambini.

7. Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione termina I'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

Osservare il contenuto delle schede dati di sicurezza: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Conservazione

Conservare i prodotti a temperatura ambiente.
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Trasporto
E possibile trasportare i prodotti con un contenitore secondario conforme alla regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650).

Limitazioni
1. Le strisce reattive per i test sull’'urina sono tra gli strumenti diagnostici piu spesso utilizzati.
Prima dell’utilizzo di una striscia reattiva occorre rispettare le indicazioni del produttore e possibili limitazioni.
2. Laprima urina del mattino € quella pit adatta da sottoporre a procedure diagnostiche. Idealmente, il campione di urina dovrebbe essere raccolto almeno 4 ore dopo I'ultima minzione.

3. Siconsiglia di raccogliere campioni di urina del mitto intermedio, che in confronto a quella del primo getto mostrano una contaminazione inferiore dovuta alla flora uretrale e/o vicina.
La prova dell’esistenza di batteri (tipo € numero) cosi come il risultato di analisi con strisce reattive possono essere influenzati in modo negativo a causa di contaminazioni ad es. genitali e/o uretrali.

4. Il campione di urina dovrebbe essere acquisito possibilmente prima dell’inizio di una terapia antibatterica.

5. Ladurata e la temperatura di conservazione del campione di urina dipendono dal periodo di conservazione del parametro da esaminare.
Senza ulteriore stabilizzazione I'analisi delle urine (ad eccezione per il periodo di raccolta di 24 ore) deve essere eseguita entro una e due ore.

6. La conservazione idonea e la stabilizzazione delle urine durante il periodo di raccolta di 24 ore dipendono dai parametri oggetto di analisi.
Spetta al laboratorio fornire indicazioni esatte in merito.

7. Il raffreddamento dei campioni di urina di primo getto e del mitto intermedio a temperature da 2 a 8 °C & consentito e puo prolungare la stabilita di alcuni analiti.
Eccezioni in tal senso sono per parametri fotosensibili, ad esempio la bilirubina e I'urobilinogeno. Conservare in luogo protetto dalla luce!

8. i raffreddamento a 2 - 8 °C puo favorire la precipitazione di fosfati o urati amorfi nel campione di urina, compromettendo I'esame microscopico delle urine.
9. Non congelare i campioni di urina se sono destinati all'analisi di un sedimento urinario.

10. Per la diagnostica microbiologica delle colture si consiglia, in assenza di trasporti o di immediata possibilita di trattamento, di conservare I'urina o mediante refrigerazione a 2— 8°C
o di conservarla in un V Monovette® con acido borico.

11. L'idoneita del campione di urina all'analisi degli oligoelementi/ dei metalli non & stata verificata.
12. Il volume trasferito in una V-Monovette® urina pud variare a seconda di vari fattori fisici, come I'altitudine, la temperatura ambiente, la durata residua del prodotto e il metodo di riempimento.

13. La V-Monovette® urina con acido borico deve essere riempito fino al segno corrispondente per garantire il corretto rapporto urina/conservante.
E consentita una deviazione di +/-10 % dal segno di riempimento. Un riempimento insufficiente pud portare a risultati errati.

Prelievo e manipolazione del campione
PRIMA DI PROCEDERE ALLA RACCOLTA DELLE URINE E/O AL TRASFERIMENTO DELLE URINE LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.
Materiale di lavoro necessario per la raccolta delle urine

A: Coppetta per urina con unita di trasferimento
1. Coppetta per urina con unita di trasferimento

2. Panni puliti, panni di spugna e asciugamani

B: Contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento
Se necessario, coppetta di raccolta per aliquote di urina, ad esempio coppetta da 500 ml, codice articolo 75.1356.

A: Esecuzione per raccogliere I'urina del mitto intermedio utilizzando una coppetta per urina con unita di trasferimento

o Pulire a fondo le mani e quindi la zona genitale. Asciugarsi con un panno pulito.
Accertarsi che I'etichetta di sicurezza non sia danneggiata.

Aprire il coperchio della coppetta per urina ruotandolo in senso antiorario. Appoggiare il tappo su luogo igienico.
Assicurarsi che il lato interno del coperchio non venga contaminato.

(2]

(3]

0 Dirigere una piccola quantita del primo getto di urina nel we (fig. @) e raccogliere quindi, senza interrompere il getto, I'urina del mitto intermedio nell’apposita coppetta (fig. @).
Svuotare quindi completamente la vescica nel wc (fig. @).

(5]

Chiudere saldamente la coppetta per urina con il coperchio, ruotandolo in senso orario. Fare attenzione a non contaminare il lato interno del coperchio.
Segnare immediatamente il proprio nome sulla coppetta per urina e consegnarla sigillata con il campione alla persona competente o comportarsi nel modo indicato dal proprio medico.
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B: Procedura per raccogliere I'urina per un periodo di 24 ore utilizzando un contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento

La mattina, dopo essersi alzati, svuotare la vescica in bagno. Annotare data e ora. A tal fine, utilizzare I'etichetta per il paziente allegata e compilare completamente i dati del paziente.

1. Raccogliere I'urina prodotta con la minzione successiva nel contenitore apposito. Utilizzare eventualmente una coppetta piccola ma di dimensioni sufficienti e trasferire completamente

|'urina nel contenitore per la raccolta.

Chiudere saldamente il contenitore per la raccolta.

R e

Manipolazione per il trasferimento dell'urina in una V-Monovette® urina

Materiale di lavoro necessario per il trasferimento dell'urina

1. Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da materiali potenzialmente infettivi

2. Numero necessario di V-Monovette® urina.

Raccogliere I'urina prodotta durante ogni minzione successiva, anche durante la defecazione, e aggiungerla al contenitore per la raccolta.
Dopo ogni aggiunta, chiudere saldamente il contenitore per la raccolta e agitarlo. Conservare secondo le indicazioni del proprio medico.
Il giorno successivo, recarsi in bagno all'ora annotata il giorno precedente, raccogliere I'urina e aggiungerla al contenitore per la raccolta. La fase di raccolta & cosi terminata.

Consegnare il contenitore per la raccolta delle urine al medico o procedere secondo le indicazioni del proprio medico.

3. Unita di trasferimento (n. art. 11.1240); necessaria solo se inferiore al volume di riempimento minimo:

coppetta per urina con unita di trasferimento

contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento

4. Coppetta per urina (ad es. n. art. 75.562.005) necessaria solo se inferiore al seguente volume di riempimento:

contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento < 700 ml

5. Contenitore per oggetti affilati/appuntiti per lo smaltimento sicuro di unita usate per il trasferimento di urina.

6. Contenitore per lo smaltimento dei materiali a rischio biologico.

Procedura di prelievo consigliata

Se piu V-Monovette urina devono essere riempite da un contenitore primario, si consiglia per il prelievo di seguire I'ordine seguente:

V-Monovette® urina

Utilizzo

1. V-Monovette® urina Z (senza stabilizzatore)

2. V-Monovette® urina acido borico (con stabilizzatore)

Esami microbiologici

3. V-Monovette® urina Z (senza stabilizzatore)

Esami chimici, esami dello striscio e analisi particelle urina

A1: Da una coppetta per urina con unita di trasferimento

1.

Preparare il campione di urina agitando attentamente la coppetta per urina per la raccolta. Accertarsi che il volume di riempimento della coppetta per urina chiusa sia pari a 20 ml o piu.
In caso contrario, comportarsi come descritto nel punto sottostante A2.

Rimuovere |'etichetta di sicurezza dalla parte superiore della coppetta per urina per rendere accessibile I'unita di trasferimento integrata (fig. o).

Inserire la V-Monovette® urina con il tappo di chiusura rivolto in avanti nell'unita di trasferimento integrata e assicurarsi che la cannula penetri nel tappo della V-Monovette® urina (fig. 9).
La V-Monovette® urina inizia automaticamente a riempirsi secondo il vuoto definito. Qualora I'urina non fluisca o il flusso di urina si fermi prima di aver raggiunto un riempimento sufficiente,

a. Spingere nuovamente con forza la V-Monovette® urina in avanti per assicurarsi che anche il tappo sia stato completamente perforato.
b. Fissare la V-Monovette® urina nell'unita di trasferimento durante il processo di riempimento premendo sul fondo della V-Monovette® urina.

Tenere la V-Monovette® urina in posizione fino a quando il flusso di urina si interrompe e solo allora staccarla dall'unita di trasferimento integrata.

Solo per la V-Monovette® urina con acido borico: Agitare la V-Monovette® urina almeno cinque volte o fino alla completa miscelazione del campione con il conservante (fig. 9).

2.
Dopo la raccolta dell'urina, applicare nuovamente I'etichetta di sicurezza sull'apertura per risigillarla.
NOTA: La quantita minima richiesta per riempire una V-Monovette® urina & di 20 ml per la coppetta per urina chiusa.
3. Posizionare la coppetta per urina in posizione verticale su un fondo compatto.
si consiglia di procedere come segue:
c. Se I'urina ancora non scorre, rimuovere la V-Monovette® urina e inserire una V-Monovette® urina nuova.
4.
5.
6. Smaltire la coppetta per urina in un contenitore per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.

(3]

5x
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A2: In caso di utilizzo di un’unita di trasferimento (n. art. 11.1240)

1.
2.
3.

© N o o A

Preparare il campione di urina agitando attentamente la coppetta per urina per la raccolta.
Aprire la coppetta per urina. Immergere la punta dell'unita di trasferimento nel campione di urina (fig. ﬂ).

Inserire la V-Monovette® urina con il tappo rivolto in avanti nell'unita di trasferimento e assicurarsi che la cannula penetri nel tappo della V-Monovette® urina (fig. e).

La V-Monovette® urina inizia automaticamente a riempirsi in base al vuoto definito.

Qualora I'urina non fluisca o il flusso di urina si fermi prima di aver raggiunto un riempimento sufficiente, si raccomanda di procedere come segue:

a. Spingere nuovamente con forza in avanti la V-Monovette® urina per assicurarsi che anche il tappo sia stato completamente perforato.

b. Fissare la V-Monovette® urina nell'unita di trasferimento durante il processo di riempimento premendo con il pollice sul fondo della V-Monovette® urina.

¢. Se I'urina ancora non scorre, rimuovere la V-Monovette® urina e inserire una V-Monovette® urina nuova.

Tenere la V-Monovette® urina in posizione fino a quando il flusso di urina si interrompe.

Rimuovere la V-Monovette® urina dall'unita di trasferimento e solo a questo punto estrarre I'unita di trasferimento dal liquido.

Solo per la V-Monovette® urina con acido borico: Agitare la V-Monovette® urina almeno cinque volte o fino alla completa miscelazione del campione con il conservante (fig. 0).

Smaltire I'unita dii trasferimento in un contenitore per lo smaltimento di oggetti taglienti e appuntiti (fig. @).

Chiudere saldamente la coppetta per urina e smaltirla in un contenitore per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.

B

=

: Da un contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento, volume di riempimento > 700 ml

Preparare il campione di urina agitando attentamente il contenitore per la raccolta delle urine per il prelievo.

Rimuovere I'etichetta di sicurezza superiore dal contenitore per la raccolta per rendere accessibile I'unita di trasferimento integrata.
Dopo la raccolta dell'urina, applicare nuovamente I'etichetta di sicurezza sull'apertura per risigillarla.
NOTA: Il volume di riempimento minimo necessario per riempire una V-Monovette® urina dipende dalla posizione del contenitore per la raccolta delle urine (fig. 0).

Scegliere una posizione corrispondente al volume di riempimento del contenitore per la raccolta (fig. da e a o) e quindi inserire la V-Monovette® urina nell'unita di trasferimento

integrata con il tappo rivolto in avanti. Assicurarsi che la cannula penetri nel tappo della V-Monovette © urina. La V-Monovette® urina inizia automaticamente a riempirsi secondo il vuoto definito.
Qualora I'urina non fluisca o il flusso di urina si fermi prima di aver raggiunto un riempimento sufficiente, si consiglia di procedere come segue:

a. Spingere nuovamente con forza la V-Monovette® urina in avanti per assicurarsi che anche il tappo sia stato completamente perforato.

b. Fissare la V-Monovette® urina nell'unita di trasferimento durante il processo di riempimento premendo sul fondo della V-Monovette® urina.

c. Se I'urina ancora non scorre, rimuovere la V-Monovette® urina e inserire una V-Monovette® urina nuova.

Tenere la V-Monovette® urina in posizione fino a quando il flusso di urina si interrompe e solo allora staccarla dall'unita di trasferimento integrata.

Smaltire il contenitore per la raccolta delle urine in un contenitore per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml
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B2: Da un contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento, volume di riempimento < 700 ml
1. Preparare il campione di urina agitando attentamente il contenitore per la raccolta delle urine per il prelievo e trasferire una quantita sufficiente in una contenitore per urina.
2. Immergere la punta dell'unita di trasferimento nel campione di urina (fig. ﬂ).

3. Inserire la V-Monovette® urina con il tappo di chiusura rivolto in avanti nell'unita di trasferimento e assicurarsi che la cannula penetri nel tappo della V-Monovette® urina (fig. 9).
La V-Monovette® urina inizia automaticamente a riempirsi secondo il vuoto definito.
Qualora I'urina non fluisca o il flusso di urina si fermi prima di aver raggiunto un riempimento sufficiente, si raccomanda di procedere come segue:
a. Spingere nuovamente con forza in avanti la V-Monovette® urina per assicurarsi che anche il tappo sia stato completamente perforato.
b. Fissare la V-Monovette® urina nell'unita di trasferimento durante il processo di riempimento premendo con il pollice sul fondo della V-Monovette® urina.
¢. Se I'urina ancora non scorre, rimuovere la V-Monovette® urina e inserire una V-Monovette® urina nuova.

Tenere la V-Monovette® urina in posizione fino a quando il flusso di urina si interrompe.
Rimuovere la V-Monovette® urina dall'unita di trasferimento e solo a questo punto estrarre I'unita di trasferimento dal liquido.

Smaltire I'unita di trasferimento in un contenitore per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico (fig. 9).

N o s

Chiudere saldamente la coppetta per urina e il contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento integrata e smaltirli in un contenitore per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.
NOTA: L'utilizzo della coppetta per urina con unita di trasferimento integrata e pure possibile. Comportarsi a tal proposito come descritto nel punto sottostante A1.

Centrifugazione

ATTENZIONE! Le V Monovette® urina SARSTEDT sono concepite per un massimo di 4000 x g (RCF, accelerazione centrifuga relativa: forza G).
Gli inserti per centrifuga devono essere selezionati in base alle dimensioni delle V 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 V-Monovette® urina.

Utilizzare esclusivamente provette per il trasporto e inserti idonei. La centrifugazione di V-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 V-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 V-Monovette urina siano posizionate correttamente negli inserti per centrifuga. Le V-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 V 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

1. E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.

| guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

| contenitori per urina contaminati o riempiti devono essere smaltiti in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere sterilizzati in autoclave e inceneriti.

Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).

o~ 0N

Rispettare gli avvisi nella scheda di sicurezza.
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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)

Letteratura di approfondimento:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo Inoltre, per i prodotti sterili vale quanto segue:
e === 51
LoT Designazione della partita Ss==" Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno

g STERILE[ R | |
Usare entro Percorso del fluido sterile
c E Marchio CE @ Non risterilizzare

IvD Diagnostica in vitro
DII Attenersi alle istruzioni d'uso
® In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione
0 Conservare al riparo dalla luce del sole
Conservare in un luogo asciutto

“ Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
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Abg A A - SARSTEDT V-Monovette® Urin, &% 7 2 =18, WA o] 4 2 KO
o A /\1 g *3%

5=

SARSTEDT V-Monovette® Urin Al 5 &7] A28 WY ol fr5lo] 8l 4 871914 V-Monovette® Urin©.2 2w o e = o]Fsl7] 98] AHe-guh.

Aol A §71% AgHm A9 A A6 P PHoR 54,

V-Monovette® Urin Al & &7] AlZ=8§lo] A= V-Monovette® Urin, &3 o]F fF510] ¢ 39 °olF
ol % Bsly] 918 AQuYth =3 V-Monovette® Urin &% A& 74 EICH "Jﬁ —t‘ra Ea)ol &= A g,

Ha EF vuke) AL kel A9, wy ofF FAE AW 3] EE AF &7]6A V-Monovette® Urine &3 A 85 o]&ate Frko i AR = ol th
o] Y Al FL wi o) 7hsske] A AR S AFuth

V-Monovette® Urin A1 & §7] Al28e A4 7014 o8t 487 2 294 Aute] A83=s #44 7171du

Al A

V-Monovette® Urin A& §7] Al 2~8lo) = th&-3}

‘

N
flo
=
uE
-
ox,

Eo] AT

[uk

V-Monovette® Urin Z 10ml 10ml, 100x 15mm, <+ B}

V-Monovette® Urin Z 9.5ml 9.5ml, 100x 15mm, W3 njet
g

V-Monovette® Urin Z 6ml 6ml, 100x 13mm, &<+ v}=h

V-Monovette® Urin Z 4ml 4ml, 75x 13mm, &+ ¥e-

AA EZ L7

V-Monovette® Urin 54t 10ml 10ml, 100x 15mm, &<+ v}

it
=

V-Monovette® Urin 54t 4ml 4ml, 75x 13mm, &= Bt

SARSTEDT V-Monovette® Urin Z

V-Monovette® Urin Z& 5 vFeF = WH3 vpeho] 9l ¥y 3t ety §7]9F M 519 o] 9l V-Monovette® fH#Ql A o2 Pt} 27Fe] V-Monov ette“” Urin Zell= 34 &% 9 To|
ghilol] YA ApeFell whel g ol Fe] itk B V-Monovette® Urin Z9] Tk W& b 24 8-l "]'“QBL T ek ks A 7}Zl = X3 AA &HFHTh V-Monovette® Urin Z%&
ot /\1];“ o] L] E}:

= o H

SARSTEDT V-Monovette® Urin &4}

V-Monovette® Urin(%8-4F AH8)- &< vheke] 9=

=5 X 4/} 2] V-Monovette® Urin(Z4F Ab&)oll = &3 &3 9 Fo|
ghllel] WAJE Aol wheh A oje xgo] AF Tk ek V- &) ] j ok

Ut} V-Monovette® Urin(g-4F A}

Z il
]
5
z
[0
e
=
(o]
@
c
o}
2
0{‘1 o>
N
>
oo
10
£
rf&
2
O
o
a
02
o2
o
ui
2
oo
ol
K
>
oo
1 ot
> L
so
s

o] AFE Aoz AAg o] gtk BAake] Wit FEE AYZ V-Monovette® Urin(a4F AF8) 2] 729 1.5%0] 3L Zdol 9l 2w W94 vAEe] QA& odq-S 712 A] ¢k A2 A 1] P&
O = 5] L]

Zdelgh el o HALS Al s

LR E s

- A"

. ZRgeag

o ZEREIAA 2 A

« o) ks

AFEE AT A3)o] 18 A= SARSTEDTY] & o] Ao == 5] 0] Q)5 Ul www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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228 Erfo]v V-Monovette® Uring A9-7] 918 AHE& 5= QFHth A& vlda Fei gyt

SARSTEDT V-Monovette® Urin Al & &7] A 2~8-& WA g

AR ol fulo] gt av SHWE A A3 2

84.1402 150x55mm Sdo] w 300/ % ¥k~(10 x 30/4)
84.1402.001 150x 55mm o] ehd 300/ ¥F2=(10 x 30/49)
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5. B AR BE ETE YELA AHBAE A7) $71 A5 S
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V-Monovette® Urin®. & A¥-S %7]7] 93} 3

2Wg 71 o
1. #dd B4= A3, A7t 7FE Bobd EE Ve g2 A48 nes
2. LA e
3. olF FUEE F ol mgral 9ot Ba:
olF FUls < 20ml
olF iyl ¢ ) < 700ml
4, 2 FH(e: 5 W E 75.562.005) th FQ kel v 24
olF FHS ETF AW F=F¥W < 700ml
5. AMER AW ol fUlE H7IE] 91 IR/ MET B4 S A7) 87
6. AEI}A AF=AE 7d7] &7].

A AF =4
el 12k §71el A= 98 M9 V-Monovette Uring A& 44 AAE 98 & <A Aty

V-Monovette® Urin

1. V-Monovette® Urin Z(H8 Al §14
v AE AAL
2. V-Monovette® Urin &4H QA Al L&)
3. V-Monovette® Urin Z(S+73 Al §1& Pt A, ~E9 H2aE W AW Qx4
Al: o]% frilo] EgE AW o)A
1 AFE AW S A =HA S50 AW AEE A L. 28] e W 3] Tkl 20ml o] /1A] ERlsHA L.
A 2 A5, A29] AdHel whet F s Al 2.
2. WAE ol % frylel A2d 4 AwF 9 o ghlE 2% v A A wul AL ChA] el A Abete] MRS vhA] WallEk4 Al 2. F=]: V-Monovette® Urin®ll
FYehs o od i TR duw AW 3o 49 20mIYgyth
3. AW S gud el Suke A9 4 Ut V-Monovette® Uring 25 713 g ol V- Monovette“‘ Urin
V-Monovette® Urin 74 ¥ 3ol wa} 25 0: '] 55l TaYE AL, th&e

0{
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2 Zol 5] 7] /q /(1—611414 ‘zg,
a. V-Monovette® Uring & W 1] Sto @ kA =9, vzt b4 3] #EE A= .
b. % 4 F V-Monovette® Urin2| H}L}% =2 V-Monovette® UrinS o]% 35 ol G 7141 2.

c. 2= Aol 22 ko V-Monovette® Uring #| 713k t}2 Al V-Monovette® Uring A a4 Al Q.

T
o

4. AwWol t] o] T 50 A &2 w744 V-Monovette® Uring I Z & F-of o] A& &g o]% 7R3 B2l 4 Al L.
5. V-Monovette® Urin(‘g-AF AF-8) <] 7 -9-¢l| %k V-Monovette® Uring | g 5 A3 EFE WA EEHAL(EE @)
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2.
3.
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Ao Ae] A= V-Monovette® Uring WA o]F Fylo]l 7bx 1t thg-, vhE o] V-Monovette® Urin®] w7l &

V-Monovette® Urin 4 o ol upe} 25 oz =15 7] At S8 F957] d o] 524 &7

a. V-Monovette® Uring & ¥ ©f ¢to =2 ZA3HA =8, nhl7h b 3] #g s 0eA Sl

b. 9] ¥4 % V-Monovette® Uring] e 9x]%=7kgt o & %] V-Monovette® Uring 014 % uloll a4 A7) 4 A 2.,

c. 2% AWo] E2% gom 1V-Monovette® Uring A A 3+ thS A} V-Monovette® Uring 4+$] aH41 A Q..

o] g ol Z¥ 50194 &8 w7hA] V-Monovette® Uring 1t & FA4A] Q.

V-Monovette® Uring o]& filol Al AlA G ol o]% f5l AAES Aol A wjul 4 A 2.
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A3 A FAFS W] F Ao g} GEUtHE @).
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a. V-Monovette® Uring & W 1] oto 2 kA =9, vzt ¢ 3] #E A=A Sl

b. +9) #4 F V-Monovette® Urin®] v}eHS 2] V-Monovette® Uring o]4 3 el a2 A1 714 A £..

c. Y= 2ol E24 ko V-Monovette® Uring A 7 3 th& A} V-Monovette® Uring 4 8H4 A Q..
ZRlo] O o] Fel 5o A && W74 V-Monovette® Urin& U & & ol o] 7|71 ulgd o] 37t &e
28 S S A=A E A7) &7 A A L.
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Fol 4w e oha) Walakal A 0.
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Fyloz 7k 7). vulE o] V-Monovette® Urinel vl S #5715

< 700ml

-+ [e2

#| SARSTEDT

90



KO

B2: o] & g3 2w el A, F9% < 700ml

1. AFE AMEE 242 £50 28 ARE AA s 20 ol T8 F2 SHUrh
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4. 2Wo] o o4 Ee]Z0] 04 S WA V-Monovette® Uring 1] & F414 2.
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RZB (g-force) = 11.2 x r x (UpM/1000)?

"RCE": "ol 94]2"(edo]: RCF "relative centrifugal force")

"UpM": " 3] "(min™!), Ei=in = "W 3] 7 4"(9d o] RPM "revolutions per minute"),
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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)

a9

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT ,,V-Monovette®“ Slapimui, Slapimo indelis ir Slapimo LT
surinkimo indelis su integruotu perpylimo jtaisu ir priedais

Naudojimo paskirtis

,SARSTEDT V-Monovette® mégintuvéliy sistema Slapimui yra skirta perkelti uzdaryta Slapimo méginj i$ surinkimo indelio j ,V-Monovette® Slapimui integruojamu perpylimo jtaisu.

,V-Monovette® $lapimo méginio paémimo sistemoje naudojami ,V-Monovette® mégintuveliai Slapimui, Slapimo indeliai su uzsukamu dangteliu naudojami kaip méginiy talpyklos Slapimui rinkti,
transportuoti ir laikyti in vitro diagnostiniams tyrimams. Taip pat ,V-Monovette® Slapimui yra tinkamas naudoti $lapimo méginiui apdoroti (pvz., centrifuguojant).

Jei pripildomas labai mazas kiekis, mazesnis uz minimaly uzpildymo tarj, atskiras perpylimo jrenginys gali bti naudojamas kaip pagalbiné priemoné meéginiui perkelti i$ Slapimo indelio arba surinkimo mégintuvélio j
,V-Monovette® Slapimui.

Gaminius galima jsigyti atskirai ir naudoti kartu.

V-Monovette®* Slapimui méginiy paémimo sistema skirta naudoti profesionalioje aplinkoje ir sveikatos priezitros specialistams bei laboratorijos personalui.

Gaminio aprasymas
,V-Monovette® Slapimui méginiy paémimo sistemai sitlomi tokie atskiri komponentai:

+V-Monovette®“ slapimui

Pavadinimas Spalvos kodas Aprasymas

Mégintuvéliai be preparaty

V-Monovette® Z“ Z 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, su apvaliu dugnu

V-Monovette® Z* Slapimui 9,5 ml 9,5 ml 100x 15 mm, su smailu dugnu
geltona

V-Monovette® Z“ Slapimui 6 ml 6 ml, 100x 13 mm, su apvaliu dugnu

V-Monovette® Z* Slapimui 4 ml 4 ml, 75x13 mm, su apvaliu dugnu

Megintuvéliai su preparatais

,V-Monovette® Slapimui su boro rtgstimi, 10 ml 10 ml, 100x15 mm, su apvaliu dugnu

zalia

,V-Monovette®* Slapimui su boro rtgstimi, 4 ml 4 ml, 75x13 mm, su apvaliu dugnu

SARSTEDT ,V-Monovette® Z* Slapimui

,V-Monovette® Z* §lapimui sudaro skaidrus plastikinis megintuvelis su apvaliu arba smailu dugnu ir spalvotas ,V-Monovette® membraninis kamstelis. Kiekvienas ,V-Monovette® Z* Slapimui turi apibrézta vakuuma,
atitinkantj vardinj tarj, ir popiering etikete. Be to, skirtingiems méginio tlriams galima naudoti skirtingus ,V-Monovette® Z* lapimui variantus. Stabilizuojantys priedai nepridedami. ,V-Monovette® Z* Slapimuiyra sterilUs.

SARSTEDT ,V-Monovette® Slapimui su boro rlgstimi

,V-Monovette® Slapimui su boro rugstimi sudaro skaidrus plastikinis megintuvéis su apvaliu dugnu ir spalvotas ,V-Monovette® membraniniskamstelis. Kiekvienas ,V-Monovette® Slapimui su boro ragstimi turi nustatyta
vakuuma, atitinkantj vardinj tarj, ir popierine etikete. Be to, skirtingiems méginio tlriams galima naudoti skirtingus ,V-Monovette® Slapimui su boro ragstimi variantus. ,V-Monovette® Slapimui su boro ragstimi yra sterilUs.

Gaminys preparuojamas su boro rtgstimi. Vidutiné boro rugsties koncentracija pripildytame ,V-Monovette®* Slapimui su boro rugstimi yra 1,5 %. Boro rugstis iki 48 valandy stabilizuoja patogeniniy $lapimo
mikroorganizmy augima $lapime kambario temperattroje, nepakenkdama jy gyvybingumui.

Atlikti atrinkty bakterijy padermiy tyrimai:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptococcus faecalis

e Candida albicans

Informacija apie su gaminiu susijusius tyrimus pateikiama pagrindiniame SARSTEDT svetaines puslapyje: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Surinkimo indai

C o
T

s

‘ Aprasymas

[A) Slapimo indelis su integruotu perpylimo jtaisu

@ Slapimo surinkimo buteliukas su integruotu perpylimo jtaisu, 3 I, rudas, su apsauga nuo $viesos, gradacijos skale, stebgjimo juostomis, rankenélémis,
lipnia paciento etikete, etiketés kalba priklauso nuo uzsakymo numerio (DE, EN, FR)

SARSTEDT Slapimo indelis su integruotu perpylimo jtaisu

Slapimo indelis su integruotu perpylimo jtaisu yra skirtas 100 ml uZpildymo tariui ir susideda i§ skaidraus plastikinio indelio su skale ir rasymo lauku. Perpylimo jtaisas su medicinine vienkartine nertdijangio plieno adata
yra integruotas | geltona uzsukama dangtelj, kuris leidZia sandariai perkelti Slapimo meéginj j ,V-Monovette® Slapimui sistema. Apsaugos etiketé apsaugo nuo prieigos prie perpylimo jtaiso bei patvirtina, kad $lapimo
indelis nebuvo pazeistas, jei etiketé yra nepazeista. Jie parduodami sterills arba nesterilUs.

SARSTEDT Slapimo surinkimo indelis su integruotu perpylimo jtaisu

Slapimo surinkimo indelis su integruotu perpylimo jtaisu yra skirtas 3000 ml uzpildymo tTriui ir susideda i§ skaidraus plastikinio indelio su skale (su apsauga nuo $viesos) su pladia anga, skalés juostelémis ir
ergonomiskomis rankenomis. Perpylimo jtaisas su medicinine vienkartine nertdijandio plieno adata yra integruotas j geltona uzsukama dangtelj, kuris leidZia sandariai perkelti Slapimo méginj j ,V-Monovette®*
Slapimui sistema. Apsaugos etiketé apsaugo nuo prieigos prie perpylimo jtaiso.

Kiekvienas slapimo surinkimo indelis su integruotu perpylimo jtaisu turi priklijuojama paciento etikete. Gaminys yra nesterilus.

Perpylimo jtaisas

Perpylimo jtaisas yra plastikinis, jj sudaro antgalis su adata, ir jj galima naudoti norint pripildyti ,V-Monovette® Slapimui. Gaminys yra nesterilus.

Priedas SARSTEDT ,V-Monovette® Slapimo indeliy sistemai

Priklijuojama etikete Slapimo indeliui su integruotu perpylimo jtaisu

Uzsakymo Nr. Matmenys Modelis Pakuoté

84.1402 150x55 mm Etiketé vokieciy kalba 300/vidine dezuté (10x30/maiselis)
84.1402.001 150x55 mm Etiketé angly kalba 300/vidine dezuté (10x30/maiselis)
84.1402.002 150x55 mm Etiketé prancizy kalba 300/vidiné dézuté (10x30/maiselis)
84.1402.003 150x55 mm Etiketé olandy kalba 300/vidiné dezuté (10x30/maiselis)

Saugos ir jspéjamoji informacija
STERILIEMS INDELIAMS: NENAUDOKITE GAMINIO, JEI PAZEISTA APSAUGINE ETIKETE.

1. Bendrosios atsargumo priemoneés: Muvekite pirstines ir naudokite kitas bendrasias asmens apsaugos priemones,
kad apsisaugotuméte nuo lapimo ir per biologine méginio medziaga perduodamy patogenuy poveikio.

2. Su visais biologiniais éminiais ir astriais/smailiais méginiy paémimo reikmenimis (kaniulémis) elkités, kaip nurodyta JUsy jstaigos reglamentuose ir procedurose.
Tiesioginio kontakto su biologiniais méginiais arba durtings zaizdos atveju kreipkités j gydytoja, nes gali biiti perduotas ZIV, HCV, HBV ar kitos infekcines ligos. Batina laikytis jstaigos saugos taisykliy ir procedary.

3. Gaminiai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Gaminj ir pagalbines meginio paémimo priemones iSmeskite j biologinems atliekoms utilizuoti skirtas talpyklas.
4. Nuémus ,V-Monovette® membraninj kamstelj, kad ,V-Monovette® Urin“ bty uZpildytas rankiniu bidu, sumazéja mégintuvélio sterilumas, todél to daryti nerekomenduojama.

5. Saugos etiketé ant uzsukamo dangtelio su integruotu perpylimo jtaisu turi likti ant perpylimo jtaiso visa laika ir turéty bati nuimta tik tam, kad $lapimas patekty j ,V-Monovette® Slapimui.
Kad iSvengtuméte susizalojimo adata, niekada nekiskite pirsty j Slapimo perpylimo jtaisa.

6. Pripildytus Slapimo indelius su integruotu perpylimo jtaisu ir surinkimo buteliukus su integruotu perpylimo jtaisu visada laikykite uzdarytus ir vaikams nepasiekiamoje vietoje.

7. Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto menesio ir mety diena.

Atsizvelkite | saugos duomeny lapus: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Laikymas
Gaminius reikia laikyti kambario temperattroje.
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Gabenimas
Produktai gali bati gabenami ADR (pakavimo instrukcija P650) atitinkanciame antriniame konteineryje.

Apribojimai

1.
2.
3.

10.
1.
12.

13

Slapimo tyrimo juostelés yra viena i§ dazniausiai naudojamy diagnostikos priemoniy. Prie§ naudojant tyrimmo juostele reikia atsizvelgti j gamintojo informacija ir galimus apribojimus.
Slapimo diagnostikai geriausiai tinka pirmasis &lapimas i$ ryto. Idealiu atveju tarp $lapimo méginio paémimo ir paskutinio lapinimosi turéty praeiti maziausiai 4 valandos.

Slapimo meéginius rekomenduojama imti viduryje Slapimo srovés, nes jie maziau uztersti Slaples ir (arba) aplinkos flora, palyginus su spontaniniu Slapimu.
Bakterijy aptikima (tipas ir skaicius) ir galbdt tyrimo juostelés tyrimo rezultatus gali neigiamai paveikti, pvz., lytiniy organy ir (arba) Slaplés uztersimas.

Jei jmanoma, Slapimo meéginys turety buti paimtas pries pradedant antibakterinj gydyma.

Slapimo meginiy laikymo laikas ir temperatiira priklauso nuo tiriamy parametry galiojimo laiko.
Be papildomo stabilizavimo, Slapimo tyrimas turi biti atliktas per viena ar dvi valandas (iSskyrus per 24 val. surenkama Slapima).

Tinkamas Slapimo saugojimas ir stabilizavimas per 24 valandy surinkimo laikotarpj priklauso nuo tiriamy parametry. Tikslia informacija apie tai turéty suteikti laboratorija.

Spontaninio ir vidurinés sroves $lapimo méginio Saldymas 2-8 °C temperaturoje yra leidziamas ir gali padidinti kai kuriy anali¢iy méginio stabiluma.
1Simtis taikoma Sviesai jautriems parametrams, tokiems kaip bilirubinas ir urobilinogenas. Laikykitenuo Sviesos apsaugotoje vietoje!

Saldymas nuo 2° iki 8 °C gali paskatinti amorfiniy uraty arba fosfaty nusodinima &lapimo méginyje ir taip sutrikdyti &lapimo mikroskopija.

NeuzSaldykite Slapimo méginiy, jei jie skirti Slapimo nuosedoms gauti.

Kulttros mikrobiologinei diagnostikai, jei méginio negalima nedelsiant transportuoti ar apdoroti, $lapima rekomenduojama at$aldyti 2—-8 °C temperatlroje arba naudoti ,V-Monvette® su boro rugstimi.
Slapimo meéginio tinkamumas mikroelementuy/metaly analizei nebuvo patikrintas.

Meéginio, perpilto j ,V-Monovette® Slapimui, taris gali skirtis priklausomai nuo jvairiy fiziniy ypatybiu, tokiy kaip aplinkos aukstis vir§ jaros lygio, aplinkos temperatura, likes produkto galiojimo laikas ir uzpildymo budas.

. ,V-Monovette® Slapimui su boro rugstimi reikia uzpildyti iki uzpildymo zymos, kad bty uztikrintas reikalingas Slapimo ir konservanty santykis. Leidziamas +/-10 % nuokrypis nuo uzpildymo zymos.

UzpildZius per mazai rezultatai gali bati neteisingi.

Méginiy émimas ir tvarkymas

PRIES PRADEDAMI RINKTI IR / ARBA PERPILTI SLAPIMA, PERSKAITYKITE VISA §| DOKUMENTA.

Slapimo méginiui paimti reikalingos darbo priemonés

A: Slapimo indelis su perpylimo jtaisu

1.
2.

Slapimo indelis su perpylimo jtaisu

Svarios &luostés arba servetélés ir rankaluostis

B: Slapimo surinkimo buteliukas su integruotu perpylimo jtaisu

Pagal poreikj galima naudoti §lapimo indelius atskiroms Slapimo porcijoms, pvz., 500 ml indelius, prekés Nr. 75.1356.

A: Vidurio srauto Slapimo surinkimo j $lapimo indelj su perpylimo jtaisu procedira

(1]
(2]

(3]
o
(5]

Kruopsciai nusiplaukite rankas, o paskui lytiniy organy sritj. NusiSluostykite Svaria Sluoste.
Isitikinkite, kad apsauginé etiketé yra nepazeista.

Atidarykite Slapimo indelio dangtelj, sukdami jj prie$ laikrodZio rodyklg. Padékite dangtelj j Svarig vieta.
Pasirtpinkite, kad dangtelio vidinis pavir§ius neblty uzterstas.

Pirmiausia iSleiskite nedidelj kiekj Slapimo | klozeta (@ pav.), o tada, nenutraukdami Slapimo sroves, surinkite vidurinj Slapima j Slapimo indelj (@ pav.).
Likusig Slapimo dalj iSleiskite | klozetg (@ pav.).

UZdenkite Slapimo indelj dangteliu, tvirtai uzsukdami jj laikrodZio rodyklés kryptimi. Neuzterskite vidines dangtelio puses.
Ant Slapimo indelio uzradykite savo varda ir pavarde ir tvirtai uzsukta Slapimo indelj su meginiu iSkart perduokite atsakingajam asmeniui arba laikykités kity savo gydytojo nurodymu.
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B: Vidurinio srauto Slapimo surinkimo j Slapimo indelj su perpylimo jtaisu per 24 valandas ir jo naudojimo procedira

Ryte atsikele nusislapinkite j klozeta. Pazymékite datg ir laika. Paciento etiketéje pazymekite visus reikalingus paciento duomenis.

1. Kita Slapima surinkite j Slapimo surinkimo buteliuka. Jei reikia, Slapinkites j nedidelj, bet pakankamo turio surinkimo indelj, ir visa Slapima supilkite j Slapimo surinkimo buteliuka.
Gerai uzsukite Slapimo surinkimo buteliuka.

Taip pat rinkite visa reikalinga Slapima, jskaitant tada, kai tustinatés, ir supilkite jj j Slapimo surinkimo buteliuka.

Po kiekvieno pildymo gerai uzsukite surinkimo buteliuka ir pasukiokite, kad turinys susimaiSyty. Buteliuka laikykite pagal gydytojo nurodymus.

Kita dieng eikite j tualeta laiku, kurj pasizyméjote iSvakarése, surinkite to Slapinimosi Slapima ir supilkite j surinkimo buteliuka. Tuo surinkimo etapas baigiamas.

S T

Atiduokite uzpildyta Slapimo surinkimo buteliuka savo gydytojui arba laikykites gydytojo nurodymy.

Darbas su $lapimu perpilant jj j ,V-Monovette®* Slapimui

Slapimui perpilti reikalingos darbo priemonés

1. Pirstines, chalatai, apsauginiai akiniai ar kitokie atitinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo potencialiai infekciniy medziagy.
2. Reikalingas ,V-Monovette® Slapimui kiekis

3. Perpylimo jtaisas (prekés Nr. 11.1240); reikalingas tik tada, kai maZiausias pripildymo tdris nepasiekiamas:
Slapimo indelis su perpylimo jtaisu <20ml
Slapimo surinkimo buteliukas su perpylimo jtaisu < 700 ml

4. Slapimo indelis (pvz., prekés Nr. 75562005); reikalingas tik tada, kai maziausias pripildymo tdris nepasiekiamas:
Slapimo surinkimo buteliukas su perpylimo jtaisu < 700 ml

5. Salinimo talpykla astriems ir smailiems daiktams, skirta $alinti panaudotus $lapimo perpylimo jtaisus.

6. BiologiSkai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.

Rekomenduojama méginiy émimo seka

Jei i§ pirminés paémimo talpyklos reikia pripildyti kelis ,V-Monovette* Slapimui, rekomenduojame atlikti veiksmus toliau aprasyta seka.

,V-Monovette®“ slapimui Naudojimas

1 ,V-Monovette® Z“ Slapimui (be stabilizatoriaus)

Mikrobiologiniai tyrimai

2 ,V-Monovette® Slapimui su boro rugstimi (su stabilizatoriumi)

3 ,V-Monovette® Z“ Slapimui (be stabilizatoriaus) Cheminiai tyrimai, juosteliy testai ir Slapimo daleliy analize

A1: 18 Slapimo indelio su perpylimo jtaisu

1. Paruoskite Slapimo meginj Slapimo surinkimui, atsargiai sukiodami indelj. Jsitikinkite, kad uzdengto $lapimo indelio talpa yra 20 ml ar daugiau.
Jeigu ne, laikykités A2 proceduros.

2. Atklijuokite apsaugine etikete nuo Slapimo indelio, kad galétuméte prieiti prie integruoto perpylimo jtaiso (0 pav.). Paéme Slapima, vél uzklijuokite apsaugine etikete ant angos, taip ja uzdarydami.
PASTABA: Maziausias tUris, reikalingas uzpildyti ,V-Monovette® Slapimui, yra 20 ml.

3. Pastatykite Slapimo indelj tiesiai ant tvirto paviriaus. Jleiskite ,V-Monovette® Slapimui su dangteliu Zemyn | integruota perpylimo jtaisa ir jsitikinkite, kad kaniulé pereina per ,V-Monovette® Slapimui kamstj (9 pav.).
V-Monovette® Slapimui automatiskai pradeda pildytis pagal numatyta vakuuma. Jei Slapimas neisteka arba $lapimo srautas sustoja, kol indelis néra pakankamai uzpildytas, rekomenduojama atlikti tokius veiksmus:
a) tvirtai paspauskite ,V-Monovette® Slapimui dar karta, kad patikrintuméte, ar kamstis buvo iki galo pradurtas;
b) ,V-Monovette®* Slapimui uzfiksuokite perpylimo jtaise pildymo proceso metu, spausdami link ,V-Monovette® Slapimui dugno;
¢) jei Slapimas vis tiek neteka, pasalinkite ,V-Monovette® Slapimui ir jstatykite nauja ,V-Monovette®* Slapimui.

4. Laikykite ,V-Monovette® Slapimui nekeisdami padéties, kol Slapimas nustos tekéti, ir tik po to iSimkite jj i$ integruoto perpylimo jtaiso.

5. Tik ,V-Monovette® Slapimui su boro ragstimi: ,V-Monovette® Slapimui pasitibuokite sukdami maziausiai penkis kartus arba tol, kol méginys visiSkai susimaisys su konservantu (9 pav.).

6. ISmeskite Slapimo indelj j biologiskai pavojingy atlieky talpykla.
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A2: Naudojant perpylimo jtaisa (prekés Nr. 11.1240)

1.
2.
3.

® N o O A

Paruoskite Slapimo méginj Slapimo surinkimui, atsargiai sukiodami indelj.

Atidarykite Slapimo indelj. |leiskite | Slapimo meginj Slapimo perpylimo jtaiso galiuka (o pav.).

|leiskite ,V-Monovette® Slapimui su dangteliu Zemyn j perpylimo jtaisa ir patikrinkite, ar kaniulé per* Slapimui pradeda automatiskai pildytis pagal nustatyta vakuuma.
Jei Slapimas neisteka arba Slapimo srautas sustoja, kol indelis néra pakankamai uzpildytas, rekomenduojama atlikti tokius veiksmus:

a) tvirtai paspauskite ,V-Monovette® Slapimui dar karta, kad patikrintuméte, ar kamstis buvo iki galo pradurtas;

b) ,V-Monovette® Slapimui uzfiksuokite perpylimo jtaise pildymo proceso metu, nyksciu spausdami link ,V-Monovette® Slapimui dugno;

c) jei Slapimas vis tiek neteka, pasalinkite ,V-Monovette® Slapimui ir jleiskite nauja ,V-Monovette® Slapimui.

Laikykite ,V-Monovette®* Slapimui tokioje padétyje, kol daugiau j jj Slapimas nebetekes.

I8imkite ,V-Monovette® Slapimui i§ perpylimo jtaiso ir tik tada iStraukite patj perpylimo jtaisa i$ skyscio.

Tik ,V-Monovette® Slapimui su boro rtgstimi: ,V-Monovette®* Slapimui pasitibuokite sukdami maziausiai penkis kartus arba tol, kol méginys visiskai susimaiSys su konservantu (9 pav.).

Perpylimo jtaisa ismeskite j adtriy/smaily atlieky salinimo talpykla (@ pav.).

Uzdenkite Slapimo buteliuka dangteliu ir iSmeskite jj j biologiskai pavojingy atlieky talpykla.

B1: IS vieno Slapimo surinkimo buteliuko su integruotu perpylimo jtaisu, pripildymo taris > 700 ml

1.
2.

Paruoskite paimti reikalingg Slapimo meginio tarj, atsargiai pasukiodami Slapimo surinkimo buteliuka.

Atklijuokite surinkimo buteliuko virSuje esancia saugos etikete, kad buty galima pasiekti integruota perpylimo jtaisg. Paeme Slapima, vél uzklijuokite apsaugine etikete ant angos, taip ja uzdarydami.

PASTABA: Minimalus tdris, kuriuo reikia uzpildyti ,V-Monovette® Slapimui, priklauso nuo surinkimo buteliuko padéties (o pav.).

Pasirinkite pripildymo turj pagal surinkimo buteliuko padétj (9 - 0 pav.) ir jstatykite ,V-Monovette® Slapimui su uzdarymo dangteliu j integruota perpylimo jtaisa.
Isitikinkite, kad kaniulé pradaré ,V-Monovette® Slapimui kamstelj. ,V-Monovette® Slapimui automatiskai pradeda pildytis pagal numatyta vakuuma.

Jei Slapimas neisteka arba $lapimo srautas sustoja, kol indelis néra pakankamai uzpildytas, rekomenduojama atlikti tokius veiksmus:

a) tvirtai paspauskite ,V-Monovette® Slapimui dar karta, kad patikrintuméte, ar kamétis buvo iki galo pradurtas;

b) ,V-Monovette® Slapimui uZfiksuokite perpylimo jtaise pildymo proceso metu, spausdami link ,V-Monovette® Slapimui dugno;

¢) jei Slapimas vis tiek neteka, pasalinkite ,V-Monovette® Slapimui ir jstatykite nauja ,V-Monovette®* Slapimui.

Laikykite ,V-Monovette® Slapimui nekeisdami padéties, kol Slapimas nustos teket, ir tik po to iSimkite jj i$ integruoto perpylimo jtaiso.

I1Smeskite Slapimo surinkimo buteliuka j tinkama biologiskai pavojingy medziagy $alinimo talpykla.

>1200ml

<700ml

-+ [e2
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B2: IS vieno Slapimo surinkimo buteliuko su integruotu perpylimo jtaisu, pripildymo taris < 700 ml
1. Paruoskite paimti reikalinga Slapimo meginio tarj, atsargiai pasitibuodami slapimo surinkimo buteliukg ir atidarydami jo dangtelj.
2. |leiskite j Slapimo méginj Slapimo perpylimo jtaiso galiuka (o pav.).

3. |leiskite ,V-Monovette® Slapimui su dangteliu Zemyn | perpylimo jtaisa ir jsitikinkite, kad kaniulé pereina per ,V-Monovette® Slapimui kamstj (9 pav.).
,V-Monovette® Slapimui automatiskai pradeda pildytis pagal numatyta vakuuma. Jei Slapimas neiSteka arba $lapimo srautas sustoja, kol indelis néra pakankamai uzpildytas,
rekomenduojama atlikti tokius veiksmus:
a) tvirtai paspauskite ,V-Monovette® Slapimui dar karta, kad patikrintuméte, ar kamstis buvo iki galo pradurtas;
b) ,V-Monovette® Slapimui uzfiksuokite perpylimo jtaise pildymo proceso metu, nyksciu spausdami link ,V-Monovette® Slapimui dugno;
¢) jei Slapimas vis tiek neteka, pasalinkite ,V-Monovette® Slapimui ir jstatykite nauja ,V-Monovette®* Slapimui.

Laikykite ,V-Monovette®* Slapimui tokioje padétyje, kol daugiau j jj Slapimas nebetekeés.
I8imkite ,V-Monovette® Slapimui i§ perpylimo jtaiso ir tik tada iStraukite patj perpylimo jtaisg i$ skyscio.

I$meskite perpylimo jtaisa j tinkama biologiskai pavojingy medziagy alinimo talpykla (@) pav.).

N oo

Uzdenkite Slapimo buteliuka ir Slapimo surinkimo indelj su perpylimo jtaisu dangteliu ir iSmeskite jj j biologiskai pavojingy atlieky talpykla.

PASTABA: §Iapimo indelio su integruotu perpylimo jtaisu naudojimas taip pat yra leistinas. Laikykités A1 proceduros.

Centrifugavimas
DEMESIO! SARSTEDT ,V-Monovette* lapimui skirti maksimaliai 4000 x g (RZB — santykinis i§centrinis pagreitis — g jéga).
Centrifugos jdéklai turi buti parenkami atsizvelgiant j naudojamy ,V-Monovette” Slapimui dydj. Santykiné iScentring jega yra susijusi su nustatytu sukimosi dazniu per minute taip:

RZB (g jega) = 11,2 x r X (@ps./min./1000)?

RZB: ,Santykiné iScentriné centrifugavimo jeéga“ (angl. RCF - relative centrifugal force)

»aps./min“: ,Apsukos per minute* (min.”) arba: n = ,Stkiai per minute” (angl. RPM — revolutions per minute)
L,r“ [em]: iScentrinis spindulys nuo centrifugos centro iki ,V-Monovette® $lapimui dugno.

Galima naudoti tik tinkamus laikymo meégintuvelius ir jdéklus. Centrifuguojant ,V-Monovette* Slapimui su jtrikimais arba centrifuguojant juos dideliu iScentriniu pagreiciu,

,V-Monovette* Slapimui gali suldzti ir isiskirti potencialiai pavojingos medziagos.

,V-Microvette” Slapimui turi bati centrifuguojami pagal toliau iSvardytas centrifugavimo salygas. Jei yra kitos salygos, jas turi patvirtinti pats naudotojas.

Turi bati uztikrinta, kad ,V-Monovette” Slapimui tvirtai priglusty prie centrifugos jdékly. Uz jdéklo iSsikise ,V-Microvette* Slapimui gali jstrigti centrifugos galvutéje ir sulizti.
Centrifuga turi bti uzpildyta tolygiai. Laikykités centrifugos naudojimo instrukcijy.

ATSARGIAI! Nelieskite suduzusiy ,V-Monovette“ Slapimui plikomis rankomis.

Centrifugos dezinfekavimo nurodymai pateikti centrifugos naudojimo instrukcijoje.

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

linimas

Sa
1. Reikia laikytis bendryju higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty del tinkamo infekciniy medziagy atlieky Salinimo.
2. Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

3. UzterStus arba uzpildytus Slapimo indelius reikia iSmesti j tinkamus biologinio pavojaus konteinerius, kuriuos véliau galima autoklavuoti ir sudeginti.
4. Salinimui reikia naudoti tinkama deginimo krosnj arba autoklava (sterilizavima garais).

5

Laikykités nuorody saugos duomeny lape!
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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)

Papildoma literatura:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Simboliy ir zenkly paaiskinimas:

Prekes numeris

LOT

Partijos pavadinimas
g Tinka naudoti iki
C E CE Zenklas
IvD In vitro diagnostikai
DII Laikytis naudojimo instrukcijy
® Naudojant pakartotinai: uzter§imo pavojus
0 Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje
Laikyti sausoje vietoje

“ Gamintojas

Pagaminimo $alis

Galimi techniniai pakeitimai

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Papildomai galioja steriliems produktams

)
Ss=—=" Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

STERILE[ R | |
Sterili skysciy vonelé

@ Nesterilizuoti pakartotinai

#| SARSTEDT

99



LietoSanas norades — SARSTEDT V-Monovette® Urin, urina trauks un savaksanas pudele ar Lv
integrétu parneses vienibu un piederumiem

LietoSanas meérkis
SARSTEDT V-Monovette® Urin paraugu trauku sistéma tiek izmantota urina slégtai parnesei no savaks$anas trauka ar integrétu parneses vienibu uz V-Monovette® Urin.

Urina paraugu trauku sistéma V-Monovette® Urin ka paraugs tiek izmantots V-Monovette® Urin, urina trauks ar integrétu parneses vienibu un urina savaksanas pudele ar integrétu pameses vienibu
ka paraugu trauku un tiek izmantoti urina savaksanai, transportésanai un uzglabasanai in vitro diagnostikas noteik$ana. Turklat V-Monovette® Urin ir piemérots arT urina parauga apstradei (pieméram, centrifuggjot).

Ja iepildisanas daudzums ir loti mazs, kas ir mazaks par minimalo iepildisanas tilpumu, atseviSku parneses vienibu var izmantot ka paliglidzekli parauga parvietosanai no urina trauka vai savaksanas pudeles uz
V-Monovette® Urin.

Izstradajumi pieejami atseviski un var tikt izmantoti kopa.

Urina paraugu trauku sistéma V-Monovette®Urin ir paredzéta lietoSanai profesionala vide, ka ari medicinas specialistiem un laboratorijas personalam.

Izstradajuma apraksts
Paraugu trauku sistémai V-Monovette® Urin tiek piedavati $adi atseviski komponenti:

V-Monovette® Urin

Nosaukums Krasu kods Apraksts

Trauki bez preparata

V-Monovette® Urin Z 10 ml 10 ml 100x 15 mm, apal$ pamats

V-Monovette® Urin Z 9.5 ml 9.5 ml 100x 15 mm, smails pamats
dzeltens

V-Monovette® Urin Z 6 ml 6 ml 100x 13 mm, apal$ pamats

V-Monovette® Urin Z 4 ml 4 ml 75x13 mm, apal$ pamats

Trauki bez preparata

V-Monovette® Urin borskabe 10 ml 10 ml 100x 15 mm, apal$ pamats
zal$

V-Monovette® Urin borskabe 4 ml 4 ml 75x13 mm, apal$ pamats

SARSTEDT V-Monovette® Urin Z

V-Monovette® Urin Z sastav no caurspidiga plastmasas trauka ar apalu vai smailu pamatu un V-Monovette® membranas aizbazni ar krasu kodu. Katram V-Monovette® Urin Z ir noteikts vakuums, kas atbilst nominalajam
tilpumam, un papira etikete. Papildus ir pieejamas dazadas V-Monovette® Urin Z versijas dazadiem paraugu tilpumiem. Stabilizgjosas piedevas nav ieklautas. V-Monovette® Urin Z ir sterils.

SARSTEDT V-Monovette® Urin borskabe

V-Monovette® Urin ar borskabi sastav no caurspidiga plastmasas trauka ar apalu pmatu un V-Monovette® membranas aizbazna ar krasu kodu. Katram V-Monovette® Urin Z ar borskabi ir noteikts vakuums,
kas atbilst nominalajam tilpumam, un papira etikete. Papildus ir pieejamas dazadas V-Monovette® Urin Z ar borskabi versijas dazadiem paraugu tilpumiem. V-Monovette® Urin ar borskabi ir sterils.

Izstradajums sagatavots ar borskabi. Borskabes vidéja koncentracija piepilditam urina Monovette® Urin ar borskabi ir 1,5% un stabilizé urina patogéno mikroorganismu augsanu urina istabas temperatra lidz
48 stundam, neietekméjot to dzivotspégju.

lzmeklejumi tika veikti atseviskiem baktéeriju celmiem:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

e Candida albicans

Informacija par konkréta produkta péetijumiem ir pieejama SARSTEDT timekla vietné: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Savak$anas trauki

C o
T

s

Apraksts

[A) Urina trauks ar integrétu parneses vienibu

@ Urina savaksanas pudele ar integrétu parneses vienibu, 3 |, dzintara krasa, gaismas aizsardziba, gradacija, skata joslas, padzilinati rokturi,
ieklauta pasiimejosa pacienta etikete, etiketes valoda ir atkariga no pasttjuma numura (DE, EN, FR)

SARSTEDT urina trauks ar integrétu parneses vienibu

Urina trauks ar integrétu parneses vienibu ir pieejams 100 ml iepildisanas tilpumam, un tas sastav no caurspidiga plastmasas trauka ar skalu un raksti$anas lauku. Dzeltenaja skrlvéjamaja vacina ir integréta parneses
vieniba ar medicinisku vienreizéjas lietoSanas adatu, kas izgatavota no nerlisgjo$a terauda, kas nodrosina cieSu savienojumu urina parauga slégtai parnesanai uz V-Monovette® Urin. DroSibas uzlime aizsarga listotaju no
roktura iek|UiSanas parmneses virniba, ka arf norada uz urina trauka originalitati, ja ta ir neskarta. Produkts ir pieejams sterils un nesterils.

SARSTEDT Urin savak$anas pudele ar integrétu parneses vienibu

Urina savaksanas pudele ar integrétu parneses vienibu tiek piedavata 3000 ml piepildisanas tilpumam un sastav no briina (gaismas aizsardzibas) plastmasas trauka ar platu atvéruma diametru, skalu, skata joslam un
padzilinatiem rokturiem. Dzeltenaja skrlvéjamaja vacina ir integréta parneses vieniba ar medicinisku vienreizéjas lietoSanas adatu, kas izgatavota no nerlis€josa térauda, kas nodrosina cieSu savienojumu urina parauga
slégtai parnesanai uz V-Monovette® Urin. DroSibas uzlime pasarga lietotaju no iekltisanas parneses vieniba.

Katrai urina savak$anas pudelei ar integrétu parneses vienibu ir pievienota pasiimejosa pacienta etikete. Produkts nav sterils.

Parneses vieniba

Parneses vieniba ir plastmasas turétajs, kura ir uzgalis ar adatu un ko var izmantot, lai iepilditu V-Monovette® Urin. Produkts nav sterils.

Piederumi SARSTEDT V-Monovette® Urin paraugu trauku sistemai

Paslimejosa etikete urina savaksSanas pudelei ar integrétu parneses vienibu

Pasut. Nr. 1zméri Modelis lepakojums

84.1402 150x55 mm Etikete vacu valoda 300/ iekseja kartona kaste (10x30/maiss)
84.1402.001 150x55 mm Etikete anglu valoda 300/ iekseja kartona kaste (10x30/maiss)
84.1402.002 150x55 mm Etikete francu valoda 300/iekséja kartona kaste (10x30/maiss)
84.1402.003 1560x565 mm Etikete niderlandiesu valoda 300/ iekséja kartona kaste (10x30/maiss)

Dros$ibas un bridinajuma noradijumi
STERILIEM VARIANTIEM IEVEROJIET: NELIETOJIET IZSTRADAJUMU, JA DROSIBAS ETIKETE IR BOJATA.
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. Ar visiem biologiskajiem paraugiem un asiem/smailiem paraugu nemsanas piederumiem (kanulas) rikojieties saskana ar jusu iestades vadiinijam un proceddram.
Tiesi saskaroties ar biologiskiem paraugiem vai durtas briices gadijuma, vérsieties pie arsta, jo ta var tikt parnestas HIV, HCV, HBV vai citas infekcijas slimibas. levérojiet jusu iestades drosibas vadinijas un metodiku.

3. lzstradajumi paredzéti vienreizéjai lictosanai. Likvidgjiet izstradajumus un visus paraugu nemsanas paliglidzeklus biologiski bistamam vielam paredzétos atkritumu konteineros.
4. V-Monovette® membranas aizbazna nonemsana, lai manuali piepilditu V-Monovette® Urin, apdraud sterilitati un nav ieteicama.

5. Drosibas uzlimei uz skrivéjama vacina ar integrétu parneses vienibu japaliek uz parneses vienibas visu laiku, un to vajadzétu nonemt tikai, lai urinu parnestu V-Monovette® Urin.
Lai izvairitos no durtam traumam, nekad neievietojiet pirkstus parneses vieniba.

6. Vienmér uzglabajiet piepildito urina trauku ar integréto parneses vienibu un savakSanas pudeli ar aizvertu integréto parneses vienibu vertikala stavokir un bérniem nepieejama vieta.

7. lIzstradajumus vairs nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Deriguma termins beidzas noradita ménesa un gada pédeja diena.

Lddzu, nemiet véra drosibas datu lapas: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperatura.
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Parvadasana
Izstradajumus var transportét kopa ar ADR (iepakosanas instrukcija P650) atbilstosu sekundaro tvertni.

lerobezojumi

1.

Urina testéSanas sloksnes ir visbiezak izmantotie diagnostikas paliglidzek]i.
Pirms testésanas sloksnes lietoSanas jaievéero razotaja noradijumi un iespéjamie ierobezojumi.

Pirmais rita urins ir vislabak piemérots urina diagnostikai. Ideala gadijuma no pédgjas urinéSanas reizes lidz urina parauga panemsanai vajadzetu paiet vismaz 4 stundam.

leteicami vidéjas struklas urina paraugi, jo salidzinajuma ar spontano urinu tie ir mazak piesarnoti ar uretralo un/vai vides floru.
Bakteériju pieradianu (veids un skaits), ka arf testéSanas sloksnes izmeklgjuma rezultatu var negafivi ietekmét, pieméram, genitalais un/vai uretralais piesarnojums.

Ja iespéjams, urina paraugs jaiegust pirms antibakterialas terapijas uzsaksanas.

Urina paraugu uzglabasanas laiks un temperatra ir atkariga no parbaudamo parametru uzglabasanas laika.
Bez papildu stabilizacijas urina analize (iznemot 24 stundu urina savaks$anu) batu javeic vienas lidz divu stundu laika.

Atbilsto$a urina uzglabasana un stabilizacija 24 stundu savak$anas perioda ir atkariga no parbaudamajiem parametriem.
Precizus noradijumus vajadzetu sniegt laboratorijai.

Spontano un vidéjas plismas urina paraugu atdzesésana 2° lidz 8 °C temperatira ir pienemama un var palielinat dazu analitu parauga stabilitati.
lznemumi attiecas uz gaismjutigiem parametriem, pieméram, bilirubinu un urobilinogénu. Uzglabat tumsa vieta!

Atdzesésana 2° lidz 8 °C temperatira var veicinat amorfo uratu vai fosfatu izdali§anu urina parauga un tadéjadi ietekmét urina mikroskopiju.

Nesasaldgjiet urina paraugus, ja tie paredzeti urina nogulsném.

. Kultdiru mikrobiologiskai diagnostikai, ja nav iespéjas paraugu transportét vai uzreiz apstradat, ieteicams uzglabat urinu vai nu atdzesétu 2° lidz 8 °C temperattra, vai nu urina Monvette® ar borskabi.
. Urina parauga piemérotiba mikroelementu/metalu analizei nav parbaudita.

. Parauga tilpums, ko parvieto uz V-Monovette® Urin ar borskabi, var bt mainigs atkariba no dazadiem fizikaliem faktoriem, pieméram, augstuma pozicijas, vides temperatiras,

izstradajuma atlikusa deriguma termina un uzpildes metodes.

. V-Monovette® Urin ar borskabi ir jabut uzpilditam lidz uzpildes atzimei, lai garantétu nepiecie$amo urina un konservanta attiecibu.

Pielaujama +/-10 % novirze salidzinajuma ar uzpildes atzimi. Nepietiekams aizpildijums var radit kltidainus rezultatus.

Paraugu panemsana un apstrade

PIRMS URINA SAVAKSANAS UN/VAI URINA PARNESES, PILNIBA IZLASIET S5O DOKUMENTU.

Darba materiali, kas nepiecie$ami urina savak$anai

A: Urina trauks ar parneses vienibu

1.
2.

Urina trauks ar parneses vienibu

Tiras salvetes vai mazgasanas dranina un dvielis

B: Urina savak$anas pudele ar parneses vienibu

Péc vajadzibas urina traucini urina porcijam, pieméram, 500 ml traucins, art. Nr. 75.1356.

A: Vidéja urina striklas savak$anas procedira, izmantojot urina trauku ar parneses vieenibu

o RUpigi nomazgajiet rokas un péc tam genitaliju zonu. Nosusiniet tas ar tiru dvieli.

(2]

(3]
o
(5]

Parliecinieties, vai droSibas uzlime nav bojata.

Pec tam atveriet urina trauka vaku, pagriezot to pretéji pulkstenraditaja virzienam. Novietojiet vaku higieniska vieta.
Nodrosiniet, lai vaka iekSpuse netiktu piesamota.

Vispirms tualeté ielejiet nelielu daudzumu urina (att. @) un péc tam, nepartraucot urina plismu, savaciet urina trauka (att. @).
Pec tam pilniba iztuksojiet urinpusli tualete (att. @).

Ciesi aizveriet urina trauka vaku, pagriezot to pulkstenraditaja virziena. Esiet piesardzigs, lai nepiesamotu vaka iekSpusi.
Markéjiet urina trauku ar savu vardu un nekavéjoties nogadajiet ciesi noslégto urina trauku ar paraugu attiecigajai personai vai saskana ar arsta noradijumiem.

@ Atlobi$ana
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B: Procedura urina savaks$anai 24 stundu laika, izmantojot urina savaksanas pudeli ar parneses vienibu

No rita pec piecelSanas iztukSojiet urinpusli tualete. Pierakstiet datumu un laiku. Lai to izdaritu, izmantojiet pievienoto pacienta etiketi un pilniba aizpildiet pacienta datus.
1. Savaciet nakamo urinu savaksanas pudele. Péc vajadzibas izmantojiet mazu, tacu pietiekami lielu traucinu un parlejiet visu urinu savaksanas tvertne.

Labi aizveriet savaksanas tvertni.

Savaciet visu paréjo urinu, ari védera izejas laika, un parlejiet to savaksanas tvertné.

Katru reizi péc parlieSanas labi aizveriet savaksanas tvertni un pagroziet. levéerojiet uzglabasanu atbilstosi sava arsta ieteikumam.

Nakamaja diena dodieties uz tualeti iepriek$éja diena pierakstitaja laika, savaciet urinu un parlejiet savaksanas tvertné. Péc tam savaks$anas posms ir beidzies.

S T A

ledodiet piepildito savaksanas pudeli arstam vai rikojieties saskana ar arsta noradijumiem.

Riciba urina parnesei ar V-Monovette® Urin

Urina parvietoSanai nepiecieSamie darba materiali

1. Cimdi, halats, acu aizsardzibas lidzek|i vai cits aizsargapgérbs aizsardzibai pret protenciali infekciozu materialu.
2. NepiecieSsamais V-Monovette® Urin skaits.

3. Parneses vieniba (art nr. 11.1240); nepiecieS$ama tikai tad, ja nav sasniegts minimalais piepildisanas tilpums:
urina trauks ar parneses vienibu <20ml
urina savaksanas pudele ar parneses vienibu <700 ml

4. Urina trauks (piem., Art. Nr. 75.562.005) nepieciesams tikai tad, ja iepildisanas tilpums ir mazaks par:
Urina savaksanas pudele ar parneses vienibu <700 ml

5. Atkritumu konteiners asiem/smailiem priekSmetiem, kas paredzéts izlietotas urina parneses vienibas izmesanai.

6. Biologiski bistamo vielu atkritumu konteiners.

leteicama paraugu panemsanas seciba
Ja vairakas V-Monovette ir japiepilda ar urinu no primaras tvertnes, savaksanai ir isteicama $ada seciba:

V-Monovette® Urin LietoSana

1. V-Monovette® Urin Z (bez stabilizatora)

Mikrobiologiskie izmeklgjumi
2. V-Monovette® Urin borskabe (ar stabilizatoru)

3. V-Monovette® Urin Z (bez stabilizatora) Kimiski izmeklgjumi, sloksnes testi un urina dalinu analize

A1: No urina trauka ar parneses vienibu

1. Sagatavojiet urina paraugu savakSanai, uzmanigi pagrozot urina trauku. Parliecinieties, vai aizverta urina trauka piepildes tilpums ir 20 ml vai vairak.
Ja ng, rikojieties, ka aprakstits sadala A2.

2. Nonemiet droSibas uzlimi no urina trauka augsdalas, lai piek|Utu integrétajai parneses vienibai (att. 0). Péc urina parauga panemsanas uzliméjiet atpakal drosibas etiketi uz atveres, lai to atkal padaritu nepieejamu.
PIEZIME: Minimalais uzpildes daudzums, kas nepiecie§ams viena V-Monovette® Urin uzpildei, aizvértam urina traucinam ir 20 ml.

3. Novietojiet urina trauku vertikali uz cietas virsmas. Vispirms ievietojiet V-Monovette® Urin noslégvacinu integrétaja pareses vieniba un parliecinieties, ka kanula pardur V-Monovette® Urin aizbazni (att. 9).
V-Monovette® Urin automatiski sak pildities atbilstosi noteiktajam vakuumam. Ja urins neplUst vai urina pltisma beidzas pirms pietiekamas uzpildes sasniegsanas, isteicamas $adas darbibas:
a. Velreiz stingri spiediet V-Monovette® Urin uz prieksu, lai parliecinatos, ka aizbaznis ir pilniba pardurts.
b. Nofiksgjiet V-Monovette® Urin parneses vieniba uzpildes procesa laika, spiezot uz V-Monovette® Urin pamatni.
c¢. Ja urins joprojam neplUst, iznemiet V-Monovette® Urin un ievietojiet jaunu V-Monovette® Urin.

4. Turiet V-Monovette® Urin poZzicija, lidz urins vairs neieplUst, un tikai tad atvienojiet to no integrétas parneses vienibas.

5. Tikai V-Monovette® Urin ar borskabi: Pagrieziet V-Monovette® Urin vismaz piecas reizes vai lidz paraugs ir pilniba sajaukts ar konservantu (att. 9).

6. Izmetiet urina trauku biologiskas bistamibas atkritumu konteinera.
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A2: Izmantojot parneses vienibu (artikula Nr. 11.1240)
1. Sagatavojiet urina paraugu savaksanai, uzmanigi pagrozot urina trauku.
2. Atveriet urina trauku. legremdéjiet urina parneses vienibas galu urina parauga (att. ﬂ)

3. levietojiet V-Monovette® Urin ar noslégvacinu uz priekSu parneses vieniba un parliecinieties, ka kanula pardur V-Monovette® Urin aizbazni (0 ).
V-Monovette® Urin sak uzpildities automatiski atbilstosi definétajam vakuumam. Ja urins neplUst vai urina pllisma beidzas pirms pietieckamas uzpildes sasniegSanas, ieteicamas $adas darbibas:
a. Velreiz stingri spiediet V-Monovette® Urin uz prieksu, lai parliecinatos, ka aizbaznis ir pilniba pardurts.
b. Nofiks&jiet V-Monovette® Urin parneses vieniba uzpildes procesa laika, ar kski spiezot uz V-Monovette® Urin pamatni.
c. Ja urins joprojam neplst, iznemiet V-Monovette® Urin un ievietojiet jaunu V-Monovette® Urin.

Turiet V-Monovette® Urin pozicija, lidz taja vairs neieplUst urins.
lznemiet V-Monovette® Urin no parneses vienibas un tikai péc tam izvelciet pasu parneses vienibu no skidruma.
Tikai V-Monovette® Urin ar borskabi: Pagrieziet V-Monovette® Urin vismaz piecas reizes vai lidz paraugs ir pilniba sajaukts ar konservantu (att. Q)A

lzmetiet parneses vienibu asu priekSmetu izmesanas konteinera (att. G).

® N o O A

Aizveriet urina trauku un izmetiet to biologiskas bistamibas atkritumu konteinera.

2]

5x

B1: No urina savaks$anas pudeles ar parneses vienibu, uzpildes tilpums > 700 m|

1. Sagatavojiet urina paraugu, rupigi pagrozot urina savak$anas pudeles parauga panemsanai.

2. Nonemiet augsejo drosibas etiketi no savaksanas pudeles, lai klutu pieejama integréta parneses vieniba. PEc urina parauga panemsanas uziiméjiet atpakal dro$ibas etiketi uz atveres, lai to atkal padaritu nepiegjamu.
PIEZIME: Minimalais piepildes tilpums, kas nepiecie$ams V-Monovette® Urin piepildei, ir atkarigs no savakéanas pudeles pozicijas (o. att.).

3. lzvélieties piepildes tilpumu atkariba no savaksanas pudeles pozicijas (Q - o att.) un ievietojiet V-Monovette® Urin ar vacinu uz prieksu integrétaja parneses vieniba. V-Monovette® Urin sak uzpildities automatiski
atbilstosi definétajam vakuumam.
Ja urins neplUst vai urina plisma beidzas pirms pietiekamas uzpildes sasniegSanas, ieteicamas $adas darbibas:
a. Velreiz stingri spiediet V-Monovette® Urin uz prieksu, lai parliecinatos, ka aizbaznis ir pilniba pardurts.
b. Nofiksgjiet V-Monovette® Urin parmeses vieniba uzpildes procesa laika, spiezot uz V-Monovette® Urin pamatni.
c¢. Ja urins joprojam neplst, iznemiet V-Monovette® Urin un ievietojiet jaunu V-Monovette® Urin.

4. Turiet V-Monovette® Urin pozicija, lidz urins vairs neieplust, un tikai tad atvienojiet to no integrétas parneses vienibas.

Likvidgjiet urina savaksanas tvertni biologiski bistamo vielu paredzétaja atkritumu konteinera.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml
700-1200 ml
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B2: No urina savaksanas pudeles ar parneses vienibu, uzpildes tilpums < 700 ml
1. Sagatavojiet urina paraugu, ripigi pagrozot urina savak$anas tvertni, paraugu panemsanai un parlejiet pietieckamu daudzumu urina traucina.
2. legremdgjiet urina pameses ierices galu urina parauga (att. ﬂ)

3. levietojiet V-Monovette® Urin ar noslégvacinu pa priekSu parneses vieniba un parliecinieties, ka kanula ievada V-Monovette® Urin aizbazni (att. 9).
V-Monovette® Urin sak uzpildities automatiski atbilstosi definétajam vakuumam.
Ja urins neplUst vai urina plisma beidzas pirms pietieckamas uzpildes sasnieg$anas, ieteicamas $adas darbibas:
a. Vélreiz stingri spiediet V-Monovette® Urin uz prieksu, lai parliecinatos, ka aizbaznis ir pilniba pardurts.
b. Nofiksgjiet V-Monovette® Urin parmeses vieniba uzpildes procesa laika, ar kski spiezot uz V-Monovette® Urin pamatni.
c¢. Ja urins joprojam neplast, iznemiet V-Monovette® Urin un ievietojiet jaunu V-Monovette® Urin.

Turiet V-Monovette® Urin poZzicija, fidz urins vairs neieplUst.
Iznemiet V-Monovette® Urin no parneses vienibas un tikai péc tam izvelciet pasu parneses vienibu no skidruma.

Likvidgjiet parvietosanas vienibu biologiski bistamo vielu atkritumu konteinera (@. att.).

N oo

Aizveriet urina trauku un urina savaksanas pudeli ar pareses vienibu un izmetiet biologiskas bistamibas atkritumu konteinera.
PIEZIME: lespéjama ari urina trauka izmantosana ar integrétu parneses vienibu. Rikojieties, ka aprakstits sadaja A1.

Centrifugésana
UZMANIBU! SARSTEDT V-Monovette Urin paredzeéts maksimali 4000 x g (RZB - relativais centrbédzes paatrinajums — g-spéks).
Centrifugas ieliktni ir jaizvélas atbilstosi izmantota V-Monovette Urin izméram. Relativajam centrbédzes paatrinajumam ir $ada attieciba ar iestatitajiem apgriezieniem/minGte:

RZB (g-spéks) = 11,2 x r x (apgr.min./1000)?
"RZB": "Relativais centrbédzes paatringjums" (angliski: RCF "relative centrifugal force"),
"apgr.min.": "Apgriezieni minate" (min™') vai: n = "apgriezienu minate" (angliski: RPM "revolutions per minute"),

r" [cm]: "PagriezieSanas radiuss no centrifigas centra lidz V-Monovette® Urin apaksai.

Ir jaizmanto tikai piemérotas nesgjmeégenes vai ieliktni. Centrifugéjot S-Monovette Urin ar plaisam vai centrifuggjot parak liela centrbédzes paatrinajuma,
S-Monovette Urin var saluzt, izdalot potenciali bistamas vielas.

V-Monovette Urin jacentrifugé saskana ar talak noraditajiem centrifugéSanas nosacijumiem. Ja izmanto citus nosacijumus, tie jaapstiprina pasam lietotajam.

Janodrosina, lai V-Monovette urins pareizi ievietotos centriftigas ieliktnos. V-Monovette Urin, kas izvirzits arpus ieliktna, var iekerties centrifigas galvina un saltzt.
Centriftga jaaizpilda vienmérigi. Ludzu, ievérojiet centrifiigas listoSanas instrukciju.

UZMANIBU! Neiznemiet salauztu V-Monovette Urin ar roku.
Noradijumi par centrifigas dezinfekciju sniegti centrifigas lietoSanas instrukcija.

CentrifugésSanas ieteikums:
leteicamais RZB (g-spéks) urina paraugiem sedimenta iegtsanai ir 400 x g 5 mintsu periodam.

Utilizacija

1. Nemiet véra un ieverojiet visparigas higieénas vadiinijas un tiesibu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

Piesamoti vai piepilditi urina traucini jalikvide biologiski bistamam vielam piemérotos atkritumu konteineros, ko péc tam var apstradat autoklava vai sadedzinat.

Utilizacija javeic piemérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).

S

Jaievero droSibas datu lapa sniegta informacija.
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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)

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

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs

LOT

Partijas nosaukums

g Izlietot lidz
c E CE Zime

IvD In vitro diagnostika
DII leverot lietoSanas instrukciju
® Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks
0 Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta
Uzglabat sausa vieta

Tﬂ
“ Razotajs
(]

RaZotajvalsts

Saglabatas tiesibas veikt tehniskas izmainas.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Papildus attiecas uz steriliem izstradajumiem:

Ss=—=" Vienas sterilas barjeras sistéma ar aréjo aizsargiepakojumu

STERILE[ R | |
Sterila $kidruma trajektorija

@ Nesterilizét atkartoti
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT V-Monovette® Urine, urinebeker en urineverzamelfles met NL
geintegreerde transferunit en accessoires

Gebruiksdoel

Het SARSTEDT systeem wordt gebruikt voor de gesloten transfer van urine uit een urineverzamelfles met geintegreerde transferunit in een V-Monovette® Urine.

Het V-Monotvette® Urine monsterbuisjessysteem dient voor het verzamelen, vervoeren en opslaan van urine voor in-vitro diagnostische bepalingen. Daarnaast is de V-Monovette® Urine ook geschikt voor verwerking van
het urinemonster (bijv. door centrifugatie).

Bij zeer Kleine vulhoeveelheden onder het minimumvolume kan de aparte transferunit als hulpmiddel voor de monstertransfer uit een urinepotje of een verzamelfles in een V-Monovette® Urine worden gebruikt.
De producten zijn afzonderlijk verkrijgbaar en kunnen samen worden gebruikt.

Het V-Monovette® Urine monsterbuisjessysteem is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving
De volgende afzonderlijke componenten worden voor het V-Monovette® Urine monsterbuisjessysteem aangeboden:

V-Monovette® Urine

Benaming Kleurcode Beschrijving

Buisjes zonder additief

V-Monovette® Urine Z 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, ronde bodem
V-Monovette® Urine Z 9,5 ml geel 9,5 ml, 100x15 mm, spitse bodem
V-Monovette® Urine Z 6 ml 6 ml, 100x 13 mm, ronde bodem

Buisjes met additief

V-Monovette® Urine boorzuur 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, ronde bodem
groen
V-Monovette® Urine boorzuur 4 ml 4 ml, 756x13 mm, ronde bodem

SARSTEDT V-Monovette® Urine Z

De V-Monovette® Urine Z bestaat uit een transparant kunststofbuisje met ronde of spitse bodem en een kleurgecodeerde membraanstop. Elke V-Monovette® Urine Z is voorzien van een bepaald vacuim
overeenkomstig het nominale volume, alsook een papieretiket. Bovendien ziin er verschillende versies van de V-Monovette® Urine Z beschikbaar voor verschillende monstervolumes. Stabiliserende additieven zijn niet
inbegrepen. De V-Monovette® Urine Z is steriel.

SARSTEDT V-Monovette® Urine boorzuur

De V-Monovette® Urine met boorzuur bestaat uit een transparant kunststofbuisje met ronde bodem en een kleurgecodeerde membraanstop. Elke V-Monovette® Urine met boorzuur is voorzien van een bepaald vacuiim
overeenkomstig het nominale volume, alsook een papieretiket. Bovendien ziin er verschillende versies van de V-Monovette® Urine met boorzuur beschikbaar voor verschillende monstervolumes.
De V-Monovette® Urine met boorzuur is steriel.

Het product is met boorzuur geprepareerd. De gemiddelde concentratie van het boorzuur bedraagt 1,5 % en stabiliseert de groei van pathogene micro-organismen in de urine bij kamertemperatuur tot 48 uur zonder
hun levensvatbaarheid aan te tasten.

Er zijn onderzoeken uitgevoerd voor geselecteerde bacteriestammen:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptococcus faecalis

e Candida albicans

Informatie over productspecifieke studies is beschikbaar op de homepage van SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Verzamelmiddelen

C o
T

s

Beschrijving

[A) Urinepotje met geintegreerde transferunit
@ Urineverzamelfles met geintegreerde transferunit, 3 |, bruin, lichtbescherming, schaalverdeling, kijkstrip, verzonken handgrepen, zelfklevend patiéntenetiket bijgevoegd,
taal etiket afhankelijk van bestelnummer (DE, EN, FR)

SARSTEDT urinepotje met geintegreerde transferunit

Het urinepotje met geintegreerde transferunit wordt voor een vulvolume van 100 ml aangeboden en bestaat uit een doorzichtig kunststofcontainer met schaalverdeling en een schrijfvakje. In de gele schroefdop is een
transferunit met een medische wegwerpnaald van roestvast staal geintegreerd, die een gesloten transfer van het urinemonster in een V-Monovette® Urine mogelijk maakt. Een veiligheidsetiket beschermt de gebruiker
tegen het prikken in de transferunit en indiceert bovendien bij twijfel de originaliteit van het urinepotje. Het product is steriel te verkrijgen.

SARSTEDT urineverzamelfles met geintegreerde transferunit

De urineverzamelfles met geintegreerde transferunit wordt voor een vulvolume van 3000 ml aangeboden en bestaat uit een bruin gekleurd (lichtbescherming) kunststofcontainer met brede opening, schaalverdeling,
controlestrip en verzonken grepen. In de gele schroefsluiting is een transferunit met een medische wegwerpnaald van roestvast staal geintegreerd, die een gesloten transfer van het urinemonster in een V-Monovette®
Urine mogelijk maakt. Een veiligheidsetiket beschermt de gebruiker tegen het prikken in de transferunit.

Aan elke urineverzamelfles met geintegreerde transferunit is een zelfklevend papieren etiket toegevoegd. Het product is niet-steriel.

Transferadapter

De transferadapter is een rietje met kunststof houder en naald die voor het vullen van een V-Monovette® Urine kan worden gebruikt. Het product is niet-steriel.

Accessoires voor het SARSTEDT V-Monovette® Urine systeem
Zelfklevend etiket voor urineverzamelfles

Bestelnr. Afmetingen Uitvoering Verpakking

84.1402 150x55 mm Etiket in het Duits 300/binnendoos (10x30/zak)
84.1402.001 150x55 mm Etiket in het Engels 300/ binnendoos (10x30/zak)
84.1402.002 150x55 mm Etiket in het Frans 300/binnendoos (10x30/zak)
84.1402.003 150x55 mm Etiket in het Nederlands 300/binnendoos (10x30/zak)

Veiligheidsinstructies
NEEM BIJ STERIELE UITVOERINGEN HET VOLGENDE IN ACHT: HET PRODUCT NIET GEBRUIKEN ALS HET VEILIGHEIDSETIKET BESCHADIGD IS.

1. Algemene voorzorgsmaatregelen:
Draag handschoenen en andere algemene persoonlijke beschermingsmiddelen als 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 worden opgevolgd.

3. De producten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi de producten en alle afnamehulpmiddelen weg in containers voor gevaarlijke biologische stoffen.
4. Het verwiideren van de V-Monovette® membraanafsiuitdop voor het handmatig vullen van de V-Monovette® Urine heeft negatieve invioed op de steriliteit en wordt niet aanbevolen.

5. Het veiligheidsetiket op een schroefafsluiting met geintegreerde transferunit moet de volledige duur op de transferunit zitten en mag enkel voor de urinetransfer in een V-Monovette® Urine worden verwijderd.
Om prikletsel te voorkomen, mag u nooit uw vingers in de transfereenheid steken.

6. Bewaar gevulde urinebekers met geintegreerde transferunit en de verzamelfles met geintegreerde transferunit altijd gesloten en buiten het bereik van kinderen.

7. De producten mogen niet meer worden gebruikt na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.

Neem de veiligheidsgegevensbladen in acht: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Bewaren

De producten moeten bij kamertemperatuur worden bewaard.
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Transport
De producten kunnen samen in een ADR (verpakkingsaanwijzing P650) conforme secundaire recipiént worden getransporteerd.

Beperkingen

1.

1.
12.

Urineteststrips behoren tot de meest gebruikte diagnostische hulpmiddelen.
Alvorens een teststrip te gebruiken, moet rekening worden gehouden met de instructies van de fabrikant en eventuele beperkingen.

Voor een urinediagnose is de eerste ochtendurine het best. Idealiter moet er ten minste vier uur liggen tussen de verzameling van het urinemonster en de laatste mictie.

Het opvangen van de middenstraal wordt aanbevolen omdat zij minder verontreinigd is door urethrale flora en/of omgevingsflora in vergelijking met spontane urine.
De opsporing van bacterién (type en aantal) en eventueel het resultaat van het teststrookonderzoek kunnen ongunstig worden beinvioed door bijvoorbeeld genitale en/of urethrale besmettingen.

Indien mogelijk moet het urinemonster worden genomen voordat met de antibacteriéle therapie begonnen wordt.

De bewaartijd en -temperatuur van een urinemonster is afhankelijk van de houdbaarheid van de te onderzoeken parameters.
Zonder extra stabilisatie moet het urineonderzoek (uitgezonderd urineverzamelperiode van 24 uur) binnen een tot twee uur worden uitgevoerd.

De juiste opslag en stabilisatie van de urine gedurende de verzamelperiode van 24 uur zijn afhankelijk van de te onderzoeken parameters.
Nauwkeurige instructies hieromtrent moeten door het laboratorium worden gegeven.

De koeling van spontane en middenstroomurine monsters bij 2 tot 8°C is toegestaan en kan de stabiliteit van het monster voor sommige analyten verlengen.
Uitzonderingen hierop bestaan bijvoorbeeld voor lichtgevoelige parameters zoals bilirubine en urobilinogeen. Beschermd tegen licht bewaren!

Koeling bij 2 tot 8°C kan het neerslaan van amorfe uraten of fosfaten in het urinemonster bevorderen en daardoor de urinemicroscopie nadelig beinvioeden.

Urinemonsters niet invriezen als ze bestemd zijn voor een urinesediment.

. Voor de microbiologische diagnostiek wordt, wanneer het niet mogelijk is het monster te vervoeren of onmiddellijk te verwerken, aanbevolen de urine gekoeld te bewaren bij 2° tot 8°C,

ofwel te bewaren in een V-Monovette® met boorzuur.
De geschiktheid van het urinemonster voor de analyse van sporenelementen/metalen is niet getest.

Het volume dat wordt getransfereerd naar een V-Monovette® Urine met boorzuur kan variéren afhankelijk van verschillende fysieke factoren, zoals hoogte, omgevingstemperatuur,
de resterende houdbaarheid van het product en de vulmethode.

. De V-Monovette® Urine met boorzuur moet tot aan de vulmarkering worden gevuld om de vereiste verhouding tussen urine en conserveermiddel te garanderen.

Een afwijking van +/-10 % tegenover de vulmarkering is toegestaan. Ondervulling kan tot onjuiste resultaten leiden.

Monstername en gebruik

LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE URINEVERZAMELING EN/OF DE URINETRANSFER BEGINT.

Benodigdheden voor de urineverzameling

A: Urinepotje met transfereenheid

1.
2.

Urinepotje met transfereenheid

Schone doeken of washandjes en handdoek

B: Urineverzamelfles met transfereenheid

Indien nodig, opvangbekers voor urineporties, bijvoorbeeld bekers van 500 ml, art.-nr. 75.1356.

A: Middenstroomurine opvangen door middel van een urinepotje met transfereenheid

(2]
(3]
o
(5]

Reinig grondig je handen en daarna de genitale zone. Droog u af met een schone handdoek.
Vergewis u ervan, dat het veiligheidsetiket onbeschadigd is.

Open dan het deksel van het urinepotje door het tegen de klok in te draaien. Plaats het deksel op een hygiénische plaats.
Zorg ervoor dat de binnenkant van het deksel niet verontreinigd raakt.

Laat eerst een kleine hoeveelheid urine in het toilet lopen (afb. @) en vang dan, zonder de urinestraal te onderbreken, de middenstroomurine op in de urinebeker (afb.@)A
Leeg de blaas dan volledig in het toilet (afbo.@8).

Sluit het deksel van het urinepotje stevig door het met de klok mee te draaien. Let erop de binnenziide van het deksel niet te besmetten.
Markeer het urinepotje met uw naam en overhandig het goed gesloten urinepotje met het monster onmiddellijk aan de verantwoordelijke persoon of ga te werk volgens de instructies van uw arts.
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B: Urine verzamelen gedurende 24 uur door middel van een urineverzamelfles met transfereenheid
Leeg de blaas 's morgens na het opstaan in het toilet. Noteer de datum en het tijdstip. Gebruik het bijgevoegde patiéntenetiket en vul de patiéntgegevens volledig in.
1. Vang de volgende urine op in de verzamelfles. Gebruik zo nodig een kleine maar voldoende grote opvangbeker en giet de urine volledig over in de verzamelfles.

Sluit de verzamelfles goed.
Verzamel alle verdere urine, ook bij stoelgang, en giet deze in de verzamelfles.
Sluit de verzamelfles goed af na elke toevoeging en schud ermee. Zorg ervoor dat u de fles bewaart volgens de aanbevelingen van uw arts.

De volgende dag gaat u naar het toilet op het tijdstip dat u de vorige dag genoteerd had, verzamelt u deze urine en doet u die in de verzamelfles. Het opvangen is dan voltooid.

S T A

Lever de gevulde verzamelfles in bij uw arts of ga te werk volgens de instructies van uw arts.

Gebruik voor de transfer van de urine de V-Monovette® Urine

Benodigd materiaal voor de urinetransfer
1. Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte beschermende kleding ter bescherming tegen mogelijk infectieus materiaal.
2. Benodigd aantal V-Monovette® Urine.

3. Transferadapter (art.-nr. 11.1240); enkel vereist als het minimumvolume te laag is:
urinepotje met transfereenheid <20ml
Urineverzamelfles met transfereenheid <700 ml

4. Urinepotje (bijv. art.-nr. 75.562.005); enkel vereist als het volgende vulvolume te laag is:
urineverzamelfles met transfereenheid <700 ml

5. Container voor scherpe/puntige voorwerpen om de gebruikte urinetransfereenheid te verwijderen.

6. Container voor gevaarlijke biologische stoffen.

Aanbevolen afnamevolgorde
Indien meerdere V-Monovetten Urine uit een primaire opvangrecipiént gevuld moeten worden, wordt deze volgorde voor de verzameling voorgesteld:

V-Monovette® Urine Gebruik

1. V-Monovette® Urine Z (zonder stabilisator)

Microbiologische onderzoeken
2. V-Monovette® Urine boorzuur (met stabilisator)

3. V-Monovette® Urine Z (zonder stabilisator) Chemische onderzoeken, striptests en urine-deeltjesanalyse

A1: Uit een urinepotje met transfereenheid

1. Bereid het urinemonster voor op de afname door voorzichtig met het urinepotje te schudden. Verzeker u ervan dat het vulvolume van het gesloten urinepotje 20 ml of meer bedraagt.
Indien niet, ga te werk zoals beschreven bij A2.

2. Verwider het veiligheidsetiket van de bovenkant van het urinepotje om toegang te krijgen tot de geintegreerde transfereenheid (fig. 0).
Plaats na de afname van de urine het veiligheidsetiket terug op de opening om deze opnieuw te sluiten.
OPMERKING: Het minimale vulvolume dat nodig is om een V-Monovette® Urine te vullen is 20 ml voor het gesloten urinepotje.

3. Plaats het urinepotje recht op een stevige tafel. Steek de V-Monovette® Urine met de afsluitdop in de geintegreerde transfereenheid en zorg ervoor dat de naald door de stop van de V-Monovette® Urine dringt (fig.
Q). De V-Monovette® Urine begint automatisch te vullen volgens het gedefinieerde vacutim. In het geval dat er geen urine stroomt of de urinestroom stopt voordat het vulproces voltooid is,
worden de volgende werkstappen aanbevolen:
a. Duw de V-Monovette® Urine nogmaals stevig naar beneden om er zeker van te zijn dat de stop volledig doorboord is.
b. Fixeer de V-Monovette® Urine in de transfereenheid tijdens het vulproces door op de onderkant van de V-Monovette® Urine te drukken.
c. Als de urine nog steeds niet stroomt, verwijder dan de V-Monovette® Urine en plaats een nieuwe V-Monovette® urine.

4. Houd de V-Monovette® Urine op zijn plaats totdat er geen urine meer in stroomt en verwijder deze pas daarna uit de geintegreerde transfereenheid.

5. Enkel bij V-Monovette® Urine met boorzuur: meng de V-Monovette® Urine minstens vijf keer of totdat het monster volledig is gemengd met het conserveermiddel (fig. 6).

6. Gooi het urinepotje weg in een container voor gevaarlijk biologisch afval.

(3]

5x
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A2: Bij gebruik van een transferadapter (art.-nr. 11.1240)

1.
2.
3.

© N o o A

Bereid het urinemonster voor op de afname door voorzichtig met het urinepotje te schudden.
Open het urinepotje. Dompel de punt van de transferadapter in het urinemonster (fig. ﬂ).

Breng de V-Monovette® Urine met de afsluitdop naar voren in de transferadapter en zorg ervoor dat de naald door de stop van de V-Monovette® Urine dringt (fig. 0).

De V-Monovette® Urine begint zich automatisch te vullen volgens het ingestelde vacuiim. Indien er geen urine stroomt of de urinestroom stopt voordat het vulproces voltooid is,
worden de volgende werkstappen aanbevolen:

a. Duw de V-Monovette® Urine nogmaals stevig naar beneden om er zeker van te zijn dat de stop volledig doorboord is.

b. Fixeer de V-Monovette® Urine in de transfereenheid tijdens het vulproces door met de duim op de onderkant van de V-Monovette® Urine te drukken.

c. Als de urine nog steeds niet stroomt, verwijder dan de V-Monovette® Urine en plaats een nieuwe V-Monovette® Urine.

Houd de V-Monovette® Urine op zijn plaats totdat er geen urine meer in stroomt.

Verwijder de V-Monovette® Urine uit de transferadapter en trek deze pas daarna uit de vioeistof.

Enkel bij V-Monovette® Urine met boorzuur: Meng de V-Monovette® Urine minstens vijf keer of totdat het monster volledig is gemengd met het conserveermiddel (afb. 9).

Gooi de transferadapter weg in een container voor scherpe/puntige voorwerpen (fig.Q).

Sluit het urinepotje en gooi deze weg in een container voor gevaarlijk biologisch afval.

B1: Uit een urineverzamelfles met transfereenheid, vulvolume > 700 ml

1.
2.

Bereid het urinemonster voor op de afname door voorzichtig met de urineverzamelfles te schudden.

Verwijder het veiligheidsetiket van de bovenkant van de verzamelfles om toegang te krijgen tot de geintegreerde transfereenheid.
Plaats na de afname van de urine het veiligheidsetiket terug op de opening om deze opnieuw te sluiten.
OPMERKING: Het minimale vulvolume dat nodig is om een V-Monovette® Urine te vullen, hangt af van de positie van de verzamelfles (fig. ).

Kies een positie van de verzamelfles die overeenkomt met het vulvolume (fig. e - o) en plaats de V-Monovette® Urine pas dan met de dop naar voren in de geintegreerde transfereenheid.
Zorg ervoor dat de naald de dop van de V-Monovette® Urine doorprikt. De V-Monovette® Urine begint automatisch te vullen volgens het gedefinieerde vacutim.

In het geval dat er geen urine stroomt of de urinestroom stopt voordat het vulproces voltooid is, worden de volgende werkstappen aanbevolen:

a. Duw de V-Monovette® Urine nogmaals stevig aan om er zeker van te zijn dat de stop volledig doorboord is.

b. Fixeer de V-Monovette® Urine in de transfereenheid tijdens het vulproces door op de onderkant van de V-Monovette® Urine te drukken.

c. Als de urine nog steeds niet stroomt, verwijder dan de V-Monovette® Urine en plaats een nieuwe V-Monovette® Urine.

Houd de V-Monovette® Urine op zijn plaats totdat er geen urine meer in stroomt en verwijder pas daarna de geintegreerde transfereenheid.

Gooi de urineverzamelfles weg in een container voor gevaarlijk biologisch afval.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml
700-1200 ml
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B2: Uit een urineverzamelfles met transferadapter, vulvolume < 700 ml

1.
2.
3.

N oo

Bereid het urinemonster voor op de afname door de urineverzamelfles voorzichtig te schudden en giet een voldoende grote hoeveelheid in een urinebeker/potje.
Dompel de punt van de urinetransferadapter in het urinemonster (fig. @).

Breng de V-Monovette® Urine met de afsluitdop naar beneden in de transferadapter en zorg ervoor dat de naald door de stop van de V-Monovette® Urine dringt.
De V-Monovette® Urine begint automatisch te vullen volgens het gedefinieerde vacutim.

Indien er geen urine stroomt of de urinestroom stopt voordat het vulproces voltooid is, worden de volgende werkstappen aanbevolen:

a. Duw de V-Monovette® Urine nogmaals stevig naar beneden om er zeker van te zijn dat de stop volledig doorboord is.

b. Fixeer de V-Monovette® Urine in de transferadapter tijdens het vulproces door met de duim op de onderkant van de V-Monovette® Urine te drukken.

c. Als de urine nog steeds niet stroomt, verwijder dan de V-Monovette® Urine en plaats een nieuwe V-Monovette® Urine.

Houd de V-Monovette® Urine op zijn plaats totdat er geen urine meer in stroomt.

Verwijder de V-Monovette® Urine uit de transferadapter en trek deze pas daarna uit de vioeistof.

Gooi de transferadapter weg in een afvalcontainer voor gevaarlijk biologisch afval (fig. 9).

Sluit de urinebeker en/of de urineverzamelfles en gooi deze weg in een container voor gevaarlijk biologisch afval.

OPMERKING: Het gebruik van het urinepotje met geintegreerde transferunit is eveneens mogelijk. Ga daarvoor te werk zoals beschreven bij A1.

Centrifugatie

LET OP! V-Monovetten Urine van SARSTEDT zijn voor maximaal 4000 x g (RCK — Relatieve centrifugaalkracht — g-kracht) ontworpen.
Centrifuge-inzetstukken moeten worden gekozen op basis van de grootte van de gebruikte V-Monovetten Urine. De relatieve centrifugale kracht is als volgt gerelateerd aan het ingestelde aantal omwentelingen/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 bodem van de V-Monovette® Urine.

Er mogen alleen geschikte draagbuisjes of inzetstukken worden gebruikt. Het centrifugeren van V-monovetten Urine met barsten of het centrifugeren met een te hoge centrifugaalkracht kan de V-Monovetten Urine doen
breken, waardoor potentieel gevaarlijke stoffen kunnen vrijkomen.

V-Monovetten Urine moeten worden gecentrifugeerd volgens de hieronder vermelde centrifugeervoorwaarden. Indien andere voorwaarden gehanteerd worden, dienen deze door de gebruiker zelf gevalideerd te worden.

Zorg ervoor dat de V-Monovetten Urine goed in de centrifuge-inzetstukken passen. V-Monovetten Urine, die buiten de houder uitsteken, kunnen aan de centrifugekop vast komen te zitten en breken. De centrifuge moet
gelijkmatig worden gevuld. Raadpleeg hiervoor de gebruiksaanwijzing van de centrifuge.

VOORZICHTIG! Verwijder gebroken V-Monovetten urine niet met de hand.

Instructies voor het desinfecteren van de centrifuge vindt u in de gebruikershandleiding 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

1.

S

De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.

Wegwerphandschoenen voorkomen het risico van infectie.

Gecontamineerde of gevulde urinebekers moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens geautoclaveerd en verbrand kunnen worden.
De verwijdering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).

De instructies in het veiligheidsgegevensblad moeten worden opgevolgd.
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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)

Verdere literatuur:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Informatie over symbolen en markeringen:

Artikelnummer Daarnaast geldt voor steriele producten het volgende:
e === 51
LoT Lotnummer Ss===" Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking
g STERILE[ R | |
EXP Steriele vloeistofbaan
C E CE-markering @ Niet opnieuw steriliseren

IvD In-vitro diagnosticum
DII Gebruikershandleiding opvolgen
® Bij hergebruik: Risico op besmetting
0 Niet blootstellen aan zonlicht
Droog bewaren

Tﬂ
“ Fabrikant
(]

Land van productie

Technische wijzigingen voorbehouden.

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT V-Monovette® urin, urinbeger og samleflaske med integrert NO
overfgringsenhet og tilbehor

Bruksformal
SARSTEDT V-Monovette® urin prevebeholdersystem brukes til lukket overfering av urin fra en samlebeholder med integrert overferingsenhet til en V-Monovette® urin.

| V-Monovette® urin-prevebeholdersystemet blir V-Monovette® urin, urinbegeret med integrert overferingsenhet og urinsamileflasken med integrert overferingsenhet brukt som prevebeholdere,
og brukes til til innsamling, transport og oppbevaring av urin til in vitro-diagnostiske bestemmelser. V-Monovette® urin er dessuten ogsa egnet til bearbeiding av urinpreven (f.eks. ved sentrifugering).

Ved sveert sma fylmengder under minimum fyllevolum kan den separate overferingsenheten brukes som hjelpemiddel til overfering av prever fra et urinbeger eller en samleflaske til en V-Monovette® urin.
Produktene leveres enkeltvis og kan benyttes sammen.

V-Monovette® urin-prevebeholdersystem er ment brukt i profesjonelt milio av medisinsk fagpersonell og laboratoriepersonell.

Produktbeskrivelse
De felgende enkeltkomponentene tilbys til V-Monovette® urin-prevebeholdersystemet:

V-Monovette® urin

Betegnelse Fargekode Beskrivelse

Beholdere uten preparering

V-Monovette® urin Z 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, rund bunn

V-Monovette® urin Z 9,5 ml 9,5 ml, 100x15 mm, spiss bunn
aul

V-Monovette® urin Z 6 ml 6 ml, 100x 13 mm, rund bunn

V-Monovette® urin Z 4 ml 4 ml, 756x13 mm, rund bunn

Beholdere med preparering

V-Monovette® urin borsyre 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, rund bunn

gronn
V-Monovette® urin borsyre 4 ml 4 ml, 75x13 mm, rund bunn

SARSTEDT V-Monovette® urin Z

V-Monovette® urin Z bestar av en transparent plastoeholder med rund eller spiss bunn og en fargekodet V-Monovette®-membranpropp. Hver V-Monovette® urin Z er utstyrt med et definert vakuum
tilsvarende det nominelle volumet samt med en papiretikett. Dessuten er forskjellige utferelser av V-Monovette® urin Z tilgjengelig for forskjellige prevevolumer. Den inneholder ingen stabiliserende tilsetningsstoffer.
SARSTEDT V-Monovette® urin Z er steril.

SARSTEDT V-Monovette® urin borsyre

V-Monovette® urin med borsyre bestar av en transparent plastoeholder med rund bunn og en fargekodet V-Monovette®-membranpropp. Hver V-Monovette® urin med borsyre er utstyrt med et definert vakuum
tilsvarende det nominelle volumet samt med en papiretikett. Dessuten er forskjellige utferelser av V-Monovette® urin med borsyre tilgiengelig for forskjellige prevevolumer. V-Monovette® urin med borsyre er steril.

Produktet er preparert med borsyre. Den giennomsnittlige konsentrasjonen av borsyre er for en fylt V-Monovette® urin med borsyre 1,5 % og stabiliserer veksten av ureapatogene mikroorganismer i urinen ved
romtemperatur i inntil 48 timer, uten & ha noen negativ innvirkning pa deres levedyktighet.

Det har blitt giennomfert undersokelser for utvalgte bakteriestammer:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptococcus faecalis

e Candida albicans

Informasjon om produktspesifikke studier gjeres tilgiengelig pa SARSTEDT sin hiemmeside: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Innsamlingsbeholdere

C o
T

]

Beskrivelse

[A) Urinbeger med integrert overferingsenhet

@ Urinsamleflaske med integrert overferingsenhet, 3 |, brun, lysbeskyttet, med gradering, siktstrimler, gripeh&ndtak, selvklebende pasientetikett medfelger,
sprék pé etikett avhenger av bestilingsnummer (DE, EN, FR)

SARSTEDT-urinbeger med integrert overferingsenhet

Urinbegeret med integrert overferingsenhet tilbys med fyllevolum pa 100 ml, og bestar av en klar plastbeholder med skala og et skriftfelt. | den gule skrukorken er det integrert en overferingsenhet med en medisinsk
engangsnal av rustfritt stal som muliggjer en tett forbindelse for lukket overfering av urinpreven til en V-Monovette® urin. En sikkerhetsetikett beskytter brukeren mot a ta inni overferingsenheten, og nar uskadet indikerer
den i tillegg at urinbegeret er originalt. Produktet er tilgiengelig bade sterilt og usterilt.

SARSTEDT-urinsamleflaske med integrert overferingsenhet

Urinsamleflasken med integrert overferingsenhet tilbys med fyllevolum pa 3000 ml, og bestér av en brunfarget (lysbeskyttet) plastbeholder med skala og et skriftfelt samt gripehandtak. | den gule skrukorken er det
integrert en overferingsenhet med en medisinsk engangsnél av rustfritt stal som muliggjer en tett forbindelse for lukket overfering av urinpreven til en V-Monovette® urin. En sikkerhetsetikett beskytter brukeren mot &
gripe inn i overforingsenheten.

Det medfelger selvklebende pasientetikett med hver urinsamleflaske med integrert overferingsenhet. Produktet er usterilt.

Overforingsenhet
Overferingsenheten er en plastholder med en overdel med nél, som kan brukes il fyling av en V-Monovette® urin. Produktet er usterilt.

Tilbeher for SARSTEDT V-Monovette® urin-prgvebeholdersystem

Selvklebende etikett for urinsamleflaske med integrert overferingsenhet

Bestillingsnr. 3 Utfarelse Pakning

84.1402 150x55 mm Etikett pa tysk 300/innvendig kartong (10x30/pose)
84.1402.001 150x55 mm Etikett pa engelsk 300/innvendig kartong (10x30/pose)
84.1402.002 150x55 mm Etikett pa fransk 300/innvendig kartong (10x30/pose)
84.1402.003 1560x55 mm Etikett p& nederlandsk 300/innvendig kartong (10x30/pose)

Sikkerhetsmerknader og advarsler

FOR STERILE VARIANTER MA DET TAS HENSYN TIL FOLGENDE: IKKE BRUK PRODUKTET DERSOM SIKRINGSETIKETTEN 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
provematerialer.

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 praver eller utilsiktet ndlestikk, méa 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. Produktene er beregnet til engangsbruk. Produktene og hjelpemidler til proveuttak skal kasseres i avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.
4. Fjerning av V-Monovette®-membranproppen for manuell fyling av V-Monovette® urin har en negativ innvirkning pé steriliteten og anbefales ikke.

5. Sikkerhetsetiketten pa en skrukork med integrert overferingsenhet skal forbli p& overferingsenheten i hele overferingsperioden, og skal bare fiernes nar urinen skal overferes til en V-Monovette® urin.
For & unngé utilsiktede nalestikk, méa du aldri ta fingrne inn i overferingsenheten.

6. Oppbevar alltid det fylte begeret med integrert overferingsenhet og samleflasken med integrert overferingsenhet staende i lukket tilstand og utilgjengelig for barn.

7. Produktene skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt maned og ar.

Ta sikkerhetsdatabladene til felge: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Oppbevaring

Produktene skal lagres ved romtemperatur.
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Transport
Produktene kan transporteres sammen med en ADR-samsvarende (pakningsanvisning P650) sekundaerbeholder.

Begrensninger

1.
2.
3.

10.

1

Urinprevestrimler tilherer de vanligst brukte diagnostiske hjelpemidiene. For bruk av prevestrimler ma det tas hensyn til opplysningene fra produsenten og mulige begrensninger.
For urindiagnostikk er den forste morgenurinen best egnet. Ideelt sett ber det veere minst 4 timer mellom innsamlingen av urinpreven og forrige vannlating.

Urinprover fra midt i urinlatingen anbefales, da denne inneholder mindre kontaminering pa grunn av uretral- og/eller omgivelsesflora sammenlignet med spontanurin.
Pavisningen av bakterier (type og antall) samt muligens resultatet fra en prevestrimmelundersokelse kan pavirkes av f.eks. genitale og/eller uretrale kontaminasjoner.

Urinpreven ber fortrinnsvis innhentes for en antibakteriell terapi pabegynnes.

Varighet og temperatur ved oppbevaring av urinprever avhenger av holdbarheten for parameteren som skal undersokes.
Uten ekstra stabilisering ber urinanalyser (unntatt 24-timers samleurin) gjennomferes i lopet av en til to timer.

Den egnede lagringen samt en stabilisering av urinen i lopet av en 24-timers samleperiode avhenger av parameterne som skal undersekes. Noyaktige anvisninger om dette skal gis av laboratoriet.

Kjeling av spontan- og midtstrale-urinprever ved 2° til 8°C er tillatt, og kan forlenge provestabiliteten for enkelte analytter.
Unntak fra dette foreligger for lysemfintlige parametere som for eksempel bilirubin og urobilinogen. Skal lagres beskyttet mot lys!

Kjoling ved 2—-8°C kan veere gunstig for utfeling av amorfe urater eller fosfater i urinpreven, og kan dermed pévirke urinmikroskopien.
Urinprever ma ikke fryses nar disse er beregnet for et urinsediment.

For mikrobiologisk diagnose med kultur anbefales det at preven enten kjoles ved 2° til 8 °C eller oppbevares i en V-Monvette® med borsyre, hvis transportmulighet eller umiddelbar bearbeidelsesmulighet mangler.

. Urinprovens egnethet for analyse av sporelementer/metaller er ikke testet.
12.
13.

Volumer som overferes i en V-Monovette® urin, kan variere uavhengig av forskjellige fysikalske faktorer, som eksempelvis hoyde over havet, omgivelsestemperaturen, produktets restholdbarhet og fyllemetoden.

V-Monovette® urin med borsyre ma fylles opp til fyllmarkeringen for & garantere det nedvendige forholdet mellom urin og konserveringsmiddel. Et awik pé +/-10 % i forhold til fyllmarkeringen er tillatt.
Underfylling kan fere til feilresultater.

Prgvetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER URINPRGVETAKINGEN OG / ELLER URINOVERF@RINGEN.

Arbeidsmateriale som behoves til urininnsamlingen

A: Urinbeger med overferingsenhet

N

2.

Urinbeger med overferingsenhet

Rene kluter eller vaskekluter og handklaer

B: Urinsamleflaske med overferingsenhet

Ved behov ogsé oppsamlingsbeger for urinporsjoner, for eksempel 500 ml beger, art.nr. 75.1356.

A: Gjennomfering for uttak av midtstraleurin ved hjelp av et urinbeger med overferingsenhet

(1]
(2]

(3]
o
(5]

Rengjer hendene grundig og deretter ogsé genitalomradet. Terk deg med en ren klut.
Forsikre deg om at sikringsetiketten er uskadet.

Apne lokket pa urinbegeret ved & vri det mot klokken. Legg lokket fra deg pé et hygienisk sted.
Serg for at innsiden av lokket ikke blir kontaminert.

Avgi forst en liten mengde urin i toalettet (fig. @) og fang deretter opp urin fra midtstralen i urinbegeret uten & avbryte urinstrélen (fig. @).
Til slutt temmes bleeren helt i toalettet (ﬂg.@).

Lukk urinbegeret godt med skrulokket ved & vri det med klokken. Pass pa at innsiden av skrulokket ikke kontamineres.
Merk urinbegeret med navnet ditt og lever det lukkede urinbegeret med proven umiddelbart til den ansvarlige personen, eller ga frem i henhold til anvisninger fra legen.
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B: Gjennomfering for uttak av samleurin over 24 timer ved hjelp av en urinsamleflaske med overferingsenhet

Tom bleeren i toalettet nér du star opp om morgenen. Noter dato og tidspunkt. Bruk den vedlagte pasientetiketten til dette, og fyll ut alle pasientopplysningene fullstendig.

1.

S T

Samle urin fra neste vannlating i samleflasken. Bruk ev. et lite, men tilstrekkelig stort oppsamlingsbeger, og overfer urinen til samleflasken.

Lukk samleflasken godt.

Samle inn all ytterligere urin, ogsa ved avfering, og fyll urinen i samleflasken.

Lukk samleflasken godt etter hver pafylling og sving den rundt. Pass pé at den oppbevares i henhold til legens anbefaling.

Neste morgen gér du pa toalettet pa det tidspunktet som ble notert dagen fer, samle denne urinen og fyll den i samleflasken. Samlefasen er sa avsluttet.

Lever den fylte samleflasken til legen eller ga frem etter anvisning fra legen.

Handtering for urinoverfering i en V-Monovette® urin

Nodvendig arbeidsmateriale for urinoverfering

1.

Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot potensielt infeksiest materiale.

2. Nedvendig antall V-Monovette® urin

3. Overferingsenhet (art.nr. 11.1240); bare nedvendig dersom minimum fylleniva er underskredet:
urinbeger med overferingsenhet <20ml
urinsamleflaske med overforingsenhet <700 ml

4. Overferingsenhet (art.nr. 75.562.005); bare nedvendig dersom det felgende fyllevolumet er underskredet:
urinbeger med overferingsenhet <700 ml

5. Avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander til sikker kassering av brukt urinoverferingsenhet.

6. Avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

Anbefalt uttaksrekkefolge

Nar flere V-Monovetter urin skal fylles fra én primaerbeholder, foreslas felgende rekkefolge for uttaket:

V-Monovette® urin

Bruksformal

1. V-Monovette® urin Z (uten stabilisator)

2. V-Monovette® urin borsyre (med stabilisator)

Mikrobiologiske undersokelser

3. V-Monovette® urin Z (uten stabilisator)

Kjemiske undersokelser, stimmeltester og urinpartikkelanalyse

A1: Fra et urinbeger med overforingsenhet

1.

Forbered urinpreven for uttaket ved & svinge urinbegeret grundig. Forsikre deg om at fyllevolumet for det lukkede urinbegeret méaler 20 ml eller mer.
Hvis ikke, ma du ga frem som beskrevet under A2.

Lasne sikringsetiketten oppe fra urinbegeret for & gjere den integrerte overferingsenheten tilgiengelig (fig. o), Fest sikringsetiketten over dpningen igjen etter urinuttaket, slik at apningen forsegles igjen.
MERKNAD: Minimum fyllemengde som er nedvendig til fyling av en V-Monovette® er 20 ml for det lukkede urinbegeret.

Sett urinbegeret loddrett pé et solid underlag. Fer V-Monovette® urin med lukkehetten foran inn i den integrerte overferingsenheten,

og forviss deg om at kanylen trenger giennom proppen i V-Monovette® urin (fig. 9). V-Monovette® urin begynner automatisk a fylle seg i samsvar med det definerte vakuumet.
Hvis det ikke stremmer urin eller urinstrommen ender fer tilstrekkelig fylling er oppnadd, anbefales felgende arbeidstrinn:

a. Trykk V-Monovette® urin hardt fremover igjen for & sikre at proppen har blitt fullstendig gjennomtrengt.

b. Hold V-Monovette® urin fast i overferingsenheten mens det fylles ved & trykke mot bunnen av V-Monovette® urin.

c. Dersom det ennd ikke stremmer urin, fierner du V-Monovette® urin og setter inn en ny V-Monovette® urin.

Hold V-Monovette® urin i posisjon inntil det ikke stremmer inn urin lenger, og lesne den forst deretter fra den integrerte overferingsenheten.

Bare for V-Monovette® urin med borsyre: Sving V-Monovette® urin minst fem ganger opp og ned eller inntil en grundig giennomblanding av preven og konserveringsmidlet er oppnadd (fig. 9).

Kasser urinbegeret i en avfallsbeholder for biologiske farestoffer.
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A2: Ved bruk av en overfaringsenhet (art.nr. 11.1240)
1. Forbered urinproven for uttaket ved & svinge urinbegeret grundig.
2. Apne urinbegeret. Dypp spissen pa urinoverferingsenheten ned i urinproven (fig. ﬂ)A

3. Fer V-Monovette® urin med lukkehetten ferst inn i overferingsenheten, og forviss deg om at kanylen trenger giennom proppen i V-Monovette® urin (fig. 9).
V-Monovette® urin begynner automatisk & fylle seg i samsvar med det definerte vakuumet. Hvis det ikke stremmer urin eller urinstremmen ender fer tilstrekkelig fyling er oppnadd, anbefales felgende arbeidstrinn:
a. Trykk V-Monovette® urin hardt fremover igjen for & sikre at proppen har blitt fullstendig giennomtrengt.
b. Hold V-Monovette® urin fast i overferingsenheten mens den fylles ved a trykke med tommelen mot bunnen av V-Monovette® urin.
c. Dersom det ennd ikke stremmer urin, fierner du V-Monovette® urin og setter inn en ny V-Monovette® urin.

Hold V-Monovette® urin pa plass til det ikke stremmer inn urin lenger.
Ta V-Monovette® urin ut av overferingsenheten og trekk ferst deretter selve overferingsenheten ut av vaesken.
Bare for V-Monovette® urin med borsyre: Sving V-Monovette® urin minst fem ganger opp og ned eller inntil en grundig giennomblanding av preven og konserveringsmidlet er oppnadd (fig. €)).

Kasser overferingsenheten i en avfallsbeholder for skarpe/spisse gjenstander (fig. 0),

® N o o A

Lukk urinbegeret og kasser det i en avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

2]

5x

B1: Fra en samleflaske med overfaringsenhet, pafyllingsvolum >700 ml
1. Forbered urinproven for uttaket ved & svinge urinsamleflasken grundig.

2. Losne sikringsetiketten oppe fra proveflasken for & gjere den integrerte overferingsenheten tilgiengelig. Fest sikringsetiketten over &pningen igjen etter urinuttaket, slik at &pningen forsegles igjen.
MERKNAD: Det minimale fyllevolumet som er nedvendig for fylling av en V-Monovette® urin, avhenger av posisjonen til samleflasken (fig. ﬂ).

3. Velg en posisjon for samleflasken i henhold til fyllevolum (fig. Q - 0) og for V-Monovette® urin forst deretter med lukkehetten foran inn i den integrerte overferingsenheten.
Forsikre deg om at kanylen trenger gjennom proppen i V-Monovette® urin. V-Monovette® urin begynner automatisk & fylle seg i samsvar med definert vakuum.
Hvis det ikke stremmer urin eller urinstremmen ender for tilstrekkelig fyling er oppnadd, anbefales felgende arbeidstrinn:
a. Trykk V-Monovette® urin hardt fremover igjen for & sikre at proppen har blitt fullstendig gjennomtrengt.
b. Hold V-Monovette® urin fast i overferingsenheten mens det fylles ved & trykke mot bunnen av V-Monovette® urin.
c. Dersom det enné ikke stremmer urin, fierner du V-Monovette® urin og setter inn en ny V-Monovette® urin.

4. Hold V-Monovette® urin pa plass til det ikke stremmer inn urin lenger, og lesne den ferst deretter fra den integrerte overferingsenheten.

Kasser urinproveflasken i en egnet avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

<700 ml

-+ [e2

>1200 ml
700-1200 ml
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B2: Fra en urinsamleflaske med overferingsenhet, fyllevolum < 700 ml
1. Forbered urinproven for uttaket ved & svinge urinsamleflasken grundig og overfer en tilstrekkelig mengde til et urinbeger.
2. Dypp spissen pa urinoverferingsenheten ned i urinproven (fig. o).

3. Fer V-Monovette® urin med lukkehetten foran inn i overferingsenheten, og forviss deg om at kanylen trenger giennom proppen i V-Monovette® urin (fig. 9).
V-Monovette® urin begynner automatisk & fylle seg i samsvar med definert vakuum.
Hvis det ikke stremmer urin eller urinstremmen ender for tilstrekkelig fyling er oppnadd, anbefales felgende arbeidstrinn:
a. Trykk V-Monovette® urin hardt fremover igjen for & sikre at proppen har blitt fullstendig gjennomtrengt.
b. Hold V-Monovette® urin fast i overferingsenheten mens den fylles ved & trykke med tommelen mot bunnen av V-Monovette® urin.
c. Dersom det enné ikke stremmer urin, fierner du V-Monovette® urin og setter inn en ny V-Monovette® urin.

Hold V-Monovette® urin pa plass til det ikke stremmer inn urin lenger.
Ta V-Monovette® urin ut av overferingsenheten og trekk ferst selve overferingsenheten ut av veesken.

Kasser overferingsenheten i en egnet avfallsbeholder for biologiske farestoffer (fig. 9).

N oo

Lukk urinbegeret samt urinsamleflasken med overferingsenhet og kasser begge deler i en avfallsbeholder for biologiske farestoffer.
MERKNAD: Bruk av urinbeger med integrert overforingsenhet er ogsa mulig. Ga da frem som beskrevet under A1.

Sentrifugering

OBS! SARSTEDT V-Monovetter er beregnet for maksimalt 4000 x g (RZB - relativ sentrifugalkraft — g-kraft).
Sentrifugeinnsatser skal velges passende til sterrelsen pa V-Monovettene urin som anvendes. Den relative sentrifugalkraften stér i felgende forhold til innstilt omdreining/min:

RZB (g-kraft) = 11,2 x r x (0/min/1000)*

«RZB»: «relativ sentrifugalkraft», (engelsk: RCF «Relative Centrifugal Force»),

«o/min»: «omdreining per minutt» (min”), eller: n = <omdreiningstall per minutt» (engelsk: RPM «Revolutions Per Minute»),
«r» [i cm]: «Sentrifugeringsradius fra midten av sentrifugen til bunnen av V-Monovette® urin.

Det skal bare brukes egnede baererer eller innsatser.
Sentrifugering av V-Monovette urin med sprekker eller sentrifugering ved for hey sentrifugalkraft kan fere til at V-Monovette urin brekker, slik at potensielt farlige stoffer kan frigjores.

V-Monovette urin skal sentrifugeres i henhold til sentrifugeringsbetingelsene som er oppfert nedenfor. Dersom det skal brukes andre betingelser, ma de valideres av brukeren selv.

Det ma sikres at V-Monovette urin sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsene. V-Monovette urin som rager ut over innsatsen, kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuse. Serg for at sentrifugen er balansert.
Folg bruksanvisningen for sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste V-Monovette urin skal ikke fijernes med handen.
Instruksjoner for desinfisering av sentrifugen finner du i sentrifugens bruksanvisning.

Sentrifugeanbefaling:
Den anbefalte RZB (G-kraft) av urinprever for sedimentgjenvinning er 400 x G over et tidsrom pa 5 inutter.

Avfallshandtering

1. 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 urinbeger skal destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.

Destruksjonen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).

S

Instruksene i sikkerhetsdatabladet skal overholdes.
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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)

Videreforende litteratur:

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

Forklaring av symboler og kjennetegn

Artikkelnummer

LOT

Produksjonsnummer
g Brukes for
c E CE-merke

IVD In vitro-diagnostisk middel
DII Overhold bruksanvisningen
®

Ved gjenbruk: kontaminasjonsfare

j/-'J:Y Oppbevares beskyttet mot sollys
Tﬂ Lagres tort

“ Produsent

@I Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal meldes fra om til produsenten og til ansvarlige nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

For sterile produkter gjelder i tillegg:

STERILE[ R | |
Steril vaeskebane

@ Skal ikke steriliseres pa nytt

)
Ss=—=" Enkelt sterilbarrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje
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Instrukcja obstugi — probéwka V-Monovette® Urin, kubek na mocz oraz butelka zbiorcza ze PL
zintegrowanym przyrzadem transferowym i akcesoriami SARSTEDT

Przeznaczenie

System do pobierania probek SARSTEDT V-Monovette® Urin stuzy do zamknietego transferu moczu z naczynia zbiorczego ze zintegrowanym przyrzadem transferowym do probéwki V-Monovette® Urin.

System do pobierania probek V-Monovette® sktada sie z probéwki V-Monovette® Urin, kubka na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym oraz butelki zbiorczej ze zintegrowanym przyrzadem transferowym,
ktdre stuza jako naczynia na prébke oraz do zbierania, transportu i przechowywania moczu w celu oznaczen diagnostycznych w warunkach in-vitro. Probéwke V-Monovette® Urin mozna réwniez wykorzysta¢ do
przetwarzania probki moczu (np. poprzez wirowanie).

W razie bardzo matych ilosci moczu, ponizej minimalnej pojemnosci napetniania, mozna uzy¢ oddzielnego przyrzadu transferowego jako srodka pomocniczego do przenoszenia prébki z kubka na mocz lub butelki
zbiorczej do probdwki V-Monovette® Urin.

Produkty te sa dostepne pojedynczo, ale mozna ich uzywac razem.

System do pobierania probek V-Monovette® Urin jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez lekarzy specjalistow i personel laboratoryjny.

Opis produktu

Do systemu pobierania probek V-Monovette® Urin dostepne sa nastepujace komponenty pojedyncze:

V-Monovette® Urin

Oznaczenie Kod kolorystyczny

Naczynie bez preparatu

V-Monovette® Urin Z 10 ml 10 ml, 100x15 mm, dno okragte

V-Monovette® Urin Z 9,5 ml 9,5 ml, 100x15 mm, dno stozkowe
20ty

V-Monovette® Urin Z 6 ml 6 ml, 100x13 mm, dno okragte

V-Monovette® Urin Z 4 ml 4 ml, 75x13 mm, dno okragte

Naczynia z preparatem

V-Monovette® Urin z kwasem borowym 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, dno okragte

Zielony
V-Monovette® Urin z kwasem borowym 4 ml 4 ml, 75x13 mm, dno okragte

V-Monovette® Urin Z SARSTEDT

Probdwka V-Monovette® Urin Z sktada sie z przezroczystego naczynia z tworzywa sztucznego z dnem okragtym lub stozkowym oraz z zatyczki membranowej z kodem kolorystycznym V-Monovette®. Kazda probdwka
V-Monovette® Urin ma zdefiniowane odpowiednie podcignienie odpowiadajace objetosci znamionowej i opatrzona jest papierowa etykieta. Dostepne sa réwniez rézne warianty probéwek V-Monovette® Urin Z
przeznaczone do pobierania prébek o réznych objetosciach. Wyroby te nie zawieraja dodatkéw stabilizujacych. Probdwka V-Monovette® Urin Z jest sterylna.

V-Monovette® Urin z kwasem borowym SARSTEDT

Probowka V-Monovette® Urin z kwasem borowym sktada sie z przezroczystego naczynia z tworzywa sztucznego z dnem okraglym oraz z zatyczki membranowej z kodem kolorystycznym V-Monovette®. Kazda
probéwka V-Monovette® Urin z kwasem borowym ma zdefiniowane odpowiednie podcisnienie odpowiadajace objetosci znamionowej i opatrzona jest papierowa etykieta. Dostepne sa réwniez rézne warianty probdwek
V-Monovette® Urin z kwasem borowym przeznaczone do pobierania probek o réznych objetosciach. Probéwka V-Monovette® Urin z kwasem borowym jest steryina.

Produkt jest przygotowany przy uzyciu kwasu borowego. Srednie stezenie kwasu borowego w wypetnionej probéwce V-Monovette® Urin z kwasem borowym wynosi 1,5% i hamuje wzrost mikroorganizmoéw
chorobotwoérczych w moczu w temperaturze pokojowej do 48 godzin bez wptywu na ich zywotnosc.

Badania przeprowadzono dla wybranych szczepdw bakterii:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptococcus faecalis

e Candida albicans

Informacje na temat badan specyficzne dla produktu sg dostepne na gtéwnej stronie internetowej SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Naczynia do pobierania

C o
T

s

‘ Opis
[A) Kubek na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym
@ Butelka zbiorcza na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym, 3 |, bragzowa, ochrona przed $wiattem, podziatka, paski wziernikowe, wpuszczane uchwyty,
z samoprzylepna etykieta na dane pacjenta, jezyk etykiety zalezny od numeru zamdwienia (DE, EN, FR)

Kubek na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym SARSTEDT

Kubek na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym ma pojemnos$¢ 100 ml i obejmuje przezroczyste naczynie z tworzywa sztucznego ze skalg oraz polem do opisywania. W zéttej zakretce zintegrowano
przyrzad transferowy z jednorazowa igta medyczna ze stali nierdzewnej, ktdra umozliwia szczelne potgczenie w celu zamknigtego transferu probki moczu do probdwki V-Monovette®. Etykieta zabezpieczajaca chroni
uzytkownika przed bezposrednim kontaktem z przyzadem transferowym i wskazuje oryginalno$¢ kubka na mocz, jesli jest nienaruszona. Produkt dostepny jest w wersji sterylnej i niesterylnej.

Butelka zbiorcza na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym SARSTEDT

Butelka zbiorcza na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym ma objetos¢ 3000 ml i sktada sig z brazowego (ochrona przed $wiattem) naczynia z tworzywa sztucznego z otworem o szerokiej rednicy, skala,
wziernikiem i wpuszczanymi uchwytami. W zéttej zakretce zintegrowano przyrzad transferowy z jednorazowa igta medycznag ze stali nierdzewnej, ktéra umozliwia szczelne potaczenie w celu zamknigtego transferu probki
moczu do probdwki V-Monovette®. Etykieta zabezpieczajaca chroni uzytkownika przed dotknigciem przyrzadu transferowego.

Kazda butelka zbiorcza na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym opatrzona jest samoprzylepna etykieta do identyfikacji pacjenta. Produkt jest niesterylny.

Przyrzad transferowy

Przyrzad transferowy to uchwyt z tworzywa sztucznego wraz z nasadka z igta. Mozna stosowac go do napetniania probéwki V-Monovette® Urin. Produkt jest niesteryiny.

Akcesoria do systemu pobierania probek V-Monovette® Urin SARSTEDT

Samoprzylepna etykieta do butelki zbiorczej na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym

Nr zamdwienia Opakowanie

84.1402 150x55 mm Etykieta w jezyku niemieckim 300/karton wewnetrzny (10x30/worek)
84.1402.001 150x55 mm Etykieta w jezyku angielskim 300/ karton wewnetrzny (10x30/worek)
84.1402.002 150x55 mm Etykieta w jezyku francuskim 300/karton wewnetrzny (10x30/worek)
84.1402.003 150x55 mm Etykieta w jezyku holenderskim 300/ karton wewnetrzny (10x30/worek)

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia
W PRZYPADKU WERSJI STERYLNYCH NALEZY PRZESTRZEGAC PONIZSZYCH ZALECEN: NIE UZYWAC PRODUKTU, JESLI ETYKIETA ZABEZPIECZAJACA JEST USZKODZONA.

1. Ogdlne $rodki ostroznosci: Stosowac rekawice i ogdlne 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 (kaniulami) zgodnie z wytycznymi i procedurami swojej placowki.
W przypadku bezposredniego kontaktu z prébkami biologicznymi lub zranienia igta zwrdcic sie o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia chordb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych.
Nalezy zawsze przestrzegaé zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej placowki.

3. Produkty te sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Produkty i przybory do pobierania prébek nalezy utylizowac¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.
4. Zdejmowanie zatyczki membranowej V-Monovette® w celu recznego napetnienia V-Monovette® Urin narusza sterylnos¢ i nie jest zalecane.

5. Etykieta zabezpieczajgca na zakretce z przyrzadem transferowym powinna pozostawac na tym przyrzadzie przez caly czas i mozna jg usunac wytacznie w celu przeniesienia moczu do probdwki V-Monovette® Urin.
Aby unikna¢ zranienia igta, nigdy nie wktadac¢ palcoéw do przyrzadu transferowego do moczu.

6. Napetnione kubki na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym oraz butelki zbiorcze ze zintegrowanym przyrzadem transferowym nalezy przechowywaé zamknigte w pozycji pionowej i poza zasiegiem dzieci.

7. Nie nalezy uzywac produktéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Termin przydatnosci do uzycia koriczy sig ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.

Nalezy przestrzegac arkusza z danymi bezpieczenstwa: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowe;.
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Transport
Produkty mozna transportowaé w pojemniku wtérnym zgodnym z ADR (instrukcja pakowania P650).

Ograniczenia

1. Paski testowe do moczu sg jednym z najczesciej stosowanych wyroboéw diagnostycznych.
Przed uzyciem paska testowego nalezy zapozna¢ sig z instrukcjami producenta i stosowaé sie do ewentualnych ograniczen.

2. Do celéw diagnostycznych najlepszy jest mocz oddawany rano. W idealnej sytuacji miedzy pobraniem prébki moczu a ostatnim oddaniem moczu powinny uptynac¢ co najmniej 4 godziny.

3. Zaleca sie pobranie prébek moczu ze $rodkowego strumienia, poniewaz mocz ten wykazuje mniejsze zanieczyszczenia flora z cewki moczowej i/lub srodowiska w poréwnaniu z moczem oddawanym
spontanicznie. Na wykrywanie bakterii (gatunku i liczby) oraz na wynik badania paskiem testowym niekorzystny wptyw moga mie¢ np. zanieczyszczenie narzaddw ptciowych i/lub cewki moczowe;.

4. W miare mozliwosci probke nalezy pobra¢ przez rozpoczeciem terapii przeciwbakteryjnej.

5. Czas i temperatura przechowywania probek na mocz zaleza od trwatosci badanych parametrow.
Bez dodatkowej stabilizacji analize moczu nalezy przeprowadzi¢ w ciagu jednej do dwdch godzin od pobrania (z wyjatkiem moczu pochodzacego z 24-godzinnej zbidrki).

6. Wiasciwe przechowywanie i stabilizacja moczu podczas zbierania przez okres 24 godzin zalezy od badanych parametréw. Dokfadne informacje na ten temat powinno dostarczy¢ laboratorium.

7. Dopuszczalne jest chtodzenie prébki moczu ze srodkowego i spontanicznego strumienia w temperaturze od 2 °C do 8°C, poniewaz moze przedtuzy¢ to stabilnos¢ probki w przypadku niektdrych analitow.
Wyjatkami sa parametry Swiattoczute, przyktadowo bilirubina i urobilinogen. Chroni¢ przed $wiattem!

8. Chtodzenie do temperatury od 2°C do 8°C moze sprzyja¢ wytracaniu z prébki moczu bezpostaciowych moczandw lub fosforanéw, co zakidca mikroskopie moczu.
9. Nie zamraza¢ probek moczu, jesli badany ma by¢ osad moczu.

10. Do diagnostyki hodowli mikrobiologicznej, gdy prébki nie mozna natychmiast przetransportowac ani analizowac,
zaleca sig schtodzenie moczu do temperatury od 2°C do 8°C lub zastosowanie V-Monvette® z kwasem borowym w celu przechowywania.

11. Nie zbadano przydatnosci prébki na mocz do analizy pierwiastkéw sladowych/metali.

12. Objetosé probki przeniesionej do V-Monovette® Urin moze sig rézni¢ w zaleznosci od réznych czynnikow fizycznych,
takich jak wysokos¢ nad poziomem morza, temperatura otoczenia, pozostaty okres trwatosci produktu oraz sposdb napetniania.

13. System V-Monovette® Urine z kwasem borowym musi byé napetniony do znaku napetnienia, aby zapewni¢ wymagany stosunek ilosci moczu do $rodka konserwujacego.
Dopuszczalne jest odchylenie +/-10% od znaku napetnienia. Niedostateczne napetnienie moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw.

Pobieranie probek i obchodzenie sig z nimi
DOKUMENT TEN NALEZY PRZECZYTAC W CALOSCI PRZED PRZYSTAPIENIEM DO ZBIERANIA MOCZU 1/LUB PRZENOSZENIA MOCZU.
Materiat potrzebny do zebrania moczu

A: Kubek na mocz z jednostka transferowa
1. Kubek na mocz z jednostka transferowa

2. Czyste Sciereczki lub myjki oraz recznik

B: Butelka zbiorcza na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym
W razie potrzeby kubek do porcji moczu, np. kubek 500 ml, nr art. 75.1356.

A: Pozyskiwanie moczu ze srodkowego strumienia przy uzyciu kubka na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym

o Doktadnie umy¢ rece, a nastgpnie okolice narzaddw ptciowych. Osuszy¢ czystym recznikiem.
Upewnic sig, ze etykieta zabezpieczajaca jest nienaruszona.
Otworzy¢ zakretke kubka na mocz, przekrecajac jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdwek zegara. Potozy¢ zakretke w higienicznym miejscu.

Zadbac o to, aby wnetrze zakretki nie zostato zanieczyszczone.

(2]

(3]

(4] Oddad niewielka ilo$¢ moczu do toalety (rys. @), a nastepnie, nie przerywajac strumienia, zebra¢ ze srodkowego strumienia mocz do kubka (rys. @).
Catkowicie oprézni¢ pecherz do toalety (rys@).

(5]

Zamkna¢ szczelnie kubek na mocz za pomoca zakretki, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Nalezy przy tym uwazac, aby nie zanieczysci¢ wewnetrznej strony zakretki.
Oznaczy¢ kubek na mocz imieniem i nazwiskiem i natychmiast przekazaé szczelnie zamknigty kubek z probka wiasciwej osobie lub podstgpowaé zgodnie z instrukcjami personelu medycznego.

PL

@ Oderwac
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B: Pozyskiwanie moczu przez okres 24 godzin przy uzyciu butelki zbiorczej na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym
Rano po przebudzeniu nalezy oprézni¢ pgcherz do toalety. Zanotowac date i godzing. Uzy¢ dotaczonej etykiety pacjenta i wypei¢ wszystkie dane pacjenta.
1. Przy nastepnej wizycie w toalecie zebra¢ mocz do butelki zbiorczej. W razie potrzeby uzy¢ mniejszego kubka o wystarczajacej wielkosci i przelaé caty mocz do butelki zbiorczej.

Szczelnie zamkna¢ butelke zbiorcza.
Zbiera¢ dodatkowy mocz podczas kolejnych wizyt w toalecie, w tym podczas defekacji, i umieszcza¢ go w butelce zbiorczej.
Po kazdym dodaniu moczu szczelnie zamykac butelke zbiorcza i obracac nia. Przechowywac butelke zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nastepnego dnia udac sie do toalety o godzinie zanotowanej poprzedniego dnia, zebra¢ mocz i przela¢ go do butelki zbiorczej. Faza zbierania dobiegta korica.

S T

Napetniong butelke zbiorcza nalezy przekazac swojemu lekarzowi lub przestrzegac instrukcji udzielonych przez lekarza.

Postepowanie w celu przeniesienia moczu do probowki V-Monovette® Urin

Materiat roboczy wymagany do transferu moczu:
1. Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed potencjalnie zakaznymi materiatami.
2. Potrzebna liczba V-Monovette® Urin.

3. Przyrzad transferowy (nr art. 11.1240); wymagany wytacznie wtedy, gdy nie osiagnieto minimalnej objetosci napetniania:
Kubek na mocz z przyrzadem transferowym <20ml
Butelka zbiorcza na mocz z przyrzadem transferowym <700 ml

4. Kubek na mocz (przyktadowo nr art. 75562005); wymagany wytacznie wtedy, gdy nie osiagnigto minimalnej objetosci napetniania:
Butelka zbiorcza na mocz z przyrzadem transferowym <700 ml

5. Pojemnik na ostre/spiczaste przedmioty do bezpiecznej utylizacji zuzytego przyrzadu transferowego.

6. Pojemnik do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

Zalecana kolejno$¢ pobierania
Jezeli z jednego naczynia podstawowego napetnionych ma zostaé kilka probéwek V-Monovetten Urin, zalecana jest nastepujaca kolejno$¢ pobierania:

V-Monovette® Urin Przeznaczenie

1. V-Monovette® Urin Z (bez stabilizatora)

Badania mikrobiologiczne

2. V-Monovette® Urin z kwasem borowym (ze stabilizatorem)

3. V-Monovette® Urin Z (bez stabilizatora) Badania chemiczne, testy paskowe i analiza osadu moczu

A1: Przy uzyciu kubka na mocz z jednostka transferowa

1. Przygotowaé prébke moczu do pobrania poprzez doktadne wymieszanie zawartosci kubka na mocz. Nalezy sie upewnic, ze pojemnos¢ napetnienia zamknietego kubka na mocz wynosi 20 ml lub wigcej.
W przeciwnym razie nalezy wykonaé kroki opisane w punkcie A2.

2. Oderwac¢ naklejke zabezpieczajaca od gornej czesci kubka na mocz, aby uzyskac dostep do zintegrowanego przyrzadu transferowego do moczu (rys. 0).
Po zebraniu moczu naklei¢ naklejkg zabezpieczajaca na otwor, aby go ponownie uszczelnic.
WSKAZOWKA: Minimalna ilo$¢ napetnienia wymagana do napetnienia V-Monovette® wynosi 20 mi dla zamknigtego kubka na mocz.
3. Postawic¢ pionowo kubek na mocz na stabilnym podtozu. Wprowadzi¢ V-Monovette® Urin zatyczka zamykajaca skierowana do przodu do zintegrowanego przyrzadu transferowego do moczu i upewnic sie,
ze kaniula przebita sie przez zatyczke V-Monovette® Urin (rys. 9). V-Monovette® Urin zaczyna sie automatycznie napetnia¢ zgodnie z okreslonym podcisnieniem.
W przypadku, gdy mocz nie przeptywa lub przeptyw moczu ustaje przed osiagnieciem odpowiedniego stopnia napetnienia, zaleca sie wykonanie nastepujacych czynnosci:
a. Ponownie docisnaé probdwke V-Monovette® Urin mocno do przodu, aby upewnic sie, ze zatyczka rowniez zostata catkowicie przebita.
b. Podczas procesu napetniania zamocowac probéwke V-Monovette® Urin w przyrzadzie transferowym do moczu poprzez naci$nigcie dolnej czesci V-Monovette® Urin.
c. Jesli mocz nadal nie wyptywa, nalezy wyja¢ V-Monovette® Urin i zastosowac nowa probdwke V-Monovette® Urin.
4. Przytrzymaé probéwke V-Monovette® Urin w migjscu, az mocz przestanie naptywac i dopiero wtedy wyjaé naczynie z wbudowanego przyrzadu transferowego.
5. Tylko w przypadku V-Monovette® Urin z kwasem borowym: Przechyli¢ V-Monovette® Urin co najmniej piec razy lub do catkowitego wymieszania probki ze srodkiem konserwujacym (rys. 9).

6. Wyrzuci¢ pojemnik na mocz do pojemnika do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

(3]

5x
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A2: W razie stosowania przyrzadu transferowego (nr art. 11.1240)

1.
2.
3.

© N o o A

Przygotowaé prébke moczu do pobrania poprzez doktadne wymieszanie zawartosci kubka na mocz.
Otworzy¢ kubek na mocz. Zanurzyé koncéwke przyrzadu transferowego do moczu w prébce moczu (rys. O)A

Whprowadzi¢ probdwke V-Monovette® Urin zatyczka zamykajaca skierowana do przodu do przyrzadu transferowego do moczu i upewnic sig,

7e kaniula przebita sie przez zatyczke V-Monovette® Urin (rys. @). Probowka V-Monovette® Urin zacznie automatycznie sie napeinia¢ odpowiednio do okreslonego podcisnienia.

W przypadku, gdy mocz nie przeptywa lub przeptyw moczu ustaje przed osiagnieciem odpowiedniego stopnia napetnienia, zaleca sie wykonanie nastepujacych czynnosci:

a. Ponownie docisna¢ probéwke V-Monovette® Urin mocno do przodu, aby upewnic sig, ze zatyczka réwniez zostafa catkowicie przebita.

b. Podczas procesu napetniania zamocowaé probdwke V-Monovette® Urin w przyrzadzie transferowym do moczu poprzez nacisniecie kciukiem dolnej czesci V-Monovette® Urin.

c. Jesli mocz nadal nie wyptywa, nalezy wyjac¢ V-Monovette® Urin i zastosowac nowa probéwke V-Monovette® Urin.

Trzymaé probdwke V-Monovette® Urin w tym samym potozeniu, az mocz przestanie do niej naptywac.

Wyjaé V-Monovette® Urin z przyrzadu transferowego do moczu i dopiero wtedy wyciagnac sam przyrzad transferowy do moczu z cieczy.

Tylko w przypadku V-Monovette® Urin z kwasem borowym: Przechyli¢ V-Monovette® Urine co najmniej piec razy lub do catkowitego wymieszania probki ze srodkiem konserwujacym (rys. e).

Wyrzucic przyrzad transferowy do moczu do pojemnika do utylizacji ostrych/spiczastych przedmiotéw (rys. @).

Zamkna¢ kubek na mocz i wyrzuci¢ go do pojemnika przeznaczonego do usuwania materiatow niebezpiecznych biologicznie.

B1: Prébka z butelki zbiorczej na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym, pojemnos$¢ napetniania > 700 ml

1.
2.

Przygotowa¢ prébke moczu do pobrania, ostroznie przechylajac butelke zbiorcza na mocz.

Odklei¢ etykiete zabezpieczajaca od gornej czesci butelki zbiorczej na mocz, aby uzyskac dostep do zintegrowanego przyrzadu transferowego do moczu.
Po zebraniu moczu naklei¢ naklejke zabezpieczajaca na otwdr, aby go ponownie uszczelnic.
WSKAZOWKA: Minimalna ilo$é moczu wymagana do napetnienia probéwki V-Monovette® Urin zalezy od pozycji przechowywania butelki zbiorczej (rys. @).

Wybraé pozycje przechowywania butelki zbiorczej, odpowiadajaca ilosci napetnienia (rys. 9 - 0), i wprowadzi¢ probdwke V-Monovette® Urin z zamknigciem skierowanym do przodu do zintegrowanego przyrzadu
transferowego. Upewnic sig, ze kaniula przebita sie przez zatyczke probdéwki V-Monovette® Urin. Probdwka V-Monovette® Urine zaczyna sig automatycznie napetnia¢ odpowiednio do okreslonego podcisnienia.

W przypadku, gdy mocz nie przeptywa lub przeptyw moczu ustaje przed osiagnigciem odpowiedniego stopnia napeinienia, zaleca sie wykonanie nastepujacych czynnosci:

a. Ponownie docisna¢ probdwke V-Monovette® Urin mocno do przodu, aby upewnic sie, ze zatyczka réwniez zostata catkowicie przebita.

b. Podczas procesu napetniania zamocowaé probéwke V-Monovette® Urin w przyrzadzie transferowym do moczu poprzez nacisniecie dolnej czesci V-Monovette® Urin.

c. Jesli mocz nadal nie wyptywa, nalezy wyja¢ V-Monovette® Urin i zastosowac nowa probdwke V-Monovette® Urin.

Przytrzymaé probdwke V-Monovette® Urin w miejscu, az mocz przestanie naptywaé i dopiero wtedy wyja¢ naczynie z wbudowanego przyrzadu transferowego do moczu.

Wyrzuci¢ butelke zbiorcza na mocz do pojemnika do usuwania materialéw niebezpiecznych biologicznie.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml

700-1200 ml

#| SARSTEDT

125



B2: Prébka z butelki zbiorczej na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym, pojemnos$¢ napetniania < 700 ml
1. Przygotowa¢ prébke moczu, ostroznie przechylajac butelke zbiorcza na mocz i przenoszac odpowiednig ilosé moczu do kubka na mocz.
2. Zanurzy¢ koncowke przyrzadu transferowego do moczu w prébce moczu (rys. ﬂ).

3. Wprowadzi¢ V-Monovette® Urin zatyczka zamykajaca skierowana do przodu do przyrzadu transferowego do moczu i upewnic sig, ze kaniula przebita sie przez zatyczke V-Monovette® Urin (rys. 9)
Probéwka V-Monovette® Urine zaczyna sie automatycznie napetnia¢ odpowiednio do okreslonego podci$nienia.
W przypadku, gdy mocz nie przeptywa lub przeptyw moczu ustaje przed osiagnieciem odpowiedniego stopnia napetnienia, zaleca sie wykonanie nastepujacych czynnosci:
a. Ponownie docisna¢ probdwke V-Monovette® Urin mocno do przodu, aby upewnic sig, ze zatyczka réwniez zostata catkowicie przebita.
b. Podczas procesu napetniania zamocowac probdwke V-Monovette® Urin w przyrzadzie transferowym do moczu poprzez naci$niecie kciukiem dolnej czesci V-Monovette® Urin.
c. Jesli mocz nadal nie wyptywa, nalezy wyjac¢ V-Monovette® Urin i zastosowac nowa probéwke V-Monovette® Urin.

Trzymaé probdwke V-Monovette® Urin w tym samym pofozeniu, az mocz przestanie do niej naptywac.
Wyjaé V-Monovette® Urin z przyrzadu transferowego do moczu i dopiero wtedy wyciagnac sam przyrzad transferowy do moczu z cieczy.

Wyrzuci¢ przyrzad transferowy do pojemnika przeznaczonego na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne (rys. Q).

N aos

Zamkna¢ kubek na mocz oraz butelke zbiorcza na mocz z przyrzadem transferowym i wyrzucic je do pojemnika do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.
WSKAZOWKA: Mozna uzyc¢ tez kubka na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym. W takim przypadku wykonac kroki opisane w punkcie A1.

Wirowanie

UWAGA! Probéwki na mocz V-Monovette Urin od SARSTEDT mozna wirowa¢ maksymalnie przy 4000 x g (RCF — wzgledne przyspieszenie od$rodkowe — sita g).
Wkiady do wiréwek nalezy dobiera¢ zgodnie z rozmiarem stosowanej probowki V-Monovette Urin. Wzgledne przyspieszenie odsrodkowe jest zwiazane z ustawiona liczbg 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”),

Lobr./min”: ,obroty na minutg” (min"") lub: n = ,liczba obrotéw na minute” (z angielskiego: RPM ,revolutions per minute”),
L [w cmy: ,promien wirowania” od srodka wirdwki do dna probdéwki V-Monovette® Urin.

Nalezy uzywac wytacznie odpowiednich adapteréw lub wkiadéw. Wirowanie peknigtej probéwki V-Monovette Urin lub wirowanie, gdy przyspieszenie odsrodkowe jest zbyt duze,
moze spowodowaé uszkodzenie probowki V-Monovette Urin, a w nastepstwie uwolnienie substanciji potencjalnie niebezpiecznych.

Naczynia V-Microvette Urin nalezy wirowa¢ zgodnie z opisanymi ponizej warunkami. Jesli stosowane sa inne warunki, musza one zosta¢ zatwierdzone przez samego uzytkownika.

Nalezy upewni¢ sig, ze probdwka V-Monovette Urin jest prawidtowo osadzona we wkiadach wiréwki. Probéwki V-Monovette Urin wystajace poza wktad moga zaczepic sie o glowice wirdwki i peknac.
Wiréwka musi by¢ réwnomiernie wypetniona. Zapoznacé sie z instrukcja obstugi wirdwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwaé uszkodzonej probéwki V-Monovette Urin.
Instrukcje dotyczace dezynfekgji wirdwki znajduja sie w instrukcji obstugi wirdwki.

Zalecenie dotyczace wirowania:
Zalecana RCF (sita g) do wirowania prébek moczu w celu pozyskania osadu wynosi 400 x g przez 5 minut.

Utylizacja

1. Nalezy przestrzegac ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepisow prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatéw zakaznych.

Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcii.

Skazone lub napetnione kubki na mocz nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktére nastgpnie mozna poddacé obrébce w autoklawie lub spalic.

Utylizacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).

S

Przestrzegac¢ wskazowek podanych w karcie charakterystyki.
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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)

Literatura uzupetniajgca:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer artykutu Ponadto w przypadku produktow sterylnych obowiazuje:
LOT e === S Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnegtrznym opakowaniem
Oznaczenie partii Ss==" ochronnym

g STERILE[ R | |
Zuzy¢ do Sterylna Sciezka ptynu

E Znak CE @ Nie sterylizowa¢ ponownie
IVvD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
DII Przestrzega¢ instrukcji uzycia
® W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia
0 Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
Przechowywac w suchym miejscu

“ Producent

Kraj produkgji

Zmiany techniczne zastrzezone.

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiagciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Instrugées de utilizacao - V-Monovette® para urina, copo e frasco para colheita de urina com PT
unidade de transferéncia integrada e acessoérios SARSTEDT

Aplicacbes
O sistema de recipientes de amostra V-Monovette® para urina SARSTEDT ¢ utilizado para a transferéncia fechada de urina de um copo coletor com unidade integrada para um V-Monovette® para urina.

No sistema de recipiente de amostra V-Monovette® para urina, os V-Monovette® para urina, os copos para urina com unidade de transferéncia integrada e os frascos para colheita de urina com unidade de transferéncia
integrada s&o utilizados como recipientes de amostras e séo usados para colheita, transporte e armazenamento de urina para determinagdes de diagndstico in-vitro. Além disso, o V-Monovette® para urina também é
utilizado para o processamento da amostra de urina (por exemplo, por centrifugagéo).

Caso as quantidades de enchimento sejam muito pequenas, abaixo do volume minimo de enchimento, é possivel utilizar uma unidade de transferéncia em separado como auxiliar para a transferéncia da amostra de
um copo para urina ou de um frasco para colheita de urina para um V-Monovette®.

Os produtos estao disponiveis individualmente e podem ser utilizados em conjunto.

O sistema de recipiente de amostras V-Monovette® para urina destina-se ao uso em ambiente profissional e & aplicagao por pessoal médico e técnico de laboratério especializados.

Descrigéo do produto
Estao disponiveis os componentes individuais para o sistema de recipiente de amostras V-Monovette® para urina:

V-Monovette® para urina

Designacgao Codigo de cor Descrigao

Recipientes sem preparagao

V-Monovette® para urina Z 10 ml 10 ml, 100x15 mm, base redonda

V-Monovette® para urina Z 9,5 ml 9,5 ml, 100x 15 mm, base pontiaguda
amarelo

V-Monovette® para urina Z 6 ml 6 ml, 100x 13 mm, base redonda

V-Monovette® para urina Z 4 ml 4 ml, 756x13 mm, base redonda

Recipientes com preparagao

Monovette® para urina com &cido bdrico, 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, base redonda

verde

Monovette® para urina com &cido bérico, 4 ml 4 ml, 75x13 mm, base redonda

S-Monovette® para urina Z SARSTEDT

O V-Monovette® para urina Z é composto por um recipiente de pléstico transparente com base redonda ou pontiaguda e uma tampa de membrana de V-Monovette® codificada por cor. Cada V-Monovette® para urina
Z é fornecido com um vécuo definido de acordo com o volume nominal, bem como com uma etiqueta de papel. Além disso, estdo disponiveis varios modelos do V-Monovette® para urina Z adequados a diversos
volumes de amostra. Acessorios de estabilizagdo nao incluidos. O V-Monovette® para urina Z ¢ estéril.

V-Monovette® para urina com acido boérico SARSTEDT

O V-Monovette® para urina com écido bdrico é composto por um recipiente de pléstico transparente com base redonda e uma tampa de membrana de V-Monovette® codificada por cor. Cada V-Monovette® para urina
com &cido bérico é fornecido com um vacuo definido de acordo com o volume nominal, bem como com uma etiqueta de papel. Além disso, estéo disponiveis varios modelos do V-Monovette® para urina com acido
bdrico adequados a diversos volumes de amostra. O V-Monovette® para urina com &acido bérico é estéril.

O produto esta preparado com acido bérico. A concentragao média do acido bérico para um Monovette® para urina com &cido bérico cheio é de 1,5 % e estabiliza o crescimento de micro-organismos patégenos na
urina em temperatura ambiente em até 48 horas, sem comprometer a sua capacidade de sobrevivéncia.

Foram realizados testes para cepas de bactérias selecionadas:
e [Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

e Candida albicans

Informagoes sobre estudos especificos do produto estdo disponiveis na pagina da SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Copos coletores

C o
T

s

Descricao

Q Copo para urina com unidade de transferéncia integrada

@ Frasco para colheita de urina com unidade de transferéncia integrada, 3 |, castanho, protecao contra luz, graduacéo, tiras de visualizagao, algas rebaixadas,
etiqueta autoadesiva do paciente incluida, idioma da etiqueta depende do nimero do pedido (DE, EN, FR)

Copo para urina com unidade de transferéncia integrada SARSTEDT

Os copo para urina com unidade de transferéncia integrada esta disponivel para um volume de enchimento de 100 ml e € composto por um recipiente de pléstico claro com uma escala e um campo de preenchimento.
Na tampa roscada amarela estd integrada uma unidade de transferéncia com uma agulha médica descartavel de ago inoxidavel, que permite uma conexao firme para a transferéncia fechada da amostra de urina para
um V-Monovette® para urina. A etiqueta de seguranca protege o utilizador do contacto com a unidade de transferéncia e também indica a originalidade do copo de urina caso esteja intacto. O produto esta disponivel
na versao estéril e nao estéril.

Frasco para colheita de urina com unidade de transferéncia integrada SARSTEDT

O frasco para colheita de urina com unidade de transferéncia integrada esta disponivel para um volume de enchimento de 3000 ml e € composto por um recipiente de plastico de cor castanha (protecao contra luz) com
um dié@metro de abertura largo, uma escala, tiras de visualizagao e algas rebaixadas. Na tampa roscada amarela esta integrada uma unidade de transferéncia com uma agulha médica descartavel de ago inoxidavel, que
permite uma conexao firme para a transferéncia fechada da amostra de urina para um V-Monovette® para urina. A etiqueta de seguranga protege o utilizador do contacto com a unidade de transferéncia.

Cada frasco de colheita de urina com unidade de transferéncia integrada inclui uma etiqueta autoadesiva do paciente. O produto nao € estéril.

Unidade de transferéncia

A unidade de transferéncia € um suporte de plastico, que contém um acessoério com uma agulha e que pode ser utilizado para encher um V-Monovette® para urina. O produto n&o é estéril.

Acessorios para o sistema de recipiente de amostras V-Monovette® para urina com acido bérico SARSTEDT

Etiqueta autocolante de um frasco para colheita de urina com unidade de transferéncia integrada:

Numero do pedido Dimensoes Modelo Embalagem

84.1402 150x55 mm Etiqueta em alemao 300/ caixa interna (10x30/bolsas)
84.1402.001 150x55 mm Etiqueta em inglés 300/ caixa interna (10x30/bolsas)
84.1402.002 150x55 mm Etiqueta em francés 300/ caixa interna (10x30/bolsas)
84.1402.003 150x55 mm Etiqueta em holandés 300/ caixa interna (10x 30/ bolsas)

Instrucdes e avisos de seguranca
PARA MODELOS ESTEREIS, TER EM CONTA O SEGUINTE: NAO UTILIZAR O PRODUTO SE A ETIQUETA DE SEGURANGA ESTIVER DANIFICADA.
1. Precaugdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protegao individual geral, para se proteger da urina e de uma possivel exposicao a agentes patogénicos transmissiveis pelo material biolégico da amostra.

2. Trate todas as amostras bioldgicas e utensilios perfurocortantes de colheita (canulas) de acordo com as orientacdes e procedimentos da sua instituicao.
Em caso de contacto direto com amostras bioldgicas ou de um ferimento por agulha, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doencas
infeciosas. As diretrizes e os procedimentos de seguranga da sua instituicao devem ser seguidos.

3. Os produtos sao de utilizagéo Unica. Elimine os produtos e todos os utensilios de colheita em recipientes de eliminagéo para substancias bioldgicas perigosas.
4. Aremocao da tampa de membrana do V-Monovette® para o enchimento manual do V-Monovette® para urina compromete a esterilidade e nao é recomendada.

5. A etiqueta de seguranca na tampa roscada com unidade de transferéncia integrada deve permanecer na unidade de transferéncia por toda a duragéo e ser removida para a transferéncia de urina para um
V-Monovette® para urina. Para evitar ferimentos com agulha, nunca introduza os dedos numa unidade de transferéncia.

6. Armazene os copos para urina cheios com unidade de transferéncia integrada e o frasco de colheita com unidade de transferéncia integrada sempre corretamente fechados e fora do alcance das criangas.

7. Os produtos nao podem continuar a ser utilizados apds a expiragao do prazo de validade. A validade termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

Observe as fichas de seguranca: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Armazenamento
Os produtos devem ser armazenados a temperatura ambiente.
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Transporte
Os produtos podem ser transportados com um recipiente secundario compativel com ADR (instrugcéo de embalagem P650).

Limitagcbes

1.
2.
3.

As tiras de teste de urina sdo o meio de diagndstico mais utilizado. Antes da utilizagao de tiras de teste de urina, tém de ser observadas as indicagdes do fabricante e as possiveis limitagoes.
Para o disgndstico de urina, é preferencial a primeira urina da manha. Idealmente, devera haver um intervalo de, pelo menos, 4 horas entre a obtengao da amostra de urina e a Ultima micgéo.

Recomenda-se as amostras de urina de jato médio, uma vez que, em comparagado com a urina espontanea, estas apresentam uma menor contaminagao pela flora uretral e/ou ambiental.
A detecéo de bactérias (tipo e quantidade), bem como o possivel resultado de um exame de tira de teste, podera ser influenciado negativamente por, por exemplo, contaminacao genital e/ou uretral.

Se possivel, a amostra de urina devera ser colhida antes do inicio de uma terapéutica antibacteriana.

O periodo e a temperatura de armazenamento da amostra de urina dependem do prazo de validade dos pardmetros a serem examinados.
Sem estabilizagao adicional, a andlise a urina deve ser realizada no espago de uma a duas horas (com excegéo da recolha urina de 24 horas).

O armazenamento e estabilizacdo adequados da urina durante um periodo de colheita de 24 horas dependem dos parametros a serem examinados.
Informagdes precisas a respeito devem ser fornecidas pelo laboratério.

A refrigeragdo de amostras de urina espontanea e de jato médio a 2°-8°C é permitida e pode prolongar a estabilidade da amostra para algumas substancias em andlise.
Para parametros sensiveis a luz, excetuam-se, por exemplo, a bilirrubina e o urobilinogénio. Armazene protegidas da luz!

A refrigeragéo a 2°-8°C 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.

. Para o diagndstico de cultura microbioldgica, caso a amostra ndo possa ser transportada ou processada imediatamente,

é recomendado armazenar a urina refrigerada a 2°-8°C ou num V-Monovette® com &cido bdrico.

. A adequagao da amostra de urina para andlise de oligoelementos/metais néo foi testada.

. O volume que é transferido para um V-Monovette® para urina podera variar, dependendo dos diferentes fatores fisicos, como a altitude,

a temperatura ambiente, o prazo de validade restante do produto e método de enchimento.

. O V-Monovette® para urina com acido bérico deve ser preenchido até a marca de enchimento para garantir a proporgéo urina/conservante necessaria.

E permitido um desvio de +/-10% relativamente & marca de preenchimento. Ndo encher até o nivel necessario pode levar a resultados incorretos.

Amostragem € manuseamento

LEIA ESTE DOCUMENTO INTEGRALMENTE ANTES DE COMEGAR A COLHEITA E/OU A TRANSFERENCIA DE URINA.

Materiais necessarios para colheita de urina

A: Copo para urina com unidade de transferéncia

1.
2.

Copo para urina com unidade de transferéncia

Panos limpos ou toalhitas e toalha

B: Frasco para colheita de urina com unidade de transferéncia

Se necessario, copo coletor de porcdes de urina, por exemplo, copo de 500 ml, item no. 75.1356.

A: Procedimento para colheita de urina de jato médio com a utilizagdo de um copo para urina com unidade de transferéncia

(2]
(3]
o
(5]

Lave bem, as méos e, em seguida, a zona dos genitais. Seque com uma toalha limpa.
Assegure-se de que a etiqueta de seguranca nao esta danificada.

Depois, abra a tampa do copo para urina, rodando-a para a esquerda. Pouse a tampa num local higiénico.
Certifique-se de que o interior da tampa nao fica contaminado.

Em seguida, deixe sair uma pequena quantidade de urina para a sanita (fig. @) e depois colha a urina de jato médio para o copo para urina, sem interromper o fluxo (fig. ).
De seguida, esvazia a bexiga totalmente para a sanita (fig.@).

Feche bem o copo para urina com a tampa, rodando para a direita. Tenha cuidado para ndo contaminar o interior da tampa.
Identifique o copo para urina com o seu nome e entregue o0 copo para urina com a amostra bem fechado imediatamente a pessoa responsavel ou proceda conforme indicado pelo seu médico.
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B: Procedimento para colheita de urina de 24 horas com a utilizagao de um frasco para colheita urina com unidade de transferéncia

De manha, apds se levantar, esvazie a bexiga na sanita. Anote a data e a hora. Para o efeito, use a etiqueta do paciente fornecida, e preencha todos os dados do paciente.

1.

S T A

Recolha a préxima urina no frasco para colheita. Se necessario, use um copo coletor pequeno, mas suficientemente grande, e transfira toda a urina para o frasco para colheita.
Feche bem o frasco para colheita.

Recolha todo volume adicional de urina, incluindo ao defecar, e coloque-a no frasco para colheita.

Apds cada adicéo, feche bem o frasco para colheita e incline-o. Certifique-se de armazenar conforme a recomendacéo do seu médico.

No dia seguinte, va ao WC a hora marcada no dia anterior, faca colheita de urina e coloque no frasco para colheita. A fase de colheita termina.

Entregue o frasco para colheita cheio ao seu médico ou proceda de acordo com as indicagdes do seu médico.

Manuseamento para a transferéncia de urina para um V-Monovette® para urina

Material de trabalho necessario para a transferéncia de urina

1.

Utilize luvas, bata, protegdo ocular ou outras vestimentas de protegao para se proteger de materiais potencialmente infeciosos.

2. Quantidade necessaria de V-Monovette® para urina.

3. Unidade de transferéncia (n° do artigo 11.1240); necessaria apenas se o volume minimo de enchimento n&o for atingido:
copo para urina com unidade de transferéncia <20ml
Frasco para colheita de urina com unidade de transferéncia <700 ml

4. Copo para urina (n° do artigo 75.562.005); necessario apenas se o volume minimo de enchimento n&o for atingido:
frasco para colheita de urina com unidade de transferéncia <700 ml

5. Recipiente para eliminacéo de objetos cortantes/pontiagudos para o descarte de unidades de transferéncia usadas.

6. Recipientes de eliminagao para substancias bioldgicas perigosas.

Ordem de colheita recomendada

Se for necessario encher varios V-Monovettes para urina a partir de um recipiente primario, € recomendavel proceder a colheita pela seguinte ordem:

V-Monovette® para urina

Aplicacao

1. V-Monovette® para urina (sem estabilizador)

2. V-Monovette® para urina com acido bérico (com estabilizador)

Andlises microbioldgicas

3. V-Monovette® para urina (sem estabilizador)

Exames quimicos, testes de tiras e andlise de particulas de urina

A1: De um copo para urina com unidade de transferéncia

1.

Prepare a amostra de urina para colheita inclinando cuidadosamente o copo para urina. Certifique-se de que o volume de enchimento do copo de urina tapado € de 20 ml ou mais.
Caso nao seja, proceda conforme descrito em A2,

Retire a etiqueta de seguranga da parte superior do copo para urina, para aceder a unidade de transferéncia integrada (fig. 0).

OBSERVAC,‘AO: O volume minimo preenchido necessario para o enchimento do V-Monovette® corresponde a 20 ml para o copo de urina fechado.

Coloque o copo para urina na vertical sobre uma superficie firme. Introduza primeiro o V-Monovette® para urina com a tampa virada para baixo na unidade de transferéncia integrada e assegure-se que a canula
perfura o selo do V-Monovette® para urina (fig. 9). O V-Monovette® para urina comeca a encher automaticamente de acordo com o véacuo definido. Caso a urina ndo flua ou o fluxo de urina pare antes de ser

b. Fixe o V-Monovette® para urina na unidade de transferéncia de urina durante o processo de enchimento, pressionando a base do V-Monovette® para urina.
c. Caso a urina ainda esteja parada, remova o V-Monovette® para urina e utilize um novo V-Monovette® para urina.

Segure o V-Monovette® para urina na posigao até que nao haja mais fluxo de urina e sé entdo remova-a da unidade de transferéncia integrada.

Apenas com V-Monovette® para urina com écido bdrico: Agite o V-Monovette® para urina, pelo menos cinco vezes ou até que seja alcangada a mistura completa da amostra com o conservante (fig. e).

2.
Coloque a etiqueta de seguranca novamente na abertura apos a colheita de urina para sela-la novamente.
3.
atingido um nivel suficiente, sdo recomendadas as seguintes etapas:
a. Pressione o V-Monovette® para urina mais para frente para assegurar que o selo foi perfurado completamente.
4.
5.
6.

Elimine o copo para urina para um recipiente de eliminacao adequado para substancias bioldgicas perigosas.

(3]

5x
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A2: Na utilizagao de uma unidade de transferéncia (n° do artigo 11.1240)

1.
2.
3.

© N o o A

Prepare a amostra de urina para colheita inclinando cuidadosamente o copo para urina.
Abra o copo para urina. Introduza a ponta do dispositivo de transferéncia de urina na amostra de urina (fig. @)

Leve o V-Monovette® para urina com a tampa de fecho para baixo para a unidade de transferéncia e certifique-se de que a canula penetre na tampa do V-Monovette® (fig. 6) para urina.

O V-Monovette® para urina comega a encher automaticamente de acordo com o vécuo definido. Caso a urina ndo flua ou o fluxo de urina pare antes que um nivel suficiente seja alcangado,

sdo recomendadas as seguintes etapas:

a. Pressione o V-Monovette® para urina mais para frente para assegurar que o selo foi perfurado completamente.

b. Fixe o V-Monovette® para urina na unidade de transferéncia de urina durante o processo de enchimento pressionando a base do V-Monovette® para urina com o polegar.

c. Caso a urina ainda esteja parada, remova o V-Monovette® para urina e utilize um novo V-Monovette® para urina.

Mantenha o V-Monovette® para urina em posigao até que o fluxo de urina pare.

Remova o V-Monovette® para urina da unidade de transferéncia de urina e, somente apds isso, retire a unidade de transferéncia do liquido.

Apenas com V-Monovette® para urina com acido borico: Agite o V-Monovette® para urina, pelo menos cinco vezes ou até que seja alcangada a mistura completa da amostra com o conservante (fig. 0).

Elimine a unidade de transferéncia num recipiente de eliminacéo para objetos perfurocortantes (fig. 0).

Feche o copo de urina e elimine-o num recipiente de eliminagéo para substancias bioldgicas perigosas.

B

=

: De um fasco para colheita de urina com unidade de transferéncia, capacidade > 700 ml

Prepare a amostra de urina para colheita inclinando cuidadosamente o frasco de colheita de urina.

Retire a etiqueta de seguranga da parte superior do frasco para colheita para aceder a unidade de transferéncia integrada.
Cologue a etiqueta de seguranga novamente na abertura apos a colheita de urina para sela-la novamente.
OBSERVAGAO: O volume minimo de enchimento necessério para encher um V-Monovette® para urina depende da posigéo do frasco para colheita (fig. @).

Escolha uma posicao para o frasco para colheita que corresponda ao volume de enchimento (fig. 9 - 0) e sé entdo oriente o V -Monovette® para urina com a tampa de fecho para baixo para a unidade
de transferéncia integrada. Certifique-se de que a canula penetra na tampa do V-Monovette® para urina. O V-Monovette® para urina comega a encher automaticamente de acordo com o vacuo definido.
Caso a urina néo flua ou o fluxo de urina pare antes de ser atingido um nivel suficiente, sdo recomendadas as seguintes etapas:

a. Pressione o V-Monovette® para urina mais para frente para assegurar que o selo foi perfurado completamente.

b. Fixe o V-Monovette® para urina na unidade de transferéncia de urina durante o processo de enchimento, pressionando a base do V-Monovette® para urina.

c. Caso a urina ainda esteja parada, remova o V-Monovette® para urina e utilize um novo V-Monovette® para urina.

Segure o V-Monovette® para urina na posicdo até que nao haja mais fluxo de urina e sé entdo remova-a da unidade de transferéncia integrada.

Elimine o frasco para colheita de urina num recipiente de eliminagéo para substancias biolégicas perigosas.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml

700-1200 ml
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B2: De um fasco para colheita de urina com unidade de transferéncia, capacidade < 700 ml
1. Prepare a amostra de urina para colheita agitando cuidadosamente o frasco de colheita de urina e transferindo uma quantidade suficiente para um copo para urina.
2. Introduza a ponta do dispositivo de transferéncia de urina na amostra de urina (fig. o).

3. Introduza primeiro o V-Monovette® para urina com a tampa virada para baixo na unidade de transferéncia e assegure-se que a canula perfura o selo do V-Monovette® para urina (fig. 9).
O V-Monovette® para urina comeca a encher automaticamente de acordo com o véacuo definido.
Caso a urina néo flua ou o fluxo de urina pare antes que um nivel suficiente seja alcangado, sdo recomendadas as seguintes etapas:
a. Pressione o V-Monovette® para urina mais para frente para assegurar que o selo foi perfurado completamente.
b. Fixe o V-Monovette® para urina na unidade de transferéncia de urina durante o processo de enchimento pressionando a base do V-Monovette® para urina com o polegar.
c. Caso a urina ainda esteja parada, remova o V-Monovette® para urina e utilize um novo V-Monovette® para urina.

Mantenha o V-Monovette® para urina em posigao até que o fluxo de urina pare.
Remova o V-Monovette® para urina da unidade de transferéncia de urina e, somente apds isso, retire a unidade de transferéncia do liquido.

Elimine a unidade de transferéncia num recipiente de eliminacéo para substancias bioldgicas (fig. 9).

N o s

Feche o copo para urina, bem como o frasco de colheita de urina com unidade de transferéncia e elimine ambos num recipiente de eliminagéo para substéncias bioldgicas perigosas.
OBSERVAGAO: A utilizagdo do copo para urina com unidade de transferéncia integrada também é possivel. Proceda conforme descrito em A1.

Centrifugacao
ATENCAO! Os V-Monovettes Urin SARSTEDT suportam, no maximo, 4000 x g (FCR - aceleragéo centrifuga relativa — forca G).
As pastilhas de centrifugagdo devem ser selecionadas de acordo com o tamanho dos V-Monovettes para urina utilizados. A aceleragéo centrifuga relativa esta relacionada com a rpm ajustada da seguinte forma:

FCR (forga G) = 11,2 x r x (rpm/1000)?
"FCR": “Forga centrifuga relativa”, (inglés: RCF “relative centrigfugal force”),
“rpm”: “Rotagéo por minuto” (min'"), ou: n = “velocidade de rotagao por minuto” (inglés: RPM “revolutions per minute”),

r" [em cmy]: "Raio de rotagdo do centro da centrifuga até ao fundo do V-Monovette® para urina."

Utilizar apenas tubos acoplados e acessorios adequados. A centrifugacdo de V-Monovettes para urina com fissuras ou com uma aceleragéo centrifuga exageradamente elevada pode causar a rutura dos V-Monovettes
para urina, em que substancias potencialmente perigosas podem ser libertadas.

Os V-Monovettes para urina devem ser centrifugados de acordo com as condicdes de centrifugacéo listadas abaixo. Caso sejam utilizadas outras condicoes, as mesmas devem ser validadas pelo proprio utilizador.

Certifique-se de que os V-Monovettes para urina estéo devidamente encaixados nos acessorios da centrifuga. Os V-Monovettes para urina que se projetarem além da insercédo podem prender no cabegote da
centrifuga e quebrar. Deve ser garantido o enchimento homogéneo da centrifuga. Para isso, siga as instrucdes de utilizacdo da centrifuga.

CUIDADO! Nao remover manualmente V-Monovettes para urina partidos.
As instrugdes de desinfecéo da centrifuga podem ser consultadas nas instrugdes de utilizagéo da centrifuga.

Sugestéao para centrifugacéo:
A FCR (forga G) recomendada para a centrifugacéo de amostras de urina com sedimentacao é 400 x g para um periodo de 5 minutos.

Eliminagéo

1. Asdiretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminagao adequada dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.

As luvas descartaveis impedem o risco de infegao.

Os copos para urina contaminados ou cheios devem ser descartados em recipientes de eliminacao adequados para substancias bioldgicas perigosas, que podem entdo ser autoclavados e incinerados em seguida.

A eliminacéo deve ocorrer numa instalagcéo de incineragao adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagdo a vapor).

o » 0N

As informagoes na ficha de dados de seguranca devem ser observadas.
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Normas e diretivas 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)

Literatura adicional:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo Além disso, aplica-se o seguinte a produtos estéreis:
e === 51
LoT Designacéao do lote S===" Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior
g STERILE[ R | |
Prazo de validade Caminho de fluido estéril
C E Marcagao CE @ Na&o esterilizar novamente

IvD Diagnéstico in vitro
DII Observar as instrucdes de utilizagédo
® Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao
0 Armazenar protegido da luz do sol
Armazenar em local seco

“ Fabricante

Pais de fabricagao

Reservados os direitos a alteragdes técnicas.

Todos os incidentes graves ocorridos em contexto relacionado com produto devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades nacionais competentes.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Instructiuni de utilizare - V-Monovette® pentru urina SARSTEDT, eprubeta de colectare a RO
urinei si flacon de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata si accesorii

Scopul utilizarii
Sistemul de tuburi pentru probe V-Monovette® pentru urina SARSTEDT se utilizeaza pentru transferul inchis al urinei dintr-un recipient de colectare cu unitate de transfer integrata intr-un V-Monovette® pentru urina.

In sistemul de tuburi pentru probe V-Monovette® pentru urin se introduc V-Monovette® pentru urind, eprubeta de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata si flaconul de colectare a urinei si se utilizeaza pentru
colectarea, transportul si depozitarea urinei pentru determinari de diagnostic in-vitro. Suplimentar, V-Monovette® pentru urina este adecvat si pentru procesarea probei de urina (de ex., prin centrifugare).

La cantitati foarte mici de umplere, sub volumul minim de umplere, unitatea de transfer separata poate fi utilizata ca accesoriu pentru transferul probei dintr-o eprubeta de colectare a urinei sau dintr-un flacon de
colectare a urinei intr-un V-Monovette® pentru urina.

Produsele sunt disponibile individual si pot fi utilizate Tmpreuna.

Sistemul de tuburi pentru probe V-Monovette® pentru urina este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de catre personal medical instruit in acest scop si de catre personal de laborator.

Descrierea produsului
Pentru sistemul de tuburi pentru probe V-Monovette® pentru urina sunt disponibile urmatoarele componente individuale:

V-Monovette® pentru urina

Denumire Cod color Descriere

Tuburi fara substante preparate

V-Monovette® pentru urind Z 10 ml 10 ml, 100x15 mm, fund rotund

V-Monovette® pentru urind Z 9,5 ml 9,5 ml, 100x15 mm, varf ascutit
galben

V-Monovette® pentru urind Z 6 ml 6 ml, 100x13 mm, fund rotund

V-Monovette® pentru urina Z 4 ml 4 ml, 756x13 mm, fund rotund

Tuburi cu substante preparate

V-Monovette® pentru urind cu acid boric 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, fund rotund

verde

V-Monovette® pentru urina cu acid boric 4 ml 4 ml, 75x13 mm, fund rotund

V-Monovette® SARSTEDT pentru urina Z

V-Monovette® pentru urind Z consta dintr-un tub transparent din p\astlc cu fund rotund sau ascutit si un dop tip membrana cu cod de culoare V-Monovette®. Fiecare V-Monovette® pentru urind Z este prevazut cu un
vid definit corespunzator volumului nominal si cu o eticheta de hartie. In plus, sunt disponibile diferite versiuni de V-Monovette® pentru urina Z, pentru diverse volume ale probelor. Aditivii stabilizatori nu sunt inclusi.
V-Monovette® pentru urind Z este steril.

V-Monovette® pentru urind cu acid boric SARSTEDT

V-Monovette® pentru urind cu acid boric consta dintr-un tub transparent din plastic cu fung rotund si un dop tip membrana cu cod de culoare V-Monovette®. Fiecare V-Monovette® pentru uriné cu acid boric
este prevazut cu un vid definit corespunzator volumului nominal si cu o eticheta de hartie. In plus, sunt disponibile diferite versiuni de V-Monovette® pentru urind cu acid boric, pentru diverse volume ale probelor.
V-Monovette® pentru urind cu acid boric este steril.

Produsul este preparat cu acid boric. Concentratia medie de acid boric pentru un V-Monovette® pentru urina cu acid boric umplut este de 1,5 % si stabilizeaza cresterea microorganismelor patogene urinare din urind
la temperatura camerei timp de pana la 48 de ore, fara a le afecta viabilitatea.

S-au efectuat investigatii pentru tulpinile de bacterii selectate:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e  Streptococcus faecalis

e Candida albicans

Informatii despre studii specifice produsului sunt disponibile pe pagina de pornire SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Recipiente de colectare
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Descriere

[A) Eprubeta de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata

@ Flacon de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata, 3 |, maro, protectie impotriva luminii, gradatie, benzi de vizualizare, manere incastrate,
eticheta autoadeziva inclusa pentru pacient, limba eticheta in functie de numarul comenzii (DE, EN, FR)

Eprubeta de colectare a urinei cu unitate de transfer integratda SARSTEDT

Eprubeta de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata este disponibila pentru un volum de umplere de 100 ml si consta dintr-un tub din plastic transparent cu gradatie si cAmp pentru text. In capacul cu filet
galben este integrata o unitate de transfer cu un ac medical de unica folosinta din otel inoxidabil, ceea ce permite o conexiune etansa pentru transferul inchis al probei de urina intr-un tub V-Monovette® pentru urind. O
eticheta de siguranta protejeaza utilizatorul impotriva accesului in unitatea de transfer si indica, de asemenea, originalitatea eprubetei de colectare a urinei atunci cand este intacta. Produsul este disponibil steril si nesteril.

Flacon de colectare a urinei cu unitate de transfer integratda SARSTEDT

Flaconul de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata este disponibil pentru un volum de umplere de 3000 ml si consta dintr-un tub din plastic de culoare maro (protejat impotriva luminii) cu diametru larg al
orificiului, gradatie, benzi de vizualizare i manere incastrate. In capacul cu filet galben este integrata o unitate de transfer cu un ac medical de unica folosinta din otel inoxidabil, ceea ce permite o conexiune etansa
pentru transferul inchis al probei de urina intr-un tub V-Monovette® pentru urind. O eticheta de siguranta protejeaza utilizatorul impotriva accesului in unitatea de transfer.

Fiecare flacon de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata este prevazut cu o eticheta autoadeziva pentru pacient. Produsul este nesteril.

Unitate de transfer
Unitatea de transfer este un suport din plastic care include un ajutaj cu ac si care se poate utiliza pentru umplerea unui V-Monovette® pentru urind. Produsul este nesteril.

Accesoriu pentru sistemul de tuburi pentru probe V-Monovette® pentru urina

Eticheta autoadeziva pentru flaconul de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata

Nr. comanda Dimensiune Varianta Ambalaj

84.1402 150x55 mm Eticheta in germana 300/ carton la interior (10x30/punga)
84.1402.001 150x55 mm Eticheta in engleza 300/ carton la interior (10x30/punga)
84.1402.002 150x55 mm Eticheta in franceza 300/ carton la interior (10x30/punga)
84.1402.003 150x55 mm Eticheta in neerlandeza 300/ carton la interior (10x30/punga)

Indicatii privind siguranta si atentionari
RETINETI PENTRU VARIANTELE STERILE: NU UTILIZATI PRODUSUL DACA ETICHETA DE SIGURANTA ESTE DETERIORATA.
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 unitatea dvs.

3. Produsele sunt de unica folosinta. Aruncati produsul si toate mijloacele auxiliare de prelevare in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.
4. Scoaterea capacului tip membrana V-Monovette® pentru a umple tubul V-Monovette® pentru urind afecteaza negativ starea de sterilitate si nu este recomandata.

5. Eticheta de siguranta de pe un capac filetat cu unitate de transfer integrata trebuie sa ramana pe unitatea de transfer pe intreaga durata si trebuie indepartata numai in scopul transferului de urina intr-un
V-Monovette® pentru urind. Pentru a evita o leziune din impungerea cu acul, nu introduceti niciodata degetele in unitatea de transfer.

6. Pastrati intotdeauna eprubeta de colectare a urinei umpluta cu unitate de transfer integrata si flaconul de colectare a urinei umpluta cu unitate de transfer integrata in pozitie verticala si nu la indemana copiilor.

7. Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produselor. Perioada de valabilitate se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Va rugam sa aveti in vedere fisele tehnice de siguranta: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-shesets/

Depozitare
Produsele se vor depozita la temperatura camerei.
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Transport
Produsele pot fi transportate impreuna cu un tub secundar conform ADR (instructiuni de ambalare P650).

Restrictii

1. Benzile de testare a urinei sunt printre cele mai frecvent utilizate mijloace de diagnosticare.
Tnainte de a utiliza o banda de testare, trebuie sa se tind seama de specificatiile producatorului si de eventualele restrictii.

2. Prima urina de dimineata este cea mai potrivita pentru diagnosticul de urina. in mod ideal, trebuie sa treaca cel putin 4 ore intre recoltarea probei de urina si ultima mictiune.

3. Serecomanda probe de urina cu jet mediu, deoarece acestea au o contaminare mai mica cu flora uretrala si/sau de mediu in comparatie cu urina spontana.
Detectarea bacteriilor (tip si numar) si, eventual, rezultatul unei examinari cu benzi de testare pot fi afectate negativ, de exemplu, de contaminarea genitala si/sau uretrala.

4. Daca este posibil, proba de urina trebuie recoltata inainte de inceperea terapiei antibacteriene.

5. Timpul de depozitare si temperatura pentru probele de urina depind de durabilitatea parametrilor care trebuie examinati.
Fara stabilizare suplimentara, analiza urinei trebuie efectuata in decurs de una pana la doua ore (cu exceptia urinei colectate in 24 de ore).

6. Depozitarea si stabilizarea corespunzatoare a urinei in perioada de colectare de 24 de ore depind de parametrii care trebuie examinati.
Indicatii precise n acest sens trebuie furnizate de catre laborator.

7. Racirea la 2-8°C a probei de urina din jet spontan si mediu este permisa si poate prelungi stabilitatea probei pentru unele solutii analitice.
Exceptii sunt parametrii sensibili la lumina, de exemplu, bilirubina si urobilinogenul. A se depozita protejat impotriva luminiil

8. Racirea la 2—8°C poate favoriza precipitarea uratilor amorfi sau a fosfatilor in proba de uring, afectand astfel microscopia urinei.

9. Nu congelati probele de urina daca sunt destinate unui sediment urinar.

10. Pentru diagnosticul microbiologic cultural, in absenta transportului sau a prelucrarii imediate a probei, se recomanda depozitarea urinei fie racite la 2—8°C, fie intr-un V-Monovette® cu acid boric.

11. Adecvarea flacoanelor de colectare a urinei pentru analiza oligoelementelor/metalelor nu a fost testata.

12. Volumul transferat intr-un V-Monovette® pentru urina poate varia in functie de diferiti factori fizici, cum ar fi altitudinea, temperatura ambianta, perioada de valabilitate ramasé a produsului si metoda de umplere.

13. Tubul V-Monovette® pentru urina cu acid boric trebuie umplut pana la semnul de umplere pentru a asigura raportul de urind-agent de conservare necesar.
Se accepta o abatere de +/-10 % fata de marcajul de umplere. Umplerea mai jos de marcaj poate duce la rezultate incorecte.

Prelevarea si manipularea probelor
CITITI ACEST DOCUMENT N INTREGIME INAINTE DE A INCEPE COLECTAREA URINEI SI/SAU INAINTE DE A INCEPE TRANSFERUL URINEI.
Material de lucru necesar pentru colectarea urinei

A: Eprubeta de colectare a urinei cu unitate de transfer
1. Eprubeta de colectare a urinei cu unitate de transfer

2. Servetele curate sau carpe si prosoape

B: Flacon de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata
Daca este necesar, pahar de colectare pentru portii de urind, de ex. pahar de 500 ml, nr. art. 75.1356.

A: Efectuare pentru obtinerea jetului mediu de urina la utilizarea unei eprubete de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata
o Curatati-va bine mainile si apoi zona genitala. Uscati cu o carpa curata.
Asigurati-va ca eticheta de securitate nu este deteriorata.

Apoi deschideti capacul eprubetei de colectare a urinei rotind-I in sens antiorar. Asezati capacul intr-un loc igienic.
Asigurati-va ca interiorul capacului nu este contaminat.

0 Mai intéi, lasati o cantitate mica de urina in toaleta (fig. @) si apoi, fara a intrerupe jetul de urina, colectati jetul mediu de urina in eprubeta de colectare a urinei (fig. @).
Apoi goliti complet vezica urinara in toaleta (fig. @).

Tnchideti bine capacul eprubetei de colectare a urinei, rotind-1in sens orar. Aveti grija sa nu contaminati interiorul capacului. Etichetati eprubeta de colectare a urinei cu numele dumneavoastra si returnati imediat
recipientul de colectare a urinei bine inchis impreuna cu proba persoanei responsabile sau procedati conform instructiunilor medicului dvs.

[2a) Delipiti
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B: Efectuare pentru obtinerea urinei de colectare de peste 24 de ore la utilizarea unei eprubete de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata

Dimineata dupa trezire, goliti vezica urinara la toaleta. Notati data si ora. Utilizati eticheta anexata a pacientului si completati toate spatiile de la datele pacientului.

1.

S e A

Colectati urmatoarea urina in flaconul de colectare. Daca este necesar, utilizati un pahar de colectare mic, dar suficient de mare si transferati toata urina in flaconul de colectare.
Inchideti bine flaconul de colectare.

Colectati orice urina ulterioara, inclusiv cand aveti scaun, si puneti-o in flaconul de colectare.

Dupa fiecare completare, inchideti bine flaconul de colectare si basculati-l. Asigurati-va ca depozitarea se realizeaza conform recomandarii medicului dvs.

A doua zi, mergeti la toaleta la ora notata cu o zi inainte, colectati aceasta urina si puneti-o in flaconul de colectare. Faza de colectare se incheie.

Predati flaconul de colectare plin medicului dvs. sau procedati conform instructiunilor medicului dvs.

Manipularea pentru transferul de urina intr-un V-Monovette® pentru urina

Materiale de lucru necesare pentru transferul de urina

1.

Manusi, halat, ochelari de protectie sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvata pentru a va proteja impotriva materialului potential infectios.

2. Numar necesar de V-Monovette® pentru urina.

3. Unitate de transfer (nr. art. 11.1240); necesara numai cand volumul de umplere este mai mic decéat volumul de umplere minim:
eprubeta de colectare a urinei cu unitate de transfer <20ml
flacon de colectare a urinei cu unitate de transfer <700 ml

4. Eprubeta de colectare a urinei (de ex., nr. art. 75562005) necesara numai cand volumul de umplere este mai mic decét volumul de umplere urmator:
flacon de colectare a urinei cu unitate de transfer <700 ml

5. Recipient pentru eliminarea obiectelor cu muchii/varfuri ascutite, pentru eliminarea unitatii de transfer folosite.

6. Recipient pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

Ordinea recomandata de prevelare

Tn cazul in care mai multe tuburi V-Monovette pentru urina trebuie umplute dintr-un singur recipient primar, se sugereaza urmétoarea ordine de prelevare:

V-Monovette® pentru urina

Utilizare

1. V-Monovette® pentru urina Z (fara stabilizator)

2. V-Monovette® pentru urina cu acid boric (cu stabilizator)

Investigatii microbiologice

3. V-Monovette® pentru urina Z (fara stabilizator)

Examinari chimice, teste cu benzi si analiza particulelor de urina

A1: Dintr-o eprubeta de colectare a urinei cu unitate de transfer

1.

Pregatiti proba de urind pentru colectare prin bascularea cu grija a eprubetei de colectare a urinei pentru prelevare. Asigurati-va ca volumul de umplere al eprubetei de colectare a urinei este de 20 ml sau mai mult.
In caz contrar, procedati asa cum este descris la A2.

Scoateti eticheta de siguranta din partea superioara a eprubetei de colectare a urinei pentru a avea acces la unitatea de transfer integrata (fig. 0),

Dupa colectarea urinei, lipiti eticheta de siguranta inapoi pe deschidere pentru a o resigila.

INDICATIE: Cantitatea minima de umplere necesara pentru a umple un tub V-Monovette® pentru urina este de 20 ml pentru tubul pentru proba de urina inchis.

Asezati eprubeta de colectare a urinei in pozitie verticalda pe o suprafata solida. Introduceti V-Monovette® pentru urind cu capacul in jos in unitatea de transfer integrata si

asigurati-va ca canula patrunde complet prin dopul tubului V-Monovette® pentru urina (fig. 9). Tubul V-Monovette® pentru urind incepe sa se umple automat in conformitate cu vidul definit.
Tn cazul in care nu curge urin sau fluxul de urina se opreste inainte de a se realiza o umplere suficient, se recomanda urmétorii pasi de lucru:

a. Impingeti din nou ferm inainte recipientul V-Monovette® pentru urind pentru a va asigura ca dopul a fost patruns complet.

b. Fixati recipientul V-Monovette® pentru urina in unitatea de transfer in timpul procesului de umplere, apaséand partea de jos a recipientului V-Monovette® pentru urina.

c. Daca urina tot nu curge, scoateti recipientul V-Monovette® pentru urina si utilizati un nou recipient V-Monovette® pentru urina.

Tineti tubul V-Monovette® pentru urina in pozitie pana cand nu mai curge urina si abia apoi scoateti- din unitatea de transfer integrata.

Numai pentru V-Monovette® pentru urind cu acid boric: Basculati V-Monovette® pentru urina de cel putin cinci ori sau pana cand proba este complet amestecata cu conservantul (fig. @).

Eliminati ca deseu eprubeta de colectare a urinei intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.

(3]

5x
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A2: La utilizarea unei unitati de transfer (nr. art. 11.1240)

1.
2.
3.

© N o o A

Pregatiti proba de urind pentru colectare prin bascularea cu grija a eprubetei de colectare a urinei pentru prelevare.
Deschideti eprubeta de colectare a urinei. Scufundati varful unitatii de transfer pentru urina in proba de urina (fig. ﬂ).

Introduceti tubul V-Monovette® pentru urina cu capacul inainte in unitatea de transfer si asigurati-va ca canula patrunde in dopul tubului V-Monovette® pentru urina (fig. 0).

Tubul V-Monovette® pentru urind incepe automat s& se umple in functie de vidul definit. In cazul in care nu curge urind sau fluxul de urind se opreste inainte de a se realiza o umplere suficienta,
se recomanda urmatorii pasi de lucru:

a. Impingeti din nou ferm inainte tubul V-Monovette® pentru urind pentru a va asigura ca dopul a fost patruns complet.

b. Fixati tubul V-Monovette® pentru urina in unitatea de transfer in timpul procesului de umplere, apésand cu degetul mare partea de jos a tubului V-Monovette® pentru urina.

c¢. Daca urina tot nu curge, scoateti tubul V-Monovette® pentru urind si utilizati un nou tub V-Monovette® pentru urina.

Tineti tubul V-Monovette® pentru urina in pozitie, pana cand nu mai curge urina.

Scoateti tubul V-Monovette® pentru urina din unitatea de transfer si abia apoi scoateti unitatea de transfer din lichid.

Numai pentru V-Monovette® pentru urina cu acid boric: Basculati V-Monovette® pentru urina de cel putin cinci ori sau pana cand proba este complet amestecata cu conservantul (fig. @).

Eliminati ca deseu unitatea de transfer intr-un recipient de eliminare pentru obiecte cu muchii sau varfuri ascutite (fig. @).

Inchideti eprubeta de colectare a urinei si eliminati-o ca deseu intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.

B1: Dintr-un flacon de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata, volum de umplere > 700 ml

1.
2.

Pregatiti proba de urind pentru colectare prin bascularea cu grija a flaconului de colectare a urinei pentru prelevare.

Scoateti eticheta pentru siguranta din partea superioara a flaconului de colectare pentru a avea acces la unitatea de transfer integrata.
Dupa colectarea urinei, lipiti eticheta de siguranta inapoi pe deschidere pentru a o resigila.
INDICATIE: Volumul minim de umplere necesar pentru a umple un tub V-Monovette® pentru urind depinde de pozitia de depozitare a flaconului de colectare (fig. 0).

Alegeti o pozitie de depozitare pentru flaconul de colectare care corespunde volumului de umplere (fig. 9 - 0) si ghidati V-Monovette® pentru urind cu capacul inainte in unitatea de transfer integrata.
Asigurati-va ca patrunde canula in dopul V-Monovette® pentru urina. Tubul V-Monovette® pentru urina incepe sa se umple automat in conformitate cu vidul definit.

In cazulin care nu curge urina sau fluxul de urina se opreste inainte de a se realiza o umplere suficienta, se recomanda urmatorii pasi de lucru:

a. Impingeti din nou ferm inainte recipientul V-Monovette® pentru urina pentru a va asigura ca dopul a fost patruns complet.

b. Fixati recipientul V-Monovette® pentru urina in unitatea de transfer in timpul procesului de umplere, apasand partea de jos a recipientului V-Monovette® pentru urina.

c. Daca urina tot nu curge, scoateti recipientul V-Monovette® pentru urina si utilizati un nou recipient V-Monovette® pentru urina.

Tineti tubul V-Monovette® pentru urind in pozitie pana cand nu mai curge urina si abia apoi scoateti-l din unitatea de transfer integrata.

Aruncati flaconul de colectare a urinei intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml

700-1200 ml
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B2: Dintr-un flacon de colectare a urinei cu unitate de transfer integrata, volum de umplere < 700 ml
1. Pregatiti proba de urina pentru colectare prin bascularea cu grija a flaconului de colectare a urinei pentru prelevare si transferati o cantitate suficienta intr-o eprubeté de colectare a urinei.
2. Scufundati varful unitatii de transfer pentru urind in proba de urina (fig. ﬂ).

3. Introduceti V-Monovette® pentru urind cu capacul inainte in unitatea de transfer si asigurati-va ca canula patrunde in dopul tubului V-Monovette® pentru urina (fig. 9).
Tubul V-Monovette® pentru uriné incepe sa se umple automat in conformitate cu vidul definit.
Tn cazul in care nu curge urina sau fluxul de urina se opreste inainte de a se realiza o umplere suficient, se recomanda urmétorii pasi de lucru:
a. Tmpingeti din nou ferm inainte tubul V-Monovette® urinar pentru a va asigura ca dopul a fost patruns complet.
b. Fixati tubul V-Monovette® urinar in unitatea de transfer in timpul procesului de umplere, apasand cu degetul mare partea de jos a tubului V-Monovette® urinar.
c. Daca urina tot nu curge, scoateti tubul V-Monovette® urinar si utilizati un nou tub V-Monovette® urinar.

Tineti tubul V-Monovette® pentru urina in pozitie, pana cand nu mai curge urina.
Scoateti tubul V-Monovette® pentru urina din unitatea de transfer si abia apoi scoateti unitatea de transfer din lichid.

Eliminati ca deseu unitatea de transfer intr-un recipient pentru deseuri pentru deseuri cu risc biologic (fig. 9).

N o s

Inchideti atat eprubeta de colectare a urinei, cat si flaconul de colectare a urinei cu unitate de transfer si eliminati-le ca deseuri intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.
INDICATIE: Utilizarea eprubetei de colectare a urinei cu unitate de transfer integratd este, de asemenea, posibild. Procedati asa cum este descris la A1.

Centrifugare

ATENTIE! Tuburile V-Monovette pentru urind SARSTEDT sunt proiectate pentru un maximum de 4000 x g (RZB — Forta centrifuga relativa — forta g).
Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform marimii tuburilor V-Monovette pentru urind. Forta centrifuga relativa se afla in raportul urmator fata de numarul reglat de rotatii pe minut:

RZB (forta g) = 11,2 x r x (UpM/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”),

" [in cmy]: ,Raza de centrifugare de la mijlocul centrifugei pana la fundul tubului V-Monovette® pentru urina.

Trebuie utilizate numai tuburi de suport sau insertii adecvate. Centrifugarea tuburilor V-Monovette pentru urina cu fisuri, resp. centrifugarea la o acceleratie de centrifugare prea mare poate duce la spargerea tuburilor
V-Monovette pentru uring, iar astfel la eliberarea de substante potential periculoase.

Tuburile V-Monovette pentru urina trebuie centrifugate conform conditiilor de centrifugare enumerate mai jos. Daca se utilizeaza alte conditii, acestea trebuie validate de catre utilizator. Se va asigura pozitia corecta si
potrivita a tuburilor V-Monovette pentru urina in locasurile de pozitionare ale centrifugei. Tuburile V-Monovette pentru urind 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 tuburile V-Monovette pentru urina sparte.
Indicatii privind dezinfectarea centrifugei se gasesc in instructiunile de utilizare ale 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 ca deseu

1. Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.

Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.

Sistemele de recoltare pentru sange capilar contaminate sau umplute trebuie eliminate ca deseu in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

Eliminarea ca deseu trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).

S

Trebuie respectate indicatiile din fisa tehnica de siguranta.
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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)

Lecturi suplimentare:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numar articol in plus, pentru produsele sterile se aplica urmatoarele:
=
LOT . 1§ ! . A aterilE i ] ’ "
Denumire lot = Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior

g STERILE[ R | |
Utilizabil pana la Circuit steril de fluide
c E Marcaj CE @ A nu se resteriliza

IvD Diagnostic in-vitro
DII Respectati instructiunile de utilizare
® La reutilizare: Pericol de contaminare
0 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.ﬂ 1 i
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MHcTpyKuusa no npumeHeHuto — Cuctema SARSTEDT V-Monovette® gnsi Moun, KOHTeHep aJjist MoYn 1 RU
KOHTelHep A1si c6opa CyTOYHOM MO4M CO BCTPOEHHbIM YCTPONCTBOM AJ1S1 MEPEHOCca N NPUHAAIEXXHOCTAMMU

HasHaueHnne
Cuctema npo6upok ana Moy SARSTEDT V-Monovette® Urin ncnonb3ayeTcs Ans 3akpbiToro NepeHoca Moun 13 KOHTerHepa Ais c6opa Co BCTPOEHHbIM YCTPOMCTBOM Ana nepeHoca B V-Monovette® ans Moum.

B cucteme ans c6opa moum V-Monovette® Urin npo6rpka V-Monovette® Urin, KOHTENHEP Ans MOYM CO BCTPOEHHBIM YCTPOVCTBOM N5t NMepeHoca U KOHTEHep A1t c6opa CyTOYHOW MOYM CO BCTPOEHHBIM YCTPONCTBOM
LS epeHoca UCMONb3YIOTCS B Ka4eCTBE eMKOCTeN [Anst c6opa, TPaHCTIOPTUPOBKY U XPaHEHUS MOYM 1S VarHOCTUKM B TaGOPaTOPHbIX ycnosusx. Kpome Toro, V-Monovette® Urin nogxopgut st o6paboTkui 06pasLos
MOYM (HampUMep, NyTem LieHTPUDYrpoBaHus).

[Mpwn 04eHb HeBOoMNbLLMX O6BEMAX 3aNONHEHNS MEHEE MUHUMANBHOMO YPOBHS B KQ4ECTBE BCMOMOraTelbHOro CPEeACcTBa MOXKET MCMONL30BaTLCA OTAENBHOE YCTPOVCTBO A1 NepeHoca Npob 13 NPUEMHOro cTakaHa unm
KOHTelHepa ans céopa moyn B cuctemy V-Monovette® Urin.

/130enu1st AOCTYMHbI MO OTAENBHOCTY U NOAXOASAT Aflst COBMECTHOMO UCMOMb30BAHUS.

Cvictema npo6urpok Ans moun V-Monovette® Urin npegHasHadeHa Anis vcnonb30BaHus B MPOECCUOHANBHON CPeae KBanMULIMPOBaHHBLIMY COTPYAHVKAMI MEQULHCKYX 1 NaGOPaTOPHbIX YHPEXAEHNIA.

Onucaxne npoaykra
[ns cucTembl Npobupok Ans Moun V-Monovette® Urin npeanararotest CneaytoLine KOMNOHEHTbI:

V-Monovette® Urin

HasBaHue LiBeToBOW KOL, OnucaHue

[Mpobupkun 6e3 fo6aBoK

V-Monovette® Urin Z 10 mn 10 M 100x 15 MM, C KpyrfibIM AHOM

V-Monovette® Urin Z 9,5 mn 9,5 Mn, 100X 15 MM, C KOHUYECKIM OHOM
JKENTbIiA

V-Monovette® Urin Z 6 mn 6 M, 100x 13 MM, C KpyribIM AHOM

V-Monovette® Urin Z 4 mn 4 M, 75X13 MM, C KpYrfibiM AHOM

Mpobupku ¢ fobaBkamu

V-Monovette® Urin ¢ 6opHoii kucnotoi, 10 mn 10 Mn 100X 15 MM, C Kpyr/ibIM AHOM

3eneHblin

V-Monovette® Urin ¢ 60pHOi KUCOTOW, 4 Mn 4 M1, 75X13 MM, C KpYrfibiM HOM

SARSTEDT V-Monovette® Urin Z

V-Monovette® Urin Z cocTonT 13 Npo3payHon NnacT1koBOM MPOGHPKA C KPYTbIM UM KOHUHECKVM AHOM 1 MemBpaHHoi mpobku V-Monovette® ¢ LipeToBol kognposkoi. Kaxaas crctema V-Monovette® Urin Z
NocTaBNAETCA C OnpefeNeHHbIM BakyyMOM, COOTBETCTBYIOLLIMIM HOMUHAIBEHOMY 0GbEMY, 1 ByMadkHOW STUKeTKOW. Kpome Toro, cuctemsl V-Monovette® Urin Z npefnaratotes B pasnnyHblx UCMONHERUX As 06pasLioB
pasHbix 06bemoB. CTabunmanpytoLLe f1o6asky oTcyTcTByioT. Cructema SARSTEDT V-Monovette® Urin Z sBnsietTcst CTepuibHON.

SARSTEDT V-Monovette® Urin ¢ 60pHoi1 kKncnoTom

V-Monovette® Urin ¢ 6OpHOI KMCNOTOM COCTOWT 13 MPO3PaYHoON NNacTMKOBOWM MPOBUPKY C KPYITbIM AHOM 1 MemGpaHHon Npobki V-Monovette® ¢ LieToBor koamposkoin. Kaxxaas cuctema V-Monovette® Urin ¢
6OPHON KNCOTOM NOCTaBNSIETCS C ONPEAENEHHbIM BakyyMOM, COOTBETCTBYIOLLIM HOMUHANBEHOMY OGbEMY, 1 ByMaXHON 3TUKETKOM. Kpome Toro, cuctemsl V-Monovette® Urin ¢ 60pHO KMCNOTON NpeanaraioTcs B
PasNNYHbIX UCTMIONHEHUSAX AN 06Pa3LOoB pasHbix 06beMoB. Cuctema V-Monovette® Urin ¢ 60pHON KUCNOTON SBASIETCSH CTEPUIBHON.

MpoayKT conepXmT GopHYIO KUCNOTY. CpeaHsis KOHUEHTpaLms 6OPHOM KUCNOTbI B 3aNOfHEHHON Npobrpke Ans Mo4n V-Monovette® Urin ¢ 6opHoii kucnotoit coctasnsieT 1,5 % 1 CTabunmnavpyeT pocT NaToreHHbIX
MUKPOOPraH13moB B MOYe A0 48 HacoB NPy KOMHATHOW TeMNepaType, He BINSS Ha UX XKUBHECTIOCOBHOCTb.

Psf nccnenosaHnii Gbin NPOBEAEH A OTAENbHbIX GaKTepUasbHbIX LLITAMMOB:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptococcus faecalis

e Candida albicans

VHhopmaumio 06 nccneaosBaHnax NPoayKLUM MOXHO HanT Ha caiite SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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KoHTelrHep ans c6opa Mo4m

(5]

C o
T

_]

OnuncaHue

Q KoHTenHep ans c6opa Mo4mn Co BCTPOEHHbLIM YCTPOMCTBOM As nepeHoca

KoHTellHep ans c6opa CyTOHHOM MOYM CO BCTPOEHHbBIM YCTPOCTBOM AN MEPeHoca, 3 11, KOPUHHEBBIN, CO CBETO3ALLWTON, MEPHOW LUKANOW, CMOTPOBbBIM OKOLLIKOM,
(B) YTOMAEHHBIMY PYKOSITKaMI 1 CAMOKIIESLLIENCS STUKETKOW [151 BHECEHVSt AaHHBIX MaLIeHTa, TEKCT STVKETKU — B 3aBMCMMOCTU OT HOMepa 3akasaa (Ha HEMELIKOM, aHMIMNCKOM
VNN hpaHLLy3CKOM S3blKax)

KoHTeiHep ans c6opa moum SARSTEDT co BCTPOEHHbIM YCTPOWCTBOM /11 NepeHoca

KoHTenHep Ana c6opa Mo4M CO BCTPOEHHbLIM YCTPOVCTBOM [ nepeHoca npeanaraeTcs Ang oobema 3anonHeHust 100 M NpeacTaBnsieT coboi Npo3paYHbiii MAaCTUKOBbIN KOHTEHEP C MEPHOW LUKASION 1 NMofiem
NS MapPKUPOBKU. B >KenTyto pesbBoByio KPbILLKY BCTPOEHO YCTPOWCTBO A1 MepeHoca C OAHOPAa30BOV MO U3 MEAMLIMHCKOWM HEPKaBEetOLLE CTann, 06eCcnevmBatoLLEN repMETUHHOE COEAVHEHNE ANS 3aKPbLITOrO
nepeHoca obpaauia Moy B V-Monovette® Urine. 3awmTHas aTnukeTka NpefoxpaHaeT nofb3oBaTens OT KOHTakTa C YCTPOWUCTBOM AN MepeHoca 1 TeM CambiM CrIOCOBCTBYET COXPaHHOCTY COAEPXKMMOrO KOHTENHepa.
Vlsgenme NOCTaB/ISAETCA B CTEPUIIbHOM 1 HECTEPUIIBHOM UCMONTHEHUSX.

KoHTeHep ans c6opa cyto4Hol moydn SARSTEDT co BCTPOEHHBIM YCTPOMCTBOM AJ1s MepeHoca

KoHTenHep ans céopa CyTOHHOM MOYM CO BCTPOEHHbBIM YCTPOWCTBOM AN1s MepeHoca npeanaraetcs Ans oobema 3anonHeHns 3000 M 1 COCTOUT 13 rpafyMpOBaHHOMO NNacTMKOBOIO KOHTEHEPa KOPUYHEBOTO LiBETA
(cBeTO3aUWTa) C LWMPOKMM ANAMETPOM OTBEPCTYS, MEPHOW LLUKAOWM, CMOTPOBbIM OKOLLKOM 1 YTOMAEHHBIMN PYKOSITKaMI. B »KenTyto pesbB0oByIo KpbILLKY BCTPOEHO YCTPOWCTBO AJ1st MepeHoca C OAHOPAa30BON UMon
13 MEAVLMHCKOWN HEPXKaBEetoLLIE CTann, 06eCneYrBatoLLEN repMETUYHOE COeAVHEHE ANt 3aKPbITOro nepeHoca o6pasua Mo4n B V-Monovette® Urine. 3alumtHas 3TYKeTKa NpeaoxXpaHseT Nonb30BaTensi OT KOHTaKTa ¢
YCTPOWCTBOM A5t nepeHoca.

Ka)K[J,bIPI KOHTeIZHep anga C60pa MO4M CO BCTPOEHHbIM yCTpOI;ICTBOM ONA nepeHoca MMeET CaMOKNESALLYKOCA STUKETKY ANA BHECEeHUA AaHHbIX nauneHTa. V]3ﬂ,e}'ll/le He ABNAETCA CTEepUSIbHbIM.

YCTpoWicTBO Ans nepeHoca

YCTPOWCTBO A5 NepeHoca NpeacTasnseT CO60MN NNacTVKOBbI AepXKaTeslb, KOTOPbI OCHALLEH HAaCaAKO C WMoV 1 MOXET MCMOSb30BATLCS AN 3arofHeHus cucTembl V-Monovette® Urin. snenve He saensietcs
CTepuUsbHbIM.

MpuHagnexxHocTn ans cuctembl KoHTenHepoB SARSTEDT V-Monovette® Urin
CamokesiLLasics aTnKeTKa Ans KoHTelHepa st céopa Moym Co BCTPOEHHbLIM YCTPOMCTBOM AJ1st NepeHoca

Pasmepbl NcnonHeHne YnakoBka
84.1402 150x55Mm OTVKETKa C TEKCTOM Ha HEMELIKOM A3blKe 300/ BHYyTpeHH:AS kopobka (10x30/naker)
84.1402.001 150x55Mm OTVIKETKA C TEKCTOM Ha aHIMIACKOM S3bIke 300/ BHyTpeHHss kopobka (10x30/naker)
84.1402.002 150x55 MM OTVKETKa C TEKCTOM Ha (hpaHLYy3CKOM si3blke 300/ BHYTPeHHsS kopobka (10x30/naker)
84.1402.003 150x55 MM OTVKETKa C TEKCTOM Ha HUAEPNaHACKOM S3bIKe 300/ BHYTPEHHsS kopobka (10x 30/ naker)

Mepb! NPefOCTOPOXXHOCTY
MPU PABOTE CO CTEPUbHBIM MPOBUPKAMU: HE UCTIONB3YMTE N3AEMME B CNYHAE MOBPEXKAEHNS SALLATHOM STUKETKM,

1. O6Le Mepbl NPEfOCTOPOXKHOCTY: BO M3GEXAHNE BO3MOXHOMO KOHTaKTa C MOTEHLMaNbHO UHPEKLMOHHBIMI MaTepurasniamm 06pasLoB 1 NEPEHOCUMBIMY B HUX BO3BYAUTENSIMI 3a60NeBaHNA NCMONb3YTe
3aLMTHbIE NepYaTKky 1 OBLLIME CPeaCcTBA UHAVIBUAYANBHON 3aLLnTbI.

2. ObpallaiiTech CO BCeMY BMONOrMHECKVIMIN NPOGamMy U OCTPbIMIN/ OCTPOKOHEYHBIMM UHCTPYMEHTaMU ANs B3ATSA 06pa3LioB GromaTtepuana (Mrnamu) B COOTBETCTBIM C MpaBiiamu v NpoLeaypamut, MPUHATLIMU B
Bavuem yypexaeHun.
B cny4ae npsiMoro KoHTaKTa ¢ G1onorn4eckiMm npotamut Uv rosy4eH1st TpaBMbl OT YKOa UMToi HEO6XOAMMO 0BPaTUTLCS 3a MOMOLLBIO K Bpay, MOCKOMBbKY 3TO MOXET NpuBecTy k nepefade BUY, renatura C,
renartuta B v npoumx NHEKLMOHHBIX 3a60neBaHnin. PykOBOACTBYATECH NPEANMCAHMSMU, ASMCTBYIOLLMMI ANa Ballero y4pexkagHus.

3. VI3penvis npenHasHadeHb! Anst OfHOPA30BOrO MPUMEHEHUS.
YTUM3MpyiTe U3Aenue 1 Bce BCroMoraTenbHble CPEACTBa AN B3ATYS 06Pa3LoB B CreLMaibHble KOHTENHEPb! AMs YTUAM3ALIWN GUOMOrHECKY OMaCHbIX OTXOA0B.

4.  CHstvie MemBpaHHol npobku V-Monovette® ans py4Horo 3anonHeHyst cuctemsl V-Monovette® Urin HapyLuaeT eé CTepunbHOCTb U HE PEKOMEHLYETCS.

5. 3BalmTHas aTvkeTKa Ha pe3bBOBO KPbILLIKE CO BCTPOEHHbBIM YCTPOVICTBOM [N NMepeHoca [OMKHa OCTaBaThCs Ha YCTPOCTBE Af1s MepeHoca B TEHEHME BCErO BPEMEH! UCTIONb30BAHUS! 11 CHAMATLCS TOMBKO C
Lenbio nepeHoca Mo B cuctemy V-Monovette® Urin. Bo n3GexxaHie nonyyeHns Tpasm OT YKoa UMoi, HYKOTAa He BCTaBnsiTe NasibLpl B YCTPOWCTBO AMs MepeHoca 06pasLos.

6. 3anonHeHHble KOHTeMHepr anga c60pa MO4M BO BCTPOEHHbIM yCTpOI;ICTBOM ONnsA nepeHoca n KOHTeI;IHep ona oGopa cy'rquon MO4K CrieyeT XPpaHWTb BCeraa B BEPTUKaIbHOM MOMIOXKEHUN U B 3aKPbITOM BUAE B
HEeAOCTYNHOM Ans AeTen MecTe.

7. He I/ICI'IOJ'IbByl;\Te NPOAYKT MNocne Ncte4eHna ero cpoka rogHoCTu. CpOK FOAHOCTU NPOAYKTa COOTBETCTBYET NMoOcneaHeMy OHIO yKa3aHHOro Mmecqua 1 roga.

CobntopariTe TpeboBaHWsi NacnopToB 6e3onacHocTn: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

XpaHeHne

Vispenusa cneflyet XpaHnTb NPy KOMHATHOWM TemnepaTtype.
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TpaHcnopTupoBka
NS TPaHCMOPTUPOBKA M3AENNIA MOXHO VMCMONb30BaTb AOMNONHUTENBbHBIE KOHTEMHEPDI, COOTBETCTBYIOLLME TpeGosaHmsm JOMOT (</HCTpykums no ynakoske P650).

OrpaHuyeHns

1.

1.
12.

TecT-nonocku sBRsitoTCA OAHNM N3 Havbonee nonynApHbIX AMarHOCTUHECKUX MHCTPYMEHTOB, MPYIMEHAEMbIX MNPy nccnenosaHnmn OGDaSLlOB MOHN.
I'lepe/:( MCNOMb30BaHMEM TECT-MOJSIOCKN BHUMATEIbHO O3HAaKOMbTECH C V\HCpOpMaLI'I/IelZ OT Npon3BOANTENSA U NPUMUTE BO BHUMaHME BO3MOXHbIE OrpaHNYeHnS.

OnTManbHbIM 06Pa3LIOM NS UCCNEA0BaHNS SIBNSIETCS MOYa, COBPaHHast B yTPEHHEE BPEMSI.
B naeane mexay B3sTieM o6pastia MoUM A4S UCCNEfoBaHUS 1 NMPEabIAYLLVIM MOYEUCTYCKaHMEM AOMKHO NMPOATW He MeHee 4 4acoB.

[ns vccnenoBaHys pekoMeHayeTcst cobupaTb 06pasLibl CPeaHer MOPLIMM MO4K, MOCKOMbKY OHY B MEHBLLIEI CTENEHN 3arps3HeHbl YPETPasTbHOM 1/ U OKpY>KatoLLen hiopoi Mo CpaBHEHMIO C NpoGamu,
MOAYHEHHbIMU 113 CNOHTAHHON MOYM. 3arpsidHeHVe Hapy>KHbIX MOMOBLIX OPraHOB 1/ VNV YPETPbI MOXET HEraTMBHO CKa3aTbCs Ha MoKasaTensx BbISBSEMOCTN GakTepuii (UX TUNa 1 KONMYECTBa), a Takke Ha
pesynsTaTax UCCefoBaHuii, MPOBOAVIMBIX C UCMOMB30BAHMEM TECT-MONOCOK.

Mo BO3MOXXHOCTM 06paseL, Mo4v cnepyeT Nony4nTb A0 HaYana aHTubaKTepuanbHOM Tepanin.

CDOK n TemMneparypa xpaHeHusa OGpaSLlOB MO4M 3aBUCAT OT CpOKa MAHOCTU, NPefyCMOTPEHHOro Ans UccneayembiX napamMeTpos.
|-|pI/I OTCyTCTBUN ,D'OI'IOJ'IHI/ITeJ'IbHOM CTaﬁVIJ'II/ISaLlMI/I aHamM3bl MOYM OOMKHbI NPOBOANTLCA B TeHeHVe OAHOro-Asyx 4acoB (Sa VICKITIO4EHVEM aHanm3a 24-4acoBbix OGpaSLlOB MOHM).

Tpe6oBaH!s K XpaHeHIo 11 CTabUN3aLn MOM B XOAe 24-4acoBOro c6opa 3aBICsIT OT UCCNeayeMblX napameTpoB. To4HbIe PEKOMEHAALMI [OMKHbI BbiTb MPEROCTaBEHbI COOTBETCTBYIOLLEN NaGopaTopyeit.

[insi NoBbILLEHVSt CTABUNBHOCTY 06pasLia Npu paboTe C HEKOTOPbLIMIU aHaNMTaMV CMIOHTaHHAsA 1 CPEAHSS MOPLISt MOYM MOTYT OXNakaaTees Ao Temnepatypsl ot 2°C go 8°C.
[aHHas HopMa UMEET NCKIIIOHEHS!, CBA3AHHBIE CO CBETOHYBCTBUTENBHBIMU NapameTpamm (Hanpumep, rnmnpybuHOM 1 ypobunmHoreHoMm). He gonyckaiTe BO3AEVCTBUS CBETa Ha o6pasel, Npy xpaHeHum!

OxnaxpaeHvie npy Temnepatype ot 2°C go 8°C MoXeT cnoco6CTBOBaTL 0CKAEHNIO aMOPdHbIX YpaToB v hocatos B 06pasLie MOoHM U MOMELLIaTb MUKPOCKOMMHECKOMY UCCIEA0BaHMIO.

He 3amopakviBaiiTe 06pasLibl MOYY, ECIV OHM MPeAHa3HAueHb! 1S MOYHYEHVSt MOYEBOrO OCaaKa.

. B cryyae oTcyTCTBYIS BOBMOXHOCTEN A1 HEMELLNEHHOM TPaHCTIOPTUPOBKM 11 06PaGoTKI 06Pa3LIoB, MpeaHa3HaueHHbIX At MUKPOBONOrMHECKO ANarHoCTUKM,

PEKOMEHLYETCS XPaHWTb X B OXNaXKAEHHOM COCTOsIHWM Mpy Temnepatype oT 2 °C o 8°C nm6o B npobupke V-Monvette® ¢ 60pHON KUCIOTO.
|_|pI/II'O,CI,HOCTb 06pa3uoa MO4M ONA NCNONMb30BaHUA B NCCnefoBaHn Ha cofepxaHe MMKDOSJ'IeMeHTOB/MeTaﬂJ'IOB He nposepsAnach.

O6bem Npobbl, NometliaemMoit B crictemy V-Monovette® Urin, MOXeT BapbipoBaThCs B 3aBUCMMOCTI OT PasinygHbx Pr3NHECKIX (hakTOPOB, TakiX Kak BbiCOTa Hafl YPOBHEM MOPS,
Temneparypa OKpy>KatoLLieln Cpebl, OCTaBLUMIACSH CPOK XPaHeHVs MPofdyKTa 1 MeTOA, 3arosHeHUs MPOGVPKY.

. V-Monovette® Urin ¢ GOpHOI KUCAOTOMN A0MKHA BbITb 3anofHeHa 40 COOTBETCTBYIOLLErO YPOBHS, YTOObI 06eCne|nTb HEOBGXOAMMOE COOTHOLLIEHNE MOYM 1 KOHCEpBaHTAa.

JlonycTmMoe OTKNOHEHME OT YKa3aHHOrO YPOBHS 3anonHeHns cocTtaensaeT +/-10 %. HegoctatouHoe 3anonHeHre MOXXET MPYBECTU K VCKAXKEHUIO PE3yN5TaToB MCCNefoBaHS.

C6op n obpaboTka Npob

NEPEL, BbIMNOSIHEHWEM MPOLIELYPbI CEOPA U/WMN NEPEHOCA MOYY MOSTHOCTBLIO MPOYUTANTE HACTOALLMIA [IOKYMEHT.

PeKOMeHAyeMbIe mMaTtepuanbl onsa CGOpa Mo4un

A: KoHTeliHep ansi c6opa Mo4yu C yCTPONCTBOM fJis NepeHoca

1.
2.

KoHTenHep ¢ yCTponcTBOM Af1st nepeHoca

HueTble candeTku vnv MoYanka v nosoTeHue

B: KoHTeliHep ana c6opa CyTOYHOIN MO4M C YCTPOWCTBOM NSt MepeHoca

[Mpy HEOBXOAMMOCTY MCMONL3YITE MPUEMHbIV CTakaH, Hanpumep Ha 500 mn (KaT. Ne 75.1356).

A: Mpouenypa c6opa cpepHeli MOPLMM MO4M C MOMOLLLIO KOHTEHepPa C yCTPONCTBOM AJi1A nepeHoca

(2]
(3]
o
(5]

TuwatensHO BEIMOMTE PyKU, @ 3aTem MpOBEeAUTE TLLATENbHBIA TyaneT Hapy>KHbIX MOSOBbIX OPraHoB. Hacyxo BbITPUTECE HMCTON CaNdETKON.
Y6eanTech, HTO 3alLMTHas STVKETKA He MOBpexXaeHa.

3aTem OTKPOWTE KPbILLKY KOHTEHepa Ans c6opa, MOBEPHYB ee NMPOTVB YaCOoBOW CTPENKY.
MonoxwTe KPbILLKY Ha YVCTYIO MOBEPXHOCTb. Y6eaNTECh, HTO BHYTPEHHSS CTOPOHA KPbILLKV HE 3arpsi3HeHa.

MepByto MopLyio Mo4M cnycTuTe B yHiTas (pric. @), a 3atem, He npepbiBas CTPYIo, COBEPUTE CPEAHIOIO MOPLIVIO MouM B KoHTeiiHep (puc. @).
Mocne 3Toro MOAHOCTBIO OMOPOXHITE MOHEBOI My3bipb B yHUTa3 (puc.@3).

TNOTHO 3aKPOWTe KOHTEVHEP ANst cEopa KPLILLKOW, MOBEPHYB ee MO YacoBOW CTPerKe. V3beraiiTe 3arpsisHEHUs BHYTPEHHE YaCTU KPbILLIKY.
YKaxuTe Ha 9TUKETKE KOHTelHepa A céopa Moun Bawwm ®VO v cpady nepepaiiTe cneLmanvicTy st NPOBEAEHNS aHanv3a U SeCTByTe B COOTBETCTBUM C yKasaHUsIMI CBOErO Bpada.

@ OtknenTb
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B: Mpouepypa cyToyHoro c6opa MoyM C NOMOLLBIO KOHTelHepa Ans c6opa CyTOYHON MO4M C YyCTPOICTBOM A/t NepeHoca

yTpOM nocne nogbema OrnopoXXHNTE MO4YEBON ny3biPb, BbIAENMB NEPBYO YTPEHHIOKO MOPLMIO MO4YM B YHUTAS3. Sanuwmte AaTy 1 BpeEMSA NepBOro ONOPOXXHEHNS.
MCHOﬂbSyI;ITE npunaraemyto CamOoKIEALLYHOCA STUKETKY U 3anofiHUTe BCe MO C AaHHbIMM NaumeHTa.

1.

R

CobepuTe CneaytoLLyio MOPLMIKO MOYM B KOHTEHEP Ans cbopa.
[Mpv HEOGXOAMMOCTY COBEPUTE MOHY B MPUEMHbIA CTakaH TpebyeMoro pasmepa, a 3aTem rnepeseiite cobpaHHbIN MaTepuran B KOHTEHepP A1t céopa MoYu.

TwaTenbHO 3aKpPoNTe KOHTENHEP Ans c6opa MOYM.

B TedeHvie cyTok cobvpariTe BCe NOPLMN MOUM B KOHTEHEP AN cOopa, BKNOHYas MOYY, BbIAENAOLLYIOCH BO BpeMs Aedexaumn.

[Mocne po6aBneHVst KaxXAoM NOPLMM MAOTHO 3aKpbIBaNTE KOHTEMHEP 1, OCTOPOXHO NMoKa4veas ero, nepemelunsante. CobnoganTe pekoMeHaaUmm Bpada no XpaHeHno cobpaHHbix 06pa3LioB.

Ha cnepytolwmii figHb cxopyTe B TyaneT B OTMEHEHHOE HaKaHyHe BPemst 1 coGepurTe CBEXYIO NOpLMIO Mo4M. 3aTem [o6aBsTe ee B KOHTeHep Anst cbopa. Ha aTom npolienypa c6opa Mo4m 3aBepLueHa.

MpvHecKTe 3anoNHEHHbIN KOHTEHeP st c6opa MoV CBOEMY BpaYy Ui AEeNCTBYTE B COOTBETCTBUM C €ro yKa3aHUsIMU.

WHCTpyKuus no nepeHocy mouu B cuctemy V-Monovette® Urin

PeKOMeHAyeMbIe mMaTtepuanbl Ana nepeHoca Mo4un

1.
2.

Bo n3bexxaHne KoHTakTa ¢ noTeHunanbHO I/IHd)eKU.VIOHHbIMI/I Marepuanamu, l/lCI‘lOJ'IbS\/V\Te nep4arku, Me,El.VILI.I/IHCKV\I;I Xanart, 3alnTHble 04K Un apyrue nogxogsie cpencrsa I/IH,EI.I/IBVILLyaJ'\bHOVI 3auTbl.
Heobxoanmoe konmdectso V-Monovette® Urin.

YeTtpoiicTeo anist nepeHoca (Kat. Ne 11.1240); He06X0AMM TONMBLKO NP 06 bEME 3arONHEHVSI HKE MUHUMaTbHOMO o6bema:
KOHTEVIHEp C YCTPOWCTBOM AN nepeHoca <20 ™Mn
KOHTEHep Ans c6opa Mo4n C YCTPOCTBOM [N NepeHoca <700 mn

MpuremHbIi cTakaH (Kat. Ne 75.562.005) He06X0AUM TONBKO MNPy O6beMe 3anoNHEHVISt HUXKE CIIEAYIOLLEro YPOBHS:
KOHTEHEpP Ans c6opa Mo4mM C YCTPOMCTBOM [ nepeHoca < 700 mn

KoHTenHep ansa ytunmsaumm oCTpbIX MPEAMETOB (MCMOMbL30BaHHbIX YCTPOWCTB ANA MepeHoca Mo4K).

KOHTeMHep Aana ytmnnaauun B61ONOrNHECKY OMACHbIX QOTX0[0B.

PekomMeHpayeMblit NOPSAOK AeCTBII NpU B3ATUM o6pasua

Mpy HEOBXOAMMOCTY 3aNOSTHEHNA HECKOMBKIX NPOoBUPOoK V-Monovette Urin 13 ogHOrO NeEpBUYHOIO KOHTEHEpPa NpeaaraeTcsi CneaytoLLmin Nopsaaok céopa Moym:

V-Monovette® Urin Acnonb3oBaHue

1. SARSTEDT V-Monovette® Urin Z (6e3 ctabunmsatopa)

MV\KDOéV\OﬂOFMHeCKMe ncenenosaHnsA

2. SARSTEDT V-Monovette® Urin ¢ GOpHOI K1CNOTOM (CO CTabUM3aTopoM)

RU

3. SARSTEDT V-Monovette® Urin Z (6e3 ctabunusatopa) XVIMUHeCKMe NCCNeaoBaHNs, TECT-MONOCKN 1 aHanM3 4acTuL, MoYn

A1: U3 KOHTellHepa € yCTPOICTBOM AJIA NepeHoca

ﬂOﬂFOTOBbTe oﬁpaaeu MO4M Ana c6opa, OCTOPOXXHO NnepemMellaB coaepXxrmoe KOHTEI;IHEpa.
Y6epuTech, 4TO 06beM 3anoNHEHVISt 3aKPLITOrO KOHTeHepa CoCTaBnsaeT He MeHee 20 M. B NpoT1BHOM Cry4ae AeNCTBYINTE COrNacHo MyHKTy A2.

Y706kl 06ECTIeUMTL AOCTYN KO BCTPOEHHOMY YCTPOICTBY IS MEPEHOCa, YAANNTE 3alyTHYIO STUKETKY C BepxHeil YacTin korTelHepa (puc. @).
Mocne c6opa MO4M BHOBb HaKIEWTe 3aLLUTHYIO ITUKETKY, 3aKPbIB OTBEPCTHE.
YKASAHUE: MuHimanbHbii ypoBeHs 3anonHeHns V-Monovette® Urin fns 3akpbIToro koHTelHepa cocTasnsieT 20 M.

MocTaBbTe KOHTENHEP BEPTUKANBHO Ha TBepAoe ocHosaHwve. BeTassTe V-Monovette® Urin pe3b60B0i KPbILLKOW BHII3 BO BCTPOEHHOE YCTPOWCTBO A1S NepeHoca v yoeanTech,
YTO MrMa NPOTKHYNa Npo6bky V-Monovette® Urin (puc. 9). V-Monovette® Urin aBToMaTn4ecKki 3anofHAeTCsl, KOMMEHCUPYS CO3AaHHbIN B HEN BaKyyM.

Ecnv moya He nmocTynaeT B NpoGUPKY W MOTOK MPeKpaLLaeTcs A0 AOCTVKEHSt HEOOXOAVMOrO YPOBHS! 3arioNHEHUS!, BbIMOSHUTE CEAyIoLLVe JeNCTBYS:

a. Eule pa3 nonpobyrite NpoTonkHyTb V-Monovette® ana mMoum Briepef, HTo6bl 06eCneqnTb NPOoTbIKaHNE MPOGKU.

b. Mpw 3anonHeHnn npo6rpkin V-Monovette® Urin yaepxunsaiite ee B yCTPOWCTBE AN nepeHoca, Haaasnmeas Ha ocHosaHue V-Monovette® Urin.

c. Ecnn moda no-npexxHeMy He noctynaet B npobupky V-Monovette® Urin, ncnonbayiite HoByto npobrpky V-Monovette® Urin.

YnepxugaiiTe npobupky V-Monovette® Urin B 3TOM NONOXeHWM, Noka MoYa He NepecTaHeT NocTynaTb, 1 N1Lb 3aTeM U3BNEKUTE ee 113 BCTPOEHHOrO YCTPOVCTBa A4S NepeHoca.
Tonbko ans V-Monovette® Urin ¢ GopHoi KMcnoTol: nepesepHnTe Npobupky V-Monovette® Urin He MeHee NsiTv pas nv 4o MOJIHOro CMeLLIMBaHNsA 06pasiia C KOHCepPBaHTOM (puC. e).

y'rmnm:;wpyme cam KOHTeI;IHep B COOTBeTCTByIOLLI.I/II;\ KOHTe\ZHep ana ytmnnaauum 61MONOMUHECKY OMACHbIX QOTXO[0B.
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A2: C nomoupbio ycTponcTea ansa neperoca (Kar. Ne 11.1240)
1.
2.

© N o o A

IMoproTossTe 06paseL, Mo4M Anst C60pa, OCTOPOXHO NepemelLiaB CoOAePXMMOE KOHTENHepa.
OTKpoiTe KOHTEHEP. MNMOMECTUTE HAKOHEYHVIK YCTPOCTBA AJ1st NepeHoca MoYmM B 06pasel, Mo4H (puc. ﬂ)A

BcTassTe npoburpky ans Moum V-Monovette® Urin KpbILLKO BBEPX B YCTPOMCTBO A5 NepeHoca 1 y6eamnTecs, YTO 1ra NpoTKHyna npobky V-Monovette® Urin (puc. e).

RU

Mpo6upka V-Monovette® Urin aBTOMaTV4eCKy 3anonHAETCs, KOMMEHCUPYS CO3AaHHbI B Hell BakyyM. Ecnn moda He NocTynaeT B MpoGUPKY U NOTOK MPEeKpaLLasTcst A0 AOCTVIKEHNS HEOGXOAVIMOrO YPOBHS

3anonHeHus, BbINoHUTe cnenytoLlme [:lel7ICTBI/IF|Z

a. Eue pas nonpobyiiTte npoTonkHyTs V-Monovette® Urin Briepes, YTo6b! Urmna NOMHOCTHIO MPOTKHYNA MPOGKY.
b. Mpu 3anonHeHnn Npobrpkn V-Monovette® Urin yaepxvsaiite ee B yCTPOWCTBE ANIs NepeHoca, Haaasnmeasi Ha ocHoaHve V-Monovette® Urin 6onblunm nanbLem.
¢. Ecnm Moya no-npexxHemMy He nocTynaet B npobrpky V-Monovette® Urin, ncnonbayiite Hosyto Npo6upky V-Monovette® Urin.

YnepxugaiiTte npobupky V-Monovette® Urin B 3TOM NONOXeHWM, NoKa MoYa He NepecTaHeT NocTynatb.

M3Bsneknte npobrpky V-Monovette® Urin 13 ycTporicTea [inst nepeHoca 1 Nvillb 3aTem U3BEKUTe Camo YCTPOWCTBO /1S NepeHoca 13 XXUAKOCTU.

Tonbko anst V-Monovette® Urin ¢ 6opHoi KUCnoTol: nepesepHnTe Npobupky V-Monovette® Urin He MeHee NSty pa3 vnv [0 NMOJIHOro CMELLIMBaHUS 06pasLia C KOHCEPBAHTOM (pyC. 9).

YTrnmnsupyiiTte yCTPOUCTBO AN NepeHoca B COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTEMHEP AN yTUAn3auum OCTPbIX NPEAMETOB (PUC. Q).

3aKpoiiTe KOHTEHEP CTakaH v YTUIN3VPYITE ero B CrielnabHbI KOHTEMHEP AN1s yTUNM3aLmi GUONOrMHECKN ONacHbIX OTXOAO0B.

B1: U3 koHTeliHepa ANl CyTOYHOro c6opa MOYM C YCTPOCTBOM Afsi epeHoca, 06beM 3anoniHenus > 700 mn
1.
2.

MoproToBsTe 06paseL, MoM At C60pa, OCTOPOXHO NEPEMELLIaB COAEPXKMMOE KOHTENHEpa s c6opa.

YT06bI 06ECMEUNTH LOCTYN KO BCTPOEHHOMY YCTPOWCTBY 15 MEPEHOCa, YAaTMTE 3aLLMTHYIO STVKETKY C BEPXHE YacTu KOHTeHepa. [ocne c6opa MOUM BHOBb HAKJIIENTe 3aLLMTHYIO STUKETKY, 3aKpbIB OTBEPCTUE.

YKASAHUE: MuHManbHbi 06bem 3arnonHeHus npobrpki V-Monovette® Urin 3aB1CKT OT NONOXKeHUs KoHTelHepa ans céopa (puc. o).

PacnonoxuTe KoHTelHep Ans c6opa MOUV B MOMOXKEHWM, MO3BONSIOLLIEM MOMYYUT TPEGYEMBIN OGBEM 3aMONHEHNs (pUC. 9 - o) 1 TOMBKO MOTOM BCTaBkTe NMPobrpky V-Monovette® Urin KpbILLKO BBEPX BO
BCTPOEHHOE YCTPOWCTBO AfA NepeHoca. Y6eamTecs, HTo Uma MonHOCTBIO NPOTKHYMa Mpobky V-Monovette® Urin. Mpo6rpka V-Monovette® Urin aBToMaT4eCKky 3anomnHaeTcs, KOMNEHCUPYSt CO3AaHHbIN B HEV BaKyyM.

Ecnu moya He nocTynaet B NpoGUPKy MW MOTOK NPeKpaLLaeTcs [0 AOCTWKEHVS HEOOXOAMMOro YPOBHS 3aMOSIHEHNS, BbINONHUTE CNeaytoLLe feCTBISA:
a. Ewe pa3 nonpo6yiite npoTonkHyTh V-Monovette® Urin Bnepes, 4To6bl Urna NoMHOCTBIO NPOTKHYNA NMPOGKY.

b. Mpu 3anonHeHn Npo6rpky V-Monovette® Urin yaep»xvsaiite ee B yCTPOWCTBE ANs NepeHoca, Haaaenveasi Ha ocHosaHwve V-Monovette® Urin.

c. Ecnn moda no-npexxHemy He noctynaet B npobrpky V-Monovette® Urin, ncnonbayite HoByto npobupky V-Monovette® Urin.

Yaepxusaiite Npo6upky V-Monovette® Urin B 3TOM NONoxxeHU, Noka Moya He nepecTaHeT NocTynaTb, v fnLLb 3aTem U3BMEKUTe ee 13 BCTPOEHHOrO YCTPoIcTsa ANs nepeHoca.

YTUNMaNpyiTe KOHTENHEP A1t c6opa MOUM B CrieLanbHbIi KOHTEHeP AN yTUAM3aLmm G1oNoruHecki OnacHbIX OTXOL0B.

> 1200 mn

<700 mn

-+ [e2
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RU

B2: U3 KoHTeliHepa Ana CyTO4HOro c6opa Mo4u C yCTPOICTBOM AN NepeHoca, 06beM 3anonHeHus < 700 mn
1. TogroTosbTe 06paseL, MO4M 4N18 c6opa, OCTOPOXHO NEPemeLLIas COAEPXMMOE KOHTENHEPa, 1 NepeneiTe AOCTaTOHHOE KONMHECTBO B MPUEMHbIV CTaKaH.
2. TOMECTUTE HaKOHEHHUK YCTPOICTBA [/1st NepeHoca Moun B o6pageLt Moy (pvic. @).

3. BcrassTe npoburpky V-Monovette® Urin KpbILLKOI BNiepea, B YCTPOMCTBO A5 NepeHoca 1 y6eamTec, YTO vrna NpoTKHysa npobky V-Monovette® Urin (puc. 9).
Mpo6upka V-Monovette® Urin aBTOMaTV4eCKy 3aN0NHAETCS, KOMMEHCUPYS CO3AaHHbBIN B HEll BaKyyM.
Ecnv Moya He nocTynaeT B NpoGUPKY W NOTOK MPEeKpaLLaeTcs [0 AOCTYKEHISt HEOOXOAVMOrO YPOBHS! 3arioNHEHUS!, BbIMOSHUTE CNEAyIoLLVe JeNCTBYS:
a. Eue pas nonpobyiite npoTonkHyTs V-Monovette® Urin Briepes, YTo6b! Urmna NOMHOCTHIO MPOTKHYNIA MPOGKY.
b. Mpw 3anonHeHn npobupkn V-Monovette® Urin yaepxviBaiite ee B yCTPOWCTBE ANs nepeHoca, Hapasnveas Ha aHo V-Monovette® Urin 6onblumnm nanbLem.
¢. Ecrm Moya no-npexxHeMy He nocTynaet B V-Monovette® Urin, ncnonbayite Hoyio npobupky V-Monovette® Urin.

YnepxugaiiTe npobupky V-Monovette® Urin B 3TOM NONOXeHWM, NoKa MoYa He NepecTaHeT NocTynatb.
W3BnekwvTe npobirpky V-Monovette® Urin 13 ycTpolicTsa Ais nepeHoca 1 N1LLb 3aTeM 13BMIEKVTe CaMo YCTPOCTBO Aflst NEPEHOCa U3 XXUAKOCTU.

YTUAnsnpyiiTe yCTPOMCTBO AN MepeHoca B COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTEMHEP AN yTUAM3auum OCTPbIX MPEAMETOB (PUC. 9 .

N o s

3aKpoiiTe KOHTEHEP ¥ KOHTENHEP AfS CYTOYHOrO CGopa MOUM C YCTPOVICTBOM NSt NepeHoca 1 YTUIMSKPYITE UX B CreLmanbHbId KOHTEMHEP ANs YTUAmn3aLyv GroNorMyeckyl OnacHbIX OTXOL4OB.

YKA3AHUE: Takxxe BO3MOXXHO UCIMOMb30BaHNE KOHTENHEPa CO BCTPOEHHbIM YCTPONCTBOM AJ1s1 nepeHoca. [eiicTByiTe CornacHo rnyHKTy Al.

LleHTpudyrnposaHme
BHUMAHWE! Mpo6bupkun ansg modn SARSTEDT V-Monovette Urin paccumTarbl Ha MakcrmansHoe yekopenne 4000 x g (aHrn. RCF: relative centrifugal force - g-force).

BcTask s LEHTpUdYr1 CreayeT BIGMpaTh B COOTBETCTBUM C PA3MEPOM UCTOfNb3yeMbix 1agenuii V-Monovette Urin. OTHOCKTENBHOE LIEHTPOBEXHOE YCKOPEHIE HAXOAMTCS B CNEAYIOLLEM COOTHOLLEHW C
YCTaHOB/EHHbIM HCIIOM OGOPOTOB B MUHYTY:

OLIC (Bo3perictBME cynbl rpasuTtaumm) = 11,2 x r x (n/1000)?,

«OL|C»: «oTHOCUTENbHast LIeHTpoGexHas cuna» (aHrn. RCF «relative centrifugal force»),

«rpm>: «0BOPOTOB B MUHYTY» (MUH™'), 1 N = «41CNo 060POTOB B MUHYTY» (aHr. RPM «revolutions per minute»),
«r» [CM]: «pagunyC BpaLLEeHVs OT LUeHTpa LeHTpudyri 1o aHa V-Monovette® ana moun.

CnepnyeT 1Cnonb30BaTk TONBKO NOAXOASLLME BKNaAbILLM AN ueHTpudyr. LieHTprdyriposaHne npobrpok V-Monovette Urin ¢ TpellmHamu, a Takke LeHTPUMYrpoBaHmne Co CIMLLIKOM BbICOKMM OTHOCUTENBHbBIM
LIEHTPOGEXHbBIM YCKOPEHNEM MOXET MPVBECTU K MOBPEXAEHMIO Npobupok V-Monovette Urin, npy KOTOPOM BO3MOXXHO BbICBOBOXXAEHWE MNOTEHLMANBEHO OMacHbIX MaTepuanos.

Mpw LeHTprdyrmpoBaHum Npobunpok V-Monovette Urin Heo6xoaymo cobntofaTb MPUBEAEHHBIE HXKE YCNOBWS LIEHTPUMYrMpoBaHus. B criydae npumeHeHns Apyrinx yCnoBuin pesynstaTbl LEHTPUGYrMpoBaHis JOMKHbI
6bITb BannaMpoBaHbl CaMM MNOMb30BaTeNem.

CnepyeT y6eanTbes, 4To npobupkn V-Monovette Urin coBrniagatoT no pasmepy ¢ suerikammn ueHTpurdyrv. Mpobupkn V-Monovette Urin, BeICTynatoLpe 13 SHenkmn, MoryT CTONKHYTHCS C BPaLL@toLLENCs rofoBKOM
LeHTPUdYr, H4TO NPUBELET K UX NOBpexaeHno. Cneaute 3a Tem, YTobbl LieHTprdyra Bblna 3anonHeHa pasHOMEPHO. [prn 3TOM PYKOBOACTBYWTECH UHCTPYKLWEN MO NMPUMEHEHNIO LIEHTPUDYM.

OCTOPO>XHO! He BbiHMMaliTe noBpexaeHHble Nnpo6upku V-Monovette Urin Bpy4Hyto.
YkazaHus no fes3nHMeKLMM LEHTPUMYI CM. B COOTBETCTBYIOLLIE UHCTPYKLIVIV MO MPYIMEHEHWIIO.

PekomeHpauvm no LeHTpudyrupoBaHmio:
Pekomenpyemas OLIC (yckopeHve cunbl TAXeCTV) Ansa LeHTprdyrpoBanmna o6pasLoB MoYM, NpeaHasHaqeHHbIx Ans coopa ocagka, coctasnset 400 x g npy 06paboTke B TeHeHWE 5 MAHYT.

YTunusauus
1. CobniopaiiTe CaHUTAPHO-TUMMEHNHECKIE NPaBiNa v MPEANVCaHIs Mo HaanexXallen yTyamsaLmm MHEKLUMOHHbBIX MaTepraios.
2. [Ans CHWXeHs pricka MHMULIMPOBAHNS NCMOSb3YITe OHOPA30Bble NepHaTKu.

3. SarpﬂSHeHHble N 3anosiHeHHble KOHTSI;IHepb\ cnenyert yTunm3npoBaTtb B COOTBETCTBYOLLINE KOHTEIZHepr Ana ytmnnsagun OVONOrMYECKM OMacHbIX OTX0O0B C NX I'IOCJ'Ie,EI'\/IOLLleM CTepl/lﬂl/lSaLl,l/lelZ B aBTOK/1aBe n
CXUraHmnem.

4. YTvnmnsaums AOMKHA OCYLLECTBASTECSA B CneLmanbHOM Neyn Ans CXKUraHa OTXOA0B U C MOMOLLIBIO aBTOKNaBa (CTepunmaaums napom).

5. Cobnofaiite ykasaHus, NpvBefeHHble B nacrnopte 6e30nacHOCTH.
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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)

[ononHuteneHas nutepaTtypa:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

PacwudpoBka cumMBonoB 1 0603HA4YEHWNIA:

Ne apTikyna [ononHutenbHble 0603HAYEHUA A1l CTEPUSIbHbIX NMPOAYKTOB:

e === S OpvHapHas cTepunbHas 6apbepHas cucTema C BHELLHeN
O60o3HaqeHVe napTum Ss==" NpefoXpPaHNTENLHON YNakoBKO

g lopeH no CrepunbHas XUOKOCTb BHYTPY U3AenVst

c E 3Hak CE He nopgepraTb NOBTOPHON CTEPUN3ALMA

JlabopaTopHas avarHoCTvKa

CobniofanTe NHCTPYKLMIO MO SKCMyaTaumm

©® & [

Mpvi MOBTOPHOM MCMONBb30BaHUN: OMACHOCTb 3apPabKEeHUS
[MpenoxpaHaTe OT BO3AENCTBYA CONMHEYHBIX TyHel

? XpaHWTb B CyXOM MecTe
“ MpowvasopuTtens
]

CTpaHa 13roToBneHus

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

060 BCeX CepbeaHbIX MHLMAEHTaX, CBA3AHHbIX C MPOLYKTOM NPV ero NpUMeHeHW1, CneayeT yBeaoMNsTb NPOU3BOAUTENS 1 COOTBETCTBYIOLLMIA YNONHOMOYEHHBIN HaLWOHabHbIA OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT V-Monovette® Urin, pohar na mo¢ a zberna flasa s SK
integrovanou transferovou jednotkou a prislusenstvom

Ucel pouzitia
Systém nadob na odber vzoriek SARSTEDT V-Monovette® Urin sa pouziva na uzavrety transfer mocu zo zbernej nadoby s integrovanou transferovou jednotkou do V-Monovette® Urin.

V systéme nadob na odber vzoriek V-Monovette® Urin sa pouzivaju V-Monovette® Urin, pohdr na mo¢ s integrovanou transferovou jednotkou a zberna flasa na mo¢ s integrovanou transferovou jednotkou ako nédoby na
vzorky a slizia na odber, prepravu a skladovanie mocu na diagnostiku in-vitro. Okrem toho su skiimavky V-Monovette® Urin vhodné aj na spracovanie vzoriek mocu (napr. centrifugaciou).

V pripade velmi malych objemov pod minimalny objem naplnenia sa méze samostatna transferova jednotka pouzivat aj ako pomécka na transfer vzorky z pohéra na mo¢ alebo zbernej flase do V-Monovette® Urin.
Vyrobky su dostupné samostatne a mézu sa pouzivat spolo¢ne.

Systém nadob na odber vzoriek V-Monovette® Urin je urceny na pouZitie v profesionalnom prostredi a na aplikéciu zdravotnickym a laboratérnym personalom.

Opis vyrobku

Pre systém nédob na odber vzoriek V-Monovette® Urin st v ponuke tieto jednotlivé komponenty:

V-Monovette® Urin

Oznacenie Farebné oznacenie

Skumavky bez Cinidla

V-Monovette® Urin Z 10 ml 10 ml, 100x15 mm, okrihle dno

V-Monovette® Urin Z 9,5 mli 9,5 ml, 100x15 mm, kénické dno
ZIta

V-Monovette® Urin Z 6 ml 6 ml, 100x13 mm, okrdhle dno

V-Monovette® Urin Z 4 ml 4 ml, 75x13 mm, okruhle dno

Skumavky s Cinidlom

V-Monovette® Urin s kyselinou boritou 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, okrdhle dno
zelena

V-Monovette® Urin s kyselinou boritou 4 ml 4 ml, 756x13 mm, okruhle dno

SARSTEDT V-Monovette® Urin Z

V-Monovette® Urin Z pozostéva z priehladnej plastovej skimavky s okrihlym alebo kénickym dnom a farebnym uzaverom s membranou V-Monovette®. Kazda skiimavka V-Monovette® Urin Z ma definované vakuum
zodpovedajlice menovitému objemu a papierovy stitok. Okrem toho su dostupné rézne verzie V-Monovette® Urin Z na rozne objemy vzorky. Skiimavky neobsahuiju stabilizujice prisady. V-Monovette® Urin Z je sterilna.

SARSTEDT V-Monovette® Urin s kyselinou boritou

V-Monovette® Urin s kyselinou boritou pozostéva z priehladnej plastovej skiimavky s okrthlym dnom a farebnym uzéaverom s membranou V-Monovette®. Kazda skimavka V-Monovette® Urin s kyselinou boritou méa
definované vakuum zodpovedajlice menovitému objemu a papierovy stitok. Okrem toho st dostupné rozne verzie V-Monovette® Urin s kyselinou boritou na rézne objemy vzorky. V-Monovette® Urin s kyselinou boritou je
sterilna.

Vyrobok obsahuije kyselinu boritl ako preparaciu. Priemerné koncentracia kyseliny boritej v skimavke V-Monovette® Urin s kyselinou boritou je 1,5 % a stabilizuje rast patogénnych mikroorganizmov v modi pri izbovej
teplote aZz do 48 hodin bez ovplyvnenia ich Zivotaschopnosti.

Boli vykonané skiimania na vybranych kmenoch baktérii:
e [Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae

e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

e Candida albicans

Informacie o vysledkoch studii tykajucich sa vyrobku su k dispozicii na domovskej stranke spolocnosti SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Zberné nadoby

C o
T

s

Opis

[A) Pohér na moc s integrovanou transferovou jednotkou

@ Zberna flasa na moc¢ s integrovanou transferovou jednotkou, 3 |, hneda, ochrana pred svetlom, mierka, priezorovy pasik, priehlbiny na uchopenie,
prilozeny samolepiaci Stitok pacienta, jazyk stitka v zavislosti od objednavacieho &isla (DE, EN, FR)

SARSTEDT pohar na mo¢ s integrovanou transferovou jednotkou

Pohar na moc¢ s integrovanou transferovou jednotkou je v ponuke s objemom naplnenia 100 ml a pozostava z Girej plastovej skimavky so stupnicou a popisovym polom. V Zitom skrutkovacom uzavere je integrovana
transferova jednotka so zdravotnickou jednorazovou inlou z nehrdzavejlicej ocele, ktora umozriuje uzatvoreny transfer vzorky mocu do V-Monovette® Urin. Bezpecnostny $titok chrani pouZivatela pred kontaktom s
vnutrom transferovej jednotky a ak je Stitok neporuseny, znamena to originalitu pohara na mo¢. Vyrobok je dostupny v sterilnom a nesterilnom vyhotoveni.

SARSTEDT zberna flasa na mo¢ s integrovanou transferovou jednotkou

Zberna flaSa na moc s integrovanou transferovou jednotkou je v ponuke s objemom naplnenia 3000 ml a pozostdva z hnedej (ochrana pred svetlom) plastovej nadoby so Sirokym priemerom otvoru, stupnicou,
priezorovym pasikom a priehlbinami na uchopenie. V Zltom skrutkovacom uzavere je integrovana transferova jednotka so zdravotnickou jednorazovou ihlou z nehrdzavejlcej ocele, ktora umoziiuje uzatvoreny transfer
vzorky mocu do V-Monovette® Urin. Bezpecnostny stitok chrani pouzivatela pred kontaktom s vnutrom transferovej jednotky.

Ku kazdej zbernej flasi na mo¢ s integrovanou transferovou jednotkou je prilozeny samolepiaci stitok pacienta. Vyrobok je nesterilny.

Transferova jednotka

Transferové jednotka je plastovy drziak, ktory obsahuje nastavec s ihlou a méze sa pouzit na plnenie V-Monovette® Urin. Viyrobok je nesterilny.

Prislusenstvo pre systém nadob na odber vzoriek SARSTEDT V-Monovette® Urin

Samolepiaci Stitok na zbernu flasu na moc s integrovanou transferovou jednotkou

Objednavacie ¢. Verzia Balenie

84.1402 150x55 mm Stitok v nemgine 300/ 8katula (10x30/vrecko)
84.1402.001 150x55 mm Stitok v angliétine 300/ 8katula (10x30/vrecko)
84.1402.002 150x55 mm Stitok vo francuizstine 300/8katula (10x30/ vrecko)
84.1402.003 150x55 mm Stitok v holanddine 300/ 8katula (10x30/vrecko)

Bezpec€nostné pokyny a ddlezité upozornenia
UPOZORNENIE PRE STERILNE VARIANTY: NEPOUZIVAJTE VYROBOK, AK JE BEZPECNOSTNY STITOK POSKODENY.

1. VSeobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky,
aby ste sa chrénili pred kontaktom s mo¢om a pred moznym vystavenim patogénom, ktoré st 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. Vyrobky st ur¢ené na jednorazové pouzitie. Vyrobky a véetky pomdcky na odber zlikvidujte v nadobéach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
4. Qdstranenie uzaveru s membranou V-Monovette® na manuéline naplnenie skimavky V-Monovette® Urin nepriaznivo ovplyvriuje sterilitu a neodportica sa.

5. Bezpecnostny stitok na skrutkovacom uzévere s integrovanou transferovou jednotkou by mal cely ¢as zostat na transferovej jednotke a odstrénit by sa mal len na tcely transferu mocu do V-Monovette® Urin.
Aby ste zabranili poraneniam ihlou, nikdy nesiahajte rukami do transferovej jednotky.

6. Naplnené pohare na mo¢ s integrovanou transferovou jednotkou a zbernu flasu skladujte vzdy uzavreté vo zvislej polohe a mimo dosahu deti.

7. Po uplynuti doby pouzitelnosti sa pomocky uz nesmu pouzivat. Doba pouzitelnosti konci v posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

Vezmite, prosim, na vedomie karty bezpecnostnych tdajov: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Skladovanie
Vyrobky skladujte pri izbovej teplote.
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Preprava
Vyrobok je mozné prepravovat spolu so sekundarnou néddobou v stlade s ADR (nariadenie o obaloch P650).

Obmedzenia

1.

1.
12.

Testovacie pruzky na mo¢ patria k naj¢astejsie pouzivanym diagnostickym poméckam.
Pred pouzitim testovacieho prizku je potrebné vziat do tGvahy Specifikécie vyrobcu a mozné obmedzenia.

Na diagnostiku mocu je najvhodnejsi prvy ranny mo¢. V idedinom pripade by medzi odberom vzorky mocu a poslednym mocenim mali uplyntt najmenej 4 hodiny.

Odporuca sa vykonat odber vzorky zo stredného pridu mocu, pretoze v porovnani so spontannym moc¢om st menej kontaminované uretrainou a/alebo okolitou flérou.
Detekciu baktérii (typ a pocet) a pripadne aj vysledok vySetrenia testovacim prizkom méze nepriaznivo ovplyvnit napr. kontamindcia genitalii a/alebo mocovej rury.

Pokial to je mozné, vzorka moc¢u by sa mala ziskat pred zacatim antibakterialnej liecby.

Doba skladovania a teplota pri skladovani vzoriek moc¢u zavisia od doby pouzitelnosti parametrov ur¢enych na diagnostiku.
Bez dodatoc¢nej stabilizacie by sa analyza mocu (s vynimkou 24-hodinového zberu mocu) mala vykonat do jednej az dvoch hodin.

Vhodné skladovanie a stabilizacia mocu pocas 24-hodinovej doby zberu zavisi od vySetrovanych parametrov.
Presné informacie v tejto stvislosti by malo poskytnut laboratérium.

Chladenie vzorky spontanneho mocu a modu zo stredného pridu pri teplote 2 a7 8°C je pripustné a moze predizit stabilitu vzorky pre niektoré analyty.
Vynimku tvoria parametre citlivé na svetlo, ako napriklad bilirubin a urobilinogén. Skladujte mimo dosahu svetlal

Chladenie pri 2 az 8 °C mdéze podporit vyzrézanie amorfnych urdtov alebo fosfatov vo vzorke mocu, a tym narusit mikroskopiu mocu.

Vzorky moc€u nezmrazujte, ak su uréené na mocovy sediment.

.V pripade, Ze vzorku nie je mozné prepravit alebo okamzite spracovat,

na kultivanu mikrobiologicku diagnostiku sa odportica uskladnit mo¢ v chlade pri teplote 2 az 8 °C alebo v skiimavke V-Monvette® s kyselinou boritou.
Vhodnost vzorky moc¢u na analyzu stopovych prvkov/kovov nebola testovana.

Objem, ktory sa prenesie do jednej skimavky V-Monovette® Urin s kyselinou boritou, sa moze li§it v zavislosti od réznych fyzikalnych faktorov,
ako napriklad nadmorskej vysky, teploty prostredia, zvySnej doby pouzitelnosti pomocky a procesu plnenia.

. V-Monovette® Urin s kyselinou boritou sa musi naplnit az po znacku naplnenia, aby bol zarueny potrebny pomer mocu a konzerva¢ného prostriedku.

Odchylka +/-10% od znacky naplnenia je pripustna. Nedostato¢né naplnenie méze viest k nespravnym vysledkom.

Odber vzoriek a manipulacia

PRED ZBEROM A/ALEBO TRANSFEROM MOCU SI DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny materidl potrebny na zber mo¢u

A: Pohar na mo¢ s transferovou jednotkou

1.
2.

Pohar na moc¢ s transferovou jednotkou

Cisté utierky alebo handra a uterak

B: Zberna flasa na mo¢ s transferovou jednotkou

V pripade potreby zachytavaci pohdr na dévky mocu, napr. 500 ml pohér, kataldg. ¢. 75.1356.

A: Postup na odber stredného pridu mocu s pouzitim pohdra na mo¢ a transferovej jednotky

(2]
(3]
o
(5]

Dokladne si umyte ruky a nasledne aj oblast genitdlii. Osuste sa Cistym uterdkom.
Uistite sa, Ze bezpecnostny stitok je neposkodeny.

Otvorte uzaver pohara na moc¢ oto€enim proti smeru hodinovych rugiciek. Odlozte uzaver na hygienické miesto.
Davajte pozor, aby sa vnutorna strana uzaveru nekontaminovala.

Najskor vypustite malé mnozstvo mocu do toalety (obr. @) a potom zachytte stredny prid mocu do pohara na moc bez toho, aby ste prid mocu prerusili (obr. @).
Nasledne Uplne vyprazdnite mocovy mechur do toalety (obr.@).

Pohar na mo¢ pevne uzavrite uzaverom otocenim v smere hodinovych ruciciek. Dbajte na to, aby ste neznecistili vnitornu stranu uzaveru.
Pohér s moSom oznadte svojim menom a tesne uzavrety pohér so vzorkou ihned odovzdajte zodpovednej osobe alebo postupuite podla pokynov lekara.

@ Zlipnutie
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B: Postup na 24-hodinovy zber moc¢u s pouzitim zbernej flaSe na mo¢ s transferovou jednotkou

Ked'rano vstanete, vyprazdnite si mo¢ovy mechur do toalety. Poznacte si datum a €as. Pouzite na to prilozeny Stitok pacienta a vyplite vSetky Udaje o pacientovi.
1. Daldi mog zbierajte do zbernej flage. V pripade potreby pouzite maly, no dostatodne velky zachytavaci pohdr a prelejte véetok mo& do zbernej flage.

Zbernu flaSu pevne uzavrite.

Zbierajte vSetok dalsi moc¢, aj pri stolici, a prelejte ho do zbernej flase.

Po kazdom pridani zbernu flasu pevne uzavrite a potraste fou. Dbajte na skladovanie podla odporicania lekéra.

Nasledujtci deri chodte na toaletu v ¢ase, ktory ste si poznacili predchadzajlci den, zachytte moc¢ a prelejte ho do zbernej flase. Faza zberu je ukoncena.

S e A

Naplnenu zbernu flaSu odovzdajte lekarovi alebo postupuijte podia instrukcii lekara.

Manipuldcia pri transfere vzorky mocu do skiimavky V-Monovette® Urin s kyselinou boritou

Pracovny material potrebny na transfer mocu
1. Na ochranu pred potenciélne infekénym materidlom pouZivajte rukavice, plast, ochranu oéi alebo iny vhodny ochranny odev.
2. Potrebny pocet skiimaviek V-Monovette® Urin.

3. Transferova jednotka (kataldg. ¢. 11.1240); potrebna len vtedy, ked'nie je dosiahnuty minimélny objem naplnenia:
Pohar na moc¢ s transferovou jednotkou <20ml
Zberna flaSa na mo¢ s transferovou jednotkou <700 ml

4. Pohér na moc (napr. katalég. ¢. 75.562.005) potrebny len vtedy, ked'nie je dosiahnuty nasledujdici minimalny objem naplnenia:
Zberna flasa na moc s transferovou jednotkou <700 ml

5. Néadoba na odhadzovanie ostrych/$picatych predmetov na bezpecnu likvidéciu jednotky na transfer mocu.

6. Nadoba na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

Odportcané poradie pri odbere
Ak sa ma z jednej primarnej nadoby naplinit niekolko skimaviek V-Monovette Urin, odporiéame nasledujlice poradie pri odbere:

V-Monovette® Urin Pouzitie

1. V-Monovette® Urin Z (bez stabilizatora)

Mikrobiologické vysetrenia
2. V-Monovette® Urin s kyselinou boritou (so stabilizatorom)

3. V-Monovette® Urin Z (bez stabilizatora) Chemické vysSetrenia, pruzkovy test a analyza Castic v modi

A1: Z pohdra na mo¢ s transferovou jednotkou

1. Dokladnym pretrasenim pohara na mo¢ pripravte vzorku mocu na odber. Uistite sa, Ze objem uzavretého pohara na mo¢ je 20 ml alebo viac.
Ak nie, postupuijte podla opisu v Casti A2.

2. Odstrarite bezpecnostny stitok z hornej ¢asti pohéra na moc¢, aby ste sa dostali k integrovanej transferovej jednotke (obr. o),
Po odbere mocu bezpecnostny §titok nalepte naspét na otvor, aby ste ho znovu zapecatili.
POZNAMKA: Minimalne mnozstvo, ktoré je potrebné na naplnenie jednej V-Monovette® Urin, je pri uzavretom pohdri na mo¢ 20 ml.

3. Postavte pohdr na moc¢ zvislo na pevny povrch. Zavedte V-Monovette® Urin uzaverom smerom nadol do integrovanej transferovej jednotky a skontrolujte,
¢iihla preniké cez uzaver V-Monovette® Urin (obr. 9). V-Monovette® Urin sa zane automaticky pInit podla definovaného vakua.
Pre pripad, Ze mo¢ netecie alebo prietok mocu sa zastavi skér, nez sa dosiahne dostatoc¢né naplnenie, odporuca sa vykonat nasledujuce kroky:
a. Zatlacte V-Monovette® Urin znovu silno dopredu, aby ste sa uistili, Ze doslo k Uplnému prieniku uzaveru.
b. Pri pineni zafixujte skimavku V-Monovette® Urin v transferovej jednotke tlakom na dno V-Monovette® Urin.
c. Ak moc este stéle netecie, odstrarite tuto skimavku V-Monovette® Urin a pouzite novd V-Monovette® Urin.

4. Drzte V-Monovette® Urin v prislusnej polohe, az kym do nej neprestane vtekat mo¢ a az potom ju uvolhite z intergrovanej transferovej jednotky.

5. Plati len pre V-Monovette® Urin s kyselinou boritou: mi V-Monovette® Urin miniméine patkrat alebo kym nedosiahnete Uplné premiesanie vzorky s konzervaénym prostriedkom (obr. 0).

6. Zlikvidujte pohar na mo¢ v nadobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
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A2: Ak sa pouzije transferova jednotka (katalog. €. 11.1240)

1.
2.
3.

© N o o A

Doékladnym pretrasenim pohéra na mo¢ pripravte vzorku mocu na odber.
Otvorte pohar s mocom. Vnorte hrot jednotky na transfer mocu do vzorky mocu (obr. 0).

Zavedte V-Monovette® Urin uzaverom smerom dopredu do transferovej jednotky a skontrolujte, ¢i kanyla prenikéa cez uzaver V-Monovette® Urin (obr. 0).

V-Monovette® Urin sa zacne plnit automaticky podla definovaného vakua. Pre pripad, ze moc netecie alebo sa prietok mocu zastavi, skor, nez sa dosiahne dostato¢né naplnenie,

odportca sa vykonat nasledujlice kroky:

a. Zatlacte V-Monovette® Urin znovu silno dopredu, aby ste sa uistili, ze doslo k Uplinému prieniku uzaveru.

b. Pri plneni fixujte skimavku V-Monovette® Urin v transferovej jednotke tlakom palca na dno V-Monovette® Urine.

c. Ak moc¢ este stdle netecie, odstrarite tuto skimavku V-Monovette® Urin a pouzite novu V-Monovette® Urin.

Drzte V-Monovette® Urin v prislusnej polohe, az kym do nej prestane vtekat moc.

QOdstrante V-Monovette® Urin z transferovej jednotky a az potom vytiahnite samotnu transferovi jednotku z kvapaliny.

Plati len pre V-Monovette® Urin s kyselinou boritou: Premiesajte V-Monovette® Urin minimélne patkrat alebo kym nedosiahnete Uplné premiesanie vzorky s konzervacnym prostriedkom (obr. 9).

Zlikvidujte transferovui jednotku v nadobe na likvidaciu ostrych/$picatych predmetov (obr. @3).

Zatvorte pohar na mo¢ a zlikvidujte ho v nadobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

B1: Zo zbernej flaSe na mo¢ s transferovou jednotkou, objem napinenia > 700 ml

1.
2.

Pripravte vzorku mocu na odber dokladnym pretrasenim zbernej flaSe na moc.

Odstrante bezpecnostny stitok z hornej Casti zbernej flase na mo¢, aby ste sa dostali k integrovanej transferovej jednotke.
Po odbere mocu bezpecnostny $titok nalepte naspét na otvor, aby ste ho znovu zapecatili.
POZNAMKA: Minimalny objem potrebny na naplnenie V-Monovette® Urin zvisi od polohy zbernej flage (obr. ).

Zvolte polohu zbernej flase, ktord zodpoveda objemu naplnenia (obr. e - 0) a az potom zavedte V-Monovette® Urin s uzdverom napred do integrovanej transferovej jednotky.
Skontrolujte, &i ihla prenika cez zétku V-Monovette® Urin. V-Monovette® Urin sa zacne automaticky plnit podla definovaného vakua.

Pre pripad, Ze moc netecie alebo prietok mocu sa zastavi skor, nez sa dosiahne dostatocné naplnenie, odportca sa vykonat nasledujice kroky:

a. Zatlacte V-Monovette® Urin znovu silno dopredu, aby ste sa uistili, Ze doslo k Uplinému prieniku uzéaveru.

b. Pri plneni zafixujte skiimavku V-Monovette® Urin v transferovej jednotke tlakom na dno V-Monovette® Urin.

c. Ak moc este stéle netecie, odstrarite tuto skimavku V-Monovette® Urin a pouZite novd V-Monovette® Urin.

Drzte V-Monovette® Urin v prislusnej polohe, az kym do nej neprestane vtekat moc¢, az potom ju uvolhite z transferovej jednotky.

Zlikvidujte zbernu flasu na mo¢ v nédobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml
700-1200 ml
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B2: Zo zbernej flase na mo¢ s transferovou jednotkou, objem naplnenia < 700 ml
1. Pripravte vzorku mocu na odber dokladnym pretrasenim nadoby na zber mocu a preneste dostatocné mnozstvo do pohara na mo¢.
2. Vnorte hrot jednotky na transfer mocu do vzorky mocu (obr. ﬂ).

3. Zavedte V-Monovette® Urin uzaverom smerom nadol do transferovej jednotky a skontrolujte, ¢i ihla prenikéa cez zatku V-Monovette® Urin (obr. 9).
V-Monovette® Urin sa zacne automaticky pinit podia definovaného vakua.
Pre pripad, ze moc netecie alebo sa prietok mocu zastavi, skor ako sa dosiahne dostato¢né naplnenie, odportica sa vykonat nasleduijlice kroky:
a. Zatlacte V-Monovette® Urin znovu silno dopredu, aby ste sa uistili, ze doslo k Uplnému prieniku uzaveru.
b. Pri plneni fixujte skimavku V-Monovette® Urin v transferovej jednotke tlakom palca na dno V-Monovette® Urin.
c. Ak moc¢ este stdle netecie, odstrarite tuto skimavku V-Monovette® Urin a pouzite novu V-Monovette® Urin.

Drzte V-Monovette® Urin v prislusnej polohe, az kym do nej prestane vtekat mog.
QOdstrante V-Monovette® Urin z transferovej jednotky a az potom vytiahnite samotnu transferovi jednotku z kvapaliny.

Zlikvidujte transferovt jednotku v nadobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu (obr. e).

N oo

Zatvorte pohar na mo¢ a zbernu flaSu na moc s transferovou jednotkou a zlikvidujte ich v nédobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
POZNAMKA: Mozné Je pouzit aj pohar na mo¢ s integrovanou transferovou jednotkou. Postupujte podla opisu v ¢asti A1.

Centrifugacia
UPOZORNENIE! SARSTEDT V-Monovette Urin st uréené na maximélne 4000 x g (RCP — relativne centrifugéine pretazenie — pretazenie g).
Adaptéry centrifigy by sa mali vyberat podia velkosti pouzitych skiimaviek V-Monovette Urin. Relativna centrifugacna sila suvisi s nastavenymi otackami za minUtu takto:

RCF (sila g) = 11,2 x r x (ot/min/1000)?

,RCF“: relativna centrifugacna sila“ (anglicky: RCF ,relative centrifugal force”),

Lot/min“: ,otdcky za minutu“ (min'), alebo: n = ,pocet otacok za minutu* (anglicky: RPM ,revolutions per minute®),
L (v.ecm): ,polomer centrifiigy od jej stredu po dno skiimavky V-Monovette® Urin.

Pouzivajte len vhodné vonkajsie skimavky, resp. adaptéry. Pri centrifugdcii popraskanych skimaviek V-Monovette Urin alebo pri centrifugécii s nadmernou odstredivou silou méze dojst k prasknutiu skimaviek
V-Monovette Urin a uvolneniu potencidlne nebezpecnych latok.

Skumavky V-Monovette Urin by sa mali centrifugovat podia podmienok centrifugécie uvedenych dalej v texte. V pripade inych podmienok je potrebné, aby ich pouzivatel sém validoval.

Zabezpecte, aby skiimavky V-Monovette Urin spravne dosadli do adaptéra centrifligy. Skimavky V-Monovette Urin, ktoré vycnievaju cez adaptér, sa mozu zachytit o hlavu centrifigy a zlomit sa.
Uistite sa, Ze je centrifiga naplnena rovnomerne. DodrZziavajte ndvod na pouzitie centrifigy.

POZOR! Prasknuté skimavky V-Monovette Urin neodstrariujte rukou.
Pokyny na dezinfekciu centrifigy najdete v prislushom navode na pouzitie centrifugy.

Odporucany postup pri centrifugdcii:
Odporucana hodnota RCF (sila g) pre vzorky mocu na ziskanie sedimentu je 400 x g na dobu 5 mindt.

Likvidacia

1. ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické Zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materialu.

Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuje riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené pohare na mo¢ zlikvidujte vo vhodnych nadobéch na likvidaciu nebezpeéného biologického odpadu, ktoré sa potom mozu autoklavovat a spalit.

Likvidécia sa musi vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).

S

Dodrziavajte upozornenia uvedené v karte bezpecnostnych tdajov.
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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)

DalSia literattira:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Legenda symbolov a oznaceni:

Katalégové &islo Dalej sa na sterilné vyrobky vztahuje nasledovné:
l’ === \)
LoT Kéd davky Ss==" Jednoduchy systém sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom

g STERILE[ R | |
Pouzitelné do Sterilna draha tekutiny

E Znacka CE @ Zékaz opakovanej sterilizacie
IvD Diagnostika in-vitro
DII Postupujte podia ndvodu na pouzitie
® Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminacie
0 Chranit pred sinkom
Uchovavat v suchu

Tﬂ
M Vyrobca
(]

Krajina vyroby

Technické zmeny vyhradené.

Vsetky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Navodila za uporabo - V-Monovette® SARSTEDT za urin, posodica za urin in posoda za SL
zbiranje urina z integrirano enoto za prenos in dodatno opremo

Namen uporabe

Sistem epruvet za vzorce V-Monovette® SARSTEDT za urin uporabliamo za zaprt prenos urina iz epruvete za zbiranje z integrirano enoto za prenos urina v epruveto V-Monovette® za urin.

V sistemu epruvet za vzorce V-Monovette® za urin uporabliamo epruvete V-Monovette® za urin, posodico za urin z integrirano enoto za prenos in posodo za zbiranje z integrirano enoto za prenos kot epruvete za vzorce
in sluzijo zbiranju, prenosu in shranjevanju urina za diagnostiko in-vitro. Poleg tega je epruveta V-Monovette® za urin primerna tudi za obdelavo vzorca urina (npr. s centrifugiranjem).

Pri zelo majhnih koli¢inah vsebine, ki so pod minimalno koli¢ino, lahko uporabliamo lo¢eno enoto za prenos kot pripomocek za prenos vzorcev iz posodice za urin ali posode za zbiranje urina v epruveto V-Monovette® za urin.
Izdelki so na voljo posamezno in jih je mogoce uporabljati tudi skupaj.

Sistem epruvet za vzorce V-Monovette® za urin lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka

Za sistem epruvet za vzorce V-Monovette® za urin so na voljo naslednje posamezne komponente:

V-Monovette® za urin

Oznaka Barvna koda Opis

Epruvete brez pripravka

V-Monovette® za urin Z 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, okroglo dno

V-Monovette® za urin Z 9,5 ml 9,5 ml, 100x15 mm, koni¢asto dno
rumena

V-Monovette® za urin Z 6 ml 6 ml, 100x13 mm, okroglo dno

V-Monovette® za urin Z 4 ml 4 ml, 75x13 mm, okroglo dno

Epruvete s pripravkom

V-Monovette® za urin z borovo kislino 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, okroglo dno

zelena

V-Monovette® za urin z borovo kislino 4 ml 4 ml, 75x13 mm, okroglo dno

V-Monovette® za urin Z SARSTEDT

Epruveta V-Monovette® za urin Z je sestavliena iz prozorne plasti¢ne epruvete z okroglim ali koni¢astim dnom in iz barvno kodiranega membranskega zamaska V-Monovette®. Vsaka epruveta V-Monovette® za urin Z ima
dolocen vakuum, ki ustreza nazivni prostornini, in papirnato nalepko. Poleg tega so na voljo razli¢ne izvedbe epruvet V-Monovette® za urin Z za razli¢ne kolicine vzorca. Dodatki za stabiliziranje niso priloZeni. Epruveta
V-Monovette® za urin Z je sterilna.

V-Monovette® za urin SARSTEDT z borovo kislino

Epruveta V-Monovette® za urin z borovo kislino je sestavljena iz prozorne plasti¢ne epruvete z okroglim dnom in barvno kodiranega membranskega zamaska V-Monovette®. Vsaka epruveta V-Monovette® za urin
z borovo kislino ima dolo¢en vakuum, ki ustreza nazivni prostornini in papirnato nalepko. Poleg tega so na voljo razliéne izvedbe epruvet V-Monovette® za urin z borovo kislino za razli¢ne koli¢ine vzorca. Epruveta
V-Monovette® za urin z borovo kislino je sterilna.

lzdelek je pripraviien z borovo kislino. Povpre¢na koncentracija borove kisline znasa pri napolnjeni epruveti z borovo kislino V-Monovette® za urin z borovo kislino 1,5% in kar do 48 ur moc¢no zavira rast za mehur
patogenih mikroorganizmov v urinu pri sobni temperaturi, ne da bi zmanjSala njihovo sposobnost prezivetja.

lzvedene so bile preiskave za izbrane seve bakterij:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

e Candida albicans

Informacije o Studijah posameznega izdelka so na voljo na spletni strani SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Epruvete za zbiranje

C o
T

s

Opis

[A) Posodica za urin z integrirano enoto za prenos

@ Posoda za zbiranje urina z intergrirano enoto za prenos, 3 |, rjava, zas¢ita pred svetlobo, merilna lestvica, prozorno vidno polje, rocaiji za prijem,
prilozena samolepilna etiketa bolnika, jezik na etiketi odvisen od Stevilke narocila (NEM, ANG, FRA)

Posodica za urin SARSTEDT z integrirano enoto za prenos

Posodica za urin z integrirano enoto za prenos je na voljo s prostornino vsebine 100 ml ter je sestavljena iz prozorne plastiéne epruvete z lestvico za merjenje in polja za napis. V rumenem navojnem pokrovcku je enota
za prenos z jekleno medicinsko iglo za enkratno uporabo, ki omogoca tesen spoj zaprtega prenosa v epruveto V-Monovette® za urin. Varnostna nalepka varuje uporabnika pred posegom v enoto za prenos in ¢e
nipo$kodovana, pomeni, da je posodica za urin originalno zaprta. Izdelek je na voljo je sterilen in nesterilen.

Posoda za zbiranje urina SARSTEDT z integrirano enoto za prenos

Posoda za zbiranje urina z integrirano enoto za prenos je na voljo s prostornino vsebine 3000 ml in je sestavljena iz rjiavo obarvane (za zascito pred svetlobo) plasti¢ne epruvete s Siroko odprtino, lestvico za merjenje,
vidnim poliem in ro¢ajem. V rumenem navojnem pokrovcku je enota za prenos z jekleno medicinsko iglo za enkratno uporabo, ki omogoca tesen spoj zaprtega prenosa v epruveto V-Monovette® za urin. Varnostna
nalepka varuje uporabnika pred posegom v enoto za prenos.

Vsaki posodi za zbiranje urina z integrirano enoto za prenos je prilozena samolepilna etiketa bolnika. Izdelek ni sterilen.

Enota za prenos

Enota za prenos je plasti¢ni nosilec z nastavkom z iglo, ki se uporablja za polnjenje epruvete V-Monovette® za urin. Izdelek ni sterilen.

Dodatki za sistem epruvet V-Monovette® za vzorce urina

Samolepilna nalepka za posodo za zbiranje urina z integrirano enoto za prenos

St. narodila Izvedba Embalaza

84.1402 150x55 mm Etiketa v nems&cini 300/ notraniji karton (10x30/ vrecka)
84.1402.001 150x55 mm Etiketa v angleScini 300/ notranji karton (10x30/vrecka)
84.1402.002 150x55 mm Etiketa v francoscini 300/ notraniji karton (10x30/ vrecka)
84.1402.003 150x55 mm Etiketa v nizozems¢ini 300/ notraniji karton (10x30/ vrecka)

Varnostna navodila in opozorila
PRI STERILNIH RAZLICICAH UPOSTEVAJTE NASLEDNJE: IZDELKA NE UPORABLJAJTE, CE JE VARNOSTNA NALEPKA POSKODOVANA.

1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo,
da se za&clitite pred stikom z urinom in pred morebitno izpostavlienostjo patogenom, ki se prenasajo z vzorénim materialom.

2. Zvsemi bioloskimi vzorci in ostrim/koni¢astim 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. lzdelki so predvideni za enkratno uporabo. Izdelke in ves pribor za odvzem odlozite v posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
4. Odstranjevanje membranskega pokrovcka V-Monovette® za ro¢no polnjenje epruvete V-Monovette® za urin vpliva na sterilnost, zato ni priporocljivo.

5. Varnostna nalepka mora ostati na integrirani enoti za prenos na navojnem pokroveku ves ¢as, odstranite jo lahko zgolj za prenos urina v epruveto V-Monovette® za urin.
Da preprecite poskodbe zaradi vboda z iglo, prstov nikoli ne vstavljajte v enoto za prenos.

6. Napolnjene posodice za urin z integrirano enoto za prenos in posodo za zbiranje urina z integrirano enoto za prenos vedno hranite pokonéno, zaprte in na otrokom nedosegljivem mestu.

7. lzdelkov po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

Prosimo, upostevajte varnostne liste: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Shranjevanje

lzdelek hranite pri sobni temperaturi.
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Prevoz
Izdelke lahko prevazate skupaj v sekundarni posodi, skladno z ADR (navodila za embalazo P650).

Omejitve
1. Testni listiCi za analizo urina so med najpogosteje uporablienimi diagnosti¢nimi pripomocki.
Pred uporabo testnega listica je treba upostevati navodila, ki jih je pripravil proizvajalec, in morebitne omejitve.

2. Zadiagnostiko urina je najbolj primeren jutranji urin. V idealnem primeru naj med odvzemom vzorca urina in zadnjim uriniranjem potecejo najmanj stiri ure.

@

Priporo¢amo odvzem vzorca srednjega curka urina, ker je manj kontaminiran zaradi flore se¢nice in seéil v primerjavi z nakljuénim urinom.
Na odkrivanje bakterij (vrsto in Stevilo) in morda tudi na rezultat preiskav s testnimi listici lahko negativno vpliva npr. genitalna in/ali uretralna kontaminacija.

Ce je mogode, je treba vzorec urina odvzeti pred zadetkom protibakterijske terapije.
Temperatura shranjevanja vzorcev urina je odvisna od uporabnosti parametrov preiskave. Brez dodatne stabilizacije je treba urin analizirati (razen urina, ki ga zbirate 24 ur) v roku ene ali dveh ur.

Primerno shranjevanije in stabiliziranje urina med 24-urnim obdobjem zbiranja sta odvisna od parametrov preiskave. Natan¢na navodila pripravijo v laboratoriju.

N g s

Dovoljeno je hlajenje vzorca naklju¢nega in srednjega curka urina pri 2°C do 8°C, ki lahko podalj$a stabilnost vzorca za nekatere analize.
Obstajajo izieme pri parametrih, obcutljivih na svetlobo, kot sta bilirubin in urobilinogen. Hranite zasciteno pred svetlobo!

©

Hlajenje pri 2°-8°C lahko spodbuja obarjanje amorfnih uratov ali fosfatov v vzorcu urina in tako vpliva na mikroskopijo urina.
9. Vzorcev urina ne zamrznite, e so namenjeni za urinski sediment.

10. Ce vzorca urina za diagnostiko mikrobioloskih kultur ni mogoce transportirati oz. v laboratoriju takoj obdelati, priporo¢amo,
da urin ohladite in hranite pri 2° do 8°C ali v epruveti V-Monvette® z borovo kislino.

11. Primernost vzorca urina za analizo elementov v sledovih/kovin ni bila preizkusena.

12. Prostornina vzorca, ki se prenese v epruveto V-Monovette® za urin, se lahko razlikuje zaradi razli¢nih fizikalnih dejavnikov,
kot so na primer nadmorska viSina, temperatura okolice, ¢as do poteka uporabnosti izdelka in postopek polnjenja.

13. Epruveta V-Monovette® za urin z borovo kislino mora biti napolnjena do oznake za polnjenje, da se zagotovi potrebno razmerje med urinom in konzervansom.
Dovolieno je odstopanje +/-10% od oznake polnjenja. Ce epruveta ni dovolj napolnjena, bodo rezultati lahko napagni.

Odvzem vzorca in rokovanje
PREDEN ZACNETE ZBIRATI URIN IN/ALI PRENASATI URIN, V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.
Material, potreben za zbiranje urina

A: Posodica za urin z enoto za prenos
1. Posodica za urin z enoto za prenos

2. Ciste krpice ali pralne krpe in brisaca

B: Posoda za zbiranje urina z enoto za prenos
Po potrebi zbiralna posodica za odmerke urina, na primer 500 ml posodica, §t. art. 75.1356.

A: Postopek za odvzem srednjega curka urina ob uporabi posodice za urin z enoto za prenos
o Najprej temeljito umijte svoje roke in nato podrocje genitalij. Obrisite jih s Cisto brisacko.
9 PrepriGajte se, da varnostna nalepka ni poskodovana.

Potem odprite pokrovéek posodice za urin, tako da ga obrnete nasproti smeri urnega kazalca. Pokrovéek odlozite na Gisto mesto.
Zagotovite, da se notranja stran pokrovcka ne onesnazi.

(3]

0 Najprej prvi curek urina spustite v stranisce (sl. @) in nato, ne da bi curek prekinili, zajemite sredniji curek urina v posodico za urin (sl. @).
Nato mehur do konca izpraznite v stranisce (s\.@).

(5]

Posodico za urin tesno zaprite s pokrovékom, ki ga obrnete v smeri urnega kazalca. Pazite, da ne onesnazite notranje strani pokrovéka.
Posodico za urin oznacite s svojim imenom in jo tesno zaprto in napolnjeno z vzorcem urina takoj oddajte pristojni osebi ali ravnajte po navodilih svojega zdravnika.

@ Lupljenje
&~
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B: Postopek za 24-urno zbiranje urina ob uporabi posode za zbiranje z enoto za prenos
Ko zjutraj vstanete, izpraznite mehur v stranisce. Oznacite datum in uro. Za to uporabite prilozeno etiketo bolnika in podatke o bolniku natan¢no izpolnite.
1. Nadaljnji urin zbirajte v posodi za zbiranje urina. Po potrebi uporabite majhno, ampak dovolj veliko zbiralno posodico in ves urin nato prelijte v posodo za zbiranje urina.

Posodo za zbiranje urina dobro zaprite.
Zberite tudi ves nadaljnji urin, tudi pri odvajanju blata in ga shranite v posodi za zbiranje urina.
Po vsakem dodajanju urina posodo za zbiranje urina dobro zaprite in jo obrnite. Poskrbite za shranjevanje, kot vam je priporo¢il zdravnik.

Naslednji dan pojdite na stranis¢e ob uri, ki ste jo oznacili en dan pred tem, zberite urin in ga dajte v posodo za zbiranje urina. Obdobje zbiranja je tako zakljuceno.

S T A

Napolnjeno posodo za zbiranje urina oddajte svojemu zdravniku ali postopajte po navodilih svojega zdravnika.

Ravnanije pri prenosu urina v epruveto V-Monovette® za urin

Potreben delovni material za prenos urina
1. Rokavice, halja, za&¢ita za odi ali druga ustrezna zascitna oblacila za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.
2. Potrebno Stevilo epruvet V-Monovette® za urin

3. Enota za prenos (8t. art. 11.1240); potrebna je samo, ¢e ni dosezena minimalna prostornina vsebine:
posodica za urin z enoto za prenos <20ml
posoda za zbiranje urina z enoto za prenos <700 ml

4. Posodica za urin (npr. t. art. 75.562.005) je potrebna samo, ¢e ni doseZena naslednja prostornina vsebine:
posoda za zbiranje urina z enoto za prenos <700 ml

5. Posoda za zavrzene ostre/konicaste predmete za odlaganie rablienih enot za prenos urina.

6. Posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

Priporocen vrstni red postopanja pri odvzemu

Ceiz primarne posodice napolnite ve¢ epruvet V-Monovette za urin, za odvzem predlagamo naslednji vrstni red:

V-Monovette® za urin Uporaba

1. V-Monovette® za urin Z (brez stabilizatorja)

Mikrobioloske preiskave
2. V-Monovette® za urin z borovo kislino (s stabilizatorjem)

3. V-Monovette® za urin Z (brez stabilizatorja) Kemijske preiskave, testi z listici in analiza delcev v urinu

A1: 1z posodice z urinom z enoto za prenos

1. Pripravite vzorec urina s pazljivim obracanjem posodice za urin za odvzem. PrepriCajte se, da je zaprta posodica za urin napolnjena z najmanj 20 ml ali ve¢ urina.
V nasprotnem postopajte kot je opisano v tocki A2.

2. Odlepite varnostno nalepko zgoraj s posodice za urin, da bo mogo¢ dostop do integrirane enote za prenos (sl. o), Po odvzemu urina varnostno nalepko ponovno nalepite na odprtino, da jo znova zapecatite.
OBVESTILO: Minimalna koli¢ina polnjenja, s katero napolnite epruveto V-Monovette® za urin, za zaprto posodico za urin znasa 20 ml.

3. Postavite posodico za urin pokon¢no na trdno podlago. Vstavite epruveto V-Monovette® za urin s pokrovékom naprej v integrirano enoto za prenos in se prepricajte, da je kanila prodrla ¢ep epruvete V-Monovette®
za urin (sl. 9). Epruveta V-Monovette® za urin se zadne zaradi dologenega vakuuma samodejno ustrezno polniti. Ce se urin ne pretaka ali se curek urina konéa, preden je doseZena zadostna napolnjenost,
priporo¢amo, da postopate kot sledi:

a. Potisnite epruveto V-Monovette® za urin Se enkrat moc¢no naprej, da se prepricate, da je bil ¢ep popolnoma predrt.
b. Fiksirajte epruveto V-Monovette® za urin v enoti za prenos med postopkom polnjenja, tako da pritiskate na dno epruvete V-Monovette® za urin.
c. Ce se urin $e vedno ni zadel pretakati, odstranite epruveto V-Monovette® za urin in vstavite novo V-Monovette® za urin.
4. Drzite epruveto V-Monovette® za urin v tem polozaju, dokler se urin ne preneha pretakati vanjo in jo Sele nato odstranite iz integrirane enote za prenos.
5. Samo pri epruveti V-Monovette® za urin z borovo kislino: epruveto V-Monovette® za urin najmanj petkrat obrnite ali jo obracajte, dokler se vzorec popolnoma ne pomesa s konzervansom (sl. 9).

6. Posodico za urin odloZite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
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A2: Ob uporabi enote za prenos (§t. art. 11.1240)
1. Pripravite vzorec urina s pazljivim obracanjem posodice za urin za odvzem.
2. Posodico za urin odprite. Konico enote za prenos urina potopite v vzorec urina (sl. ﬂ).

3. Vstavite epruveto V-Monovette® za urin s pokrovékom naprej v enoto za prenos in se prepricajte, da je kanila prodrla skozi ep epruvete V-Monovette® za urin (sl. e).

Epruveta V-Monovette® za urin se samodejno zaéne polniti v skladu z doloéenim vakuumom. Ce se urin ne pretaka ali se tok urina konéa, preden je doseZena zadostna napolnjenost,
priporo¢amo, da postopate kot sledi:

a. Potisnite epruveto V-Monovette® za urin $e enkrat moc¢no naprej, da se prepricate, da je bil cep popolnoma predrt.

b. Fiksirajte epruveto V-Monovette® za urin v enoti za prenos med postopkom polnjenja, tako da s palcem pritiskate na dno epruvete V-Monovette® za urin.

c. Ce se urin e vedno ni zadel pretakati, odstranite epruveto V-Monovette® za urin in vstavite novo V-Monovette® za urin.

Drzite epruveto V-Monovette® za urin v tem polozaju, dokler se urin ne preneha pretakati vanjo.

Odstranite epruveto V-Monovette® za urin iz enote za prenos in Sele nato izvlecite iz tekoine tudi enoto za prenos.

Samo pri epruveti V-Monovette® za urin z borovo kislino: epruveto V-Monovette® za urin najmanj petkrat obrnite ali jo obracajte, dokler se vzorec popolnoma ne pomesa s konzervansom (sl. @).

Enoto za prenos odvrzite v zbiralnik za ostre/koni¢aste predmete (sl. @).

© N o o A

Posodico za urin zaprite in jo odvrzite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

B

=

: Iz posode za zbiranje urina z enoto za prenos, prostornina vsebine > 700 ml

1. Pripravite vzorec urina s pazljivim obracanjem posode za zbiranje urina za odvzem.

2. Odlepite varnostno nalepko zgoraj s posode za zbiranje urina, da bo mogo¢ dostop do vgrajene enote za prenos. Po odvzemu urina varnostno nalepko ponovno nalepite na odprtino, da jo znova zapecatite.
OBVESTILO: Minimalna prostornina vsebine, ki jo je treba napolniti v epruveto V-Monovette® za urin, je odvisna od poloZaja posode za zbiranje urina (sl. 0).

3. Izberite polozaj, ki ustreza prostornini vsebine posode za zbiranje urina (sl. 9 - 0) in Sele nato prikljucite epruveto V-Monovette® za urin s pokrovékom naprej v integrirano enoto za prenos.
Prepricajte se, da je kanila predrla zamasek epruvete V-Monovette® za urin. Epruveta V-Monovette® za urin se zaéne zaradi dolo¢enega vakuuma samodejno polniti.
Ce se urin ne pretaka ali se curek urina konda, preden je dosezena zadostna napolnjenost, priporodamo, da postopate kot sledi:
a. Potisnite epruveto V-Monovette® za urin Se enkrat moc¢no naprej, da se prepricate, da je bil c¢ep popolnoma predrt.
b. Fiksirajte epruveto V-Monovette® za urin v enoti za prenos med postopkom polnjenja, tako da pritiskate na dno epruvete V-Monovette® za urin.
c. Ce se urin e vedno ni zadel pretakati, odstranite epruveto V-Monovette® za urin in vstavite novo V-Monovette® za urin.

4. Drzite epruveto V-Monovette® za urin v tem polozaju, dokler se urin ne preneha pretakati vanjo in Sele nato jo odstranite iz vgrajene enote za prenos.

Posodo za zbiranje urina odvrzite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml
700-1.200 ml

#| SARSTEDT

160



B2: Iz posode za zbiranje urina z enoto za prenos, prostornina vsebine < 700 ml
1. Pripravite vzorec urina s pazljivim obrac¢anjem posode za zbiranje urina za odvzem in pretogite zadostno koli¢ino v posodico za urin.
2. Konico enote za prenos urina potopite v vzorec urina (sl. @).

3. Vstavite epruveto V-Monovette® za urin s pokrovékom naprej v enoto za prenos in se prepricajte, da je kanila prodrla skozi zamasek epruvete V-Monovette® za urin (sl. 9).
Epruveta V-Monovette® za urin se za¢ne samodejno polniti zaradi dolo¢enega vakuuma.
Ce se urin ne pretaka ali se tok urina konéa, preden je dosezena zadostna napolnjenost, priporodamo, da postopate, kot sledi:
a. Potisnite epruveto V-Monovette® za urin $e enkrat moc¢no naprej, da se prepricate, da je bil cep popolnoma predrt.
b. Fiksirajte epruveto V-Monovette® za urin v enoti za prenos med postopkom polnjenja, tako da s palcem pritiskate na dno epruvete V-Monovette® za urin.
c. Ce se urin e vedno ni zadel pretakati, odstranite epruveto V-Monovette® za urin in vstavite novo epruveto V-Monovette® za urin.

Drzite epruveto V-Monovette® za urin v tem polozaju, dokler se urin ne preneha pretakati vanjo.
Odstranite epruveto V-Monovette® za urin iz enote za prenos in Sele nato izvlecite iz tekoine tudi enoto za prenos.

Enoto za prenos odvrzite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi (sl. 9).

N o s

Posodico za urin in posodo za zbiranje urina z enoto za prenos zaprite in obe odvrzite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih odpadkov.
OBVESTILO: Mozna je tudi uporaba posodice za urin z integrirano enoto za prenos. Pri tem postopajte, kot je opisano v tocki A1.

Centrifugiranje
PREVIDNO! Epruvete V-Monovette za urin SARSTEDT so primerne za najve¢ 4000 x g (RCS — relativna centrifugalna sila — g-sila).
Nosilce centrifuge izberete glede na velikost uporablienih epruvet V-Monovette za urin. Relativni centrifugalni pospesek je v naslednjem razmerju z nastavljenimi 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 epruvete V-Monovette® za urin.

Uporabljate lahko samo primerne nosilce oz. nastavke za epruvete. Centrifugiranje epruvet V-Monovette za urin z razpokami oz.
centrifugiranje pri visokem centrifugalnem pospesku lahko povzroci ziom epruvet V-Monovette za urin, pri ¢emer se lahko razlijejo potencialno nevarne snovi.

Epruvete V-Microvette za urin je treba centrifugirati skladno s spodaj navedenimi pogoji centrifugiranja. Ce bi bili pogoji drugacni, mora uporabnik sam preveriti njihovo zanesljivost.

Prepricajte se, da se epruvete V-Monovette za urin prilegajo nosilcem centrifuge in so stabilne. Epruvete V-Microvette za urin, ki segajo ¢ez nastavek, lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo.
Centrifuga mora biti enakomerno napolnjena. Upostevajte navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih epruvet V-Monovette za urin ne odstranjujte z rokami.
Navodila za razkuZevanje centrifuge poiscite v navodilih za uporabo centrifuge.

Priporocila za centrifugiranje:
Priporocena RCS (g-sila) vzorcev urina za sediment znasa 400 x g za ¢as 5 minut.

Odlaganje med odpadke

1. Spremljati in upostevati je treba splosne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.

Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.

Onesnazene ali napolnjene posodice za urin je treba odloZziti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoce nato avtoklavirati in sezgati.

Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).

o » 0N

Upostevati je treba opozorila v varnostnem listu.
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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)

Dodatna literatura:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Simboli in oznacevalne kode:

Stevilka izdelka

LOT

Oznaka serije

g Uporabno do

c E Znak CE
IvD In-vitro diagnostika

DII Upostevajte navodila za uporabo.

® Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije
0 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 z izdelkom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Dodatno velja za sterilne izdelke:

Ss=—=" Enojni sistem sterilne pregrade z zunanjo za$¢itno embalazo

STERILE[ R | |
Sterilno dovajanje tekocin

@ Ne sterilizirajte ponovno.
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Bruksanvisning - SARSTEDT V-Monovette® Urin, urinbdgare och uppsamlingsflaska med SV
integrerad 6verféringsenhet samt tillbehor

Avsedd anvandning
SARSTEDTSs urinprovtagningssystem V-Monovette® Urin anvands for sluten 6verféring av urin ur ett uppsamlingskarl med integrerad Gverféringsenhet till en V-Monovette® Urin.

| provtagningssystemet V-Monovette® Urin anvands V-Monovette® Urin, urinb&garen med integrerad verforingsenhet och urinuppsamlingsflaskan med integrerad 6verféringsenhet som provkarl for insamling,
transport och férvaring av urin for diagnostiska bestamningar in-vitro. V-Monovette® Urin lampar sig &ven for bearbetning av urinprovet (t.ex genom centrifugering).

Vid laga fyllnadsvolymer under minimifylinadsvolymen kan den separata 6verforingsenheten anvandas som hjélpmedel for provéverféringen ur en urinbagare eller uppsamiingsflaska till en V-Monovette® Urin.
Produkterna finns tillgangliga separat och kan anvéndas tillsammans.

Urinprovtagningssystem V-Monovette® Urin &r avsett for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal och laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

Foliande komponenter finns for urinprovtagningssystem V-Monovette® Urin:

V-Monovette® Urin

Beteckning Fargkod Beskrivning

Kérl utan tillsats

V-Monovette® Urin Z 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, rund botten

V-Monovette® Urin Z 9,5 ml 9,5 ml, 100x15 mm, konformad botten
aul

V-Monovette® Urin Z 6 ml 6 ml, 100x 13 mm, rund botten

V-Monovette® Urin Z 4 ml 4 ml, 756x13 mm, rund botten

Kérl med tillsats

V-Monovette® Urin borsyra 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, rund botten

gron
V-Monovette® Urin borsyra 4 ml 4 ml, 75x13 mm, rund botten

SARSTEDT V-Monovette® Urin Z

V-Monovette® Urin Z bestar av ett transparent plastrér med rund eller konformad botten och ett fargkodat V-Monovette®-membranlock. Varje V-Monovette® Urin Z &r forsedd med ett definierat vakuum samt en
pappersetikett. Olika utféranden av V-Monovette® Urin Z finns &ven tillganglig for olika provvolymer. Det ingér inte nagra stabiliserande tillsatser i detta ror. V-Monovette® Urin Z &r steril.

SARSTEDT V-Monovette® Urin borsyra

V-Monovette® Urin med borsyra bestar av ett transparent plastrér med rund botten och ett fargkodat V-Monovette®-membranlock. Varje V-Monovette® Urin med borsyra ar férsedd med ett definierat vakuum enligt den
nominella volymen samt en pappersetikett. V-Monovette® Urin med borsyra finns &ven tillgénglig for olika provvolymer. V-Monovette® Urin med borsyra &r steril.

Produkten &r preparerad med borsyra. Genomsnittskoncentrationen borsyra &r 15 % i en fylld V-Monovette® Urin med borsyra, och stabiliserar tillvaxten av urinpatogena mikroorganismer i urin vid rumstemperatur i upp
till 48 timmar utan att negativt paverka deras livsduglighet.

Undersokningar har genomforts for utvalda bakteriestammar:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

e Candida albicans

Information om produktspecifika studier finns tillganglig p& SARSTEDTs webbplats: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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SV

Uppsamlingskarl

C o
T

]

Beskrivning

[A) Urinb&gare med integrerad éverforingsenhet.

@ Urinuppsamlingsflaska med integrerad éverféringsenhet, 3 |, brun, ljusskydd, gradering, siktremsa, inféllda grepp, bifogad sjalvhaftande patientetikett,
etikett med olika sprék utifran bestaliningsnummer (DE, EN, FR)

SARSTEDT Urinb&gare med integrerad 6verféringsenhet

Urinbagaren med integrerad overforingsenhet finns tillganglig for en fylinadsvolym pa 100 ml och bestar av ett klart plastkarl med gradering och en méarkningsyta. | det gula skruviocket &ar en éverféringsenhet med en
medicinsk engangsnal i rostfritt stal integrerad, som majliggér en sluten Gverforing av urinprovet till en V-Monovette® Urin. En sakerhetsetikett skyddar anvandaren fran att rora inuti verforingsenheten och oskadad
etikett indikerar &ven att urinbéagaren ar orérd. Produkten finns tillgénglig i steril eller icke-steril variant.

SARSTEDT Urinuppsamlingsflaska med integrerad dverforingsenhet

Urinuppsamlingsflaskan med integrerad éverféringsenhet finns tillganglig for en fyllnadsvolym pa 3 000 ml och bestar av ett bruntonat (ljusskyddat) plastkérl med bred 6ppningsdiameter, gradering, siktremsa och
infallda grepp. | det gula skruviocket ar en Gverféringsenhet med en medicinsk engéngsnél i rostfritt stél integrerad, som majliggér en sluten éverféring av urinprovet till en V-Monovette® Urin.
En sékerhetsetikett skyddar anvandaren frén att rora inuti dverféringsenheten.

Med varje urinuppsamlingsflaska med integrerad éverféringsenhet medfdljer en sjalvhaftande patientetikett. Produkten ar icke steril.

Overféringsenhet

Overforingsenheten &r en plasthallare med nal och som kan anvandas fér att fylla en V-Monovette® Urin. Produkten &r icke steril.

Tilloehor till SARSTEDT V-Monovette® Urin provtagningssystem

Sjalvhéftande etikett till urinuppsamlingsflaska med integrerad éverféringsenhet

Bestéllningsnummer Utférande Férpackning

84.1402 150x55 mm Etikett pa tyska 300/innerkartong (10x30/pése)
84.1402.001 150x55 mm Etikett p& engelska 300/innerkartong (10x30/pase)
84.1402.002 15055 mm Etikett p& franska 300/innerkartong (10x30/pase)
84.1402.003 150x55 mm Etikett p& nederlandska 300/innerkartong (10x30/pase)

Sékerhetsanvisningar och varningar
BEAKTA FOLJANDE FOR STERILA VARIANTER: ANVAND INTE PRODUKTEN OM SAKERHETSETIKETTEN AR SKADAD.
1. Allménna férsiktighetstgérder: Anvand handskar och allmén allmén skyddsutrustning fér skydd mot urin och méjlig exponering fér med biologiskt provmaterial éverforda patogener.

2. Behandla alla biologiska prover och stickande/skarande tilloehor till provtagning (kanyler) enligt klinikens riktlinjer och forfaranden. Uppsok lakare efter direktkontakt med biologiska prover eller nalsticksskada,
eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan éverféras dérigenom. Klinikens sakerhetsriktlinjer och -forfaranden méste foljas.

3. Produkterna &r avsedda for engéngsbruk. Avfallshantera produkterna och alla hjalpmedel for provtagning i avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
4. Avlagsnande av membranlocket pa V-Monovette® for manuell pafylining av V-Monovette® Urin paverkar steriliteten negativt och rekommenderas ej.

5. Sakerhetsetiketten pa skruvlocket med integrerad éverforingsenhet ska hela tiden vara kvar pa éverfringsenheten och endast avidgsnas for urindverforing till en V-Monovette® Urin.
For att undvika nalsticksskador ska du aldrig fora in finger i dverféringsenheten.

6. Fyllda urinbagare med integrerad dverforingsenhet samt uppsamlingsflaskor med integrerad Gverforingsenhet ska alltid forvaras stangda, uppratta och oatkomliga for barn.

7. Produkterna fér inte langre anvéandas efter att hallbarhetstiden har 16pt ut. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad och 4r.

Vanligen beakta sékerhetsdatabladen: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Férvaring
Produkterna skall forvaras i rumstemperatur.
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Transport
Produkterna kan transporteras tillsammans med ett sekundérkarl motsvarande ADR (férpackningsinstruktion P650).

Forbehall

1.
2.
3.

Urintestremsor hor till de vanligaste diagnostiska hjalpmedlen. Infér anvéndning av testremsor ska tillverkarens anvisningar och eventuella begréansningar beaktas.
For urindiagnostik lampar sig den férsta morgonurinen bast. | idealfall ska det ha gatt minst 4 timmar efter den senaste urineringen innan urinprovtagningen utférs.

Mittstraleurin rekommenderas, da den jamfért med spontanurin har en mindre kontaminering genom uretra- och/eller omgivningsfloran.
Pavisande av bakterier (art och antal) samt méjligen resultatet av en analys med testremsa kan paverkas negativt genom t.ex. kontamination fran genitalier eller urinrr.

Urinprovet ska om mdjligt tas fore inledande av en antibakteriell behandling.

Lagringstid och temperatur fr urinprov beror pé halloarheten fér de parametrar som ska undersokas.
Utan extra stabilisering ska urinanalysen (undantaget 24-timmars urinuppsamling) utforas inom en till tva timmar.

Lamplig lagring liksom stabilisering av urinen under 24-timmars-uppsamlingsperioden beror pa de parametrar som ska undersokas.
Exakta anvisningar for detta fas fran laboratoriet.

Kylning av prover med spontan- och mittstraleurin vid 2-8°C &r tilldtet och kan férlanga provstabiliteten for vissa damnen.
Undantag for detta ar exempelvis ljuskénsliga parametrar som exempelvis bilirubin och urobilinogen. Forvara skyddad mot ljus!

Kylning vid 2° till 8 °C kan gynna utféllningen av amorfa urater eller fosfater i urinprovet och séledes paverka urinmikroskopin negativt.

Urinproverna ska inte frysas om de ar avsedda for urinsediment.

. For den kulturella mikrobiologiska diagnostiken rekommenderas vid brist pa maéjlighet till transport resp.

omedelbar bearbetning av proverna att urinen forvaras antingen kyld vid 2° till 8°C eller i en V-Monovette® med borsyra.

. Urinprovets lamplighet for analys av sparamnen/metaller har inte testats.

. Den provvolym som 6verfors till en V-Monovette® Urin kan variera beroende pa olika fysikaliska faktorer, sdsom héjden, omgivningstemperaturen,

produktens kvarvarande héllbarhetstid och pafyliningsforfarandet.

. V-Monovette® Urin med borsyra méste fyllas pa upp till pafyliningsmarket for att garantera ratt férhallande mellan urin och konserveringsmedel.

En awvikelse pa +/-10 % fran pafyliningsmérket &r tillaten. For liten pafyllnadsmangd kan leda till felaktiga resultat.

Provtagning och hantering

LAS GENOM DETTA DOKUMENT | SIN HELHET INNAN DU BORJAR MED URINUPPSAMLINGEN OCH/ELLER URINOVERFORINGEN.

Noédvandigt arbetsmaterial for urinuppsamlingen

A: Urinbagare med 6verféringsenhet

1.
2.

Urinbagare med &verforingsenhet

Rena dukar eller tvattlappar och handduk

B: Urinuppsamlingsflaska med 6verféringsenhet

Vid behov uppsamlingsbégare fér urinportioner, exempelvis 500 ml bégare, Art.-Nr. 75.1356.

A: Uppsamling av mittstraleurin genom anvéndning av en urinbagare med 6verféringsenhet

(2]
(3]
o
(5]

Rengdr dina hander ordentligt och darefter genitalomradet. Torka dig med en ren handduk.
Kontrollera att sékerhetsetiketten ar oskadad.

Oppna urinbagarens lock genom att vrida det moturs. L&gg locket &t sidan p& en ren plats.
Se till att lockets insida inte kontamineras.

Urinera den forsta strélen direkt i toaletten (bild @) och fanga sedan upp mittstrélen i urinb&garen, utan att avbryta urineringen (bild @).
Fortsatt sedan att urinera den sista méngden urin direkt i toaletten till dess att blasan tomts helt (bild @).

Stang urinbégarens lock ordentligt genom att skruva det medsols. Var noga med att inte kontaminera lockets insida.
Mark urinbagaren med ditt namn och ge omedelbart den ordentligt stdngda urinbagaren med urinprovet till ansvarig person eller folj din lakares anvisningar.
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B: Urinuppsamling 6ver 24 timmar genom anvandning av en urinuppsamlingsflaska med 6verféringsenhet

Tom blésan i toaletten pa morgonen nér du stiger upp. Notera datum och klockslag. Anvand den medféljiande patientetiketten och fyll i alla patientuppagifter.

1.

S T

Samla upp nasta urin i uppsamlingsflaskan. Anvand eventuellt en liten men tillréckligt stor uppsamlingsbégare och hall éver all urin i uppsamlingsflaskan.
Stang uppsamlingsflaskan ordentligt.

Samla sedan upp all ytterligare urin under dagen, vid samtliga toalettbesok, och héall ver i uppsamlingsflaskan.

Stéang uppsamlingsflaskan ordentligt efter varje pafylining och vand pa den. Se till att flaskan forvaras enligt lakarens rekommendationer.

Gé pa toaletten vid den tidpunkt som du noterade dagen innan och samla upp urinen och hall éver i uppsamlingsflaskan. Uppsamlingsfasen &r darefter klar.

Ge den fyllda uppsamlingsflaskan till din lakare eller folj din l&kares anvisningar.

Hantering for urinéverforing till en V-Monovette® Urin

Nodvandigt arbetsmaterial for urindverféringen

1.
2.
3.

Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot potentiellt infektiosa material.
Nodvandigt antal V-Monovette® Urin.

Overfér\ngsenhet (art.nr. 11.1240); behdvs endast om minimifyllnadsvolymen underskrids:
Urinbagare med 6verféringsenhet <20ml
Urinuppsamlingsflaska med &verféringsenhet <700 ml

Urinbagare (exempelvis. art.nr. 75.562.005) behdvs endast om foljande fylinadsvolymer underskrids:
Urinuppsamlingsflaska med &verféringsenhet <700 ml

Avfallsbehdllare for stickande/skarande féremal for saker avfallshantering av anvand urinéverforingsenhet.

Avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

Rekommenderad ordningsféljd vid provtagning

Nar flera V-Monovetter Urin ska fyllas fran ett primarkérl foreslas foliande ordningsfolid for provtagningen:

V-Monovette® Urin Anvandning

1. V-Monovette® Urin Z (utan stabilisator)

2. V-Monovette® Urin borsyra (med stabilisator)

Mikrobiologiska undersdkningar

3. V-Monovette® Urin Z (utan stabilisator) Kemiska analyser, testremsor och urinpartikelanalys

A1: Ur en urinbagare med 6verféringsenhet

1.

Forbered urinprovet for provtagningen genom noggrann vandning av urinbagaren.

Sékerstall att den stangda urinbagarens fyllnadsvolym ar 20 ml eller mer. Om sa inte &r fallet, folj beskrivningen under A2.

Lossa sékerhetsetiketten upptill fran urinbagaren for att komma &t den integrerade dverforingsenheten (bild 0). Sétt tillbaka sakerhetsetiketten dver Gppningen efter urinprovtagningen for att aterforsegla den.
OBSERVERA: Den minimala pafylinadsmangd som krévs for fylining av en V-Monovette® Urin for den forslutna urinbagaren &r 20 m.

Stall urinbégaren uppréatt pa ett fast underlag. For in V-Monovette® Urin med locket fram i den integrerade Sverféringsenheten och kontrollera att kanylen trdnger genom proppen pé V-Monovette® Urin (bild Q).
V-Monovette® Urin borjar automatiskt att fyllas enligt sitt definierade vakuum. Om ingen urin sugs 6ver eller om urinflodet upphor, innan tillracklig fyllnadsgrad uppnatts, rekommenderas foljande arbetssteg:
a.Tryck &n en gang V-Monovette® Urin kraftigt framat for att sékerstélla att proppen penetrerats fullstandigt.

b. Fixera under péafyliningen V-Monovette® Urin i dverféringsenheten genom att med tummen trycka mot botten pa V-Monovette® Urin.

¢.0m urinen &nda inte sugs 6ver, avlagsnas V-Monovette® Urin och ersatts med en ny V-Monovette® Urin.

Hall V-Monovette® Urin i Iage, tills ingen urin langre sugs Gver och lossa den forst da fran den integrerade éverforingsenheten.

Endast vid V-Monovette® Urin med borsyra: Vagga V-Monovette® Urin med borsyra minst fem ganger eller till dess att provet helt blandats med konserveringsmediet. (bild Q).

Kassera urinbagaren i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
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A2: Vid anvandning av en éverféringsenhet (art.nr. 11.1240)
1. Forbered urinprovet fér provtagningen genom noggrann vandning av urinbagaren.
2. Oppna urinbagaren. Doppa urindverféringsenhetens spets i urinprovet (oild ﬂ).

3. Forin V-Monovette® Urin med locket fram i den integrerade Gverfringsenheten och kontrollera att kanylen tranger genom proppen pa V-Monovette® Urin (bild 0).
V-Monovette® Urin borjar automatiskt att fyllas enligt sitt definierade vakuum. Om ingen urin sugs 6ver eller om urinflédet upphdr, innan tillracklig fyllnadsgrad uppnétts, rekommenderas foliande arbetssteg:
a. Tryck an en gang V-Monovette® Urin kraftigt framét for att sakerstélla att proppen penetrerats fullstandigt.
b. Fixera under pafyliningen V-Monovette® Urin i dverforingsenheten genom att med tummen trycka mot botten pa V-Monovette® Urin.
c. Om urinen anda inte sugs 6ver, aviagsnas V-Monovette® Urin och ersatts med en ny V-Monovette® Urin.

Hall V-Monovette® Urin i I&ge, tills ingen urin langre sugs Gver.
Tag ut V-Monovette® Urin ur verforingsenheten och dra forst darefter ut Gverforingsenheten ur vatskan.
Endast vid V-Monovette® Urin med borsyra: Vagga V-Monovette® Urin med borsyra minst fem ganger eller till dess att provet helt blandats med konserveringsmedlet. (bild @).

Kassera 6verforingsenheten i en avfallsbehallare for stickande/ skarande féremal (bild o),

® N o O A

Stang urinbagaren och kassera den i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

2]

5x

B1: Ur en urinuppsamlingsflaska med 6verféringsenhet, fyllnadsvolym > 700 ml
1. Foérbered urinprovet fér provtagningen genom att omsorgsfullt vanda pé urinuppsamlingsflaskan.
2. Lossa sékerhetsetiketten upptill fran uppsamlingsflaskan for att géra den integrerade verforingsenheten tillganglig. Satt tillbaka sakerhetsetiketten éver dppningen efter urinprovtagningen for att aterforsegla den.
OBSERVERA: Den minsta fyllnadsvolymen som kravs for att fylla en V-Monovette® Urin beror pa uppsamlingsflaskans position (bild 0).
3. Vdlj en position som motsvarar uppsamlingsflaskans fyllnadsvolym (bild 9 - 0) och for dérefter in V-Monovette® Urin med locket framfor i den integrerade éverféringsenheten.
Kontrollera att kanylen tranger genom proppen pa V-Monovette® Urin. V-Monovette® Urin borjar automatiskt att fyllas enligt sitt definierade vakuum.
Om ingen urin sugs 6ver eller om urinflédet upphdr, innan tillkacklig fyllnadsgrad uppnatts, rekommenderas foljiande arbetssteg:
a. Tryck an en gang V-Monovette® Urin kraftigt framat for att sakerstélla att proppen penetrerats fullstandigt.
b. Fixera under pafyliningen V-Monovette® Urin i verféringsenheten genom att med tummen trycka mot botten pa V-Monovette® Urin.
c. Om urinen anda inte sugs 6ver, avlagsnas V-Monovette® Urin och ersatts med en ny V-Monovette® Urin.

4. Hall V-Monovette® i lage, tills ingen urin langre sugs éver och lossa den forst da fran den integrerade Gverforingsenheten.

Avfallshantera urinuppsamiingsflaskan genom att placera den i en avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall.

<700 ml

-+ [e2

>1200ml
700-1200 ml
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B2: Ur en urinuppsamlingsflaska med verféringsenhet, fylinadsvolym < 700 ml
1. Foérbered urinprovet fér provtagningen genom att omsorgsfullt vanda pa urinuppsamlingsflaskan och éverfér en tillrécklig mangd i en urinbagare.
2. Doppa urindverféringsenhetens spets i urinprovet (bild ﬂ).

3. Forin V-Monovette® Urin med locket framfor i den integrerade Gverforingsenheten och sékerstall att kanylen tranger igenom pluggen pa V-Monovette® Urin (bild 9).
V-Monovette® Urin borjar automatiskt att fyllas enligt sitt definierade vakuum.
Om ingen urin rinner eller om urinflédet upphdr, innan tilirdcklig fylinadsgrad uppnétts, rekommenderas foliande arbetssteg:
a. Tryck an en gang V-Monovette® Urin kraftigt framat for att sakerstélla att proppen penetrerats fullstandigt.
b. Fixera under péafyliningen V-Monovette® Urin i dverforingsenheten genom att med tummen trycka mot botten pa V-Monovette® Urin.
c. Om urinen andé inte sugs 6ver, avldgsnas V-Monovette® Urin och ersétts med en ny V-Monovette® Urin.

Hall V-Monovette® Urin i 1age, tills ingen urin langre sugs Gver.
Tag ut V-Monovette® Urin ur dverforingsenheten och dra forst darefter ut Gverforingsenheten ur vatskan.

Kassera 6verforingsenheten i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall (bild 6).

N oo

Sténg urinbagaren och urinuppsamlingsflaskan och kassera dem i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
OBSERVERA: Det &r dven mdjligt att anvdnda urinbdgaren med integrerad 6verféringsenhet. Folj i sadana fall beskrivningen under A1.

Centrifugering

OBSERVERA! SARSTEDT V-Monovetter Urin &r gjorda for maximalt 4 000 x g (RCF — Relative centrifugal force — g-kraft; relativ centrifugalkraft).
Centrifuginsatser ska véljas utifrdn storleken pé& anvanda V-Monovetter Urin. Den relativa centrifugalkraften har foljande 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" fran mitten av centrifugen till botten pa V-Monovette® Urin.

Anvand endast lampliga rérhallare eller insatser. Centrifugering av V-Monovetter Urin med sprickor resp. centrifugering med alltfor stor centrifugalkraft kan géra att V-Monovetterna Urin gér sénder,
varvid potentiellt farliga &mnen kan komma att frisattas.

V-Monovetter Urin ska centrifugeras under nedan angivna betingelser for centrifugering. Om andra betingelser géller, maste dessa valideras av anvandaren sjlv.

Det maste sékerstéllas att V-Monovetterna Urin sitter ratt i centrifuginsatserna. V-Monovetter Urin som sticker upp Gver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och brytas av.
Centrifugen maste fyllas pa jamnt. Beakta harvid centrifugens bruksanvisning.

FORSIKTIGHET! Avlagsna inte krossade V-Monovetter Urin med handerna.
Anvisningar géllande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

Centrifugeringsrekommendation:
Rekommenderad RCF (g-kraft) for urinprover for sedimenttagning &r 400 x g under 5 minuter.

Avfallshantering

1. Beakta och f6lj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser géllande korrekt avfallshantering av smittférande material.

Engéngshandskar minskar risken for infektion.

Kontaminerade eller fyllda urinbégare maste placeras i lampliga avfallsbehdllare for biologiskt riskavfall, som direkt kan autoklaveras och brannas.

Avfallshanteringen maste ske i for andamalet lamplig forbranningsanlaggning eller genom autoklavering (angsterilisering).

S

Beakta anvisningarna i sékerhetsdatabladet.
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Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive aktuell 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)

Ytterligare litteratur:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Forklaring av symboler och markning:

Artikelnummer

LoT Satsbeteckning

g Anvéandbar till och med
c E CE-maérkning
IvD In-vitro-diagnostik
DII Folj bruksanvisningen
® Vid ateranvandning: Risk for kontaminering
0 Forvaras skyddad mot solljus
Forvaras torrt

Tﬂ
“ Tillverkare
(]

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska andringar.

Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och ansvarig nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Dessutom galler for sterila produkter:

)
Ss=—=" Enkelt sterilbarridrsystem med yttre skyddsférpackning

STERILE[ R | |
Steril vatskebana

@ Far ej omsteriliseras
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inghathedaanizassden ldvnas samdsadesiiimagaanssiandie udindeiedaanavaduaddluaaiodaay

Jachnaivdaansdfuiundanndudaedifaaizynads wdivihne ifvvafvdaanzaumuuzinvasuund

Lwdusesrilddhsfesiilunandoiviaavudnlionu tivdededaas uinadflunaduifaan: srsnmmsiivdetetaanzdugaas

shmasivdaanziddaansldAuwnndnloduiumsmumunuziivesunmg

1 deeghaifaanay V-M

Fagiidadldlumsanasfaany

alldgesle dhiwdeu gunsaidnilasaisen wseadesiuduq dusnzasidedosiuidalsafiunsnsznemsiagiondaide

siavalddhedefadny V-Monovette ludruaudidndudadls

Whwamass (3Wadue 11.1240) dadldidlasivaanzissnhiiinastuch:
fusesfaanzidiminddss <20 ua.

nafudaanzidnbedidss <700 4.

thesesifaany (1Bu swadue 75.562.005) dedldidedidfaanytesnildmnasduch:

wawfvfaanzidubedidos <700 31a.
myuzdusuisiaguuanaudusumsfemioddoeildud

Mmyuzdusuisnsiimwsuany

wnndesandaazannvasativadiegenanasiuvasalddiegiedadiny V-Monovette waenasa veuwugiibidfjudemuamaudunsumsiiveiegaslysl:

wasalddlragretfdarny V-Mon

1. viaealdenegeifaanz V-Monovette' Z (lLaisiansasanuiades)

2. viaaolkdehatefdane V-Monovette n3auain (flansasnnuaiss)

msanadengsimegagaine

TH

3. viaaehdehagefdany V-Monovette' Z (lisiasasanuadiss)

mIasRdengimeail uaunadey uazmienseymaludaany

Ar: dhedadnzeanandiesesifdanlaglduiieardss

wosundegeifaangiivindismaugidiesestaanzeagneszsiasyis anadeuldwilandaandufssesfaangzidachudsidsmnasedieion 20 ua. wnndidinesiesniaiu Ll fodomudunouiodielilu A2

asnadninesiiennaasaiveennndiuuuvesiiesesdadney wlslvimansaihdemiasandodudald (i G) Gaddninesiiennulasasiundvadluugdeadadnafmdsnniivdeedaanudusiedadldain

wisnewe: Jinawshgaiidasiiiiowduvaselddedieaaiis V-Monovette lidndwividssestaanszidachudado 20 sia.

Nedhosestfaanzdsnssvuiuiiiduas ldvasalddiegredaans V-Monovette iililumizoidsdludilaglddmehiinlddon wazasagovliulahvbidaudsdliluchdavesuasaldaaedrefaarns V-Monovette (3171 @)

siaoeilddaetefddnz V-Monovette” azi3ugadiodedusnaudslasdalusidaeszovgaanmedmuual lunsalidaanlsiluavionsluavesdaansdugaastouiaz dadaanzldludinainivsme veuuzlilvljodauduaeusieold:

a. wanviaaldeangedaaniy V-Monovette aghasfuaslildhsmindnadaioliuslaichdagnisauga

b. lduaseldeaedrefaanz V-Monovette vinlilumbodndodlusgwiunszmaumsdalasnadiudsvesuasaldsnedradaans V-Monovette

c. nndaanzdslailua lfhuaselddaedeifadng V-Monovette sonuazlduaseilddaodieifadnzg V-Monovette’ suiluiildunu

Junaselddaegisifaaray V-Monovette lviag

dwduuaseldaaegaany V-Monovette fifinsnue3niviniu iusmasdlddaesatfaany V-Monovette asrsiiosihseuuisannaessfaanvasuaaivasiuyaiuduwtoidoaio (U @)

Fedeasifaanzadumsurdmsudisasdanmwiuany

fudlaunhfaanzagalluavililddnuazandulsinaanasaeanannumbsdnasdud
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A2: wnngimsldanunieaass (s9adud 11.1240)
1 wdsadhedefamsiiivandasmatushdssestaaazeieszsiaseie
2. wafesesfaany fudasvesmibiedidseadiudaedetaaay (3uUa o)

3. ldwaealdshaghefaany V-Monovette inldlumbeaidsdaglddudidnlddon wazasadevliuilahvhidadadldluchdavesuaselddangedaaay V-Monovette' (305 0)
wiaaeildeaetheddans V-M tte’ 2243319 AG08 19 TUINAULE

jFalusiGdeszuugaanmanmuualilunsalidaanzlailuaviomsluavesfaanzdugaasnounazdudaanldlulsmnamiiiswe vauuziiildd fudomadunoudalyi:
a. wanwaeeldeadeifaaaz V-Monovette aghasiuaslddhamianasusisliusilahishdagnisauga

b.Vduaeelddedrefaannz V-Monovette tinliflumbedndsdusgwisnsvmiumadslasnadiudrsvesuasaldsiodiafaanis V-Monovette

c. nndaanzdslailua lvhuaselddaedeifaang V-Monovette sonuazlduaseilddiodiefadnz V-Monovette’ sulusiviildunu

4. duvaselddaegeifaaay V-Monovette lefog fudlaunifaanizazlailuaciilaladn

5. aeavasalddieheddany V-Monovette' sanainwiidiassuazaniilidenhodnisseonannvasimas

6. dwdumasdlddnesettaany V-Monovette filnsauanisiiia iudmasdldsessfaany V-Monovette' ashstiosihsouuisannhaeshsfaamzasznasiymaiuyaiuduitordoaia (U @)

7. dembedidssadlumauzdmiviod (;;aJﬁo

8. dachiesesdaanzuasisfsadumsusdmivisnsdimwduany

B1: Mnnaivifdaziivisdiiase d3nasidaanns > 700 ua.

1L wedenetedaanzdiivindasmsiuthiaiudaanzeteszaiasy s

2. aenadninasiiernadasadveenmndinvuassniaiivdaans wslsmsnsadhismieaiasdudild daddnneiideanudasadondvasliuugesidadnafeussnndvdedstaaazudaidedadadliain
wsngwe: Yinasfaanzdudhiidosdnadunasdlddiadsfaans V-Monovette duagivenuvbsdarivvasuaonivifaay (i 0)

\dendssnasfaamelsiaeandosivumisiaivvesnaivtasne (U4 @ - @) uadldnasslddnthetamas V-Monovette wililumhesndsdudiladddushidiliion amsseuludlaiwiadsisndllushdavesuasslddaotetamaz V-Monovette wandildsanghs

daaz V-Monovette azi3ugasethedusnauidslasdalugdddoszuvgaanmaniuuali lunsaliidaadlailuanionmsluavesfadnzdugaasdouiandudaaddlulsmnaiiisane vounsiiliid fjudmadunaudelasl:

a. udnsaaelddiegeifaany V-Monovette aehssiuadldinsmihdnasadielsiualaiehidagnisauga
b. lduaneldsaedrefaannz V-Monovette vinlilumbodndsdusewhenssuaumadslasnadiudrsvesuasaldsaedrafaanis V-Monovette
c. nndaanzdslailua lhuaselddaedeifadng V-Monovette sonuazlduaseilddaodeifadnz V-Monovette’ suluivildunu

4. Juvaeelddedeifaaniy V-Monovette lfegriviaunifamazazlailuavililddnuazandalineavasasenanmizdndssdlus

5. denaivfaaazadumsuzhusvisnsfamwuans

<700 3.

> 1200 M@,
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B2: Mnavativfaaizainiasaiase d3snasdaans < 700 ua.
1 wdsushedhafamsiiivandmatuneidudaanseiiasyianndaandulianadiiissweadudesedadany
2. udmeveswibedndesadiudaeiedaay (Ui a)

3. ldwaealdshaghedaaniy V-Monovette winldlumbedndsslasdilddiushiiildion wazasaulduslahsiduisudlilushdaveswasaldsedroifaanz V-Monovette (U7 9)
viasaldeedaifdaniy V-M tte’ azidugacaodedusnaudailasdelusiGdeszvvgaanmeadimuual i lunsalidaanzlaluaviomsluavesdaanzdugaasdondazdudaanzldludinaiiisswe vouuziildl jodauduasuseold:

a. wanwaseldeapdeifaanaz V-Monovette aghasiuaslddhamhdnasusisliusilahishdagnisaudga
b.Vduaeelddedrefaannz V-Monovette tinliflumbedndsdusgwisnsvuiumadslasnadiudrsvesuasaldsiodiafaanis V-Monovette
c. nndaanzdslailua lvhuaselddaedeifadng V-Monovette sonuazlduaseilddiodieifadanz V-Monovette’ sulusivildunu

4. duvaselddaedeifaaay V-Monovette lefogfudlaunifaaizazlalluaviilaledn
5. aeavasalddiogheddany V-Monovette' sanainwiisdiassuazaniilidenhednasseonannvasimas
6. fewshwdnassaslumauzdwiviensdamuduans (Ui e)

7. dashfesesdaanziazniafvifaansidubediios udisneieadumsusdusvisnstanwiuans

siangusg: msldnudiesesdaasisinursanasslusaaansasile dgidasdunousioselily A1

MIURULRIB

3239! siaeabdfdanaz V-Monovette 43 SARSTEDT gnosnuuusrilsiusmnisdldgeqadt 4000 x g (RCF - ussvsigudnasduving - use g)

dosdonmausldvasndmsumsvapsissmuuinauesiassldifaas V-Monovette il wssnilgudnaeduvinsilanuduviusdasielyid Aewduseumsvsu/uwii:

RCF (439 g) = 11.2 x r x (RPM/1000)*

"RCF": "wssnitgudnanadusing’ (mu1gangu: RCF uie "relative centrifugal force")

"RPM": "soumanguaamndi’ (w1) w3e n = "Hiuausevdauwii’ (mwdsngu: RPM w3a "revolutions per minute”)

' (3] "Sadlunansuanngagudnansuesiaiosiywaissdsdiuasgaussnaseldifaaay V-Monovette "
Idnasnsessuniomanziisnzadayinilu mavsuwissvesvaseldddaniz V-Monovette iisosuaniansemsusuisedidansissdumsusnivsgaildenasilivasdl difaany V-Monovette wanuazddesarsilonaidusuaneeansn

asvsuisrissvaaaldfaanaz V-Monovette msdoulumsusuiniseduaadiicnuars nnldidouludu flidesanadevanugndesvesdouluiiug wog

dosasnaovliuillaivasalddaansz V-Monovette Ldldusunadivmausl duasadwmsumsusuiuiss waseldifaaaz V-Monovette fidusensniiumaudldnasaoainldsuivdimvusaaiosnsmivsnazuanld dedldnszuenaduaiosnsniodiauaairhe fu detungon
divdemacmuuzilumsldnuvsaaiosnsnios

w3l agnldsiondy difaans V-M fiuanaen

geuugziblumsshidelsaadosuyundoslalumuuzilumsldnuvasadosmyuio

Auuzablumsusuiniss:

RCF (u39 g) fiwugahduivmauenaznoudasgredaaazdevaumnlosdasnse 400 x g duam 5 win

M9

1. desdnvnazd fudensuuwamed fudsuguewsioialduazdemuuevasnguansdvsumsieiaqdaifeadhsgneas

2. msmugesionviliaddrazgindesiuanudodumsdaide

3. desfefeseadaansiiimsdudounislddaanzudadumsusdvivismsdimwiuaneiuanzandsasnsaildovsiidouazinvhaslumonddld
4. desnsladlionenusldmsavainide (m3dlsainde) Amanzan

5. ngandfddenadmuusiluenasdeyacuanudasasds
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nasgruazsziisudeeduiamzdviundadaainls

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)

LanaUasaLWLAN:

European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.
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Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT V-Monovette® idrar tiipi, idrar kabi ve idrar toplama TR
sisesi, entegre aktarma Unitesi ve aksesuarlanyla birlikte

Kullanim amaci
SARSTEDT V-Monovette® idrar 6rnegi kap sistemi; idrarin entegre aktarma Unitesi bulunan bir toplama kabindan V-Monovette® idrar tiptine kapali sekilde aktarimasi igin kullanilir.

V-Monovette® idrar ¢rnegdi kap sisteminde; bir adet V-Monovette® idrar tipU, entegre aktarma Unitesi bulunan bir idrar kabi ve entegre aktarma Unitesi bulunan bir idrar toplama sisesi ¢rnek kabi olarak kullanilir ve in-vitro
tani testlerine yonelik olarak idrarin alinmasi, taginmasi ve muhafaza edilmesine yarar. Bunlara ek olarak V-Monovette® idrar tUpU, idrar drneginin (6rn. santrifijlenerek) islenmesi icin de uygundur.

Asgari dolum hacminin altinda kalan ¢ok kiictik dolum hacimleri séz konusu oldugunda ayn haldeki aktarma Unitesi, idrar kabindan veya toplama sisesinden bir V-Monovette® idrar tipline érnegin aktarimasinda yardimei
olarak kullanilabilir.

Uriinler ayn ayn temin edilebilir ve birlikte kullanilabilir.

V-Monovette® idrar drnedi kap sistemi, sagdlik mesledi mensuplari ve laboratuvar personeli tarafindan profesyonel ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi
V-Monovette® idrar drnegdi kap sisteminde asagidaki tekil bilesenler sunulmaktadir:

V-Monovette® idrar Tupl

Renk kodu Aciklama
Katkisiz/Duz Tupler
V-Monovette® idrar Tupt Z 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, yuvarlak tabanli
V-Monovette® idrar tipti Z 9,5 ml 9,5 ml, 100x15 mm, sivri tabanl
sari
V-Monovette® idrar tiipti Z 6 ml 6 ml, 100x 13 mm, yuvarlak tabanli
V-Monovette® idrar tUpl Z 4 ml 4 ml, 75x 13 mm, yuvarlak tabanli
Katki maddeli tipler
V-Monovette® Borik asitli idrar tipt 10 ml 10 ml, 100x 15 mm, yuvarlak tabanli
yesil
V-Monovette® Borik asitli idrar tipt 4 ml 4 ml, 75x13 mm, yuvarlak tabanl

SARSTEDT V-Monovette® idrar tiipli Z

V-Monovette® Z idrar tlpd; yuvarlak ya da sivri tabanli, bir adet saydam, plastik tlip ve renk kodlu bir adet V-Monovette® diyafram tipadan meydana gelir. Her V-Monovette® Z idrar tipUntn anma hacmine karsilik gelen
tanimli bir vakumu ve matbu bir etiketi bulunur. V-Monovette® Z idrar tiptniin ayrica muhtelif drnek hacimleri igin farkli modelleri bulunmaktadir. Stabilize edici katki maddeleri igermez. V-Monovette® Z idrar tupU sterildir.

SARSTEDT V-Monovette® Borik asitli idrar tlipl

V-Monovette® borik asitli idrar tipU; yuvarlak tabanli, bir adet saydam, plastik ttip ve renk kodlu bir adet V-Monovette® diyafram tipadan meydana gelir. Her V-Monovette® borik asitli idrar tUptnin anma hacmine karsilik
gelen tanimli bir vakumu ve matbu bir etiketi bulunur. V-Monovette® borik asitli idrar tiptntn ayrica muhtelif 6rnek hacimleri icin farkl modelleri bulunmaktadir. V-Monovette® Borik asitli idrar ttpU sterildir.

Bu Urlin katki maddesi olarak borik asit igerir. Doldurulmus bir V-Monovette® borik asitli idrar tipU icin ortalama borik asit konsantrasyonu %1,5'tir ve idrarda oda sicakliginda Uriner patojen mikroorganizmalarin Gremesini,
canliiklarini etkilemeden 48 saate kadar stabilize eder.

Segilen bakteri suslari igin galismalar yapimistir:
e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

e Candida albicans

Urtine mahsus calismalara iliskin bilgiler SARSTEDT ana sayfasinda sunulmaktadir: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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Toplama kabi

C o
T

s

‘ Aciklama
[A) idrar kabr, entegre aktarma Giniteli
@ Entegre aktarma Uniteli idrar toplama sisesi, 3 |, kahverengi, isik korumali, dereceli, gériintiileme seritleri, ggmme tutma yerleri,
birlikte verilen kendiliginden yapiskanli hasta etiketli, etiket dili siparis numarasina bagl olarak degismektedir (DE, EN, FR)

SARSTEDT idrar kabi, entegre aktarma Uniteli

Entegre aktarma Uniteli idrar kabi, 100 ml'lik dolum hacmiyle sunulur ve lgekli bir adet seffaf plastik kap ile bir yazma alanindan olusur. Sari renkli vidall kapagin i¢inde entegre, paslanmaz gelikten mamdll, tek kullanimlik
bir adet tibbi igne vardir; idrar rneginin V-Monovette® idrar tiptine kapali bicimde aktariimasini mimkin kilmak igin siki bir baglanti saglar. Bir gtivenlik etiketi, kullanicinin aktarma Unitesinden tutmasini 6nler ve idrar
kabinin butinliginin bozulmamis orijinalligini gosterir. Bu Urlin steril olan ve olmayan sekilde sunulmaktadir.

SARSTEDT idrar toplama sisesi, entegre aktarma tiniteli

Entegre aktarma Uniteli idrar toplama sisesi, 3000 ml'lik dolum hacmiyle sunulur ve genis gapl bir agiz, élcek, goriintiileme seritleri ve gdmme tutma yerleri igeren bir adet kahverengi (isiktan korumali) plastik kaptan
olusur. Sari renkli vidall kapagdin icinde entegre, paslanmaz celikten mamdil, tek kullanimlik bir adet tibbi igne vardir; idrar 6rneginin V-Monovette® idrar tiptine kapall bigimde aktarimasini mimkin kilmak igin siki bir
bagdlanti saglar. Bir glvenlik etiketi, kullanicinin aktarma Unitesinden tutmasini énler.

Her entegre aktarma Uniteli idrar toplama sisesinde bir kendiliginden yapiskanli hasta etiketi bulunur. Bu Grin steril degildir.

Aktarma Unitesi

Aktarma Unitesi igneli bir sabitleme kismi igeren plastik bir tutucu birim olup V-Monovette® idrar tipini doldurmak tzere kullanilabilir. Bu tGriin steril degildir.

SARSTEDT V-Monovette® idrar 6rnegi kap sisteminin aksesuarlari

Entegre aktarma Uniteli idrar toplama sisesi i¢in kendiliginden yapiskan etiket

Siparis No. Ambalaj

84.1402 150x55 mm Almanca etiket 300/koli (10x30/torba)
84.1402.001 150x55 mm ingilizce etiket 300/koli (10x30/torba)
84.1402.002 150x55 mm Fransizca etiket 300/koli (10x30/torba)
84.1402.003 150x55 mm Felemenkge etiket 300/koli (10x30/torba)

Guvenlik ve Uyari Bilgileri
STERIL CESITLERDE DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR: GUVENLIK ETIKETI HASARLI iISE URUNU KULLANMAYIN.
1. Genel Onlemler: idrara ve biyolojik érnek malzemesi ile taginan patojenlere olasi maruziyete karsi korunmak igin eldiven ve baska genel kisisel koruyucu donanim kullanin.

2. Tum biyolojik numunelere ve kesici/delici alm gereglerine (kantller) kurumunuzdaki kilavuz ve ilkelere gére muamele edin. Biyolojik érneklerle dogrudan temas veya igne batmasi yaralanmasi durumunda,
HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar tasinabileceginden bir doktora basvurun. Kurumunuzdaki emniyet kurallarina ve ilkelerine uyulmasi zorunludur.

3. Urtnler tek kullanimiiktir. Uriinii ve alima yardimai tiim geregleri biyolojik tehlikeli maddelere yonelik atik kaplarinda bertaraf edin.
4. V-Monovette® diyafram tipanin V-Monovette® idrar tptntin manuel olarak doldurulmasi amaciyla ¢ikariimasi steriliteyi bozar ve tavsiye ediimez.

5. Entegre aktarma Uniteli bir vidall kapagin Gzerindeki glivenlik etiketi tim stre¢ boyunca aktarma Unitesinin Gzerinde kalmall ve ancak idrarin bir V-Monovette® idrar tliptne aktariimasi amaciyla gikarimalidir.
igne batmasi yaralanmasini nlemek igin, parmaklarinizi asla aktarma tnitesine sokmayin.

6. Dolduruimus entegre aktarma Uniteli idrar kabini ve entegre aktarma Uniteli idrar toplama sisesi daima kapall ve dik konumda, gocuklarin erisemeyecegi yerde muhafaza edin.

7. Urtnler, raf émriintin dolmasindan sonra artik kullanimamalidir. Raf émrt belirtilen yil ve ayin son giiniinde sona erer.

Guvenlik bilgileri foyinl dikkate alin: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Depolama
Urtinler oda sicakliginda depolanmalidir.
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Tasima
Urtinler, ADR (Paketleme Talimati P650) uyumiu ikingil bir kap ile taginabilir.

Sinirlamalar

1.

10.
1.
12.
18.

drar testi stripleri, en yaygin kullanilan tani koymaya yardimel araglardandir.
Bir test cubugu kullanimadan énce Ureticinin talimatlan ve olasi kisitlamalar dikkate alinmalidir.

Sabah yapilan ilk idrardan alinan numuneler idrardan tani testleri icin en uygunudur.
idrar 6rneginin alinmasindan énceki son idrar ideal durumda en az 4 saat énce yapiimis olmalidir.

Rastgele idrara gore Uretral ve/veya gevresel flora bakimindan daha az kontaminasyona sahip olmalarindan dolayi orta akim idrar numuneleri dnerilmektedir.
Bakteri (tur ve sayi) tayini ve muhtemelen test cubugu tayininin sonucu, érnegin genital ve/veya Uretral kontaminasyondan olumsuz etkilenebilir.

idrar 6rnegi miimkiin oldugunca antibakteriyel tedavi baslatimadan énce alinmalidir.

idrar érnekleri icin depolama stiresi ve sicaklig, incelenecek parametrelerin dayanikliigina baglidir.
Stabilizator ilave edilmemisse, idrar tahlili, bir ila iki saat iginde yapilmalidir (24 saatlik idrar toplama harig).

24 saatlik toplama stresi boyunca idrarin uygun sekilde muhafaza ve stabilize ediimesi incelenecek parametrelere baglidir.
Bununla ilgili kesin bilgiler laboratuvar tarafindan saglanmalidir.

Rastgele ve orta akim idrar 6rneginin 2 ila 8 °C'de sogutuimasi kabul edilebilir ve bazi analitler icin érnek stabilitesini uzatabilir.
Bilirubin ve trobilinojen gibi 1siga duyarli parametreler bu konuda istisna olusturur. Isiktan koruyun.

2° ila 8°C'de sogutma, idrar 6rneginde amorf Uratlarin veya fosfatlarin gokelmesini destekleyebilir ve bdylece idrar mikroskopisini etkileyebilir.

idrar sedimenti igin kullanilacak idrar érneklerini dondurmayin.

Kultart yapilacak mikrobiyolojik tani testleri icin numune derhal tasinmayacak veya islenmeyecekse idrarin ya 2 °C ila 8 °C'de sogutularak ya da borik asitli V-Monvette® tlp iginde muhafaza edilmesi onerilir.
idrar érneginin eser element/metallerin analizi igin uygunlugu kontrol edilmemistir.

V-Monovette® idrar tlptne aktarilacak érnek hacmi rakim, ortam sicakligi, Grintin kalan raf émri ve doldurma yéntemi gibi gesitli fiziksel faktorlere bagl olarak degisebilir.

Gerekli idrar/koruyucu madde oraninin saglanabilmesi igin, borik asitli V-Monovette® idrar tipl doldurma isaretine kadar doldurulmalidir.
Doldurma isaretine gére en fazla +/-%10 sapmaya izin verilir. Gereginden az dolum yanlis sonuglara yol agabilir.

Ornek Alimi ve Hazirlanmasi

iDRAR TOPLAMAYA VE/VEYA AKTARIMINA BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.

idrar almak igin gerekli malzemeler

A: idrar kabi, aktarma diniteli

1.
2.

idrar kabi, aktarma tiniteli

Temiz havlu veya bez ve el havlusu

B: Aktarma uniteli idrar toplama sisesi

Parca parca alinan idrar igin gerekirse toplama kabi, 6rnegin 500 ml'lik kap, Urin no. 75.1356.

A: Entegre aktarma (niteli idrar kabi kullanilarak orta akim idrar alimi islemi

(2]
(3]
o
(5]

Ellerinizi ve daha sonra genital bolgeyi iyice temizleyin. Temiz bir bez ile kurulanin.
Guvenlik etiketinin hasarll oimadigindan emin olun.

Saat yonUnun tersine gevirerek idrar kabinin kapagdini agin. Kapagd hijyenik bir yere birakin.
Kapagin i¢ tarafinin kirlenmediginden emin olun.

Oncelikle idrann kiigik bir kismini tuvalete yapin (Sekil @) ve daha sonra idrar akisini kesmeden orta akim idrari idrar kabi igine yapin (Sekil @).
Daha sonra mesanenizdeki idrarin tamamini tuvalete bosaltin (Sekil @)A

idrar kabinin kapagdini saat yontnde cevirerek sikica kapatin. Kapagin i¢ kismini kirletmemeye dikkat edin.
Idrar kabinin Uzerine isminizi yazin ve numunenin bulundugu sikica kapatiimis idrar kabini derhal sorumlu kisiye iade edin veya doktorunuzun talimatlarina gére ilerleyin.

@ Soyarak agin
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B: Aktarma Uniteli idrar sisesi kullanilarak 24 saatlik idrar toplama islemi

Sabah kalktiktan sonra mesanenizdeki idrari tuvalete bosaltin. Tarihi ve saati not edin. Bunun igin ilisikte olan hasta etiketini kullanin ve hasta verilerini eksiksiz olarak doldurun.

1.

S T A

Bir sonraki idrari, toplama sisesine toplayin. Gerekirse kiiglik ama yeterince blyUlk bir toplama kabi kullanarak idrarin tamamini toplama sisesine aktarin.
Toplama sisesi iyice kapatin.

Buyuk tuvalet yapilirken gelen de dahil sonraki tim idrarlar toplayin ve toplama sisesi koyun.

Her eklemeden sonra toplama sisesi iyice kapatin ve kendi etrafinda dondtirerek galkalayin. Doktorunuzun énerdigi sekilde muhafaza edildiginden emin olun.
Ertesi glin, 6nceki glin not ettiginiz saatte tuvalete gidin, bu idrari toplayin ve toplama sisesine koyun. Boylelikle toplama asamasi sonlanmis olur.

Doldurulmus toplama sisesini doktorunuza verin veya doktorunuzun verdigi talimata gére hareket edin.

V-Monovette® idrar tipune idrar aktariimasi islemi

idrar aktariimasi igin gerekli malzemeler

1.

Olasi enfekte edici maddelere karsi korunmak igin eldiven, énliik, koruyucu gozlik veya diger uygun koruyucu giysiler.

2. Gereken sayida V-Monovette® idrar tlpU

3. Aktarma Unitesi (Urtin no 11.1240), sadece asgari dolum hacmine ulasilamamissa gereklidir:
aktarma Uniteli idrar kabinda <20ml
aktarma Uniteli idrar toplama sisesinde <700 ml

4, idrar kabi (mesela Grtin no 75.562.005), sadece su dolum hacmine ulagilamamissa gereklidir:
aktarma Uniteli idrar toplama sisesinde <700 ml

5. Kullanimis idrar aktarma Unitesinin bertaraf ediimesi igin kesici/ delici atik kabi.

6. Biyolojik tehlikeli maddelere yonelik atik kaplari.

Onerilen alim sirasi

Birincil bir kaptan gok sayida V-Monovette idrar tlpd doldurulurken, alim igin asagidaki sira énerilir:

V-Monovette® idrar Tiipii

Kullanimi

1. V-Monovette® idrar Tiipli Z (stabilizatorstiz)

2. V-Monovette® Borik asitli idrar tipU (stabilizatorlt)

Mikrobiyolojik testler

3. V-Monovette® idrar Tuipli Z (stabilizatorsiiz)

Kimyasal testler, strip testler ve idrarda partikil analizi

A1: Aktarma (initeli idrar kabindan

1.

idrar kabini dikkatlice galkalayarak idrar &rneginin alimi igin hazirlayin. Kapatimis olan idrar kabinin dolum hacminin 20 ml veya daha fazla oldugundan emin olun.

Aksi halde A2 maddesi altinda tarif edildigi gibi ilerleyin.

Entegre aktarma Unitesine erismek icin idrar kabinin Ust kismindaki glvenlik etiketini ¢ikarin (Sekil 0). idrari aldiktan sonra, giivenlik etiketini yeniden kapatmak icin kabin agzina geri yapistirin.

BILGi: Bir V-Monovette® idrar tlipiinii doldurmak igin gereken asgari dolum hacmi, kapali idrar kabi igin 20 mi'dir.

idrar kabini saglam bir yiizey Usttine dik halde koyun. Kapakli V-Monovette® idrar tlipiinii entegre aktarma Unitesine gegirin, kantilin V-Monovette® idrar tiiptntn tipasini delip gegtiginden emin olun (Sekil 9).
V-Monovette® idrar tlpd, tanimli olan vakuma gore otomatik olarak dolmaya baslar. Idrar akisi olmazsa veya yeterince dolum olmadan idrar akisi durursa, asagidaki calisma adimlari onerilir:

a. Tipanin tam olarak delindiginden de emin olarak V-Monovette® idrar tlpUnl bir kez daha sertge ileri itin.

b. V-Monovette® idrar tlpunin tabanina Ustten bastirarak dolum iglemi sirasinda V-Monovette® idrar tlpUnt aktarma Unitesi iginde sabit tutun.

c. Idrar hala akmiyorsa V-Monovette® idrar tiplnii gikarin ve yeni bir V-Monovette® idrar tipU takin.

V-Monovette® idrar tlpUnd igine idrar akimi kalmayincaya kadar oldugu konumda tutun ve akim kalmadiginda entegre aktarma Unitesinden ayirin.

Sadece borik asitli V-Monovette® idrar tlpleri icin: V-Monovette® idrar tiptni en az bes kez veya ¢rnek ile koruyucu madde birbirine tamamen karisana kadar calkalayin (Sekil e),

idrar kabini biyolojik tehlikeli maddelere yénelik bir atik kabina atin.
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A2: Bir aktarma (nitesi (liriin no. 11.1240) kullaniiyorsa

1.
2.
3.

® N o O A

idrar kabini dikkatlice calkalayarak idrar &rneginin alimi igin hazirlayin.
idrar kabini agin. idrar aktarma (initesinin ucunu idrar dregine batirn (Sekil o ).

Kapakli V-Monovette® idrar tipUnt aktarma Unitesine gegirin ve kantltin V-Monovette® idrar tlptnin tipasini delip gectiginden emin olun (Sekil 9).

V-Monovette® idrar tiipi, tanimli olan vakuma gére otomatik olarak dolmaya baslar. idrar akisi olmazsa veya yeterince dolum olmadan idrar akisi durursa, asagidaki calisma adimlar énerilir:
a. Tipanin tam olarak delindiginden de emin olarak V-Monovette® idrar tipUinu bir kez daha sertce ileri itin.

b. V-Monovette® idrar tipUniin tabanina bas parmaginizla Ustten bastirarak dolum islemi sirasinda V-Monovette® idrar tlptnt aktarma Unitesi iginde sabit tutun.

c. Idrar hala akmiyorsa V-Monovette® idrar tiptinii gikarin ve yeni bir V-Monovette® idrar tip( takin.

V-Monovette® idrar tUpUnd igine idrar akimi kalmayincaya kadar oldugu konumda tutun.
V-Monovette® idrar tUpUint aktarma Unitesinden gikarin ve ancak bundan sonra aktarma Unitesinin kendisini sividan disart gekin.
Sadece borik asitli V-Monovette® idrar ttipleri igin: V-Monovette® idrar tlipinii en az bes kez veya rnek ile koruyucu madde birbirine tamamen karisana kadar calkalayin (Sekil @).

Aktarma Uinitesini kesici/ delici nesnelere yonelik bir atik kabinda bertaraf edin (Sekil @).

idrar kabini kapatin ve biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabinda bertaraf edin.

B1: Aktarma Uniteli idrar toplama sisesinden, dolum hacmi > 700 ml

1.
2.

idrar toplama sisesini dikkatlice galkalayarak idrar drneginin alimi icin hazirlayin.

Entegre aktarma (initesine erismek igin toplama sisesinin tist kismindaki giivenlik etiketini gikarin. idran aldiktan sonra, giivenlik etiketini yeniden kapatmak igin kabin agzina geri yapistirin.
BILGi: Bir V-Monovette® idrar ttiptinii doldurmak igin gereken asgari dolum hacmi, toplama sisesinin konumlandinldigi pozisyona baglidir (Sekil @)).

Dolum hacmine uygun bir toplama sisesi konumlandirma pozisyonu secin (Sekil Q - 0 ) ve ancak ondan sonra kapakliV-Monovette® idrar tipUni entegre aktarma Unitesine gegirin.
Kanultin V-Monovette® idrar tipUnun tipasini delip gegtiginden emin olun. V-Monovette® idrar tipd, tanimli olan vakuma gore otomatik olarak dolmaya baslar.

idrar akigi olmazsa veya yeterince dolum olmadan idrar akisi durursa, asagidaki calisma adimlan énerilir:

a. Tipanin tam olarak delindiginden de emin olarak V-Monovette® idrar tlpUn bir kez daha sertge ileri itin.

b. V-Monovette® idrar tUpUnin tabanina Ustten bastirarak dolum islemi sirasinda V-Monovette® idrar tipint aktarma Unitesi iginde sabit tutun.

c. idrar hala akmiyorsa V-Monovette® idrar tiipiinii ikarin ve yeni bir V-Monovette® idrar tiipt takin.

V-Monovette® idrar tipUnu igine idrar akimi kalmayincaya kadar oldugu konumda tutun ve akim kalmadiginda entegre aktarma Unitesinden ayirin.

idrar toplama sisesini biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabinda bertaraf edin.

<700 ml

-+ [e2

> 1200 ml
700-1200 ml
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B2: Aktarma Uniteli idrar toplama sisesinden, dolum hacmi < 700 ml
1. drar toplama sisesini dikkatlice galkalayarak idrar érneginin alimi igin hazirlayin ve yeterli bir miktar bir idrar kabina aktarin.
2. idrar aktarma Unitesinin ucunu idrar éregine batirin (Sekil o).

3. Kapakl V-Monovette® idrar tlptini 6nce aktarma Unitesine gegirin ve kanuiliin V-Monovette® idrar tUpUntin tipasini delip gegtiginden emin olun (Sekil 9).

V-Monovette® idrar tiipti, tanimli olan vakuma gére otomatik olarak dolmaya baslar. idrar akisi olmazsa veya yeterince dolum olmadan idrar akisi durursa, asagidaki calisma adimlari énerilir:
a. Tipanin tam olarak delindiginden de emin olarak V-Monovette® idrar tipUinu bir kez daha sertce ileri itin.

b. V-Monovette® idrar tlpUnin tabanina bas parmaginizla Ustten bastirarak dolum islemi sirasinda V-Monovette® idrar tipUnU aktarma Gnitesi iginde sabit tutun.

c. Idrar hala akmiyorsa V-Monovette® idrar tiptinii gikarin ve yeni bir V-Monovette® idrar tip( takin.

V-Monovette® idrar tUpUnd igine idrar akimi kalmayincaya kadar oldugu konumda tutun.

V-Monovette® idrar tUpUint aktarma Unitesinden gikarin ve ancak bundan sonra aktarma Unitesinin kendisini sividan disart gekin.

Aktarma Unitesini biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabinda bertaraf edin (Sekil 9).

S

idrar kabini ve aktarma Uniteli idrar toplama sisesini kapatin ve her ikisini de biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabinda bertaraf edin.
BILGI: Entegre aktarma (niteli idrar kabinin kullanilimasi da miimkdind(ir. Bunun igin A1 maddesi altinda tarif edildigi gibi ilerleyin.

Santrifligasyon

DIKKAT! SARSTEDT V-Monovette idrar tiipleri azami 4000 x g (BSK: bagdil santriftij hizi, g kuvveti) icin tasarlanmistir.
Santriflj kovalari/tlp tutuculari, kullanilan V-Monovette idrar tlpt boyuna gére secilmelidir. Bagil santriflj hizi, ayarlanan devir/ dakika ile asagidaki iliskiye sahiptir:

BSK (g kuvveti) = 11,2 x r x (DevDk/1000)?

"BSK": "Bagil santrifiij hizi", (ingilizce: RCF "relative centrifugal force"),

"DevDK": "Dakikada tur sayisi” (dk") veya: n = "Dakikadaki devir sayist” (ingilizce: RPM "revolutions per minute”),
"r" [cm cinsinden]: Santriftjin merkezinden V-Monovette® idrar tlpinin tabanina kadar olan dénme yarigapi

Sadece uygun tasiyici tipler veya tip tutucular kullaniimalidir. Catlamis V-Monovette idrar tiplerin santrifljlenmesi veya asin santriflij hizi uygulanarak santrifijleme yapiimasi,
V-Monovette idrar tUplerini kirarak potansiyel olarak tehlikeli maddeleri agiga gikarabilir.

V-Monovette idrar tlpleri, asadida siralanan santrif(jj kosullarina gére santriftjlenmelidir. Baska kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan dogrulanmalidir.

V-Monovette idrar tUplerinin santrifijdeki tUp tutuculara uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir. Tp tutucudan tasan V-Monovette idrar tipleri santrifij bashgina takilip kirlabilir.
Santriflj esit sekilde dolduruimalidir. Litfen santriflijtin kullanma talimatlarina bakin.

DIKKAT! Kirik V-Monovette idrar tiiplerini elle gikarmayin.
Santriflijin dezenfekte edilmesine yonelik bilgiler, santrifiijiin kullanma talimatlarinda bulunabilir.

Santrifiigasyon tavsiyesi:
idrar érneklerinden sediment eldesi icin dnerilen BSK (g-kuvveti): 5 dakika boyunca 400 x g.

Bertaraf

1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yodnelik genel hijyen kurallar ve yasal hiikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.

Kontamine veya doldurulmus idrar kaplarini, daha sonra otoklavianip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabinda bertaraf edin.

Bertaraf islemi uygun bir yakma firninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.

o » 0N

Guvenlik veri foytindeki bilgiler dikkate alinmalidir.
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Su anda gegerli stirimleriyle 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)

ilave literatr:
European Urinalysis Guidelines: Scand J. Clin. Lab. Invest 2000; 60: 1-96.

Sembol ve isaretleme dizini:

Urtin numaras Steril Grlinler i¢in ayrica asagidakiler de gecerlidir:
=
LoT| ... L
arti tanimlamasi == Dis koruma ambalajli tekil steril bariyer sistemi

g STERILE[ R | |
Son kullanma tarihi Steril sivi yolu
c E CE isareti @ Yeniden sterilize etmeyin

IVD In vitro tani cihazi
DII Kullanma talimatini dikkate alin
® Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi
0 Gunes 1sigindan korunmus olarak muhafaza edin
Kuru yerde depolayin

7‘
“ Uretici
]

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki saklidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirimelidir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
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{EF3tAR - SARSTEDT V-Monovette® Urin, BRI AR A BTN 7% 82 ToRY SR FRAR AR 4 ZH

AR
SARSTEDT V-Monovette® Urin F K2 28 R4 T8 FRORM 5 P B i i SR oM SR FRORS L S5 ) V-Monovette® Urin =,

£ V-Monovette® Urin JREEBERRSTH, V-Monovette® Urin, RN E X EIZRITHIRMELE A BN BuaV ERMAFEARSE, BTWE. BRNEFARINSERRE, 15, V-Monovette® Urin &M T4k
ERAE (fIa0: B E/OERIE) .

NMBEFERE, BTFR/NETE, RUMNEBRTOFEAM TR, KRMSUER A REFE] V-Monovette® Urin &1,
PR e MNEE, ARASEA.

V-Monovette® Urin FRIF B 28 R it T T gt B MNMHET €W ARSI E TEARER.

RN E
LN V-Monovette® Urin fRIFZ 88 KA IR ALY AR 4A 1

V-Monovette® Urin

AR EREBYRED AR

ToRIFI B 28

V-Monovette® Urin Z 10 ml 10ml, 100x15mm, EE

V-Monovette® Urin Z 9.5 ml 9.5ml, 100x15mm, KJ&E
=

V-Monovette® Urin Z 6 ml 6ml, 100x13 mm, [EJ&

V-Monovette® Urin Z 4 ml 4ml, 76x13mm, [EJE

BRI

V-Monovette® Urin 27 10 mi 10ml, 100x15 mm, EJ&
5

V-Monovette® Urin Z1iE& 4 ml 4ml, 76x13mm, [EJE

SARSTEDT V-Monovette® Urin Z

V-Monovette® Urin Z F—ME[EE sl AR BB ARSI B A1 — R FRER 4RSI V-Monovette® £ IIE2R4RE, & V-Monovette® Urin Z 4145 SARREAAENT NI TR & B 2= UK — MEBRE .
Hoh, FELSH V-Monovette® Urin Z MIZMARB AR EMIE, RNEFREH. V-Monovette® Urin Z 2 LEH.

SARSTEDT V-Monovette® Urin (788 )

V-Monovette® Urin (2Hif&) H—MNEEBERERIEN — N RAMERIDH V-Monovette® B IRZEHM, G4 V-Monovette® Urin (&) #15 SHMRATUEN RIAYTNE Bz R — MNMEFIRES .
tEoh, SHLSAY V-Monovette® Urin (Zi2) HIREHARAREMIE. V-Monovette® Urin (E1fii2) 2L E.

FERERNNER, B5E/EH V-Monovette® Urin (STHE2) MIBRAYFEIREDI1.6%, ZR oI ERRPEHEMENRE, REKUIX 48 /MY, MARKIELFTE

AN TR AEERHT TR
o KigHt®

o JEXseEEE

o FREHE

o FEHNE

s HETHHE

XTFRETRIAFTHIES, B2 SARSTEDT [ih: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/
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ZH

H
A
o
B

A Cl
““Hnnumuunmm“‘

BB BITH RN

(A)
(B) BB BITHERR, 37, IR, Y, HRE, HRUMRSE, HFN, WEKBERE, RZESIRTIBRS (8. & %)

SARSTEDT A BV B IThI R

HABER B RITRMASRFEA 2N 100 ml, A—NMEZEREREN RO XEN. HEREESAES —XIENMENER LIRS RT, NMRHREERIFEDEBE] V-monovette® Urin i (RIS EHE
., 2SR FEEARB ST, K, MRS, EoNERRMIIRME. 1% RiRH B FTTE RS .

SARSTEDT A E XN E# B THIERIE
HREREBSTERMNETEEN 3000 m, H—AERE. REMRENFHNEES GEY) HOENSRAR. EEBITETNES R NERER AOEBET, NSRS EEs

V-monovette® Urin A RISEHER . REIRSAI I IEMARBFIEMARZ ST,
BN ENEBETRERMAHEEMEENE. X nEE

L L
EBETRE BN, BE A KIHE, WETIIEE V-Monovette® Urin, %7 5 EE

SARSTEDT V-Monovette® Urin FRIFR2E R ZMi 4
BHinE (ATFmREBENES2ITERR)

ARE RS ‘ R~ ‘ FAg ‘ B

84.1402 150x55 mm BB 300/%8 (10x30/43)
84.1402.001 150x55 mm THEIRE 300//9% (10x30/43)
84.1402.002 150x55 mm SEIBIRES 300//4% (10x30/43)
84.1402.003 150x55 mm TI=IBARES 300/A%E (10x30/42)
ZRNEERT

HNETEALEIR: NLERECHA, BORBA M.
1. RIS ERAATRN, BRRFEMRM—ANARES, UERIFECRZRBRNEMEA RS

2. BREFEAVIRDENFIRIERIE, [ERAMERMEEYIFEANERN/RIIREER (51X) .
— B EEHEME VRS R, B ZEIFREE, DB HIV, HOV, HBV siE e Em, B &S ENA N L BER IR FE .

3. AFERA—RMEAR. BETRNEIEHEER AT B TEYBRYREFLIBNESE P HTEFLE,

4. FHIEFE V-Monovette® Urin Bf, EXT V-Monovette® HCEERFIATEE, FILAEINET,

5. BiEE (FABANE®ET) LNLRERSNIRERBAREETE, RABEEREERLE V-Monovette® Urin RESATTEN T, ARTIEHRIZH, MEEFEBANERERETN,
6. IALEBEBIREFOEENRN (BRBEXEBRET) MERR (FTABRNEBEIT) , HREE/ LEERATS,

7. ArrRBdRERESE2SE8EH. REHTEEFANSE—XEH.,

BIEELZEHIER: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

FmiEF

AFERBERFERR T
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bt
FERUUSHE CGFRIFABRSRBREYHIENDIL) ADR) (P650 B%HIE) N_RkEHE LB,

PR Y
1. RRIAEE T &S BSHSAREZ —.
AR ATAT AU ISR AIRAR LR I BERIAR .
2. ERENFERRRREBTRESH. BRIERT, NEURNEIRE XHRZBZEDORMIEE 4 /N,
3. HWEFEATRRANE, EASHRRRIEL, PRERIREN/SIMNEERSRRD,
M (REMHE) AR AT s IR S AR SERZ I TARR N/ S RIE S R E AR .
4. FRIFRNRAIREATTHBIMED AT RIRE.
5. FRFFEFREBIRMIRE SIS HEVREIEEX. MBRLBIINIRERE (24 NIERIRIN) | RIEDTTEIZE— 2NN R T,
6. fEFAEA 24 Y ERIPER R EMAMEEUR TSN S 8.
FRSRIG Z= XS I AT/ RSE AR
7. SoVPEETHERA R RAOREE ST 2° £ 8°C HURE T, HoJft RN ITIIEREAREN,
IBLTRARIBRRESCHSHIRIN, BCRIF!
8. JAHEIE 2° £ 8°C URE MR IRIF hAFE R KRB SHIRBINTDE, AMPBRREHNEEE,
9. MEREMEAFRBNR, WAZRERE,
10. SHTEFMAENF W, NRABEIZX AR, B RIRLFEREFIE 2° F 8°C (NRE M RFASMELL V-Monvette®t .
11 ERMAREEDERTAMHNETE/ERE.
12. $75 % V-Monovette® Urin (REYRE A BERIBARAMEIERRMAL, W: s E. WERE. FRATUIBNERSE.

13. 70K V-Monovette® Urin (ZiiR) EFEEIRFEIRCA, PARRUERIFRE/BEAILLA.
ARV SEFITCE +/-10% fRE. ERAEEURSBHRESR.

FrERIRE
BHTERA/RRREERH), BEM=RAEA,
SERFB IR

A: HEBEBTHRT
1. THEIZEBITAIRM
2. FARHREDMFMD

B: T EATTHIERIE
(INFTE) FFEIRERBIIRERM, HIa0: 500 ml fRA, F=RIES 75.1356.

A: fERIHEE B ITRIARIRIEAT sh B R R &R
MEEENF, ReBHlEESEE . BTANmRT.
RERIPARERIIA,

BREFRURBOTR.

EBRASHNHEOBNRE (B Q) , AREEHRREEFRNT, HERETIHR (B@) .
ARESHRIEFEER PR (B @) .

IR EHT R ERMAE T, HEERM. BIEAESREF NN,
RN EARCES, FRaRE AR E S SRS BIEAEAR K A AL S B IR IR R A FE I M

o
(2]
O EsttEmET, TTRMNET. BETRETEDEL,
(4]
(5]
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B: MK RTAVERIMILT 24 NITEEFR

B LRRER B,
1.

S T A

EafziE Sz

MRWERMTAELRER, BIEAENHIENRR, WEEETERIRS.
BIRIMNRREHBESAERIRH R, FEHEEER.

BR, BRI RICRIMEERNA, WERRFETERRS . WENRES
BB RRAVE PRI AR R A R BREE A FE R IR .

Rk 2) V-Monovette® Urin &
PR R R TIEM R

1.

FE. THFR. FERURAEMOZHPR, #RRmsEe Ry,

2. FRrEMER V-Monovette® Urin,

3. ®EBEIL (FFRES 11.1240) ; RESRTR/NEFENAEE:
T B ITHRM <20ml
B RITHE R <700 ml

4. W (FREwS 75.562.005) ; REHMTR/NEFENAFE:
T S TV EEPRIR <700 ml

5. ATEFULEFERASNRRESETNFISER.

6. BTFEMEKRNENES.

BIRERRE

FRBRAINDE. BICRBBNNE, NERAEERS (BEEDERY) | cRESEE]
BT IRERRWESI SRS . ATER—MUMERBREBRIREN, BRATEEBIERMR T,

oiF
4

MEBM—REEHEZA V-Monovetten Urin sREERBERIK, EIIZIL TIREIHTRE:

V-Monovette® Urin

1.V-Monovette® Urin Z (R E&RRER

e

2.V-Monovette® Urin (& #a7E #IiiEs )

[BE= ]

3.V-Monovette® Urin Z (R&FREF)

ARG ARARSAS MR BRIk 0

Al: NHEZBRITAI RIS

1.
2.
3.

WMERBRBMNSEARTTDEFTRIFRWR, WERIRENL TR
a. X[ EEE V-Monovette® Urin, DALRET K e 2l NRZE,

INDRIERIR, EERBRER, BIARH R FRRETEEDH 20 ml, WERAK,
HTFRARESNZ SRS, BHABKERSET (B Q@) . INREG, BRErSEHMEIFOL, UEHEH, BRBIRT: $HHERRF, V-Monovette® Urin FrEiIH/NEFEER 20 ml,
BRMBEREE—MRERE L. 1§ V-Monovette® Urin MBS T, HMAABREBSETIFMIAT LAY V-Monovette® Urin BIIXZE (E @) . V-Monovette® Urin 1 HAEFRIRE R,

TBIRE A2 FAIRME,

b. FEFEIFE S, $2{E V-Monovette® Urin [E2B, DAE{#F V-Monovette® Urin Bl EF-ZEITH,

c. MBERKBERBRN, BKL V-Monovette® Urin, A\ —32#H V-Monovette®

BERMETEMRRYREF LR DT RFLE,

Urin,

{2 V-Monovette® Urin (RIFR( AN, BEABBRBRNG, ITBRENNEX LB RTHE L.
XEHNT V-Monovette® Urin (&T#E2) : % V-Monovette © Urin ZORETIR, SEZIKRESHEFZSRANE (B O) .

5x
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A2: fEFREBRTN (RS 11.1240)
1. INORIERIR, EERREAR,

2. {THEM. BREEBETORHINIFET (@) .

3. V-Monovette® Urin E1EA T, EARERELETT, BIMAF LG V-Monovette® Urin 19fx2E, (B @) .
V-Monovette® Urin BaiFHAEFME fE. NREERBRRARERFTDEFTRIRREE, WECRETEE:

a. XA TZE V-Monovette® Urin, DAT&{RET Sk Fe il \RZE,

b. fHEFIEF, FIBIEIR(E V-Monovette® Urin JEEF, LUE(E V-Monovette® Urin BT 204,
c. MBERKBFBRRN, B V-Monovette® Urin, i\ —32##J V-Monovette® Urin,

® N o O A

f&2 V-Monovette® Urin (RISHERG A, BEANBERBRRAN.
# V-Monovette® Urin NN E ¥R BIThiktiE, A RBSETMRR P,

XS V-Monovette® Urin (&) : 45 V-Monovette © Urin Z/0RhHIX,
L TTE TEN/ARGYL B RERTERNE (@) .
HEARW, BETEYBREYAEFEFLE,

REIFREHBHRESRANL (RO) .

B1: MBS RTIERRS, HTE > 700ml
1. NORIERIE, EERRFEAR,

2. HTERRIENZ 2%, BHNBARBRET. INTEE, BRemSERREFOL, DEREH.
BB JEF V-Monovette® Urin FR IS/ NEFTEEVA T ERINNKES £ (B @) .

3. MR NSEFTEAEN NS RIRKE (L (Abb. @ - @), AEAIE V-Monovette® Urin EIBZE T, IBAAER I #IT.
BIfASLFE A V-Monovette® Urin HIRXZE, V-Monovette® Urin B FHIAEFTTNE fa k.

MEEBRBRMASIERFTTETTAIRRMOR, R RENLA T RIE:
a. BR[E T E V-Monovette® Urin, LARR{RET L2l N\ REE,

b. fEEFIRE A, (T V-Monovette® Urin JiEE, LLE(E V-Monovette® Urin ElEE & HRTH,
c. MBAREKERBRAN, BIEE V-Monovette® Urin, 1A\ —32 %Y V-Monovette® Urin,

4. fE V-Monovette® Urin RIFTERNUA, BEEABBREANG, DEENNBEREZRTHERE.

5. BERMBTEYEKRERYER P EFLE,

> 1200 ml

<700 ml

-+ [e2
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B2: \HEBRITHERES, HFEE < 700ml

1.
2.
3.

® N o O A

INDSENERM, JERRRNAR, REBRBERREN— RS,
BRREBETNRFINERET (@) .

4 V-Monovette® Urin E1BEAT, RN ETT, SN SHER V-Monovette® Urin fRIFRESEMRZE, (E @) .

V-Monovette® Urin BaiFHEEFME f1E. NREERBRRARIERTDEFTRIRRER, WEWCSRE EE:
a. XA % E V-Monovette® Urin, DAR&{RET Sk Fe il \RZE,

b. fHEFI R F, FIBIEIR(E V-Monovette® Urin JEEF, PUE(E V-Monovette® Urin Bl TE #8204,

c. MBERKRERBRN, BEE V-Monovette® Urin, A\ —32#7 V-Monovette® Urin,

f&2 V-Monovette® Urin (RISHERG A, BEANBEERBRRAN.

# V-Monovette® Urin N\ EH BTG, A RBSETMRR P,
KREBETETENBRBENSEREFLE (BO) .

HEARMMNEEB LTSRN, SEETEYERRRYBSR P EFLE,

BEIRT: WA UERATN BB RTHRN, BIRR AT FTRIRME,

R
7! SARSTEDT V-Monovettes Urin 181+ AT R AE /()] 4000 x g (RCF: #EWEL, gfE) .
AR T 55 FEY V-Monovetten Urin RTSEEESO228, ENEONSIBENE D HE YR FHR:

RCF (g &) =11.2xrx (RPM/1000)?
“RCF” : “#EAWEMLA" ,  (Z3Z: RCF "relative centrifugal force")
“RPM” 1 "B (min'), = n= “SOMER" (X3 RPM “revolutions per minute” )

“r

NOJ RGBS IEE S REL. WBEZLH V-Monovetten Urin HTE /LB DN AIINERETS S, AIGERHIA V-Monovetten Urin, A SEUETE BB R,

" [em): “ B EI V-Monovette® Urin [EESRRIFREE R,

V-Monovetten Urin RIAR{E R A5 MIEOE A TR, MERBEMMEE, WAMEHFBT5%IE,
WIRERIR V-Monovetten Urin IERBICETEE/ OS82, HHESZ329MA V-Monovetten Urin Bl BB RIEE/OWNSk EFFHTZY, BT E O, A, MEE=EONERIRA,

i B EFRFEHE BT AT V-Monovetten Urin,

BONESERFMS DO EMRA.

BIOBIL:
AT ARRYIREN R TE/ON, BIVENOT: 400xg, 5524

RFAE

1. MSAEF R DAEENER G SRR R AN AR =,

2. BRIXMEFEURRERENK,

3. SSRHDEENEMOMEFEABNENBRYBMERS S, REUHTSEXEMRLR.
4. DAERENRESPSENEER (FRAKRE) HIRFLE,

5. BETREHFERPIVIEEM,
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P EIR MR LRI B AR A

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)

Hith&E 3k

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

ASHMIRAIG:

RS tesh, ERFUTEE~m:

RS S=== HIMRIPERM XL LR R IE RS
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SRR FRRBE

C E CE #riR @ BOEHKE

SN

SERE AR

BELFEAN: SFENK

A wmxer

T ensren
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