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SARSTEDT V-Monovette® Urin mit Borsäure
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Verwendungszweck

Die V-Monovette®

Produktbeschreibung
® ® Urin mit Borsäure 

®

®

Sicherheits- und Warnhinweise

®

Das Entfernen der V-Monovette® ®

Die V-Monovette®

Gebrauchshinweis – SARSTEDT V-Monovette® Urin mit Borsäure 
Zur in-vitro-diagnostischen Verwendung

DE

Handhabung für den Transfer der Urinprobe in eine V-Monovette® Urin mit Borsäure

LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTÄNDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DEM URINTRANSFER BEGINNEN.

Erforderliches Arbeitsmaterial für den Urintransfer:

A: Bei Verwendung der Transfereinheit:

® ®

Die V-Monovette®

werden folgende Arbeitsschritte empfohlen:
®

® ®

® Urin und setzen Sie eine neue V-Monovette®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Leistungsmerkmale

Die V-Monovette®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

Einschränkungen
®

Die V-Monovette®

Lagerung

Die V-Monovette®

Empfohlene Lagertemperaturen nach Gebrauch
®

Entsorgung

B: Bei Verwendung eines Urinbechers mit integrierter Transfereinheit:

®

® ®

Die V-Monovette®

werden folgende Arbeitsschritte empfohlen:
®

® ®

® Urin und setzen Sie eine neue V-Monovette®

®

®

1 2

/Exp.
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DE
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US Standards / ISO Normen in der jeweils gültigen Fassung

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Normen zu Kennzeichnung: 

Normen zu Sterilisation:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Normen zu Verpackung:

Systembezogene Normen:

MDSAP: Medical Device Single Audit Program gemäß ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

Weiterführende Literatur:

 

Symbol- und Kennzeichnungsschlüssel:

Lagern bei Raumtemperatur

Artikelnummer

Chargenbezeichnung 

CE-Zeichen 

Sterilisation durch Bestrahlung

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Nicht erneut sterilisieren

Zur In-vitro-Diagnostik

Hersteller 

Trocken lagern

Gebrauchsanleitung beachten

Verwendbar bis

Bei beschädigter Verpackung nicht verwendet

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

DE
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Intended use

The V-Monovette®

Product description

The V-Monovette® ® Urine with boric acid has a 
green V-Monovette®

®

Safety instructions and warnings

®

Removing the cap of the V-Monovette® ®

The V-Monovette®

Instructions for use – SARSTEDT V-Monovette® Urine with boric acid 
For in vitro diagnostic use

EN

Procedure for transferring the urine specimen to a V-Monovette® Urine with boric acid

READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING A URINE TRANSFER.

Material needed for the urine transfer:

A: When using the transfer unit:

® Urine with the cap pointing downwards into the transfer unit and make sure that the needle penetrates the stopper of the V-Monovette®

The V-Monovette®

the following steps are recommended:
®

® ®

® Urine and use a new V-Monovette®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Features

The V-Monovette®

Studies were conducted for selected strains of bacteria:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Information on the studies is available on the SARSTEDT website 
® with Boric Acid”

Limitations

The sample volume that is transferred to a V-Monovette®

The V-Monovette®

Storage

The V-Monovette®

Recommended storage temperature after use
®

Disposal

B: When using a urine cup with an integrated transfer unit:

®

® Urine with the cap pointing downwards into the integrated transfer unit and make sure that the needle penetrates the stopper of the V-Monovette®

The V-Monovette®

the following steps are recommended:
®

® ®

® Urine and use a new V-Monovette®

®

®

1 2

/Exp.

3

EN
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US standards / ISO standards as last amended

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Standards for labelling: 

Standards for sterilisation:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Standards for packaging:

System-related standards:

MDSAP: Medical Device Single Audit Program in accordance with ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

Additional literature:

 

Key for icons and labels:

Store at room temperature

Article number

Batch number 

CE marking 

Risk of contamination if reused

Do not resterilise

For in-vitro diagnostic use

Manufacturer 

Technical modifications reserved

Follow the instructions for use

Use before

Do not use if package is damaged

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

EN
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V-Monovette®

® ®

®

®

®

® ®

V-Monovette®

®

®

® ®

V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4

BG
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V-Monovette®

® with Boric Acid”

®

V-Monovette®

®

®

®

® ®

V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

BG
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*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Normen zu Kennzeichnung: 

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

MDSAP: Medical Device Single Audit Program
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

BG
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®

Popis produktu
® ®

®

®

®

® ®

®

Návod k obsluze – SARSTEDT V-Monovette® CS

® s kyselinou boritou

® ®

®

®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Vlastnosti
®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

®

®

®

®

Likvidace

®

® ®

®

®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

CS
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*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Normy pro sterilizaci:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Normy pro obal:

MDSAP: Medical Device Single Audit Program podle ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

Pro in-vitro diagnostiku

Skladovat v suchu

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

CS
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Anvendelse

V-Monovette®

Produkt beskrivelse

V-Monovette® ® ® Hætte 

®

Sikkerheds- og advarselsmeddelelser

®

Aftagningen af V-Monovette® ®

V-Monovette®

Brugsanvisning – SARSTEDT V-Monovette®

Til diagnostisk in vitro-brug
DA

Håndtering ved overførsel af urinprøven i en V-Monovette® Urin med borsyre

LÆS DETTE DOKUMENT HELT, FØR DU BEGYNDER URINOVERFØRSLEN.

®

A: Ved anvendelse af overførselsenheden:

® ®

V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Ydelsesegenskaber

V-Monovette®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

Begrænsninger
®

V-Monovette®

Opbevaring

Opbevar V-Monovette®

Anbefalede opbevaringstemperaturer efter brug
®

B: Ved anvendelse af et urinbæger med integreret overførselsenhed:

®

® ®

V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

DA
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Amerikanske standarder/ISO-standarder i den aktuelt gældende udgave

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Standard for mærkning: 

Steriliseringsstandarder:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Emballagestandarder:

Systemrelaterede standarder:

MDSAP: Single Audit Program for medicinsk udstyr i henhold til ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

Videregående litteratur:

 

Opbevares ved stuetemperatur

Varenummer

Batchnummer 

CE-mærke 

Ved genanvendelse: Fare for kontamination
Til in vitro-diagnostik

Producent 

Der tages forbehold for tekniske ændringer

Mindst holdbar til

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

DA
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®

® ®

®

®

®

® ®

®

® EL

®

®

® ®

®

®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

®

®

®

®

®

® ®

®

®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

EL
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*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

MDSAP: 
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

EL
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Uso previsto

La V-Monovette®

Descripción del producto

El tubo de la V-Monovette® ® de orina 
con ácido bórico dispone de un tapón verde V-Monovette®

®

Indicaciones de seguridad y advertencias

®

No se recomienda retirar el tapón de la V-Monovette® para llenar la V-Monovette®

La V-Monovette®

Instrucciones de uso – SARSTEDT V-Monovette® de orina con ácido bórico 
Para el uso en el diagnóstico in vitro

ES

®

LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA TRANSFERENCIA DE ORINA.

®

A: Si se emplea la unidad de transferencia:

® ®

La V-Monovette®

se recomienda seguir los siguientes pasos:
®

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

®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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La V-Monovette®

Se han llevado a cabo estudios para determinadas cepas bacterianas:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Los datos sobre los estudios se pondrán a disposición en la página web de SARSTEDT 
® with Boric Acid”

Limitaciones
®

®

Almacenamiento

Conservar la V-Monovette®

Temperatura de conservación recomendada tras el uso
®

Eliminación

Las V-Monovette® de orina llenas o contaminadas deben eliminarse en recipientes de eliminación adecuados para materiales biológicos peligrosos 

B: Si se emplea un vaso de orina con unidad de transferencia integrada:

®

® ®

La V-Monovette®

®

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

®

®

®

1 2

/Exp.

3

ES
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Normativas de los EE. UU./normativas ISO en su versión revisada

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Normativas para la esterilización:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Normativas para el envase:

Normativas relacionadas con el sistema:

MDSAP: Medical Device Single Audit Program conforme a ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

Literatura avanzada:

 

Almacenar a temperatura ambiente

Código de lote 

Marcado CE 

Esterilización por radiación

En caso de reutilización: peligro de contaminación

No reesterilizar

Para diagnóstico in-vitro

Fabricante 

Manténgase fuera de la luz del sol

Conservar en un lugar seco

Modificaciones técnicas reservadas

Fecha de caducidad

No utilizar si el embalaje está dañado

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

ES



23

Kasutusotstarve
®

® ®

on V-Monovette®

®

®

V-Monovette® ®

®

Kasutusjuhend – SARSTEDT V-Monovette® uriin koos boorhappega
Kasutamiseks in vitro diagnostikas

ET

Käsitsemine uriiniproovi ülekandmiseks süsteemi V-Monovette® (uriin koos boorhappega)

ENNE URIINI ÜLEKANDMISE ALUSTAMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TÄIELIKULT LÄBI.

A: Ülekandeüksuse kasutamine

® ®

®

®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Info uuringute kohta on kättesaadav ettevõtte SARSTEDT veebilehel 
® ®

Piirangud
®

®

Ladustamine
®

Soovitatud ladustamistemperatuurid pärast kasutamist
®

Jäätmekäitlus

B: Integreeritud ülekandeüksusega uriinitopsi kasutamine

®

® ®

®

soovitatakse järgmisi toiminguid:
®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

ET
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USA standardite / ISO standardite kehtivad versioonid

Tootepõhised standardid 

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Standardid märgistamise kohta 

Standardid steriliseerimise kohta:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Standardid pakendamise kohta:

Süsteemiga seotud standardid:

MDSAP: Medical Device Single Audit Program vastavalt standardile ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

Hoidke toatemperatuuril

Artikli number

Partii number 

CE-märgis 

Steriliseerimine kiiritamise teel

Taaskasutuse korral: saastumisoht

Ärge uuesti steriliseerige

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

Tootja 

Hoidke päikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

Ette võib tulla tehnilisi muudatusi

Järgige kasutusjuhendit

Kõlblik kuni

Kahjustatud pakendi korral ärge kasutage

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

ET
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V-Monovette®

Tuotteen kuvaus

V-Monovette® ®

vihreän V-Monovette®

®

®

V-Monovette®-korkin irrottaminen V-Monovette®

V-Monovette®

® virtsa boorihapon kanssa FI

Käsittely virtsanäytteen siirtämiseksi V-Monovette®

LUE TÄMÄ ASIAKIRJA HUOLELLISESTI ENNEN VIRTSANSIIRRON ALOITTAMISTA.

Tarvittavat materiaalit virtsansiirtoon:

Tarvittu määrä V-Monovette

® ®

V-Monovette®

®

® ®

®-virtsaputki ja aseta uusi V-Monovette®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Tuotteen edut

Boorihapolla varustettu V-Monovette®

Tutkimukset tehtiin valikoiduille bakteerikannoille:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Tietoa tutkimuksista on saatavana SARSTEDT-kotisivulla 
® with Boric Acid”

V-Monovette®

V-Monovette®

Säilytys
®

®

Hävittäminen

®

® ®

V-Monovette®

®

® ®

®-virtsaputki ja aseta uusi V-Monovette®

®

®

1 2

/Exp.

3

FI
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US-standardit / ISO-normit tällä hetkellä voimassa olevassa versiossa

Tuotekohtaiset normit: 

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Merkintästandardit: 

Sterilointia koskevat standardit:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Pakkausta koskevat standardit:

MDSAP: Medical Device Single Audit Program standardin ISO 13485 mukaan
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

Tuotenumero

Erän tunniste 

CE-merkintä 

Ei saa steriloida uudelleen

Valmistaja 

Varaamme oikeudet teknisiin muutoksiin

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

FI
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La V-Monovette®

Description du produit

Le tube de la V-Monovette® ® Urine avec acide borique possède un 
bouchon V-Monovette®

®

®

Le retrait du bouchon de la V-Monovette® pour remplir la V-Monovette®

La V-Monovette®

Mode d'emploi – SARSTEDT V-Monovette® Urine avec acide borique
Pour des applications de diagnostic in vitro

FR

® Urine avec acide borique.

® ®

La V-Monovette®

®

® ®

® Urine et insérez une nouvelle V-Monovette®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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La V-Monovette®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

Restrictions
®

La V-Monovette®

Stockage

Stocker la V-Monovette®

La V-Monovette®

®

® ®

La V-Monovette®

®

® ®

® Urine et insérez une nouvelle V-Monovette®

®

®

1 2

/Exp.

3

FR
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Normes US / normes ISO dans leur version en vigueur

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

MDSAP: Medical Device Single Audit Program selon la norme ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

Stocker à température ambiante

Référence

Désignation du lot 

Marque CE 

Stérilisation par irradiation

En cas de réutilisation : risque de contamination

Ne pas restériliser

Pour le diagnostic in-vitro

Fabricant 

Stocker dans un endroit sec

Sous réserve de modifications techniques

Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

FR
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Epruveta za urin V-Monovette®

Opis proizvoda

Epruveta V-Monovette® ® Urine s bornom kiselinom ima 
®

®

®

® radi punjenja epruvete V-Monovette®

Epruveta V-Monovette®

Upute za uporabu – SARSTEDT V-Monovette® Urine s bornom kiselinom HR

® Urine s bornom kiselinom

® ®

Epruveta V-Monovette®

®

® Urine u adapteru za prijenos tijekom postupka punjenja pritiskom palca na dno epruvete V-Monovette®

® Urine i umetnite novu epruvetu V-Monovette®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Epruveta V-Monovette®

Provedena su ispitivanja za odabrane bakterijske sojeve:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informacije o ispitivanjima dostupne su na web-stranicama tvrtke SARSTEDT 
® with Boric Acid”

®

Epruveta V-Monovette®

Epruvetu V-Monovette®

Napunjena epruveta V-Monovette®

NAPOMENE: Minimalni volumen potreban za punjenje epruvete V-Monovette®

® ®

Epruveta V-Monovette®

®

® Urine u adapteru za prijenos tijekom postupka punjenja pritiskom na dno epruvete V-Monovette®

® Urine i umetnite novu epruvetu V-Monovette®

®

®

1 2

/Exp.

3

HR
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*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

MDSAP: Medical Device Single Audit Program prema normi ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

Broj artikla

Broj serije 

Oznaka CE 

Ne ponovno sterilizirati

Pogledajte upute za uporabu

Upotrijebiti do

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

HR
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A bórsavas vizelet V-Monovette®

A bórsavas vizelet V-Monovette® ® ®

®

®

A bórsavas vizelet V-Monovette® ®

A bórsavas vizelet V-Monovette®

Használati utasítás – SARSTEDT V-Monovette® vizelet bórsavas
In vitro diagnosztikai használatra

HU

A bórsavas vizelet V-Monovette®

® ®

A vizelet V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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A bórsavas vizelet V-Monovette®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

A bórsavas vizelet V-Monovette®

A bórsavas vizelet V-Monovette®

A bórsavas vizelet V-Monovette®

®

®

® ®

A vizelet V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

HU



37

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

MDSAP:  az ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

Cikkszám

Sterilizálás besugárzás révén

In-vitro diagnosztikai felhasználásra

A technikai változtatások jogát fenntartjuk

Olvassa el a használati utasítást!

Lejárat napja:

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

HU
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Destinazione d'uso

La V-Monovette®

Descrizione del prodotto

La provetta della V-Monovette® ® urina con acido borico è 

®

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

®

® per riempire la V-Monovette®

La V-Monovette®

Istruzioni d’uso – SARSTEDT V-Monovette® urina con acido borico 
Per uso diagnostico in vitro

IT

Manipolazione per il trasferimento del campione di urina in una V-Monovette® urina con acido borico

Materiale di lavoro necessario per il trasferimento dell'urina:

A: In caso di utilizzo dell'unità di trasferimento:

® ®

La V-Monovette®

si raccomanda di procedere come segue:
®

® ®

® urina e inserire una V-Monovette®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Caratteristiche

La V-Monovette®

Sono stati condotti studi per ceppi batterici selezionati:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

Limitazioni

Il volume del campione trasferito in una V-Monovette®

La V-Monovette®

Conservazione

Conservare la V-Monovette®

Temperature di conservazione raccomandate dopo l'uso

La V-Monovette®

Smaltimento

®

® ®

La V-Monovette®

si raccomanda di procedere come segue:
®

® ®

® urina e inserire una V-Monovette®

®

®

1 2

/Exp.

3

IT



40

Standard USA / Standard ISO nella loro versione valida

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Norme sull'etichettatura: 

Norme sulla sterilizzazione:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Norme sul confezionamento:

Norme riguardanti il sistema:

MDSAP: Medical Device Single Audit Program secondo la norma ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

Letteratura di approfondimento:

 

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Conservare a temperatura ambiente

Codice articolo

Designazione della partita 

Marchio CE 

Sterilizzazione per irradiazione

In caso di riutilizzo: pericolo di contaminazione

Non risterilizzare

Per diagnostica in-vitro

Produttore 

Conservare al riparo dalla luce del sole

Conservare in un luogo asciutto

Con riserva di modifiche tecniche

Usare entro

Non utilizzare se la confezione è danneggiata

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

IT
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KO

1 2

/Exp.

3 4
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KO

1 2

/Exp.

3
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KO

 

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com



44

®

Produkto aprašymas
® ®

®

®

®

® ®

®

Naudojimo instrukcijos – SARSTEDT V-Monovette®

In vitro diagnostikai
LT

®

® ®

®

rekomenduojama atlikti tokius veiksmus:
®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

®

®

®

®

Šalinimas

®

® ®

®

rekomenduojama atlikti tokius veiksmus:
®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

LT



46

Produktams taikomi standartai: 

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sterilizavimo standartai:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

MDSAP: Medical Device Single Audit Program pagal ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

Partijos pavadinimas 

Sterilizuota spinduliuote

Nesterilizuoti pakartotinai

Skirta in vitro diagnostikai

Gamintojas 

Tinka naudoti iki

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

LT
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®

® ®

V-Monovette®

®

®

V-Monovette® ®

®

® LV

®

® ®

®

®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

®

®

®

®

®

® ®

®

®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

LV
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*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

MDSAP: Medical Device Single Audit Program
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

Artikula numurs

Partijas nosaukums 

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

LV
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Gebruik

De Urine V-Monovette®

Het buisje van de Urine V-Monovette® ® met boorzuur 

®

Veiligheidsinstructies

®

® -afsluitdop om de Urine V-Monovette®

De Urine V-Monovette®

® Urine met boorzuur 
Voor in-vitrodiagnostisch gebruik

NL

Gebruik van de transfereenheid samen met een Urine V-Monovette® met boorzuur

LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE URINETRANSFER BEGINT.

Benodigd materiaal voor de urinetransfer:

® met de afsluitdop naar beneden in de transfereenheid en zorg ervoor dat de naald door de dop van de Urine V-Monovette®

De Urine V-Monovette®

worden de volgende stappen aanbevolen:
®

® ®

® en plaats een nieuwe Urine V-Monovette®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Prestatiekenmerken

De Urine V-Monovette®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informatie over onderzoeken is beschikbaar op de homepage van SARSTEDT 
® with Boric Acid”

Beperkingen

Het volume van het monster dat wordt getransfereerd naar een Urine V-Monovette®

De Urine V-Monovette®

Bewaren

Bewaar de Urine V-Monovette®

Aanbevolen opslagtemperaturen na gebruik

De gevulde Urine V-Monovette®

Afvalverwerking

®

® ®

De Urine V-Monovette®

worden de volgende werkstappen aanbevolen:
®

® ®

® en plaats een nieuwe Urine V-Monovette®

® ®

®

1 2

/Exp.

3

NL
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Amerikaanse normen / ISO-normen in de geldige versie

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Normen voor markeringen: 

Sterilisatienormen:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Verpakkingsnormen:

Systeemgerelateerde normen:

MDSAP: Medical Device Single Audit Program volgens ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

Verdere literatuur:

 

Informatie over symbolen en markeringen:

Opslag bij kamertemperatuur

Artikelnummer

Lotnummer 

CE-markering 

Sterilisatie door bestraling

Niet opnieuw steriliseren

Voor in-vitro diagnostiek

Fabrikant 

Uit de buurt van zonlicht houden

Droog bewaren

Technische wijzigingen onder voorbehoud

Gebruiksaanwijzing opvolgen

EXP

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

NL
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Bruksformål

V-Monovette®

Produktbeskrivelse
® ® ®-hette og inneholder et 

®

Sikkerhetsmerknader og advarsler

®

Fjerning av V-Monovette® ®

V-Monovette®

Bruksanvisning – SARSTEDT V-Monovette®

Til in-vitro-diagnostisk bruk
NO

Håndtering ved overføring av urinprøven i et V-Monovette® Urin med borsyre.

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET FØR DU STARTER URINOVERFØRINGEN.

Nødvendig arbeidsmateriale for overføringen av urin:

®

A: Ved bruk av overføringsenheten:

® ®

V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Bruksegenskaper

V-Monovette®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

Begrensninger
®

V-Monovette®

Oppbevaring

V-Monovette®

Anbefalt oppbevaringstemperatur etter bruk
®

Avfallshåndtering

®

B: Ved bruk av et urinbeger med integrert overføringsenhet:

®

® ®

V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

NO
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Amerikanske standarder / NS-EN ISO-standarder i den til enhver tid gyldige utgaven.

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Standarder for merking: 

Standarder for sterilisering:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Systemrelaterte standarder:

MDSAP: Medical Device Single Audit Program i henhold til NS-EN ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

Tilleggslitteratur:

 

Oppbevares i romtemperatur

Artikkelnummer

Produksjonsnummer 

CE-merke 

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon
For in-vitro diagnostikk

Produsent 

Med forbehold om tekniske endringer

Overhold bruksanvisningen

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

NO
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Przeznaczenie

V-Monovette®

Opis produktu
® ®

®

®

®

® ®

®

® PL

® Urine z kwasem borowym

® ®

V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Cechy

V-Monovette®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

Ograniczenia
®

®

Przechowywanie

V-Monovette®

®

®

® ®

V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

PL
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*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

MDSAP: Medical Device Single Audit Program wg ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

Oznaczenie partii 

Znak CE 

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

PL



59

Aplicações

O V-Monovette®

Descrição do produto

O tubo do V-Monovette® ® para urina com ácido bórico 
apresenta uma tampa de fecho V-Monovette®

®

Observações de segurança e aviso

®

A remoção da tampa de fecho do V-Monovette® para o enchimento do V-Monovette®

O V-Monovette®

Instruções de utilização – SARSTEDT V-Monovette® Urina com ácido bórico 
Para uso diagnóstico in vitro

PT

Manuseio para a transferência da amostra de urina com V-Monovette®

LEIA ESTE DOCUMENTO POR COMPLETO ANTES DE INICIAR UMA TRANSFERÊNCIA DE URINA

A: Durante o uso da unidade de transferência:

® ®

O V-Monovette®

as seguintes etapas são recomendadas:
®

® ®

® para urina e utilize um novo V-Monovette®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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O V-Monovette®

Testes foram realizados para cepas de bactérias selecionadas:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

Informações sobre os estudos estão disponíveis no site da SARSTEDT 
® with Boric Acid”

Restrições

O volume de amostra que é transferido para dentro de um V-Monovette®

O V-Monovette®

Armazenamento

Armazenar o V-Monovette®

Temperaturas de armazenamento recomendadas após o uso

O V-Monovette®

Descarte

B: Durante o uso de um copo de urina com unidade de transferência integrada:

®

® ®

O V-Monovette®

as seguintes etapas são recomendadas:
®

® ®

® para urina e utilize um novo V-Monovette®

®

®

1 2

/Exp.

3

PT
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*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Normas para esterilização:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Normas para embalagem:

Normas relevantes ao sistema:

MDSAP: Medical Device Single Audit Program de acordo com ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

Literatura adicional:

 

Armazenar à temperatura ambiente

Marcação CE 

Esterilização por meio de irradiação

No caso de reutilização: risco de contaminação 

Não esterilizar novamente

Para diagnóstico in vitro

Fabricante 

Armazenar protegido da luz do sol

Armazenar em local seco

Modificações técnicas reservadas

Observar as instruções de utilização

Prazo de validade

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

PT
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V-Monovette®

Descrierea produsului

Tubul dispozitivului V-Monovette® ®

capac V-Monovette®

®

®

Scoaterea capacului V-Monovette® pentru a umple tubul V-Monovette®

Dispozitivul V-Monovette®

®

Pentru diagnostic in vitro
RO

®

® ®

Tubul V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Tubul V-Monovette®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

®

Tubul V-Monovette®

Depozitare
®

Tubul V-Monovette®

Eliminare

®

® ®

Tubul V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

RO
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*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Standarde privind sterilizarea:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Standarde privind ambalarea:

Standarde referitoare la sisteme:

MDSAP: Medical Device Single Audit Program conform ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

Lecturi suplimentare:

 

Denumire lot 

Marcaj CE 

Sterilizare prin iradiere

A nu se resteriliza

Pentru diagnostic in vitro

A se depozita la loc uscat

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

RO
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®

® ®

®

®

®

® ®

®

SARSTEDT V-Monovette®
RU

®

® ®

®

®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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®

® with Boric Acid”

®

®

®

®

®

® ®

®

®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

RU
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*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

MDSAP: 
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

 

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

RU
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V-Monovette®

® ®

V-Monovette®

®

®

Odstránenie uzáveru V-Monovette® ®

®

® SK

®

® ®

V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Charakteristika

V-Monovette®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

Obmedzenia
®

V-Monovette®

Skladovanie

V-Monovette®

®

®

® ®

V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

SK
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*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

MDSAP: Medical Device Single Audit Program
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

Skladujte pri izbovej teplote

Skladujte na suchom mieste

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

SK
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Namen uporabe

Epruveta V-Monovette®

Opis izdelka

Epruveta V-Monovette® ® urin z borovo kislino ima zelen 
®

®

Varnostna navodila in opozorila

®

® za polnjenje epruvete V-Monovette®

Epruveta V-Monovette®

Navodila za uporabo – SARSTEDT V-Monovette® Urin z borovo kislino 
Za in vitro diagnostiko

SL

® urin z borovo kislino

PRED PRENOSOM URINA V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Potreben delovni material za prenos urina:

A: Pri uporabi enote za prenos:

® ®

Epruveta V-Monovette®

®

® ®

® urin in vstavite novo V-Monovette®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Epruveta V-Monovette®

Izvedene so bile preiskave za izbrane seve bakterij:

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

®

Epruveta V-Monovette®

Epruvete V-Monovette®

Napolnjeno epruveto V-Monovette®

®

® ®

Epruveta V-Monovette®

®

® ®

® urin in vstavite novo V-Monovette®

®

®

1 2

/Exp.

3

SL
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*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

MDSAP: Medical Device Single Audit Program skladno z ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

Dodatna literatura:

 

Hraniti pri sobni temperaturi

Številka artikla

Znak CE 

Sterilizacija z obsevanjem

Ob ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

Ne sterilizirajte ponovno

In vitro diagnostika

Proizvajalec 

Hraniti na suhem mestu

Uporabno do

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

SL
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Avsedd användning

V-Monovette®

Produktbeskrivning
® ® ®

®

Säkerhets- och varningsråd

®

® ®

V-Monovette®

Bruksanvisning– SARSTEDT V-Monovette® SV

® Urin med borsyra.

LÄS GENOM HELA DETTA DOKUMENT, INNAN DU PÅBÖRJAR URINÖVERFÖRINGEN.

® ®

V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

®

1 2

/Exp.

3 4
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Funktioner

V-Monovette®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

®

V-Monovette®

®

®

Avfallshantering

®

® ®

V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

1 2

/Exp.

3

SV
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US Standards/ISO-normer i aktuell version

*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

MDSAP: Medical Device Single Audit Program enligt ISO 13485
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

Ytterligare litteratur:

 

Nyckel till symboler och märkning:

Artikelnummer

Satsbeteckning 

CE-märkning 

Tillverkare 

Läs bruksanvisningen

Användbar till

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com

SV
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TH

วัตถุประสงค์ในการใช้งาน
หลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะที่มีกรดบอริก V-Monovette® เป็นหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะแบบใช้ครั้งเดียวที่มีไว้สําหรับการเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการขนส่งตัวอยา่งปัสสาวะเพ่ือการตรวจหาจุลินทรีย์ในการวินิจฉัยภายนอกรา่งกาย สามารถยับยั้งการเจริญเติบโตของแบคทีเรียและยีสต์ที่อุณหภูมิห้องได้นานถึง 

48 ชั่วโมงก่อนที่จะนําไปเพาะเชื้อ ผลิตภัณฑ์มีไว้สําหรับการใช้งานในสถานที่เฉพาะโดยบุคลากรท่ีได้รับการฝึกอบรม ทางการแพทย์มาแล้วเทา่นั้น

คําอธิบายผลิตภัณฑ์
ท่อขนาดเล็กของหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะที่มีกรดบอริก V-Monovette® ทํามาจากพลาสติกพอลิเอทิลีนเทเรฟทาเลต (PET) และจัดส่งมาพร้อมกับระบบสุญญากาศเฉพาะท่ีสอดคล้องกับปริมาตรที่กําหนด หลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะที่มีกรดบอริก V-Monovette® มีฝา V-Monovette® สีเขียวและมีสารกันบูด ซึ่งจะ

ช่วยยับยั้งการเจริญเติบโตของแบคทีเรียและยีสต์ที่อุณหภูมิห้องได้นานถึง 48 ชั่วโมง เหมือนกับการเก็บตัวอยา่งปัสสาวะไว้ที่อุณหภูมิ 4°C ความเข้มข้นเฉลี่ยของสารกันบูด (กรดบอริก) ในตัวอยา่งปัสสาวะในหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะที่มีกรดบอริก V-Monovette® คือ 1.5% 

ข้อแนะนําด้านความปลอดภัยและคําเตือน
1. ข้อควรระวังทั่วไป: สวมถุงมือและอุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคลทั่วไปเพื่อป้องกันการสัมผัสกับเชื้อโรคที่แพร่กระจายทางวัสดุตัวอยา่งที่อาจติดเชื้อ และเชื้อโรคติดต่อตา่งๆ 

2. สําหรับใช้เพียงครั้งเดียวเทา่นั้น

3. จัดการกับตัวอยา่งทางชีวภาพและอุปกรณ์เก็บตัวอยา่งตามนโยบายและขั้นตอนของสถานพยาบาล หากได้รับสัมผัสกับตัวอยา่งทางชีวภาพหรือได้รับบาดเจ็บจากการถูกเข็มทิ่ม ให้ไปพบแพทย์ เพราะอาจติดเชื้อโรคติดต่อได้ 

4. ทิ้งอุปกรณ์เก็บตัวอยา่งทั้งหมดลงในภาชนะสําหรับทิ้งสารชีวภาพอันตราย

5. ห้ามใช้ผลิตภณัฑ์หลังจากวันหมดอายุ หลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette® ใช้งานได้ถึงวันสุดทา้ยของเดือนและปีที่ระบุ

6. ผลิตภัณฑ์มีไว้สําหรับการใช้งานโดยบุคลากรผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับการฝึกอบรมทางการแพทย์มาแล้วเทา่นั้นและต้องใช้งานโดยปฏิบัติตามคําแนะนําในการใช้งานนี้

7. เพื่อหลีกเลี่ยงการได้รับบาดเจ็บจากการถูกเข็มทิ่ม กรุณาอย่าย่ืนนิ้วมือเขา้ไปในอุปกรณ์ลําเลียงปัสสาวะและถ้วยรองปัสสาวะที่มีอุปกรณ์ลําเลียงในตัว

8. การถอดฝา V-Monovette® ออกเพื่อเติมตัวอยา่งลงในหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะที่มีกรดบอริก V-Monovette® จะลดประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อโรคและเป็นสิ่งที่ไม่ควรทํา

9. หลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะท่ีมีกรดบอริก V-Monovette® มีการใส่กรดบอริกไว้แล้ว กรุณาปฏิบัติตามเอกสารข้อมูลดา้นความปลอดภัย 

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

คําแนะนาํในการใช้งาน – หลอดใส่ตัวอย่างปัสสาวะที่มีกรดบอริก V-Monovette® ของ SARSTEDT 
สําหรับใช้เพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย

วิธีลําเลียงตัวอย่างปัสสาวะลงในหลอดใส่ตัวอย่างปัสสาวะที่มีกรดบอริก V-Monovette®

กรุณาอ่านและทําความเข้าใจเอกสารน้ีอย่างละเอียดก่อนจะเร่ิมทําการลําเลียงตัวอย่างปัสสาวะ

วัสดุที่ต้องใช้ในการลําเลียงตัวอย่างปัสสาวะ:

1. สวมใส่ถุงมือ ผา้กันเปื้อน อุปกรณ์ปกป้องดวงตา หรือชุดป้องกันอื่นๆ ที่เหมาะสมเพื่อป้องกันเชื้อโรคที่แพร่กระจายทางวัสดุที่อาจติดเชื้อ

2. จํานวนของหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะที่มีกรดบอริก V-Monovette ท่ีจําเป็นต้องใช้

3. ให้ใช้อุปกรณ์ลําเลียงปัสสาวะ หากถ้วยรองปัสสาวะไม่มีอุปกรณ์ลําเลียงในตัว

4. ภาชนะสําหรับทิ้งวัตถุแหลมคมสําหรับการท้ิงอุปกรณ์ลําเลียงปัสสาวะที่ใช้แล้ว

5. ภาชนะสําหรับทิ้งสารชีวภาพอันตราย

A: เม่ือใช้อุปกรณ์ลําเลียง
1. เตรียมตัวอยา่งปัสสาวะท่ีเก็บมาด้วยการเขย่าถ้วยรองปัสสาวะอย่างระมัดระวัง หากต้องใช้ตัวอยา่งเพื่อการทดสอบหลายอย่าง ให้เก็บตัวอยา่งสําหรับการทดสอบจุลินทรีย์ก่อน

2. เปิดถ้วยรองปัสสาวะ จุ่มปลายของอุปรณ์ลําเลียงปัสสาวะลงในตัวอยา่งปัสสาวะ

3. ใส่หลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette® เข้าไปในอุปกรณ์ลําเลียงโดยให้ฝาหันลงดา้นล่าง และตรวจสอบให้แน่ใจวา่หัวเข็มทิ่มเขา้ไปในจุกยางของฝาหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette®

หลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette® จะเริ่มดูดตัวอย่างขึ้นมาจนเต็มโดยอัตโนมัติด้วยระบบสุญญากาศที่กําหนดไว้ ในกรณทีี่ปัสสาวะไม่ไหลหรือการไหลของปัสสาวะส้ินสุดลงก่อนที่จะเติมปัสสาวะได้ในปริมาณที่เพียงพอ

ขอแนะนําให้ปฏิบัติตามข้ันตอนต่อไปนี้:

a. ดันหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette® อย่างมั่นคงไปขา้งหน้าอีกครั้งเพื่อให้แน่ใจวา่จุกยางของฝาหลอดถูกทิ่มจนสุด

b. ใส่หลอดใส่ตัวอย่างปัสสาวะ V-Monovette® เข้าไปในอุปกรณ์ลําเลียงในระหวา่งกระบวนการเติมโดยใช้หัวแม่มือกดส่วนลา่งของหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette®

c. หากปัสสาวะยังไม่ไหล ให้นําหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette® ออกและใส่หลอดใส่ตัวอย่างปัสสาวะ V-Monovette® อันใหม่เข้าไปแทน

4. จับหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette® ใหอ้ยู่กับท่ีจนกว่าปัสสาวะจะไม่ไหลเขา้ไปได้อีก

5. ถอดหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette® ออกจากอุปกรณ์ลําเลียงและจากน้ันให้ดึงหน่วยลําเลียงออกจากของเหลว

6. เขย่าหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะที่มีกรดบอริก V-Monovette® อย่างน้อยหา้รอบหรือจนกวา่ตัวอยา่งปัสสาวะจะผสมกับสารกันบูดเขา้เป็นเนื้อเดียวกัน

7. ทิ้งอุปกรณ์ลําเลียงลงในภาชนะสําหรับทิ้งวัตถุแหลมคม

8. ปิดฝาถ้วยรองปัสสาวะและทิ้งถ้วยลงในภาชนะสําหรับทิ้งสารชีวภาพอันตราย
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องค์ประกอบหลักในการทํางาน
หลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะที่มีกรดบอริก V-Monovette® ยับยั้งการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์ก่อโรคในปัสสาวะท่ีอุณหภูมิห้องได้นานถึง 48 ชั่วโมงโดยไม่ส่งผลกระทบต่อความมีชีวิตของจุลินทรีย์เหลา่นั้น

มีการตรวจหาสายพันธุ์ของแบคทีเรียที่เลือก ได้แก่:

Escherichia coli (แบคทีเรียอีโคไล)

Klebsiella pneumoniae (แบคทีเรียแกรมลบชนิดหนึ่ง)

Proteus mirabilis (แบคทีเรียแกรมลบชนิดหนึ่ง)

Streptococcus faecalis (แบคทีเรียแกรมบวกชนิดหนึ่ง)

Candida albicans (เช้ือราชนิดหนึ่ง)

ข้อมูลเกี่ยวกับการศึกษามีอยู่ในหนา้หนักของเว็บไซต์ SARSTEDT 

https://www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/ Literature / “Urine Monovette® with Boric Acid”

ข้อจํากัด
ปริมาตรตัวอยา่งที่จะลําเลียงเขา้สู่หลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะท่ีมีกรดบอริก V-Monovette® อาจแตกตา่งกันไปตามปัจจัยทางกายภาพต่างๆ เช่น ความสูงของสถานที่ตั้ง อุณหภูมิแวดล้อม อายุการใช้งานที่ยังเหลืออยู่ของผลิตภัณฑ์ และวิธีการเติม

ต้องเติมตัวอยา่งลงในหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะที่มีกรดบอริก V-Monovette® จนถึงขีดเติมเต็ม เพื่อรับรองวา่ปัสสาวะกับสารกันบูดมีอัตราส่วนในระดับที่เหมาะสม ความคลาดเคล่ือนยินยอมจากขีดเติมเต็ม คือ +/-10% การเติมตัวอยา่งน้อยเกินไปอาจทําให้ผลการทดสอบไม่ถูกต้อง

การเก็บรักษา
เก็บหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะท่ีมีกรดบอริก V-Monovette® ไว้ที่อุณหภูมิห้องจนกวา่จะใช้งาน

อุณหภูมิสําหรับการเก็บรักษาหลังจากการใช้งาน
สามารถเก็บรักษาหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะที่มีกรดบอริก V-Monovette® ที่เติมตัวอยา่งแล้วที่อุณหภูมิห้องได้นานถึง 48 ชั่วโมง

การท้ิง
1. ต้องศึกษาและปฏิบัติตามแนวทางปฏิบัติดา้นสุขอนามัยทั่วไปและข้อกําหนดของกฎหมายสําหรับการท้ิงวัสดุติดเชื้ออยา่งถูกต้อง

2. การสวมถุงมือแบบใช้ครั้งเดียวจะช่วยป้องกันความเสี่ยงในการติดเชื้อ

3. ต้องทิ้งหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette ที่มีการปนเปื้อนลงในภาชนะสําหรับทิ้งสารชีวภาพอันตรายท่ีเหมาะสมซึ่งสามารถนําไปอบฆา่เชื้อและเผาทําลายในภายหลังได้

4. ต้องทิ้งโดยใช้เตาเผาหรือใช้การอบฆ่าเชื้อ (การนึ่งฆา่เชื้อ) ที่เหมาะสม

B: เมื่อใช้ถ้วยรองปัสสาวะที่มีอุปกรณ์ลําเลียงในตัว
1. 1. เตรียมตัวอยา่งปัสสาวะท่ีเก็บมาด้วยการเขย่าถ้วยรองปัสสาวะอย่างระมัดระวัง หากต้องใช้ตัวอยา่งเพื่อการทดสอบหลายอย่าง ให้เก็บตัวอยา่งสําหรับการทดสอบจุลินทรีย์ก่อน

2. ลอกสติ๊กเกอร์นิรภัยออกจากส่วนบนของถ้วยรองปัสสาวะ เพื่อให้สามารถเข้าถึงอุปกรณ์ลําเลียงในตัวได้ ติดสติ๊กเกอร์นิรภัยกลับลงไปบนช่องเปิดอีกครั้งหลังจากเก็บตัวอยา่งปัสสาวะแล้วเพื่อปิดถ้วยให้สนิท หมายเหตุ: ปริมาณต่ําสุดที่ต้องมีเพื่อเติมหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette® ให้เต็มสําหรับถ้วย

รองปัสสาวะที่ปิดฝาแล้วคือ 20 มล.

3. ใสห่ลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette® เข้าไปในอุปกรณ์ลําเลียงในตัวโดยให้ฝาหันลงดา้นล่าง และตรวจสอบให้แน่ใจวา่หัวเข็มทิ่มเขา้ไปในจุกยางของฝาหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette®

หลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette® จะเริ่มดูดตัวอย่างขึ้นมาจนเต็มโดยอัตโนมัติด้วยระบบสุญญากาศที่กําหนดไว้ ในกรณีที่ปัสสาวะไม่ไหลหรือการไหลของปัสสาวะส้ินสุดลงก่อนที่จะเติมปัสสาวะได้ในปริมาณที่เพียงพอ

ขอแนะนําให้ปฏิบัติตามข้ันตอนต่อไปนี้:

a. ผลักหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette® อย่างมั่นคงไปขา้งหน้าอีกครั้งเพื่อให้แน่ใจวา่จุกยางของฝาหลอดถูกทิ่มจนสุด

b. ใส่หลอดใส่ตัวอย่างปัสสาวะ V-Monovette® เข้าไปในอุปกรณ์ลําเลียงในระหวา่งกระบวนการเติมโดยกดส่วนลา่งของหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette®

c. หากปัสสาวะยังไม่ไหล ให้นําหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette® ออกและใส่หลอดใส่ตัวอย่างปัสสาวะ V-Monovette® อันใหม่เข้าไปแทน

4. จับหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะที่มีกรดบอริก V-Monovette® ให้อยู่กับที่จนกว่าปัสสาวะจะไม่ไหลเขา้ไปได้อีกและจากน้ันให้ถอดหลอดออกจากอุปกรณ์ลําเลียงในตัว

5. เขย่าหลอดใส่ตัวอยา่งปัสสาวะ V-Monovette® อย่างน้อยหา้รอบหรือจนกวา่ตัวอยา่งปัสสาวะจะผสมกับสารกันบูดเขา้เป็นเนื้อเดียวกัน

6. ทิ้งถ้วยรองปัสสาวะลงในภาชนะสําหรับทิ้งสารชีวภาพอันตราย
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มาตรฐานสหรัฐอเมริกา/มาตรฐาน ISO ท่ีใช้

มาตรฐานสําหรับผลิตภัณฑ์ 
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)

มาตรฐานสําหรับฉลากผลิตภัณฑ์: 
DIN EN 1041: Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

มาตรฐานในการทําให้ปลอดเชื้อ:
DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

มาตรฐานสําหรับบรรจุภัณฑ์:
DIN EN ISO 11607: Packaging for terminally sterilized medical devices 

มาตรฐานเก่ียวกับระบบ:
DIN EN ISO 13485: Medical devices - Quality management systems – Requirements for regulatory purposes

MDSAP: Medical Device Single Audit Program ตามมาตรฐาน ISO 13485

DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

IVDR (EU) 2017/746: กฎระเบียบเกี่ยวกับการวินิจฉัยภายนอกรา่งกาย 

เอกสารข้อมูลเพ่ิมเติม:
European Urinalysis Guidelines: European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM),. “The EFLM European Urinalysis Guideline 2023” 

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM), vol. 62, no. 9, 2024, pp. 1653-1786. https://doi.org/10.1515/cclm-2024-0070

สัญลักษณ์และรหัสประจําตัว:

เก็บในอุณหภูมิห้อง

รหัสสินคา้

หมายเลขรุ่นที่ผลิต 

สัญลักษณ์ CE 

การฆ่าเชื้อด้วยการฉายรังสี

เมื่อนํากลับมาใช้ซ้ํา: ความเส่ียงต่อการปนเป้ือน

ห้ามทําให้ปลอดเชื้ออีกครั้ง

การวินิจฉัยภายนอกรา่งกาย

ผู้ผลิต 

เก็บให้พ้นแสงแดด

เก็บไว้ในที่แห้ง

สงวนสิทธิ์ในการดัดแปลงทางเทคนิค

กรุณาดูคําแนะนําในการใช้งาน

ใช้ได้จนถึง

ห้ามใช้หากบรรจุภัณฑ์ชํารุด

หากพบอุบัติการณ์ร้ายแรงใดๆที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ จะต้องแจ้งให้ผู้ผลิตและผู้มีหนา้ที่กํากับดูแลผลิตภัณฑ์ในประเทศของทา่นทราบ

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1
D-51588 Nümbrecht
www.sarstedt.com
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Borik asitli V-Monovette®

Borik asitli V-Monovette® ® ®
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®
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Borik asitli V-Monovette®

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Streptococcus faecalis
Candida albicans

® with Boric Acid”

Borik asitli bir V-Monovette®

®

Depolama

Borik asitli V-Monovette®

®

Bertaraf

®

® ®

V-Monovette®

®

® ®

® ®

®

®

1 2
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*CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)

Sterilizasyonla ilgili normlar:

DIN EN ISO 11137: Sterilization of health care products - Radiation

Sistemle ilgili normlar:

Medical Device Single Audit Program
DIN EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

 

Üretici 

Son kullanma tarihi
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