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Gebrauchshinweis - SARSTEDT NFT Urin-Entnahmesystem DE

Verwendungszweck

Das SARSTEDT NFT Urin-Entnahmesystem wird als geschlossenes ProbengefaBsystem fiir den nadelfreien Transfer (NFT = Needle Free Transfer) von Urin aus einem Urin-Becher NFT sowie einer Urin-Sammelflasche
NFT in eine Urin-Monovette® eingesetzt. Der Urin-Becher NFT, die Urin-Sammelflasche NFT und die Urin-Monovette® dienen dabei als ProbengefaBe zur Sammilung, zum Transport und zur Lagerung von Urin flr in-vitro
diagnostische Bestimmungen. Die Urin-Monovette® ist zudem auch fir die Verarbeitung der Urinprobe (z.B. durch Zentrifugation) geeignet. Die Produkte sind einzeln erhaltlich und kénnen zusammen angewendet
werden. Das NFT Urin-Entnahmesystem ist fir den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die folgenden Einzelkomponenten werden flr das NFT Urin-Entnahmesystem angeboten:

Urin-Monovette®

Bezeichnung Farbcode Beschreibung

GefaBe ohne Praparierung

Urin-Monovette® Z 3,2 ml 75x13 mm, Rundboden
Urin-Monovette® Z 8,5 ml gelb 92x15 mm, Rundboden
Urin-Monovette® Z 10 ml 102x15 mm, Rundboden

GeféBe mit Praparierung

Urin-Monovette® Borsaure 10 ml grin 102x15 mm, Rundboden

Urin-Monovette® Z

Die Urin-Monovette® Z besteht, bis auf die Variante mit Lichtschutzeigenschaft, aus einem transparenten KunststoffgefaB, einem konischen Kolben mit Kolbenstange, einer farbigen Luer-Schraubkappe mit Stopfen
sowie einer beiliegenden Saugspitze. Je nach Ausfuhrung ist die Urin-Monovette® Z entweder mit einem Kunststoff- oder Papieretikett versehen. Zudem sind verschiedene Ausfiihrungen der Urin-Monovette® Z flr
unterschiedliche Probenvolumen erhaltlich. Stabilisierende Zusatze sind nicht enthalten. Zum Schutz von lichtempfindlichen Parametern ist die weiB eingefarbte Urin-Monovette® Z mit Lichtschutzeigenschatft,
Art.-Nr. 10.252.030, besonders geeignet. Es werden sterile und unsterile Ausfihrungen angeboten.

Urin-Monovette® Borsaure

Die Urin-Monovette® Borséure besteht aus einem transparenten KunststoffgefaB, einem konischen Kolben mit Kolbenstange, einer farbigen Luer-Schraubkappe mit Stopfen sowie einer beiliegenden Saugspitze.

Die Urin-Monovette® Borsaure ist wahlweise mit einem Kunststoff- oder Papieretikett so wie in steriler und unsteriler Ausfuihrung erhéltlich.

Das Produkt ist mit Borséure prapariert. Die durchschnittliche Konzentration der Borsaure betragt flr eine beflllte Urin-Monovette® Urin Borsaure 1,5 % und stabilisiert das Wachstum harnpathogener Mikroorganismen
im Urin bei Raumtemperatur fUr bis zu 48 Stunden, ohne deren Lebensfahigkeit zu beeintrachtigen. Es wurden Untersuchungen fir ausgewahlte Bakterienstdmme durchgefihrt:

e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae
*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
e Candida albicans

Informationen zu produktspezifischen Studien werden auf der SARSTEDT-Homepage zur Verfligung gestellt: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

NFT SammelgefaBe

\
| ol

Bezeichnung Beschreibung
[A) Urin-Becher NFT Urin-Becher mit integrierter NFT-Transfereinheit
() Urin-Sammelflasche NFT Urin-Sammelflasche mit integrierter NFT-Transfereinheit
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Urin-Becher NFT

Der Urin-Becher NFT mit nadelfreier Transfereinheit wird flr ein Flllvolumen bis 100 ml angeboten und besteht aus einem klaren Kunststoffgefa3 mit Skalierung und Schriftfeld. In den Schraubverschluss ist eine
nadelfreie Transfereinheit mit durchstoBbarer NFT-Membran integriert, die eine dichte Verbindung fur den geschlossenen Transfer der Urinprobe in eine Urin-Monovette® ermdglicht. Ein auBen aufgebrachtes
Sicherungsetikett indiziert bei Unversehrtheit die Originalitat des Urin-Bechers. Das Produkt ist steril.

Urin-Sammelflasche NFT

Die Urin-Sammelflasche NFT mit nadelfreier Transfereinheit wird fur ein Fiillvolumen von 3000 ml angeboten und besteht aus einem braun eingeférbten (Lichtschutz) KunststoffgefaB mit breitem Offnungsdurchmesser,
Skalierung, Sichtstreifen und Griffmulden. In den weiBen Schraubverschluss ist eine nadelfreie Transfereinheit mit durchstoBbarer NFT-Membran integriert, die eine dichte Verbindung fir den geschlossenen Transfer der
Urinprobe in eine Urin-Monovette® ermoglicht. Das Produkt ist unsteril.

Zubehor Urin-Sammelflasche NFT
Selbstklebe-Etikett fir Urin-Sammelflasche NFT

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 Franzdsisch 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 DIE BLISTER-VERPACKUNG ODER DAS SICHERUNGSETIKETT BESCHADIGT IST.

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

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben gemaB den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung.
Suchen Sie im Falle eines direkten Kontakts mit biologischen Proben einen Arzt auf, da hierdurch HIV, HCV, HBV oder andere Infektionskrankheiten tbertragen werden kénnen.

Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren Ihrer Einrichtung missen befolgt werden.
Die Produkte sind flr die einmalige Verwendung vorgesehen. Entsorgen Sie die Produkte und alle Entnahme-Hilfsmittel in Entsorgungsbehaltern fir biologische Gefahrstoffe.

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

S

Nur fur die Urin-Monovette® Borséaure: Achtung, das Produkt enthalt Borsaure.

Gefahrenhinweise:
H360FD Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann das Kind im Mutterleib schadigen.

Sicherheitshinweise:
P201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
P308 + P313 Bei Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/&rztliche Hilfe hinzuziehen.

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

Lagerung
Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport

Die Urin-Monovette® entspricht einem PrimargefaB nach ADR (Verpackungsanweisung P650) und der IATA-Richtlinie.
Der Urin-Becher NFT und die Urin-Sammelflasche NFT kénnen zusammen mit einem ADR (Verpackungsanweisung P650) konformen SekundérgefaB transportiert werden,
beispielsweise mit Transportkoffer B 17, Art.-Nr. 95.1717.

Einschréankungen

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

2. Zur Urindiagnostik ist der erste Morgenurin am besten geeignet. Im Idealfall sollten 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 méglicherweise 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 abhéngig von der Haltbarkeit der zu untersuchenden Parameter.
Ohne zusatzliche 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 wahrend einer 24-stiindigen Sammelperiode sind abhangig von den zu untersuchenden Parametern.
Genaue Hinweise hierzu sollten durch das Labor erfolgen.

7. Die Kihlung von Spontan- und Mittelstrahlurin Proben bei 2° bis 8°C ist zuldssig und kann die Probenstabilitéat fir einige Analyten verlangern.
Ausnahmen dazu bestehen fir lichtempfindliche Parameter wie beispielsweise Bilirubin und Urobilinogen. Lichtgeschditzt lagern!

8. Kuhlung der Urinprobe bei 2° bis 8 °C kann die Urinmikroskopie durch Ausfallung amorpher Urate oder Phosphate beeintrachtigen.
9. Urinproben nicht einfrieren, wenn diese fur 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 Urin-Monovette® Bors&ure zu lagern.

11. Die Eignung der Urinprobe zur Analyse von Spurenelementen/Metallen ist nicht geprift.
12. Nur fur die Urin-Monovette® Borsaure zutreffend:
HINWEIS: Die Beflillung bis zur Flllmarkierung gewéahrleistet ein optimales Urin-Konservierungsmittel-Verhaltnis. Eine Abweichung von +/-10 % ist zulassig. Es ist zu beachten, dass beim Start der Urinsammlung

einige Korner der Praparierung austreten kénnen, die empfohlene Mindestmenge an Borséure und die stabilisierende Wirkung wird dadurch jedoch nicht beeintréchtigt. Die Verwendung der stabilisierten Urinprobe
flr Streifentests und andere nicht-mikrobiologisch Analysemethoden wurde nicht getestet und kann méglicherweise zu fehlerhaften Ergebnissen flhren.
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Probennahme und Handhabung

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

A: Urin-Becher NFT

1. Urin-Becher NFT

2. Saubere Tucher oder Waschlappen und Handtuch

B: Urin-Sammelflasche NFT

1. Urin-Sammelflasche NFT mit beiliegendem Patientenetikett

2. Bei Bedarf Auffangbecher fir Urinportionen, beispielsweise 500 ml Becher, Art.-Nr. 75.1356.

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

© Reinigen Sie griindlich Ihre Hande und anschlieBend den Genitalbereich. Trocknen Sie sich mit einem sauberen Tuch ab.

Vergewissern Sie sich, dass das Sicherungsetikett unbeschadigt ist.

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

@® Offnen Sie dann den Deckel des Urin-Bechers, indem Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn drehen. Legen Sie den Deckel an einem hygienischen Ort ab.
(4] Geben Sie zunachst 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 volistandig in die Toilette (Abb.E).
e 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 inrem 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.

B: Durchfiihrung zur Gewinnung von Sammelurin Gber 24 Stunden bei Verwendung einer Urin-Sammelflasche NFT
Bei Bedarf ist eine mehrsprachige Anleitung zur 24-Stunden-Urinsammlung fur Patienten Gber einen QR Code am Produktetikett und www.sarstedt.com/urine-container-nft erhaltlich.

(1] Entleeren Sie am Morgen nach dem Aufstehen die Blase in die Toilette (Abb. ). Notieren Sie Datum und Uhrzeit unter @ und @ auf dem Flaschenetikett (Abb. ).

Sammeln Sie den nachsten Urin in die Urin-Sammelflasche NFT. Verwenden Sie dazu ggf. einen kleinen aber ausreichend groen Auffangbecher und Uberfuhren Sie den Urin volisténdig in die Urin-Sammelflasche NFT.
Sammeln Sie jeden weiteren Urin, auch bei Stuhlgang, und geben Sie diesen immer vollstandig in die Urin-Sammelflasche NFT. VerschlieBen Sie die Urin-Sammelflasche NFT nach jeder Zugabe.

Gehen Sie am nachsten Tag zu der am Vortag notierten Uhrzeit auf die Toilette und sammeln Sie diesen Urin. Die Sammlung ist danach beendet.

Lesen Sie die gesammelte Menge an der Skala auf der Urin-Sammelflasche NFT ab.
Tragen Sie diese Zahl unter @ auf dem Flaschenetikett ein und erganzen Datum und Uhrzeit der letzten Zugabe unter @ und @.

(2]
(3]
(4]
(5]

Ergénzen Sie |hre Patientendaten vollstandig unter 9— 6 Geben Sie die geflillte Urin-Sammelflasche NFT bei lhrem Arzt ab oder verfahren Sie entsprechend der Anweisung lhres Arztes.

N
4
Sammelmenge

</ inml [1]
Name / Vorname [2)
Geburtsdatum 3]
KorpergroBe Kérpergewicht
in cm inkg 5}
Sammelbeginn
Datum 0O Uhrzit [7)
Sammelende
Datum © Unrzeit o
77.575.900
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Handhabung fir den Urintransfer in eine Urin-Monovette®

Fiir den Urintransfer benétigtes Arbeitsmaterial

Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor potenziell infektiosem Material.

Benotigte Anzahl der Urin-Monovette®.

Nur erforderlich, wenn die Urin-Sammelmenge in einer Urin-Sammelflasche NFT weniger als 400 ml betragt: Urin-Becher (bspw. Art.-Nr. 75.562.005).

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

a A N

Entsorgungsbehélter fur biologische Gefahrstoffe.

Empfohlene Entnahmereihenfolge
Wenn mehrere Urin-Monovetten beflillt werden sollen, wird folgende Reihenfolge fur die Entnahme vorgeschlagen:

Urin-Monovette® Verwendung

1. Urin-Monovette® Z (ohne Stabilisator)

Mikrobiologische Untersuchungen

2. Urin-Monovette® Borsaure (mit Stabilisator)

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

A1: Aus einem Urin-Becher NFT bei Fiillvolumen = 20 ml

o Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgfaltiges Schwenken des Urin-Becher NFT fiir die Entnahme vor (Abb. {B).
HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass das Fullvolumen des verschlossenen Urin-Bechers 20 ml oder mehr betrégt. Falls nicht, verfahren Sie wie unter A2: beschrieben ist.
Losen Sie das Sicherungsetikett vom Urin-Becher NFT, um die nadelfreie Transfereinheit zugénglich zu machen (Abb. ().

Nur fiir einzeln steril verpackte Urin-Monovetten: Offnen Sie die Blisterverpackung mit Daumen und Zeigefinger mittels der Peel-Off Technik. Die transparente Folie muss nach oben zeigen (Abb. @),
Halten Sie die Urin-Monovette® senkrecht mit der Spitze nach oben und entfernen Sie den Stopfen an der Luer-Schraubkappe. Bewahren Sie diesen flr spéater auf (Abb. @).

Flihren Sie die Urin-Monovette® mit dem Luer-Anschluss voran in die nadelfreie Transfereinheit ein und stellen Sie sicher,
dass der Luer-Konus die Membran vollstandig durchdringt und die Urin-Monovette® klemmfest sitzt.

Ziehen Sie mit der Kolbenstange den Kolben bis zum Urin-Monovette®-Boden und warten Sie bis kein Urin mehr flieBt.

Losen Sie die Urin-Monovette® aus der nadelfreien Transfereinheit und drehen Sie sie aufrecht, so dass die Spitze nach oben zeigt.

© 06 6 o o

VerschlieBen Sie die Urin-Monovette® sicher mit dem zuvor beiseitegelegten Stopfen (Abb. @).
Nur bei Verwendung einer Urin-Monovette® 3,2 ml: Ziehen Sie die Kolbenstange nach unten bis der Kolben horbar in der Endposition einrastet (Abb. @).

Brechen Sie die Kolbenstange ab.
Nur bei Verwendung einer Urin-Monovette® Borsaure: Schwenken Sie die Urin-Monovette® Borséure etwa 5 mal kopfliber oder bis die Préparierung vollstandig geldst ist.

Stellen Sie die Urin-Monovette® in einen Blockstander ab.

® 6 606 9O

Entsorgen Sie den Urin-Becher NFT in einem Entsorgungsbehélter fur biologische Gefahrstoffe.
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A2: Aus einem Urin-Becher NFT bei Fiillvolumen < 20 mi

o
(2]

(]

® © 0 0

Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgféltiges Schwenken des Urinbechers fiir die Entnahme vor und &ffnen Sie diesen.

Nur fiir einzeln steril verpackte Urin-Monovetten: Offnen Sie die Blisterverpackung mit Daumen und Zeigefinger mittels der Peel-Off Technik. Die transparente Folie muss nach oben zeigen (Abb. @).
Halten Sie die Urin-Monovette® senkrecht mit der Spitze nach oben und entfernen Sie den Stopfen an der Luer-Schraubkappe. Bewahren Sie diesen flr spater auf. Setzen Sie eine Saugspitze auf den
Luer-Anschluss auf und vergewissern Sie sich, dass die Saugspitze fest sitzt (Abb. @)A

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

Ziehen Sie die Saugspitze ab und verwerfen Sie diese in einen Entsorgungsbehélter fir biologische Gefahrstoffe.

VerschlieBen Sie die Urin-Monovette® sicher mit dem zuvor beiseitegelegten Stopfen (Abb. €B).
Nur bei Verwendung einer Urin-Monovette® 3,2 ml: Ziehen Sie die Kolbenstange nach unten bis der Kolben horbar in der Endposition einrastet (Abb. @).

Brechen Sie die Kolbenstange ab.
Nur bei Verwendung einer Urin-Monovette® Borsaure: Schwenken Sie die Urin-Monovette® Borséure etwa 5 mal kopfliber oder bis die Préparierung vollstandig geldst ist.
Stellen Sie die Urin-Monovette® in einen Blockstander ab.

Entsorgen Sie den Urin-Becher NFT in einem Entsorgungsbehélter fur biologische Gefahrstoffe.

180°
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: Aus einer Urin-Sammelflasche NFT mit Fiillvolumen > 1.000 ml

Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgféltiges Schwenken der Urin-Sammelflasche NFT flir die Entnahme vor.

Stellen Sie die Urin-Sammelflasche NFT aufrecht.

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

Fihren Sie die Urin-Monovette® mit dem Luer-Anschluss voran in die nadelfreie Transfereinheit ein und stellen Sie sicher,
dass der Luer-Konus die Membran vollstandig durchdringt und die Urin-Monovette® klemmfest sitzt.

Halten Sie die Urin-Sammelflasche NFT an den Griffmulden und beugen Sie sie vorniiber in die waagerechte Lageposition, die Griffmulden sind oben.

Ziehen Sie den Kolben mit der Kolbenstange bis zum Urin-Monovette®-Boden und warten Sie bis kein Urin mehr flie3t.

Stellen Sie die Urin-Sammelfasche NFT wieder in die aufrechte Position. Lésen Sie die Urin-Monovette® aus der nadelfreien Transfereinheit und drehen Sie sie aufrecht, so dass die Spitze nach oben zeigt.

Die Urin-Sammelflasche NFT ist nach der Entnahme automatisch wieder dicht verschlossen.

VerschlieBen Sie die Urin-Monovette® sicher mit dem zuvor beiseitegelegten Stopfen (Abb. @).
Nur bei Verwendung einer Urin-Monovette® 3,2 ml: Ziehen Sie die Kolbenstange nach unten bis der Kolben hérbar in der Endposition einrastet (Abb. @).

Brechen Sie die Kolbenstange ab.
Stellen Sie die Urin-Monovette® in einen Blockstander oder eine andere geeignete Vorrichtung ab.

Entsorgen Sie die Urin-Sammelflasche NFT in einem Entsorgungsbehélter fir biologische Gefahrstoffe.

///—'<
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: Aus einer Urin-Sammelflasche NFT mit Transfereinheit mit Fiillvolumen 1.000 — 400 ml
Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgféltiges Schwenken der Urin-Sammelflasche NFT flir die Entnahme vor.
Stellen Sie Urin-Sammelflasche NFT aufrecht.
Halten Sie die Urin-Monovette® senkrecht mit der Spitze nach oben und entfernen Sie den Stopfen an der Luer-Schraubkappe. Bewahren Sie diesen flr spater auf.

Fihren Sie die Urin-Monovette® mit dem Luer-Anschluss voran in die nadelfreie Transfereinheit ein und stellen Sie sicher,
dass der Luer-Konus die Membran vollstandig durchdringt und die Urin-Monovette® klemmfest sitzt.

Nehmen Sie die Urin-Sammelflasche NFT an den Griffmulden von der Arbeitsflache und beugen Sie sie vorntiber, sodass die Offnung schrag nach unten neigt.
Bei Bedarf kann die Urin-Sammelflasche NFT auch auf eine schrage Unterlage abgelegt werden.

Ziehen Sie den Kolben mit der Kolbenstange bis zum Urin-Monovette®-Boden und warten Sie bis kein Urin mehr flieBt.

Stellen Sie die Urin-Sammelflasche NFT wieder aufrecht auf der Arbeitsflache ab. Lésen Sie die Urin-Monovette® aus der nadelfreien Transfereinheit und drehen Sie sie aufrecht, so dass die Spitze nach oben
zeigt. Die Urin-Sammelflasche NFT ist nach der Entnahme automatisch wieder dicht verschlossen.

VerschlieBen Sie die Urin-Monovette® sicher mit dem zuvor beiseitegelegten Stopfen (Abb. @).
Nur bei Verwendung einer Urin-Monovette® 3,2 ml: Ziehen Sie die Kolbenstange nach unten bis der Kolben horbar in der Endposition einrastet (Abb. @).

Brechen Sie die Kolbenstange ab.

Stellen Sie die Urin-Monovette® in einen Blockstander ab.

& 0606 © 00 06 600600 637

Entsorgen Sie die Urin-Sammelflasche NFT in einem Entsorgungsbehélter flr biologische Gefahrstoffe.
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B3: Aus einer Urin-Sammelflasche NFT mit Flllvolumen < 400 ml

© Bereiten Sie die Urinprobe durch sorgfaltiges Schwenken der Urinsammelflasche fur die Entnahme vor und Uberflihren Sie eine ausreichende Mengen in einen Urin-Becher.

® 6 o ©o

© © ©

Brechen Sie die Kolbenstange ab.

VerschlieBen Sie die Urin-Monovette® sicher mit dem zuvor beiseitegelegten Stopfen (Abb. €B).
Nur bei Verwendung einer Urin-Monovette® 3,2 ml: Ziehen Sie die Kolbenstange nach unten bis der Kolben hérbar in der Endposition einrastet (Abb. @).

Stellen Sie die Urin-Monovette® in einen Blockstander ab.

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

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

VerschlieBen Sie den Urin-Becher sowie die Urin-Sammelflasche NFT und entsorgen Sie beides in einem Entsorgungsbehadlter flr biologische Gefahrstoffe.

=

180°

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

SARSTEDT
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Einfrieren / Auftauen
FUR URIN-MONOVETTEN GELTEN ALLGEMEIN DIE FOLGENDEN EMPFEHLUNGEN ZUM EINFRIEREN:

Einfrieren unter 0°C

e \or dem Einfrieren prifen, ob das Einfrieren stérende Einfliisse auf die Urinprobe oder Analysen hat (Parameterstabilitét, Interferenzen: z. B. Hamolyse).
Achtung: Urinproben, die flr ein Urinsediment bestimmt sind, nicht einfrieren!
HINWEIS: Fir die Stabilitat der Parameter sind die Gebrauchsanweisungen der Testreagenzien-/Analysengerate-Hersteller heranzuziehen.

¢ Grundsatzlich werden die Festigkeitswerte von Kunststoffen im Temperaturbereich unter 0°C reduziert. Mechanische Belastungen sind daher generell zu vermeiden.

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

Einfrieren bei -20°C

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

e Tieffrieren auf unter -20°C wurde vom Hersteller nicht gepruft.

Auf Grund der Vielzahl méglicher Einflussfaktoren wird empfohlen, Einfriertests unter Labor-Routinebedingungen durchzufihren.

Auftauen

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

Zentrifugation

ACHTUNG! SARSTEDT Urin-Monovetten sind fiir maximal 4000 x g (RZB - Relative Zentrifugalbeschleunigung - g-Kraft) ausgelegt.
Zentrifugeneinsétze sind gemai der GréBe der verwendeten Urin-Monovetten auszuwahlen. Die relative Zentrifugalbeschleunigung steht in folgender Beziehung zur eingestellten Umdrehung/min:

RZB (g-Kraft) = 11,2 x r x (UpM/1000)*

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

L,UpM*: ,Umdrehung pro Minute® (min™') oder: n = ,Drehzahl pro Minute* (Englisch: RPM ,revolutions per minute*),
,r“ [in cm]: ,Schleuderradius von der Mitte der Zentrifuge zum Boden der Urin-Monovette®.

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

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

Es ist sicherzustellen, dass die Urin-Monovetten passend in den Zentrifugeneinsétzen sitzen. Urin-Monovetten, die Uber den Einsatz hinausragen, 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 Urin-Monovetten nicht von Hand entfernen.
Hinweise zur Desinfektion der Zentrifuge finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Zentrifuge.

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

Entsorgung

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

Die Produkte missen in geeigneten Entsorgungsbehalter fur biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, die anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kénnen.

Entsorgung des potentiell kontaminierten Verbrauchsmaterial erfolgt geméaB den Richt- und Leitlinien der Einrichtung.

o » 0N

Die Hinweise im Sicherheitsdatenblatt sind zu beachten.

#| SARSTEDT

10



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 Kennzeichnungsschliissel:

Artikelnummer Zusétzlich gilt fiir sterile Produkte:

®

LOT

Chargenbezeichnung Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Verwendbar bis Einfach-Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung

=
-]
Ss—="
CE-Zeichen O Einfach-Sterilbarrieresystem

STERILE| R ]

~ Kd

m

In-vitro-Diagnostikum Sterilisation durch Bestrahlung

®

Gebrauchsanleitung beachten Nicht erneut sterilisieren

® B

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr
e
’-'L\ Vor Sonnenlicht geschutzt aufbewahren
Trocken lagern

Hersteller

Land der Herstellung

SRE

Gefahr

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 NFT Urine Collection System EN

Intended use

The SARSTEDT NFT Urine Collection System is used as a closed sample container system for needle-free transfer (NFT) of urine from an NFT urine cup or an NFT urine collection container to a Urine Monovette®.

The NFT urine cup, the NFT urine collection container and the Urine Monovette® are used as sample containers for the collection, transport and storage of urine for in vitro diagnostic tests. The Urine Monovette® is also
suitable for processing the urine sample (e.g. by centrifugation). The products are available individually and can be used together. The NFT Urine Collection System is intended for use in a professional environment by
qualified medical and laboratory personnel.

Product description
The following individual components are available for the NFT Urine Collection System:

Urine Monovette®

Colour code Description

Containers without additive

Urine Monovette® Z 3.2 ml 75x13 mm, round base
Urine Monovette® Z 8.5 ml yellow 92x15 mm, round base
Urine Monovette® Z 10 ml 102x 15 mm, round base

Containers with additive

Urine Monovette® Boric acid 10 ml green 102x15 mm, round base

Urine Monovette® Z

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

Urine Monovette® Boric acid

The Urine Monovette® Boric acid consists of a transparent plastic container, a conical plunger with plunger rod, a coloured Luer screw cap with stopper and an enclosed suction tip.

The Urine Monovette® Boric acid is available optionally with a plastic or paper label and in a sterile or non-sterile version.

The product is prepared with boric acid. The average concentration of boric acid for a filled Urine Monovette® 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
*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
e Candida albicans

Information on product-specific studies is available on the SARSTEDT homepage: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

NFT collection receptacles

\
| ol

Description
[A) NFT urine cup Urine cup with an integrated NFT transfer unit
() NFT urine collection container Urine collection container with an integrated NFT transfer unit

4| SARSTEDT
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NFT urine cup

The NFT urine cup with needle-free transfer unit is available for a fill volume of up to 100 ml and consists of a transparent plastic container, graduated and with a labelling field. A needle-free transfer unit with a penetrable
NFT membrane is integrated into the screw cap, providing a tight connection for the closed transfer of the urine sample into a Urine Monovette®. An intact safety label affixed to the outside of the cup indicates that the
urine cup has not been tampered with. The product is sterile.

NFT urine collection container

The NFT 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 grips. A needle-free transfer unit with a penetrable NFT membrane is integrated into the white screw cap, providing a tight connection for the closed transfer of the urine sample into a
Urine Monovette®. The product is non-sterile.

Accessories for NFT urine collection container
Self-adhesive label for NFT urine collection container

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 BLISTER PACKAGING OR 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 bioclogical specimens according to the guidelines and procedures in your facility.
In case of direct contact with biological samples, 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.
The products are intended for single use. Dispose of the products and all collection utensils in containers for hazardous biological waste.

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

S

Only for the Urine Monovette® Boric acid: Please note, the product contains boric acid.

Hazard statements:
H360FD Can impair fertility. Can damage the foetus in the womb.

Safety statements:
P201 Obtain special instructions before use.
P308 + P313 In case of exposure or if affected: Seek medical advice/attention.

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

Storage

Store the products at room temperature.

Transport

The Urine Monovette® is a primary receptacle according to the ADR (Packing instruction P650) and IATA regulations.
The NFT urine cup and NFT urine collection container can be transported together with an ADR-compliant (Packing instruction P650) secondary vessel, for example B 17 transport case, Art. no. 95.1717.

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.

2. 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.

3. 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.

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

5. The storage duration and temperature for urine specimens depend on the expiry date of the parameters for investigation.
Without additional stabilisation, urine analysis (with the exception of 24-hour urine collection) should be carried out within one to two hours.

6. 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.

7. Cooling of spontaneous and midstream urine samples at 2-8°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!

8. Cooling the urine sample at 2—-8°C can impair urine microscopy due to precipitation of amorphous urates or phosphates.

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

10. For microbiological culture diagnostics, if there is no possibility of transport or immediate sample processing, storing the urine either cooled at 2—8°C or in a Urine Monovette® Boric acid is recommended.
11. The suitability of the urine specimen for the analysis of trace elements/metals has not been tested.

12. Applicable only for the Urine Monovette® Boric acid:
NOTE: Filling up to the fill level mark ensures an optimal urine-preservative ratio. A deviation of +/-10 % is allowed. It should be noted that at the start of urine collection, a few grains of the additive may leak out,
however, this does not affect the recommended minimum amount of boric acid or the stabilising effect. The use of the stabilised urine sample for strip tests and other non-microbiological analysis methods has not
been tested and may lead to false results.

#| SARSTEDT
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Collecting and handling specimens

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

Equipment required for urine collection

A: NFT urine cup
1. NFT urine cup

2. Clean cloths or flannels and towel

B: NFT urine collection container
1. NFT urine collection container with enclosed patient label

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

A: Procedure for collecting midstream urine using an NFT urine cup

© Wash your hands thoroughly and then the genital area. Dry yourself off with a clean towel.
9 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.

Then fully empty your bladder into the toilet (Fig.@).

0 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. @).
(5]

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.

EN

B: Procedure for a 24-hour urine collection using an NFT urine collection container

Multilingual directions for patients for collecting 24-hour urine can be obtained if necessary via a QR code on the product label and at www.sarstedt.com/urine-container-nft.

0 Empty your bladder into the toilet in the morning when you get up. (Fig. @). Note the date and time under @ and 0 on the container label (Fig. @).

Read the collected quantity on the graduated scale on the NFT urine collection container.

(2]
(3]
(4]
(5]

Go to the toilet the next day at the time noted on the day before and collect this urine. Collection is then complete.

Enter this number under @) on the container label and add the date and time of the most recent addition under @ and @.

Enter complete patient data under 9 - 9 Bring the filled NFT urine collection container to your doctor or proceed as instructed by your doctor.

Collect your next urine in the NFT urine collection container. You may use a small collection cup, but one that is sufficiently large, and transfer all the urine to the collection container.
Collect all further urine, including when defecating, and put it in the NFT urine collection container. Close the NFT urine collection container well after any additions.

2]

Collected volum

5

N

inml o
Last name / first name [2)
Date of birth (3]
Height Weight
in cm inkg 5}
Date collection )
began Time [7)
Date collection
ended Time o
77.575.900
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Procedure for transferring the urine sample to a Urine Monovette®

Material required for the urine transfer

Gloves, gown, goggles or other suitable protective wear to protect against potentially infectious materials.

Required number of Urine Monovettes®

Only required if the quantity of collected urine in an NFT urine collection container is less than 400 ml. Urine cup (e.g. Art. no. 75.562.005).

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

o A~ 0N

Disposal container for hazardous biological waste.

Recommended order of collection

If multiple Urine Monovettes are to be filled, the following order of collection is recommended:

Urine Monovette® Intended use

1. Urine Monovette® Z (without stabiliser)

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

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

A1: From an NFT urine cup with a fill volume = 20 ml

0 Prepare the urine sample for removal by gently swirling the NFT urine cup (Fig. @).
NOTE: Make sure that the fill volume of the closed urine cup is 20 ml or more. If not, proceed as described under A2.
Remove the safety label from the NFT urine cup to allow access to the needle-free transfer unit (Fig. ).

Only for individually sterile-wrapped Urine Monovettes: Open the blister package with the thumb and index finger using the peel-off technique. The transparent film must be facing upwards (Fig. @).
Hold the Urine Monovette® upright with the tip pointing upwards and remove the stopper on the Luer screw cap. Set it aside for later (Fig. @).

First guide the Urine Monovette® with the Luer connector into the needle-free transfer unit and make sure that the Luer cone fully penetrates the membrane and the Urine Monovette® is firmly in place.

(2]
(3]
o Use the plunger rod to pull the plunger to the bottom of the Urine Monovette® and wait until no more urine flows.
e Detach the Urine Monovette® from the needle-free transfer unit and turn it upright so that the tip points upwards.
0

Close the Urine Monovette® securely with the previously removed stopper (Fig. @).
Only when using a Urine Monovette® 3.2 ml: Withdraw the plunger rod until it audibly clicks into the final position (Fig. @),

Break off the plunger rod.
Only when using a Urine Monovette® Boric acid: Invert the Urine Monovette® Boric acid around 5 times or until the boric acid is completely dissolved.
Place the Urine Monovette® in a stand.

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

<
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: From an NFT urine cup with a fill volume < 20 ml

Prepare the urine sample for withdrawal by carefully swirling the urine cup, then open it.

Only for individually sterile-wrapped Urine Monovettes: Open the blister package with the thumb and index finger using the peel-off technique. The transparent film must be facing upwards (Fig. @).
Hold the Urine Monovette® upright with the tip pointing upwards and remove the stopper on the Luer screw cap. Set it aside for later. Place a suction tip on the Luer connection and make sure the
suction tip is firmly attached (Fig. @).

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

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

Close the Urine Monovette® securely with the previously removed stopper (Fig. €@).
Only when using a Urine Monovette® 3.2 ml: Withdraw the plunger rod until it audibly clicks into the final position (Fig. @)A

Break off the plunger rod.
Only when using a Urine Monovette® Boric acid: Invert the Urine Monovette® Boric acid around 5 times or until the boric acid is completely dissolved.
Place the Urine Monovette® in a stand.

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

180°
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: From an NFT urine collection container with fill volume > 1,000 ml

Prepare the urine specimen for removal by carefully swirling the urine collection container back and forth.
Set the NFT urine collection container in an upright position.

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

First guide the Urine Monovette® with the Luer connector into the needle-free transfer unit and make sure that the Luer cone fully penetrates the membrane and the Urine Monovette® is firmly in place.

Hold the NFT urine collection container by the recessed grips and bend it forward into a horizontal position, the recessed grips are on top.

Use the plunger rod to pull the plunger to the bottom of the Urine Monovette® and wait until no more urine flows.

Set the NFT urine collection container back in an upright position. Detach the Urine Monovette® from the needle-free transfer unit and turn it upright so that the tip points upwards.

The NFT urine collection container will automatically seal tightly after removal.

Close the Urine Monovette® securely with the previously removed stopper (Fig. €3)).
Only when using a Urine Monovette® 3.2 ml: Withdraw the plunger rod until it audibly clicks into the final position (Fig. @).

Break off the plunger rod.
Place the Urine Monovette® in a stand or another suitable device.

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

///—'<
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: From an NFT urine collection container with transfer unit with fill volume 1,000 - 400 ml

Prepare the urine specimen for removal by carefully swirling the urine collection container back and forth.
Set the NFT urine collection container in an upright position.

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

First guide the Urine Monovette® with the Luer connector into the needle-free transfer unit and make sure that the Luer cone fully penetrates the membrane and the Urine Monovette® is firmly in place.

Lift the NFT urine collection container from the work area by the recessed grips and bend it forward so that the opening is tilted downwards slightly.
If necessary, the NFT urine collection container can also be placed on an inclined surface.

Use the plunger rod to pull the plunger to the bottom of the Urine Monovette® and wait until no more urine flows.

Set the NFT urine collection container back in an upright position on the work area. Detach the Urine Monovette® from the needle-free transfer unit and turn it upright so that the tip points upwards.

The NFT urine collection container will automatically seal tightly after removal.

Close the Urine Monovette® securely with the previously removed (Fig. @).
Only when using a Urine Monovette® 3.2 ml: Withdraw the plunger rod until it audibly clicks into the final position (Fig. @).

Break off the plunger rod.

Place the Urine Monovette® in a stand.

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

SARSTEDT
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: From an NFT urine collection container with fill volume < 400 ml

Prepare the urine specimen for removal by gently swirling the urine collection container and transfer a sufficient quantity to a urine cup.

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

Now dip the suction tip into the urine cup and withdraw the plunger rod until the plunger has reached the base line and the Urine Monovette® is filled with urine.

Take the Urine Monovette® out of the liquid and hold it upright with the suction tip pointing upwards. To empty the suction tip, pull the plunger rod downwards until it stops.

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

Close the Urine Monovette® securely with the previously removed stopper (Fig. €®).
Only when using a Urine Monovette® 3.2 ml: Withdraw the plunger rod until it audibly clicks into the final position (Fig. @).

Break off the plunger rod.
Place the Urine Monovette® in a stand.

Close the urine cup and the NFT urine collection container and dispose of both in a container for hazardous biological waste.

o
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Freezing/thawing
THE FOLLOWING GENERAL RECOMMENDATIONS FOR FREEZING APPLY TO URINE MONOVETTES:

Freezing below 0°C

e Check beforehand whether freezing will adversely affect the urine sample or analysis (parameter stability, interference: e.g. haemolysis).
Important: Do not freeze urine samples if they are to be used for urine sediment.
NOTE: For stability of the parameters, consult the instructions for use of the test reagents/analysis device manufacturers.

e The strength values of plastics are reduced in the temperature range below 0°C. Mechanical stress should therefore be avoided.

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

Freezing at -20°C

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

e Deep-freezing to below -20°C has not been tested by the manufacturer.

Due to the number of possible influencing factors, it is recommended to conduct freezing tests under routine laboratory conditions.

Thawing

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

Centrifugation

IMPORTANT! SARSTEDT Urine Monovettes are designed for maximum 4000 x g (RCF - relative centrifugal force - G-force).
Centrifuge inserts should be selected according to the size of the Urine Monovettes used. The relative centrifugal force has the following ratio to the selected rpm:

RCF (g-force) = 11.2 x r x (rpm/1000)?
"RCF": “Relative centrifugal force”
"rpm": “Revolutions per minute” (min'")

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

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

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

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

CAUTION! Do not remove broken Urine Monovettes 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 samples 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.

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

Dispose of potentially contaminated material according to the regulations and guidelines of the facility.

o » 0N

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

Avrticle number

LoT Batch number
g Use before
c E CE marking

In vitro diagnostic device

Follow the instructions for use

® B

If reused: Risk of contamination
PN
’-'L\ Keep away from sunlight
Store in a dry place

Manufacturer

Country of manufacture

SRE

Danger

Technical modifications reserved.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

The following is also applicable to sterile products:

®

=3
] )
SN

STERILE| R ]

®

Do not use if package is damaged

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Single sterile barrier system

Radiation sterilisation

Do not resterilise

SARSTEDT
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MHcTpykumm 3a ynotpe6a — SARSTEDT NFT cuctema 3a B3emaHe Ha ypuHa BG

MpunoxeHne

NFT cuctemara 3a B3emaHe Ha ypuHa Ha SARSTEDT ce npepnara Kato 3aTBOpeHa cvcTemMa OT KOHTeHepr 3a TpaHcdep Ha ypuHa 6e3 urna (NFT) ot NFT koHTelHep 3a ypuHa unn NFT cboupaTteneH KoHTelHep 3a

ypvHa B Monovette® 3a ypuHa. B 1031 koHTekcT NFT KoHTeHepbT 3a ypuHa, NFT chBrpaTtenHusT KOHTerHep 3a ypuHa 1 Monovette® 3a yprHa cryxar Kato KOHTEHEpW 3a CbOrpaHe, TPaHCMOPT ¥ CbXpaHeHe Ha

ypvHa 3a AnarHoCTUYHU MHBMTPO NpoLienypun. OceeH ToBa Monovetten® 3a ypuHa ca noaxofsiy v 3a 06paboTka Ha NpobuTe ypuHa (Hanp. Ypes LeHTpodyrnpaHe). MNpomyktuTe ce npeanarar rnooTAeNHO 1 MoraT fa
ce n3nonaear 3aegHo. NFT cuctemara 3a B3emaHe Ha ypuHa e npeaHasHadeHa 3a ynotpeba B npohecnoHanHa 06CTaHoBKa OT 06yHeH MeAVLIMHCKM 1 nabopaTopeH NepcoHan.

OnuvcaHne Ha npogyKTa

3a NFT cvicTemara 3a B3emaHe Ha ypyHa ce npeanarar CNeAHNTE eAUHNYHNA KOMMOHEHTH:

Monovette® 3a ypuHa

HaumeHoBaHue LiseToBu Ko OnucaHune

EnpyseTka 6e3 npenapar

Monovette® Z 3a ypuHa 3,2 ml 75x13 mm, 06510 AbHO
Monovette® Z 3a ypura 8,5 ml KT 92x15 mm, 0610 AbHO
Monovette® Z 3a ypuHa 10 ml 102x15 mm, 0650 ABHO

EnpyseTka ¢ npenapat

Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa kvcenmHa 10 ml 3eneH 102x15 mm, 0610 gbHO

Monovette® Z 3a ypuHa

C 13KItoHeHe Ha BapyaHTa CbC CBETMIMHHA 3aLmTa, Monovette® Z 3a yprHa ce CbCTom OT NMpo3paYieH NiacTMacoB KOHTEVHEP, KOHMYHA enpyBeTka ¢ 6yTano, LiBeTHa Jlyep kanayka Ha BYHT CbC 3anyLianka u
MPUIOXeH 3aCMyKBaLL, HakpaiHyK. KM Besika Monovette® Z 3a ypuHa, B 3aBYCMMOCT OT BapraHTa, Ma NMPUoKeH MiacTMacoB v XapTUEH ETUKET. B fombiHeHWe pasnnyHiTe BapraHTy Ha Monovette® Z 3a
ypViHa Ce npeanarar 3a pasfiMdHu 06emy Npobin. He ca BKIo4YeHU cTabunmavpaliy aobasku. C Len salura Ha napameTpuTe, HyBCTBUTENHW Ha CBET/MHA, OCOGEHO NoaXoasiila e oLeTeHata B 6510 Monovette® Z
3a ypuHa CbC CBETNMHHA 3awmTa, NpoaykTos Ne 10 252 030. Mpeanarat ce CTEPUIHN N HECTEPUIHY BapUaHTU.

Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KncenmHa

Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa KvcenmHa ce CbCToM OT MPO3PaYeH NnacTMacoB KOHTEMHED, KOHMYHa enpyBeTka ¢ GyTano, LBeTHa Jlyep kanadka Ha BUHT CbC 3anyLuanka 1 NpunoxeH 3acMyKBsalL, HaKpanHIIK.
Monovette® 3a ypuHa ¢ GopHa KvicenmHa ce npegara no Xxenadie ¢ naacTMacos Ui XapTueH ETUKET, KaKTO 1 KaTo CTEPUIIEH 1 HECTEPUIEH BapVaHT.

MponyKTbT € NofroTeeH ¢ 6opHa kucenvHa. CpefHaTa KoHLEHTpaLms 6opHa KvicenvHa Ha mbiHa Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa kvicenvHa e 1,5 %. BopHaTta KucenuHa cTabunmayipa pactexa Ha naTtoreHHm
MUKPOOPraHM3Mit B yprHaTa Mpu cTarHa Temnepatypa Ao 48 yaca, 6e3 fa HapyLuasa TsXHaTa K13HECTIOCOGHOCT. MNpoBexaaHn n3cneasaHus 3a n3bpaqu GakTepriasiHm LLiIaMoBe:

*  Eluepuxusi konm

*  Knebcvena nmHeBMoHNS
e [Iporeyc mupabunmc

e CTpenTokokyc hekamc
*  KaHavpa anbukaHc

3a nHhopMaLust OTHOCHO MPOY4YBaHUA, CBbP3aHX C NPOAYKTa, MOCETETE MHTEPHET CTpaHmuaTta Ha SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

NFT cbbupartenHn KoHTenHepu

( /
Nmm‘mnHI”"HM%
\s
| o

HavumeHoBaHune Onucaxve
Q NFT KoHTelHep 3a ypuHa KoHTenHep 3a ypuHa ¢ BrpaseHo NTF npucnocobnexve 3a TpaHchep
@ NFT cbbripaTteneH KoHTENHep 3a ypuHa CubyvparteneH KoHTeNHep 3a ypuHa ¢ BrpageHo NFT npucnocobnexvie 3a TpaHchep
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NFT koHTelHep 3a ypuHa

NFT KOHTeHep®T 3a ypuHa ¢ nprcnocobneHre 3a TpaHcdep 6e3 nma ce npefnara cbe cubupareneH obem Ao 100 ml 1 ce CbCToM OT MPO3payHa NnacTMacosa enpysBeTka CbC CKaa ¥ None 3a MapKUpPoBKa.
B kanaykaTta Ha BVHT e BrpafieHo NpucnocobreHne 3a TpaHcdep 6e3 urma, ¢ npobusaema NFT mMemGpaHa, KosiTo ocurypsisa O6po YrTbTHSBaHE 3a 3aTBOPEHO MPexXBbpIIsiHe Ha ypuHHaTa npo6a B Monovette®
3a ypyvHa. Llenoctra Ha eTvkeTa 3a 6e30MaCHOCT, MOCTABEH OT BbHLUHATA CTpaHa, NoKa3sa, Ye KOHTEMHEP BT 3a YprHa € opuriHaneH. MpoayKTsT € CTEepUmeH.

NFT cbbupateneH KoHTeliHep 3a ypuHa

NFT cubupaTtenHmsT KOHTeHep 3a ypuyHa ¢ BrpaeHo npucnocobnexne 3a TpaHcdep 6e3 urna ce npegnara ¢ o6em 3000 ml n ce cbCTom OT Kadssa nnacTMacosa enpyBeTka (CBETNO3aLLmTa) C LUMPOKO Mbpo,
ckana, uBuL@a 3a BUAMMOCT 1 BATBOHATVHM 3a xBalllaHe. B 6anarta kanadka Ha BUHT e BrpafeHo nprcnocobnenmne 3a TpaHctep 6e3 nma, ¢ npobrsaema NFT Membpana, KosTo ocurypsisa AO6PO yrTbTHABaHe 3a
3aTBOPEHOTO MPEXBbPIIsSHE Ha ypUHHAaTa Npo6a B Monovette® 3a ypuHa. MpoayKTbT He € CTEPUNEH.

Akcecoapu kbM NFT cbburpatenHusi KoHTeMHep 3a ypuHa
Camosarnensy ce eTvkeT 3a NFT choumpaTeneH KOHTeHep 3a ypuHa

Homep Ha nopbykaTta Pasmepu OnakoBka

84.1402 150x55 mm ETUKET Ha HEMCKM 31K 300/BbTpeLueH KawoH (10x30/Topburyka)
84.1402.001 150x55 mm ETUKET Ha aHmniicKky e3nk 300/BbTpeLueH KawoH (10x30/Topbuyka)
84.1402.002 150x55 mm ETUKeT Ha ppeHCKmn e3nk 300/BbTpelueH KatoH (10x30/Topbuyka)
84.1402.003 150x55 mm ETUKET Ha HUAEepnaHACKY e3nk 300/BbTpeLLeH KalwoH (10x30/Topburyka)

VHCTpyKummn 3a 6e30nacHOCT
CMASBAUTE CNEOHUTE HACOKW 3A CTEPVSTH BAPUAHTV: HE YIOTPEBABAWTE MPOLYKTA, AKO BJIMCTEPHATA ONMAKOBKA VN ETUKET BT 3A BE3OMNACTHOCT E MOBPELEH.
1. OB NpeanasHn Mepkyt: V13nonassarite pbkasuLy 1 Apyrv OGLLW NU4HY NPefnasHn CPeacTsa, 3a Aa ce Npeanas3vTe oOT ypyHa U eBEHTYaNIHO 13naraHe Ha naTtoreHy, NpeHacsH1 ¢ GUONOrNyHN NPoGK.

2. Beundku 6ronornyHm npobu Tpsibea Aa 6bAAT TPETVPaHM CbIMacHo HapeaouTe 1 NpoLedypuTe Ha CbOTBETHOTO NeHeBbHO 3aBeeHue.
B cnyyait Ye 6baieTe ANPEKTHO U3NOXKEHW Ha BMONOrMYHY NPO6BK, MOTLPCETE fleKapcka NOMOLLL, 3aLLI0TO € Bb3MOXHO 3apassisaHe ¢ HIV, HCV, HBV vnu apyrv nHgeKumosHm 3a6onssanus.

CriassaiiTe HapeAbUTe 1 NpoLeayprTe 3a 6e30MaCHOCT Ha CbOTBETHOTO NIeYeGHO 3aBefeHMe.
IMpoayKTUTe Ca NpeaHasHayeHn 3a egHoKpaTHa ynotpeba. VI3xsbpsiiTe NpoayKTUTe 1 BCUHKW MOMOLLHI akcecoapt 3a B3emaHe Ha Npo6u B KOHTEVHEPU 3a OMacHM G1ONOriYHU oTnagbLiu.

He usnonssaiite NpopyKTUTe CRea N3TndaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT. CPOKBT Ha FOAHOCT Ha NMPOAYKTa U3TVYa Ha NOCNEAHWS AeH Ha MOCOHEHNTE MECELL U FroauHa.

S

Camo npu npunoxeHue Ha Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa kricenuHa: BHiMaHne, NpofyKThT Cbabpxka 6opHa KvicenmHa.

IMpepynpexaeHie 3a onacHoCT:
H360FD Moxe aa nosnuse Ha heptunuteta. Moxe Aa NPUYNHN YBpexXaaHe Ha HepoAeHOTO feTe.

CbBeT 3a 6€30MacHOCT:
P201 VavckeaiiTe cneumantn MHCTPYKUMW Npeay ynotpeba.
P308 + P313 B cny4ait Ye 6baete n3noxkeHn nnmn 3acerHatu: MNorbpcete MeanUMHCKY CbBET/MOMOLLL.

Monsi, cnaasaiite HaCoKUTE OT MH(OPMALMOHHUTE NCTOBE 3a 6e3onacHoCT: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

CbxpaHeHune

CbxpaHsiBaiiTe NPoAyKTUTE Npu CTarHa Temneparypa.

TpaHcnopT
Monovette® 3a ypuHa oTroBapsi Ha 13VCKBaHUsTa 3a MbpBMYEH CbA cbriacHo ADR (VIHCTPyKLmn 3a ornakoBaHe P650) 1 Ha Hapeaoute Ha IATA.

NFT koHTeHepbT 3a ypuHa 1 NFT cbovpaTtenHmsT KOHTEeHep 3a yprHa MoraT Aa 6bfaT TPaHCropTupaHn 3aefHo C BTOpUYEH cba, oTroBapsill Ha ADR (MIHCTpykummTe 3a onakosaHe P650),
HanpuMep ¢ Kydap 3a TpaHcnopT B 17, Homep Ha apTukyn 95.1717.

OrpaHunyeHmns

1. TecToBWTE NEHTV 3a ypVHA Ca CPEeA, Han-4eCcTO U3MON3BaHNTE MHCTPYMEHTW 3a ANarHOCTUKA.
Baewmete npensna cneuwd)vmaumme Ha Npon3BoanTeNA 1 eBEHTYaTHUTE OrpaHN4eHna npeav aa 13nonssare TecToBa JieHTa.

2. CyTpeluHaTa ypvHa e Hai-nogxopasila 3a avarHocTvika. Han-nobpe e Mexay nocneaHata MUKLMS 1 B3EMaHETO Ha ypyHHATa npoba fja M1HaT roHe 4 vaca.

3. TlpenopbyBa ce Npoba OT cpeaHaTa yprHHa CTPys, 3aLLOTO B CPABHEHWE CbC CNIOHTaHHATA YpYHa TS € NMO-CNato KOHTaMUHVPaHa OT ypeTpaHa vi/uiv okonHa diopa.
BakTepuanHuTe Haxopky (Bv, 1 6POW) 1 EBEHTYaNHO Pe3yNTaThT OT M3CNEABAHETO C TECT fleHTa MoraT fa GbaaT HeGnaronpUsTHO MNOBMVSIHW, HANPUMEP OT reHuTanHa U/unm ypetpanHa KoHTamrHaLust.

4.  YpvHHaTa npo6a Tpstsa No Bb3MOXXHOCT Aa 6bAe B3eTa MPeay Ha4anoTo Ha aHTVOaKTepHanHO neYeHve.

5. BpemeTo 1 TemnepaTtypara Ha CbxpaHeH1e Ha YpUHHKTE NPOBU 3aBUCAT OT TParHOCTTa Ha U3cneaBaHUTe napameTpu.
bes ponbnHuTeNnHa ctabunusauys (C n3ktoHeHne Ha cbbupana 24 Yaca ypuHa) aHanm3bT Ha yprHa TpsibBa a ce NpoBee B pamMK1Te Ha eauH o ABa Yaca.

6. ToAXOAALLOTO ChXPaHEHe 1 CTabNM3MPAHETO Ha ypuHaTa Mo Bpeme Ha 24-4acoBIs Nepuop, Ha ChErpaHe 3aBUCST OT NapameTpuTe, KOUTO Tpsitaa Aa GbaaT N3cnensaHu.
To4HM yKasaHusa 3a Toea TpsibBa Aa 6bAaT NpesocTaBeHn ot naboparopusTa.

7. OxnaxgaHeTo Ha NpoBuTe OT CNIOHTaHHA YpUHa 1 ypuHa OT CpeaHaTa CTpysi € JOMyCTAMO Mpu 2° [0 8°C v MOXe Aa YAbKU CTaBUIHOCTTa Ha MpoGaTta 3a HAKOW aHan1T.
V3KntodeHns oT ToBa Npasuio ca Hanpumep GUAMpYGHBLT 1 YPOBUAMHOTEHBT, KOWTO Ca YyBCTBUTENHN Ha cBETIMHA. CbxpaHsiBaiiTe Ha TbMHO!

8. [pu oxnaxxaaHe Ha ypuHHaTa npoba mexay 2° ao 8 °C yTaikarta Ha aMopHY ypaTu nnv dhocatii B ypuHHaTa npoba Moxe [ia NoBnvsie Ha MUKPOCKOMNWSTa Ha ypuHaTa.
9. He 3ampassBarite yprHHWUTE NPO6K, aKo ca NpefaHasHaYeHn 3a ypuHHa yTanka.

10. Mpy HEBB3MOXXHOCT 3a TPAHCMOPT U He3abaBHa 06paBoTKa, KOraTo ce U3BbPLUBA MVKPOBUOMNOrMyHa AvarHoCTVKa Ha KynTypu, ce npenopbYysa Ui yprHata aa 6bae oxnafera npy 2° no 8°C,
1M fa ce cbxpaHsaea B Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa KucenmHa.

11. He ca npoBefeHn TeCTOBE, 3a [la Ce YCTaHOBM Aani YPUHHUTE NPO6K ca rofHN 3a aHanm3 Ha MUKPOENeMeHT/ MeTanun.
12. Camo npw NpunoxxeHrie Ha Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa KucenmHa:
SABEJNIEXKKA: HarbnsaHeTo 0 Mapk1poBKaTa rapaHTpa OnTUMaNHO ChOTHOLLEHME MEXAY YpuHa 1 KOHCepBaHT. [lonyCcTUMO e oTkioHeHne oT +/-10 %. Mons, o6bpHeTe BHUMaHWE, Ye KOraTo 3anoyHeTe aa

B3emarte ypnHHa npoéa, € Bb3MOXHO fa ce OTAendT eQnHU4HN 3pbHua OT npenapara. Tosa o6aye Hama Aa ce oTpasn Ha Npenopb4aHOTO MUHUMaJIHO KOTMYeCTBO 60pHa KncennHa 1 Ha CTa6MﬂM3Man_LMﬂ ereKT.
anﬂO)KeHI/IeTO Ha CTaﬁVU'II/BMpaHaTa YprHHa ﬂpoﬁa npw TeCToBe C NIeHTU4Ka 1 apyru HeMI/IKpO6I/IOﬂOI'I/IHHI/I aHaIMTNYHK METOAM HE e MPOBEPEHO. Bb3MOXHM Ca HETOYHM pesyntartn.
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BsemaHe Ha npobu n ynotpeba

MNPOYETETE TO3M AOKYMEHT U3UANO NPELOU LA 3ANOYHETE CbBUPAHETO U/UNU TPAHC®EPA HA YPUHA.

Pa6oTHu MaTepuanu, Heo6xoaMMM 3a B3eMaHeTo Ha ypuHa

A: NFT koHTellHep 3a ypuHa

1.
2.

NFT koHTelHep 3a ypuHa

Yuctn Kbpnn Ui Xaeaum 1 HoCHa Kbpnnyka

B: NFT cb6upareneH KOHTENHEp 3a ypuHa

1.
2.

NFT cwbrpaTteneH KOHTENHepP 3a ypuHa C NPUNOXEH ETUKET Ha NnaumueHTa

EBeHTyanHo Yala 3a cvbupaHe Ha nopumm ypyHa, Hanp. dawa 500 ml, Homep Ha apTukyna 75.1356.

A: N3nonsBa ce 3a B3eMaHe Ha ypuHa oT cpegHarta cTpys npu ynotpe6a Ha NFT koHTellHep 3a ypuHa

o

(2]
(3]
(4]
(5]

OCHOBHO Mo4MCTETE PbLIETE CU U Cref, TAX reHnTanHata obnact. Cnep, ToBa ce NoACyLeTe C YMcTa Kbpra.

YBepeTe ce, Ye eTUKETLT 3a 6e30MacHOCT He € MOBPEAEH.

Crnep ToBa OTBOPETE Kanadkara Ha KOHTelHepa 3a ypuHa, KaTto st 3aBbpTYTe MO NOCOKa, MPOTVBOMONOXHA Ha YaCOoBHMKOBATa CTPesKa.

[MocTaBeTe Kanaykara Ha XMrMeHNYHO YMCTO MSACTO. BHmaBalite Aa He 3aMbpCuTe BbTPELLIHAaTa YacT Ha Kana4kara.

3nycHeTe MbpBOHAYaNIHO Masika YacT ypuHa B ToanetHata (qur. @) 1 Torasa, 6e3 fa NpexkbeBaTte CTPysTa, U3MOoN3BaliTe KOHTEHEPA 3a ypuHa,

3a A2 YNoBuTE ypuHa OT cpeaHata cTpys (dur. @). Cnep ToBa 3MpasHeTe HarmbHO MMKOYHWSE MexXyp B ToanetHaTa (cbmr.@).

3aTBopeTe 34paBo KOHTENHEPa 3a ypuHa C Kanadkata Ha BYHT, KaTo 8 3aBbPTUTE MO MOCOKa Ha HYaCOBHUKOBATa CTpenka. BHuUMaBaiTe aa He 3aMbpcyTe BbTPELLHATa YacT Ha Kanaykara.
HanuweTe nmeTo cv BbpXy 3[4paBo 3aTBOPEHVS KOHTENHEP 3a ypuHa C npobata v ro npejanTte HeaabaBHO Ha OTFOBOPHOTO NIULE UNW CReaBaniTe HapexaaHuaTa Ha Bawmsa nekap.

BG

B: 3a cvb6upartenHo B3emaHe Ha ypuHa 3a nepuog, ot 24 yaca npu ynotpe6a Ha NFT cb6uparteneH KOHTenHep 3a ypuHa

[Mpy HEOBXOAMMOCT NaLMEHTUTE MOraT Aa MoslydaT HaNbTCTBUSA 3a 24-4aCOBO ChOMpaHe Ha ypuHa Ha pasnnyHy e3num Ypes ckaHvpaHe Ha QR Kofa OT eTrkeTa Ha MPofyKTa 1 Ha UHTEPHET agpec:
www.sarstedt.com/urine-container-nft.

(1)
(2]

(-]

KaTo cTaHeTe CyTpuHTa, 13npasHeTe M1KouHUA Mexyp B ToanetHata (dur. {B)). Sanuwete narata v yaca nog @ v @ Ha etuketa Ha winweto (cur. ).

Cubupaiite cneppalliata ypuHa B NFT cboupaTteneH KoHTelHep 3a ypuHa. [pn Heo6XoavMOoCT 13Mon3saiiTe Marka yalwa,
HO C [OCTaTBYHO ronsam obem v npexsbpneTe uanata ypuHa B NFT KoHTeliHepa 3a chbupaHe Ha ypuHa.

CbbupaliTe BCsika cneagalla ypyHa, Aopy NMpy XoAgHe no ronsiva Hyaa, 1 5 npexsbpnsiite HambnHo B NFT cbbupaTteneH KOHTeHep 3a ypuHa.

BatBapsiite NFT cbbupaTenHis KOHTeHep 3a ypuHa cnep, BCsiKo Ao6aBsHe Ha ypuHa.

Ha cnegsauia aeH otnaeTte A0 ToasieTHa B 3anncaHua npegnuHna aeH H4ac u c‘béepe're Tasu ypuHa. C TOBa Cb6VIpaHETO npukno4Bea.

OT4eTeTe CbOPAHOTO KONMHECTBO Ha ckanata Bbpxy NFT cbbvpaTtenHys KoHTenHep 3a ypuHa.

HaHecete Tasn Lll/ld.)pa noa o BbpXy eTUKETa Ha KOHTEI;IHEpa 1 AONMbJIHETE faTtaTta 1 4aca Ha nocnegHo uoéaBeHaTa ypuHa nopg, e n e

MorbHeTe MbAHUTe cn AaHHK kato nauvenT nos @ — @. Mpenaiite MunHs NFT chBUpaTerneH KOHTEHEP 3a YprHa Ha IMHHIS GV NIeKap 1 CRIeaBaiiTe HaCoKUTE My.

BCM

Gamung / Vive (2]

aTa Ha aHe
Bucounta Terno

N\

3 Cb6paHo
<« konnsecteo B ml_ @

]

Bkg

Hayanxa gara
Hacwovpare @ Yac
KpaitHa gata
Hacwovpare @ Yac
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Mopxop npu TpaHchep Ha ypuHa B Monovette® 3a ypuHa

Pa6oTHn maTepuanu, Heo6xoanMm 3a TpaHcdepa Ha ypuHa:

PbkaBuLm, NpecTunka, ounna UM Apyro NoAXOASLLO 3aLLUTHO O6MEKNO 3a NpeanassaHe OT NMOTEHLMATHO MHPEKLVIO3HN MaTepuani.

Heobxoavm 6port Monovette® 3a ypuHa.

OT 3Ha4eHue camo ako 06embT Ha cbbpaHata ypuHa B NFT chbvpaTtenHis KoHTernHep 3a ypuHa e no-manbk ot 400 ml: KoHTelHep 3a yprHa (Hanp. Homep Ha apTukyn 75.562.005).

CToVika 1 Apyro NoaxofsiLLo obopyasaHe 3a NocTaBsiHe Ha MbJIHUTE MOHOBETM 3a ypuHa.

g o~ 0N

KoHTenHep 3a onacHmn 61UONOrNYHN OTNabLM.

MpenopbuuTeneH pep nNpy B3emaHe Ha Npo6u
AKO e HeobxoAMMO Aa HambnHUTE noseye Monovette 3a yprHa, ce NpenopbYBa CNeaHNAT pef, 3a B3emaHe Ha npobu:

Monovette® 3a ypuHa MpunoxexHne

1. Monovette® Z 3a ypvHa (6e3 cTabunmisatop)

MuKpOGVONOrNHY 3cneaBaHNs

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

3. Monovette® Z 3a ypuHa (6e3 cTabunmsarop) XVIMUYHW M3cneaBaHyis, TECTOBU NEHTV U aHaNM3 Ha YacTVLM B ypyHaTa

A1: Ot epguH NFT KoHTeliHep 3a ypuHa npu cbouparteneH o6em = 20 ml

0 MoaroTteeTe ypuHHaTa Npoba, Kato BHUMaTenHo pasknatute NFT KoHTelHepa 3a ypvHa npeav Aa B3emete npobara (ur. @).
SABENEXKA: YBepeTe ce, Ye CbOMpaTenHusT 06eM Ha 3aTBOPeHs KOHTeHep 3a ypuHa e 20 ml unv nosede. AKO He e Taka, ClneagariTe OnmcaHveTo oT Touka A2,
Otnenete eTvkeTa 3a 6e3onacHocT ot NFT KoHTeHepa 3a ypuHa, 3a Aa AOCTUrHETe NPUCNoco6neHneTo 3a TpaHcthep 6e3 urna (dur. @).

Baxku 3a eAnHMYHO onakoBaHmn cTepunHm Monovetten 3a ypuHa: OTBopeTe onakoBkata ¢ nanel, 1 nokasanel, kato npuioxute metoga peel-off. MpoadpadHoTo honmo Tpsitea aa e oTrope (ur. @).
[pwbxTe Monovette® 3a ypuHa 1anpaseHa, ¢ OCTPaTa YacT Harope, 11 U3BajeTe 3anyluankara Ha Jlyep Kanaukara Ha BuHT. ChxpaHeTe 8 3a No-KbeHo (. &)

BbBenete Monovette® 3a yprHa ¢ Jlyep kanadkara Hanpes B nprcroco6neHneTo 3a TpaHcdep 6e3 vrma 1 ce yBepeTe,
Ye Jlyep KOHyCBT Harb/HO NpobuBa MemBpaHaTa 1 3Apaso ce (ukcrpa B Monovette® 3a ypuHa.

W3abpnaiite 6yTanoto Ao AbHOTO Ha Monovette® 3a ypuHa 1 nsvakaiite fa cnpe NoToKbT OT ypuHa.

Oceo6opgete Monovette® 3a ypuHa oT NPrCrocobeHneTo 3a TpaHcdep 6e3 1Mma 1 S 3NpPaBeTe C 0cTpara YacT Harope.

Banywete 3apaBo v GesonacHo Monovette® 3a ypuHa ¢ npefBapuTenHo 3anaseHara 3anyluanka (cur. @).
Camo npu npunoxeHue Ha Monovette® Z 3a ypuHa 3,2 ml: /13Ternete 6yTanoto Hagony, AOKATO YyeTe SiCHO, Ye ce (huKCHpa B KpaiHaTa no3uums (qur. @).

Ot4ynete 6yTanoto.

Camo npu npunoxerie Ha Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa kvicenuHa: Pasknatete Monovette® 3a ypuHa ¢ 60pHa KncemmHa,
KaTto A O6preT9 Haonaku OKono 5 MbTu NN A0KaTo npenaparbT Ce pa3TBoOpK Harmb/HO.

[MocTaBeTe Monovette® 3a ypuHa B cTolkara.

& 6 060 066 o o

Vaxebpnete NFT KoHTEHepa 3a ypuHa B KOHTEHEP 3a OmnacHM GUONOrYHI OTNagbLn.
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: OT eauH NFT KoHTeliHep 3a ypuHa npu cbbupareneH o6em <20 ml

MOAroTBETE YpUHHATA NMPOGA KATO BHUMATESHO PAsKIATUTE KOHTEHEPa 3a YpVHA MPev B3emare Ha npobara 1 crief TOBa ro OTBopHTe.

Baxku 32 eyHI4HO OrakosaHi CTeprHi Monovetten 3a yprHa: OTBOPETe OrakoBKaTa C nanel| 1 nokasane, Kato NpunoxuTe Metofia peel-off. MpoapaqHoTo oo TpsiGea aa e otrope (cur. EB).
Opwxte Monovette® 3a yprHa U3npaseHa, C 0CTparta YacT Harope, 1 u3BafeTe 3anylwankarta Ha Jlyep kanadkarta Ha BUHT. CbxpaHeTe 1 3a No-KbCHO. [ocTaBeTe 3acMyKBaLLWIS HAKPaHUK BbPXy Jlyep

KOHEKTOpa 1 ce yBepeTe, Ye e hrKcvpaH 3apaso (dur. @).

Cera noToneTe 3aCMyKBALLYIS HAKPaHVK B KOHTEMHEPA 3a ypuHa 1 n3fbpranite GyTanoTo AokaTo TO JOCTUrHe A0 OCHOBHATA NivHUS 1 Monovette® 3a ypuHa ce HambHu ¢ ypuHa.
M3BapeTe Monovette® 3a ypuHa OT TEYHOCTTa 1 A 3a[PBXKTE U3NPaBeHa, ChC 3aCMyKBaLLWS HakparHVK Harope. 3a fa 13npasH1Te 3acMyKBalLyis HakpaHVK, U3abpraite GyTanoTto fAoKpan Hagosy.

OTcTpaHeTe 3aCMyKBaLLWISt HAKPaHUK 11 TO V3XBBPIETE B KOHTEMHEP 3@ ONAaCHY GV1ONOrMYHN OTNagbLN.

3anyLuete 3apaBo 1 6esonacHo Monovette® 3a ypuHa ¢ npeasapuTenHo sanaseHara anywanka (cur. @).

Camo npu npunoxenune Ha Monovette® Z 3a ypura 3,2 ml: V13Ternete 6yTanoto Hagony, AOKATO HyeTe SiCHO, Ye ce (hUKCHpa B KpaiHaTa nosuums (dur. @).

OT4ynete 6yTanoto.

Camo npu npunoxerne Ha Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa kucenvHa: Pasknatete Monovette® 3a ypuHa ¢ 6opHa KucenmHa,
KaTo 51 06 bPHETE HAOMaKM OKOMO 5 MbTU UM JOKATO NpenapaTbT Ce PasTBOPU HaMbLIHO.

MocTtaseTte Monovette® 3a ypuHa B cTolkara.

Vaxebpnete NFT KoHTeHepa 3a ypuHa B KOHTEHEP 3a OmnacHW G1ONOrMYHI OTNagbLn.

180°
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B1: OT NFT cb6upareneH KoHTeliHep 3a ypuHa ¢ o6em > 1000 ml

MogroTeeTe ypyHHATa Npoba KaTo BHUMAaTeNHo pasknatvte NFT cbhOrpaTenHyisi KOHTenHep 3a ypuHa.
MocTaseTe CHOVPATENHWA KOHTEMHEP 3a ypUHa U3MPaBeH.
[pbxTe Monovette® 3a ypuHa usnpaseHa, ¢ 0cTpaTa YacT Harope, 1 13BaaeTe 3anyLuankara Ha Jlyep kanadkara Ha BHT. CbxpaHeTe 51 3a Mo-KbCHO.

Bbeenete Monovette® 3a yprHa ¢ Jlyep kanadkara Hanpes B npucrocobneHneTo 3a TpaHcdep 6e3 urma u ce ysepete,
Ye Jlyep KOHyCbT Hamb/HO Npobrea MembpaHara 1 3apaso ce drikcupa B Monovette® 3a ypuHa.

XsaHeTe NFT cbbupatenHms KOHTeHep 3a ypuHa 3a NpeaBuaeHUTE 3a Tasuy Uen BATbOHATUHN 1 o O6BPHETE XOPU3OHTANHO, Taka Ye BAbOHaTMHUTE a codaT Harope.
VaobpnaiTe 6yTanoTto Ao AbHOTO Ha Monovette® 3a ypuHa 1 n3dakaiTe NoTOKbLT Ha yprHa Aa cripe.

MocTasete otHOBO NFT chbupatenHmns KoHTelHep 3a ypuHa nanpaseH. Ocso6oaete Monovette® 3a ypuHa oT NprcnocobneHneTo 3a TpaHedep 6e3 urna v s 3npaseTe ¢ ocTpaTta YacT Harope.
Cnep B3eMaHeTo Ha ypuHa NFT chbupaTenHms KOHTERHep 3a yprHa aBToMaTUyYHO Ce 3aTBapst MTbTHO.

BanyweTe 3apaBo 1 6esonacHo Monovette® 3a ypuHa ¢ npegsapuTenHo 3anaseHarta sanylianka (cur. @).
Camo npu npunoxenue Ha Monovette® 3a ypura 3,2 ml: /13Ternete 6yTanoto Hagony, AoKaTo YyeTe SiCHO, Ye ce (huKevpa B KpaiHaTa no3uums (cur. @).

Ot4ynete 6yTanoto.

MocTaseTe Monovette® 3a ypuHa B CTOVKaTa Wi APYro MOAXOASLLO MPUCTOCo6NeH/e.

© 6 06 0 0960606 6060060 0°

Vaxebpnete NFT cbbupatenHns KOHTENHEP 3a ypuHa B KOHTEHEP 3a U3XBBPSHE Ha OMacHY G1ONOrMYHI OTNagbLN.
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: OT NFT cb6upareneH KoHTeliHep 3a ypuHa ¢ npucnocobneHue 3a TpaHcdep, cbbupareneH o6em 1000 — 400 ml
MoproteeTe ypuHHaTa Npoba Kato BHUMATenHo pasknatvite NFT cbompatenHis KoHTeHep 3a ypuHa.
MocTtasete NFT chbvpaTenHus KOHTEMHEP 3a ypuHa U3npaBeH.
[pbxTe Monovette® 3a ypuHa usnpaseHa, ¢ 0cTpaTa YacT Harope, 1 13BaaeTe 3anyLuankara Ha Jlyep kanadkara Ha BHT. CbxpaHeTe 51 3a Mo-KbCHO.

Bbeenete Monovette® 3a yprHa ¢ Jlyep kanadkara Hanpes B npucrocobneHneTo 3a TpaHcdep 6e3 urma u ce ysepete,
Ye Jlyep KOHyCbT Hamb/HO Npobrea MembpaHara 1 3apaso ce drikcupa B Monovette® 3a ypuHa.

XsaHeTe NFT cbbupatenHms KOHTerHep 3a ypuHa 3a NpeaBuaeHUTe 3a Tasu Uen BATbOHATUHN 1 1O BAUrHETE OT paboTHUS NAOT; HaBeAEeTe ro, Taka Ye OTBOPbLT Aa € HAaKNOHEH Hafony.
[Mpn HeobxoammocT NFT cbompaTenHusT KOHTENHER 3a ypuHa MOoxe Aa 6bAe NOCTaBeH BbPXY HakOHEHa NOAIoXKKa.

M3nbpnaiiTe GyTanoto [o 4bHOTO Ha Monovette® 3a yprHa 1 nasakaiTe NoToKbT Ha ypuHa fa cripe.

MocTtaBete NFT cbBupaTenHis KOHTEMHEP 3a yprHa OTHOBO M3MpaBeH Ha paboTHus nnoT. Ocso6oaeTe Monovette® 3a ypuHa oT Nprcnoco6neHneTo 3a TpaHcdep 6e3 urma un
51 U3NpaBeTe ¢ ocTpaTa YacT Harope. Cref, B3eMaHeTo Ha ypyHa NFT cbirpatenHyisi KOHTeHep 3a ypuHa aBTOMaTN4HO Ce 3aTBapst MiTbTHO.

BanyLueTte 3apaBo 1 6e3onacHo Monovette® 3a ypuHa ¢ NpeaBapyTenHo 3anaseHara 3anyLuanka (cur. @).
Camo npu npunoxetie Ha Monovette®3a yprHa 3,2 mi: 3Ternete 6yTanoto Hafony, AoKaTo HyeTe SICHO, HYe ce (hvKevpa B KpaiHaTa nosuiLwist (cpur. @).

OT4ynete 6yTanoTo.

MocTasete Monovette® sa ypuHa B cTomkara.

& 0606 © 00 06 600600 637

MSXB'pr'IeTe NFT CbsMpaTeJ'lHI/IFI KOHTSIZHep 3a ypuHa B KOHTEIZHep 3a N3XBBPNAHE Ha OnacHU B1ONOrHHN oTnagbLmn.
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Ot4ynete 6yTanoto.

MocTaseTte Monovette® 3a ypuHa B cTolkara.

: OT cbbupaTeneH KOHTENHep 3a ypuHa ¢ npucnoco6nexune 3a TpaHcdep 6e3 urna cbc cbbupareneH o6em < 400 ml

HO,D,FOTBeTe YpVHHaTa I'IpOﬁa KaTo BHUMATENTHO pasKiatute KOHTEI;IHepa 3a CbsMpaHe Ha ypvHa 1 npexsbpnnTe oCTaTb4HO KOMMHYEeCTBO B KOHTe\ZHep 3a ypuHa.

[pwbxTte Monovette® 3a ypuHa 13npaseHa, ¢ ocTparTa HYacT Harope, v 13BaaeTe 3anyLuasnkara Ha Jlyep Kanadkara Ha BUHT.
CbxpaHeTe 51 3a No-KbCHO. ocTaBeTe 3aCMyKBaLLMS HAKpPalHVK BbPXY JTyep KOHEKTopa 1 ce yBEpeTe, He e (UKCUpaH 34paso.

OTCTpaHeTe 3acMyKBaLLnA HaKpaVIHVIK 1 o U3XBbPIETE B KOHTeVIHep 3a onacHu 61UONOrUYHN oTnagbun.

3anyluete 3apaBo 1 6esonacHo Monovette® 3a yprHa ¢ npeasapuTenHo sanaseHara sanywanka (cur. @).
Camo npu npunoxerne Ha Monovette® Z 3a ypuHa 3,2 ml: 13Ternete 6yTtanoto Hagony, AOKATO YyeTe SICHO, Ye ce kerpa B KpainHaTta noavums (dur. @).

3aTBOpETE KOHTENHEPa 3a ypuHa 1 NFT CbOUpaTenHis KOHTEMHEP 3a ypuHa v ri N3XBbPIETe B KOHTEMHEP 3@ U3XBBPISHE Ha OMacHW GVONOMUYHI OTNagbLN.

¥

180°

Cera noToreTe 3acMyKBaLLWis HAKPailHVK B KOHTeHepa 3a ypuHa 1 U3fibpraiite GyTanoTo [oKaTo TO 4OCTUIHE 0 OCHOBHATA NMHIS 1 Monovette® 3a yprHa ce Hamb/H1 ¢ ypyHa.
V13BagfeTe Monovette® 3a yprHa OT TeHHOCTTa U i 3a[pbXKTe 3NpaseHa, CbC 3aCMyKBALLMS HaKpanHVK Harope. 3a Aa 13npasH1Te 3aCMyKBaLLMS HAKPANHVIK, U3AbpraiTe GyTanoTo AoKpai Hagony.
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3ampasssaHe / PasmpassasaHe
CMA3BAWNTE CNEJHUTE MPEMOPBKN 3A 3AMPA3SIBAHE HA MONOVETTEN 3A YPVHA:

3ampassBaHe nop 0°C

e [peau fa 3amMpasuTe, NPOBEPETE [N 3aMPa3sBaHETO UMa OTPULIATENHO BAMSHVIE BbPXY YPUHHATA Mpoba 1nn aHanmaa (CTabUnHOCT Ha NapameTprTe, UHTEPMEPEHLIVN: HaMnp. XeMonmusa).
BHumaHue: He 3ampassBanite ypuHHUTE Npobu, ako ca npeaHasHadeHn 3a ypuHHa ytankal
SABENEXKA: KoHeyntupaiiTe ykadaHusTa 3a ynotpeda Ha Npou3BOAMTENS Ha TECTOBW peareHTu / ypeam 3a aHanma OTHOCHO CTabUHOCTTa Ha napameTpuTe.

e KaTto uano CTOMHOCTTA Ha SKOCT Ha nnactMacute Hamansasa npy Temnepatypu nog 0°C. Toea e npuimHaTa NpYHUMNHO Aa ce 136ArsaT MexaHU4HUTe HaToBapBaHus. ToBa e npuynHaTa KaTo Lsno aa ce nsbsarsar
MeXaHW4H1TE HaToBapBaHWs.

e V36epeTe ycnoBusiTa Ha 3aMpassiBaHe Taka, Ye ChabpKaHmeTo Ha Monovette® 3a ypyHa fia 3aMpb3sa paBHOMEPHO, PECMEKTVIBHO OT 0Ny Harope. Yeepete ce, 4e Monovette® 3a ypuHa uma [oCTarbyHO MACTO
Ha CToMKaTa Uin B KApTOHEHATa KyTVis 38 CbXpaHeHue, 3a Aa Moxe Aa ce pasiumpsisa. CTOMKUTE OT CTUPOMOP WAk METaN He ca NOAXOASLLY, 3aLOTo MOraT a A0BeAAT 40 MyKHATUHW OT pasLuvpsiBaqe.

3ampassaBaHe npu -20°C

e Oxnapete Monovette® 3a ypuHa OT cTaiiHa Temnepatypa o +4 °C 3a nepuog, oT 45—60 MUH B 13npaBeHo NofoxeHne, npeay aa 6bae 3ampasera Ao -20°C.

3ampassBaHe nop -20°C

e [1pON3BOAMTENST HE € Bannavpan Abnooko 3ampasssaqe nog -20°C.

Mopaam BUCOKYISt 6PV BL3MOXHI (hakTopK, KOWTO Grxa MOMW Aa NMOBAVSST, € MPenopbYMTENHO TECTOBETE Ha 3amMpa3sBaHe fa ce MPOBEXAAT MPW PyTUHHM NabopaTopHN YCNoBKS.
PasmpassaBaHe

e OcrtaBeTe Monovette® 3a ypuHa fja ce pa3mpassisa 3a MUHIMYM 45 MHYTW Mpu CTaliHa Temrneparypa B U3npaseHo nosioKeHe. V1 Tyk n3BsreanTe MexaH!yH HaToBapBaHUs.
MpexaneHo 6bP30TO pasmpassiBaHe MOXeE Aa NOBMVsie Ha PE3yNTaTuTe OT aHanmaa.

LleHTpodyrupare
BHUMAHME! SARSTEDT Monovetten 3a ypuHa ca npeasuaeHmn 3a makcumanHo 4000 x g (oTHocuTenHo LeHTpodyranHo yckopenue RCF - g cuna).
LleHTpochyranHmTe HakparHuum Tpsioea aa ce n3bupart criopea pasMepa Ha MOHOBETUTE 3a ypuHa. OTHOCUTENHOTO LEHTPOYraiiHO YCKOPEHWE e B crefHaTa 3aBrCUMOCT OT 3aafeHNTe 060POTU/MIUH:

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

,RCF*“: ,OTHocUTENHO LieHTpodyranHo yckoperue®, (Ha aHrnuiicku: RCF v relative centrifugal force”),

LRPM*: ,060poTi B MUHYTa" (Min™') nnn: n = ,060p0Th B MrHyTa" (Ha aHrnuicku: RPM nunu revolutions per minute*),
L [B eMm]: ,Paanyc Ha LeHTpodyraTa oT LieHTbpa Ha LeHTpodyrata Ao AbHOTO Ha Monovette® 3a ypuHa.

113ron3saiite camo NOAXOASILLM EMPYBETKN W/ HAaKpaNHULW. LIeHTpOMhyYrMpaHeTo Ha MOHOBETU 3a ypyHa C MyKHATVHN, PECTIEKTUBHO LIEHTPOMYMMPAHETO MPK MPEKaseHo BIICOKO LIEHTPOMYrasiHO YCKOPEHUE MOXe
[ia joBefe A0 CHyrBaHe Ha MOHOBETUTE 3a YpUHa, NMPU KOETO € Bb3MOXXHO OTAENsHE Ha MOTEHLMANHO OracH! BeLLECTBa.

MoHoBeTUTe 3a yprHa TpsibBa Aa ce LeHTPOMyrvpaT CbriacHo YCroBvsaTa 3a LieHTpodyrmpare, NpeacTaseHy no-aony. AKO ce npunarat Apyri ycrosws, Te Tpsbsa Aa 6baaT BamavpaHy OT camus notTpeduTen.

YBepeTe ce, 4Ye MOHOBETUTE 3a ypyHa ca NOCTaBEeHW NPaBUIHO B HAKpanHMUMTE Ha LieHTpodyrTe. MOHOBETUTE 3a ypuHa, KOMTO HaaCTbpYaT, 6uxa MO Aa 3akadaTt OCHoBaTa Ha LieHTpodyraTa v fia ce CHynsT.
YBepeTe ce, Ye LeHTpodyrata e HambiHeHa paBHOMEPHO. 3a Tasw Lien, Mons, criasgaiiTe ykasaHusTa 3a ynotpeba Ha LeHTpodyraTa.

BHUMAHMUE! He otcTpaHsBaiiTe cuyneHuTe Monovetten 3a ypuHa ¢ ronu pbue.
Hacokw 3a feavHdexuus Ha LieHTpodbyraTa e HamepuTe B yKasanvisita 3a yrnotpeta Ha LeHTpodyrara.

Mpenopbku 3a LeHTpodyrupaHe:

Mpenopbyanata RCF (g cvna) 3a LieHTpodyrpaHe Ha ypuHH1 Npo6u 3a yTarki e 400 X g 3a Nepriof, OT 5 MUHYTU.

N3xBbpnsHe

1. CnasBaiite OﬁLLLVITe XUTMEHHN HAaCOKU 1 3aKOHOBUTE Hape,q6|/| 3a NpaBuIHOTO N3XBBPJIAHE Ha VIHCpeKLLVIOSHVI mMarepumanu.

PbkaBuLTe 3a egHOKpaTHa ynotpeba NpeaoTBpaTsaBaT pycka oT MHMEKLMN.

I'IpoquTvrre TpﬂﬁBa Aa ce U3XBbPNAT B NOAXOAALLN KOHTeI;IHepV\ 3a M3XBbPSHE Ha onacH1 6NONOrNYHN oTnagbuKn, cnen KoeTo Morat ga 6bﬂaT aBTOKJ/IaBMpaHu 1 N3ropeHn.

|/|3XB'pr'IFIHeTO Ha NoTeHUMaIHO 3aMbpCeHNTE KOHCYMaTVBM Ce OCbLLECTBSABA B CbOTBETCTBME C MpaBuiata 1 HaCoKUTE Ha nevebHOTO 3aBefieHVe.

o » 0N

Mons, cnasgaiTte UHCTPYKUMMTE OT MHDOPMALIMOHHWS ICT 3a 6830MacHOCT.
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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.

Kopg Ha cumBonu n ngeHtudmnkaumm:

Homep Ha apTukyn B ponbnHeHue 3a cTtepunHu NPOAYKTU BaXXU:

®

Maptupa He n3nonasaiite, ako e HapyLLeHa LenocTTa Ha onakoskara
=
-]
loneH no Ss==" EpvHndHa cTepynHa 6aprepHa cructema ¢ BbHLUHA 3aLUmMTHa OnakoBka
CE mapkvipoBka O O6VKHOBEHa cricTeMa CbC CTepunHa 6apuepa

STERILE| R ]

VIHBUTPO AmMarHocTVKa CTepninsauys 4pes obibHBaHe

®

CriassaiiTe PbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpe6a [la He ce cTepunnavpa NoBTOpHO

Mpw nosTOpHa ynoTpeta: ONacHOCT OT KOHTaMUHALWS

Nl
ZN

0 MaseTe oT cMbHYeBa CBETVHA

CbxpaHsaBanTe Ha Cyxo

MpoussoguTen

[bp>xaBa Ha NPOV3BOACTBO

SRE

OnacHocT

3anasea ce NpaBoTo 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECK MPOMEHN.

Bcnyky ceprosHn MHUMAEHTW, CBBbP3aHu C NPoAyKTa, ce ChobLaBaT Ha NPOV3BOAUTENSA U HA KOMMETEHTHUS HALWMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i SARSTE DT

www.sarstedt.com
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Navod k Pouziti - Systém pro odbér moc¢i NFT SARSTEDT CS

Ugel pouziti

Systém pro odbér moci NFT SARSTEDT se pouziva jako uzavieny systém pro bezjehlovy prenos (NFT = Needle Free Transfer) moci z pohérku na mo¢ NFT a sbérné lahve na mo¢ NFT do zkumavky Urine Monovette®.
Pohérek na mo¢ NFT, sbérna ldhev na mo¢ NFT a zkumavka Urine Monovette® pritom slouzi jako nadoby na vzorky ke sbéru, prepravé a skladovani moci pro diagnostické testy in vitro. Zkumavka Urine Monovette®
je kromé toho vhodné i ke zpracovani vzorku moci (napf. centrifugaci). Produkty jsou k dispozici jednotlivé a Ize je pouzivat spolecné. Systém pro odbér moci NFT je urcen k pouziti odbornymi zdravotnickymi a
laboratornimi pracovniky v profesionélnim prostredi.

Popis produktu

Pro systém pro odbér moci NFT jsou k dispozici tyto jednotlivé produkty:

Urine Monovette®

Barevny kéd

Zkumavky bez preparace

Zkumavka Urine Monovette® Z 3,2 ml 75x13 mm, kulaté dno
Zkumavka Urine Monovette® Z 8,5 ml Zluta 92x15 mm, kulaté dno
Zkumavka Urine Monovette® Z 10 ml 102x 15 mm, kulaté dno

Zkumavky s preparaci

Urine Monovette® s kyselinou boritou 10 ml zelena 102x15 mm, kulaté dno

Zkumavka Urine Monovette® Z

Zkumavku Urine Monovette® Z tvori, s vyjimkou varianty s ochrannou vlastnosti proti svétlu, prihledna plastova zkumavka, kénicky pist s pistnici, barevna Luer koncovka se zétkou a prilozena pipetovaci $picka.
V zavislosti na provedenti je zkumavka Urine Monovette® Z opatiena plastovou nebo papirovou etiketou. Kromé toho jsou k dispozici riizna provedeni zkumavek Urine Monovette® Z pro riizné objemy vzorkd.
Produkt neobsahuje stabilizaéni prisady. Na ochranu svétlocitlivych parametrt je zviasté vhodna bila zkumavka Urine Monovette® Z s ochrannou viastnosti proti svétlu, ¢. vyr. 10.252.030. K dispozici jsou sterilni
i nesterilni provedent.

Zkumavka Urine Monovette® s kyselinou boritou

Zkumavku Urine Monovette® s kyselinou boritou tvoii prihledna plastova zkumavka, kénicky pist s pistnici, barevna Luer koncovka se zétkou a pfilozena pipetovaci $picka.

Zkumavka Urine Monovette® s kyselinou boritou je k dispozici volitelné s plastovou nebo papirovou etiketou a ve sterilnim a nesterilnim provedeni.

Produkt je preparovan kyselinou boritou. Priimérna koncentrace kyseliny borité ¢ini 1,5 % na jednu naplnénou zkumavku Urine Monovette® s kyselinou boritou a stabilizuje riist patogennich mikroorganismdi
v moci 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 Streptokokkus faecalis

*  Candida albicans

Informace tykajici se studii specifickych pro dany produkt jsou k dispozici na webovych strankach spolec¢nosti SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Sbérné nadoby NFT

\
| ol

Q Poharek na mo¢ NFT Poharek na mo¢ s integrovanou prenosovou jednotkou NFT

@ Sbérna lahev na mo¢ NFT Lahev na mo¢ s integrovanou prenosovou jednotkou NFT

4| SARSTEDT

32



CS

Poharek na mo¢& NFT

Poharek na mo¢ NFT s bezjehlovou prenosovou jednotkou je k dispozici pro objem do 100 ml a tvori jej prihledna plastova nadoba se stupnici a popisovacim polem. Ve Sroubovacim uzavéru je integrovana bezjehlova
prenosova jednotka s propichnutelnou membranou NFT, kterd umoziiuje tésné spojeni pro uzavieny prenos vzorku moci do zkumavky Urine Monovette®. Neporuseny bezpecnostni Stitek nalepeny na vnéjsi strané
indikuje, ze poharek na mo¢ jesté nebyl pouzit. Produkt je sterilni.

Sbérna lahev na mo¢ NFT

Sbérna lahev na mo¢ NFT s integrovanou bezjehlovou prenosovou jednotkou je k dispozici pro objem 3 000 ml a tvori ji hnéda (ochrana proti svétiu) plastova nadoba s velkym primérem otvoru, se stupnici,
s transparentnim kontrolnim prouzkem a prohlubnémi pro uchopeni. V bilém Sroubovacim uzéavéru je integrovéna bezjehlové prenosova jednotka s propichnutelnou membranou NFT, kterd umoziiuje tésné spojent
pro uzavieny prenos vzorku moci do zkumavky Urine Monovette®. Produkt je nesterilni.

PrisluSenstvi pro sbérnou lahev na mo¢ NFT
Samolepici etiketa pro sbérnou lahev na mo¢ NFT

Objednaci ¢. Provedeni Baleni

84.1402 150x55 mm Etiketa v némciné 300/ vnitini karton (10x30/sacek)
84.1402.001 150x55 mm Etiketa v anglictiné 300/ vnitfni karton (10x30/sacek)
84.1402.002 150x55 mm Etiketa ve francouzstingé 300/ vnitfni karton (10x30/sacek)
84.1402.003 150x55 mm Etiketa v nizozemstingé 300/ vnitfni karton (10x30/sacek)

Bezpecénostni pokyny a varovna upozornéni
PRO STERILNI VARIANTY PLATI: JE-LI BLISTROVY OBAL NEBO BEZPECNOSTNI STITEK POSKOZEN, PRODUKT NEPOUZIVEJTE.

1. VSeobecna preventivni bezpe¢nostni opatieni:
Pouzivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomdcky na ochranu pred potfisnénim modi a moznému vystaveni plvodcim chorob prenasenych biologickym materidlem vzorku.

2. Se vSemi biologickymi vzorky zachazejte podle smérnic a postupl vaseho zdravotnického zafizeni.
V pripadé primého kontaktu s biologickymi vzorky vyhledejte Iékare, protoze mize dojit k pfenosu HIV, HCV, HBV nebo jinych infekénich onemocnéni.

Musite dodrzovat bezpecnostni smérnice a postupy svého zarizeni.
Produkty jsou ureny k jednorazovému pouziti. Produkty a véechny pomticky pro odbér zlikvidujte v odpadovych kontejnerech na biologicky nebezpecny material.

Produkty se nesméji pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici a roce.

S o

Pouze pro zkumavku Urine Monovette® s kyselinou boritou: Pozor, produkt obsahuje kyselinu boritou.

Upozornéni na nebezpedi:
H360FD MUze mit negativni viiv na plodnost. Miize poskodit plod v téle matky.

Bezpecnostni pokyny:
P201 Pred pouzitim si obstarejte specidlni instrukce.
P308 + P313 Pri expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte lékar'skou pomoc/osetrent.

Respektujte bezpecnostni listy: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Skladovani
Produkty museji byt skladovany pri pokojoveé teploté.

Preprava
Zkumavka Urine Monovette® odpovida primarmni nadobé podle ADR (pokyn pro baleni P650) a smérnici IATA.
Pohéarek na mo¢ NFT a sbérnou ldhev na mo¢ NFT je mozné prepravovat spolecné v sekundarni nadobé vyhovujici predpistim ADR (pokyn pro baleni P650), napiiklad v prepravnim kufru B 17, &. vyr. 95.1717.

Omezeni
1. Prouzky na testovani moci jsou nej¢astéji pouzivanymi pomocnymi diagnostickymi prostredky. Pred pouzitim testovaciho prouzku je nutné zohlednit tdaje vyrobce a mozna omezeni.
2. Pro diagnostiku moci je nejvhodnéjsi prvni ranni mog¢. V idedinim pfipadé by mél byt mezi odbérem vzorku moci a poslednim mo&enim odstup minimalné 4 hodiny.

3. Pro odebrani vzorku se doporucuje pouzit stfedni proud modi, protoZe v porovnani se spontanni moci vykazuje nizsi kontaminaci uretraini a/nebo okolni flérou.
Zjisténi vyskytu bakteri (druh a pocet) a pfipadny vysledek vySetfeni pomoci testovacich prouzk( mohou byt negativné ovlivnény napft. kontaminaci genitélni a/nebo uretralni fldrou.

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

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

6. Vhodné skladovani a stabilizace moci v priibéhu intervalu sbéru po dobu 24 hodin zavisi na vy3etfovanych parametrech. Pfesné informace k tomu by méla poskytnout laboratof.

7. Chlazeni vzorku spontanniho a stfedniho proudu modi pii teploté od 2 °C do 8°C je pripustné a mize prodlouzit stabilitu vzorku pro nékteré analyty.
Vyjimku tvorf parametry citlivé na svétlo, jako je bilirubin a urobilinogen. Skladujte chranéné pred svétlem!

8. Chlazeni vzorku moci pri teploté od 2 °C do 8°C mdze narusit mikroskopickou diagnostiku moci vysrazenim amorfnich uratt nebo fosfatd.
9.  Nezamrazuijte vzorky moci, které jsou ur€eny pro sediment mogi.

10. Pro diagnostiku mikrobiologickych kultur doporucujeme pfi nemoznosti prepravy, resp. okamzitého zpracovani vzorku skladovat mo¢ bud' chlazenou pfi teploté od 2°C do 8°C,
nebo ve zkumavce Urine Monovette® s kyselinou boritou.

11. Vhodnost vzorku moci pro analyzu stopovych prvk(/kovl nebyla testovana.

12. Plati pouze pro zkumavku Urine Monovette® s kyselinou boritou:
UPOZORNENI: NapIn&ni az po plnici rysku zaruguje optimaini pomér mogi a konzervaéniho &inidla. Je povolena odchylka +/~10%. Je tfeba mit na paméti, Ze pfi zahajeni sbéru modi mize uniknout malé mnozstvi
preparace, na doporuc¢ené minimalni mnozstvi kyseliny borité a stabilizacni i€inek to vSak nema Zadny vliv. PouZiti stabilizovaného vzorku modci pro prouzkové testy a jiné nemikrobiologické analytické metody nebylo
testovano a maze vést k chybnym vysledkim.
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Odbér a manipulace se vzorkem

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

Pracovni pomtcky potfebné pro sbér modéi

A: Poharek na mo¢ NFT

1.
2.

Pohéarek na mo¢ NFT

Cisté ubrousky nebo Zinka a rudnik

B: Sbérna lahev na mo¢ NFT

1.

2.V pfipadé potfeby poharek na zachyceni jednotlivych vzorkd moci, napiiklad poharek 500 ml, &. vyr. 75.1356.

A: Provedeni odbéru ze stfedniho proudu moc¢i pfi pouziti poharku na mo¢ NFT

@ Dikladng si umyjte ruce a potom oblast genitalil. Osuste se Cistym ubrouskem.

(2]

(3]
(4]
(5]

Sbémna lahev na mo¢ NFT s priloZzenou etiketou pro identifikaci pacienta

Ujistéte se, Ze je bezpecnostni etiketa neposkozena.

Potom oteviete poharek na mo¢ oto¢enim vicka proti sméru hodinovych ruciéek. Odlozte vicko na hygienické misto.
Zajistéte, aby se vnitiek vicka nekontaminoval.

Nejprve vymocte malé mnozstvi moci do toalety (obr. @) a potom bez preruseni proudu zachytte stfedni proud moci do poharku na mo¢ (obr. @).
Nésledné mocovy méchyr zcela vyprazdnéte do toalety (obr.@).

Vicko pohérku na mo¢ pevné uzaviete otocenim ve sméru hodinovych ruci¢ek. Dbejte na to, aby se vnitfek vicka nekontaminoval.

Oznacte poharek na mo¢ svym jménem a pevné uzavieny poharek na mo¢ se vzorkem ihned odevzdejte prislusné osobé nebo postupuijte podle pokynti svého lékare.

CS

B: Provedeni odbéru ze sbéru moci po dobu 24 hodin pfi pouziti sbérné lahve na mo¢ NFT

V piipadé potieby je pacientlim k dispozici vicejazyény navod pro sbér moci po dobu 24 hodin prostrednictvim QR kodu na etiketé produktu a na adrese www.sarstedt.com/urine-container-nft.

(2]
(3]
(4]
(5]

Réano po probuzeni se vymocte do toalety (obr. @). Zaznamenejte datum a ¢as do policek 6 a 0 na etiketé lahve (obr. @).

Dalsi mo¢ sbirejte do sbérné lahve na mo¢ NFT. V pripadé potreby pouzijte maly, ale dostatecné velky sbérmy pohérek a veskerou mo¢ prelijte do sbémé lahve na mo¢ NFT.

Sbirejte veskerou dalsi moc, i pii stolici, a vzdy ji pridejte do sbérmné lahve na mo¢ NFT. Po kazdém pridani sbérnou lahev na mo¢ NFT uzaviete.
Nasledujici den jdéte na toaletu v ¢ase zaznamenaném v predchozim dnu a provedte sbér této moci. Sbér je poté ukoncen.

Nasbirané mnozstvi odectéte na stupnici sbérné lahve na mo¢ NFT.
Toto Cislo zapiste do policka o na etiketé lahve a dopliite datum a Gas posledniho pridani do policek @ a @

Vypliite véechny Udaje pacienta do policek @ — @. Napinénou sbérmou ldhev na mo¢ NFT odevzdejte svému Iékafi nebo postupujte podle pokynt svého Iékare.

2]

N
Nasbirané
mnozstvivml @

2}

Datum narozeni 3]

Telesna vyska Telesna

vem O hmotnostvkg ©

Datum zahdjeni

shéru O C(as [7)

Datum B

ukonéeni shéru @  Cas o

77.575.900
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Manipulace za G¢elem prenosu vzorku moci do zkumavky Urine Monovette®

Pracovni pomUcky potfebné pro pfenos mogi

o A 0N

Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred potencialné infekénim materialem.

Potfebny pocet zkumavek Urine Monovette®.

Nutny pouze v pfipadé, Zze mnozstvi nasbirané moci ve sbérné lahvi na mo¢ NFT ¢ini méné nez 400 ml: poharek na mo¢ (napf. €. vyr. 75.562.005).
Blokové stojanky nebo jiné vhodné zafizeni pro ulozeni naplnénych zkumavek na mog¢.

Nadoba na likvidaci nebezpecnych biologickych latek.

Doporucené poradi odbéru

Pokud ma byt naplnéno vice zkumavek na mo¢, doporucuje se nasleduijici poradi odbéru:

Urine Monovette® Pouziti

9

. Urine Monovette® Z (bez stabilizatoru)

Mikrobiologicka vysetreni
2. Urine Monovette® s kyselinou boritou (se stabilizatorem)
3. Urine Monovette® Z (bez stabilizatoru) Chemicka vySetreni, prouzkové testy a analyza mocovych ¢astic
A1: Z poharku na mo¢ NFT o objemu = 20 ml

© © 606 ©°

® 6 06 9O

Pripravte vzgre[( moci na odbér peclivym protfepanim poharku na mo¢ NFT (obr. @).
UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze objem naplnéného a uzavieného poharku na mo¢ ¢ini 20 ml nebo vice. Pokud tomu tak neni, postupuijte podle popisu v bodu A2.
Odlepte z poharku na mo¢ NFT bezpecnostni stitek, abyste ziskali pristup k bezjehlové prenosové jednotce (obr. @).

Pouze pro jednotlivé balené sterilni zkumavky na moc: Oteviete blistrovy obal palcem a ukazovakem pomoci technologie peel off. Prihledna folie musi sméfovat nahoru (obr. @).
Drzte zkumavku Urine Monovette® svisle $pickou nahoru a sejméte zétku na Luer koncovce. Zétku uchovejte pro pozdeéjsi pouziti (obr. @).

Zasurite zkumavku Urine Monovette® Luer konektorem dopredu do bezjehlové prenosové jednotky a ujistéte se, ze Luer konus zcela pronikl membranou a zkumavka Urine Monovette® je pevné usazena.
Pomoci pistnice zatahnéte pist az ke dnu zkumavky Urine Monovette®a vyckejte, dokud mo¢ neprestane vytékat.

Zkumavku Urine Monovette® vyjméte z bezjehlové prenosové jednotky a otocte ji do svislé polohy tak, aby Spicka sméfovala nahoru.

Zkumavku Urine Monovette® bezpecné uzaviete uzaveérem, ktery jste predtim odloZili stranou (obr. @).
Pouze pfi pouziti zkumavky Urine Monovette® 3,2 ml: Tahnéte pistnici smérem dolti, dokud pist slysitelné nezapadne do koncové polohy (obr. @).

Odlomte pistnici.
Pouze pri pouziti zkumavky Urine Monovette® s kyselinou boritou: Otocte zkumavkou Urine Monovette® s kyselinou boritou asi 5x dnem nahoru, nebo dokud se preparace zcela nerozpusti.
Ulozte zkumavku Urine Monovette® do stojanu.

Pohérek na mo¢ NFT zlikvidujte v odpadnim kontejneru na biologicky nebezpecny materidl.
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: Z poharku na mo¢ NFT o objemu < 20 ml

Pripravte vzorek moci na odbér peclivym protfepanim pohérku na mo¢ a poté poharek oteviete.

9 Pouze pro jednotlivé balené sterilni zkumavky na mo¢: Otevete blistrovy obal palcem a ukazovakem pomoci technologie peel off. Prihledna folie musi sméfovat nahoru (obr. @).
Drzte zkumavku Urine Monovette® svisle $pickou nahoru a sejméte zétku na Luer koncovce. Zatku uchovejte pro pozdéjsi pouziti. Nasadte pipetovaci Spicku na Luer koncovku a ujistéte se,

Ze je pipetovaci picka pevné usazena (obr.

Ponorte pipetovaci $picku do poharku na mo¢ a zatahnéte pistnici smérem dozadu jen natolik, dokud pist nedoséhne zakladni ¢ary a zkumavka Urine Monovette® se nenapini moci.

Vyjméte zkumavku Urine Monovette® z tekutiny a drzte ji svisle pipetovaci $pickou nahoru. Pro vyprézdnéni pipetovaci $picky zatdhnéte pistnici smérem dold az na doraz.

o Sejméte pipetovaci $picku a vyhodte ji do odpadniho kontejneru na biologicky nebezpecny materidl.

(]

Odlomte pistnici.

® © 0 0

UloZte zkumavku Urine Monovette® do stojanu.

Pohéarek na mo¢ NFT zlikvidujte v odpadnim kontejneru na biologicky nebezpec¢ny materidl.

Zkumavku Urine Monovette® bezpecné uzaviete uzavérem, ktery jste predtim odloZili stranou (obr. @).
Pouze pfi pouZiti zkumavky Urine Monovette® 3,2 ml: Tahnéte pistnici smérem dolti, dokud pist slysitelné nezapadne do koncové polohy (obr. &).
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Pouze pri pouziti zkumavky Urine Monovette® s kyselinou boritou: Otocte zkumavkou Urine Monovette® s kyselinou boritou asi 5x dnem nahoru, nebo dokud se preparace zcela nerozpusti.
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: Ze sbérné lahve na mo¢ NFT o objemu > 1 000 ml

Pripravte vzorek mo¢i na odbér peclivym protrepanim sbérmé lahve na mo¢ NFT.

Sbérnou lahev na mo¢ NFT postavte do svislé polohy.

Drzte zkumavku Urine Monovette® svisle $pickou nahoru a sejméte zétku na Luer koncovce. Zatku uchovejte pro pozdéjsi pouziti.

Zasuiite zkumavku Urine Monovette® Luer koncovkou dopredu do bezjehlové prenosové jednotky a uijistéte se, Ze Luer kdnus zcela pronikl membranou a zkumavka Urine Monovette® je pevné usazena.
Drzte sbérnou lahev na mo¢ NFT za prohlubné pro uchopeni a naklorite ji dopfedu do vodorovné polohy; prohlubné jsou nahore.

Pomoci pistnice zatahnéte pist az ke dnu zkumavky Urine Monovette®a vyckejte, dokud mo¢ neprestane vytékat.

Sbérnou ldhev na mo¢ NFT opét postavte do svislé polohy. Zkumavku Urine Monovette® vyjméte z bezjehlové prenosové jednotky a otocte ji do svislé polohy tak, aby $picka sméfovala nahoru.
Sbérna lahev na mo¢ NFT se po odbéru automaticky opét tésné uzavre.

Zkumavku Urine Monovette® bezpecné uzaviete zétkou, kterou jste predtim odloZili stranou (obr. @).
Pouze pfi pouZiti zkumavky Urine Monovette® 3,2 ml: Tahnéte pistnici smérem doldi, dokud pist slySitelné nezapadne do koncové polohy (obr. @).

Odlomte pistnici.
UloZte zkumavku Urine Monovette® do stojanu nebo do jiného vhodného zarizeni.

Sbérnou lahev na mo¢ NFT zlikvidujte v odpadnim kontejneru na biologicky nebezpecny materidl.
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: Ze sbérné lahve na mo¢ NFT s pfenosovou jednotkou o objemu 1 000 - 400 ml

Pripravte vzorek mo¢i na odbér peclivym protrepanim sbérmé lahve na mo¢ NFT.
Sbérnou lahev na mo¢ NFT postavte do svislé polohy.

Drzte zkumavku Urine Monovette® svisle $pickou nahoru a sejméte zétku na Luer koncovce. Zatku uchovejte pro pozdéjsi pouziti.

Zasuiite zkumavku Urine Monovette® Luer koncovkou dopredu do bezjehlové prenosové jednotky a uijistéte se, Ze Luer kdnus zcela pronikl membranou a zkumavka Urine Monovette® je pevné usazena.

Vezmeéte sbérmou lahev na mo& NFT z pracovni plochy za prohlubné pro uchopeni a naklorite ji dopredu tak, aby otvor Sikmo sméfoval dold.
V pipadé potfeby mizete sbérmou lahev na mo¢ NFT uloZit i na Sikmou podiozku.

Pomoci pistnice zatahnéte pist az ke dnu zkumavky Urine Monovette®a vyckeijte, dokud mo¢ neprestane vytékat.

CS

Sbérnou lahev na mo¢ NFT ve svislé poloze opét polozte na pracovni plochu. Zkumavku Urine Monovette® vyjméte z bezjehlové prenosové jednotky a otocte ji do svislé polohy tak, aby $picka smérovala nahoru.

Sbérna lahev na mo¢ NFT se po odbéru automaticky opét tésné uzavre.

Zkumavku Urine Monovette® bezpecné uzaviete zatkou, kterou jste predtim odlozili stranou (obr. @).
Pouze pii pouziti zkumavky Urine Monovette® 3,2 ml: Tahnéte pistnici smérem doldi, dokud pist slysitelné nezapadne do koncové polohy (obr. €).

Odlomte pistnici.

Ulozte zkumavku Urine Monovette® do stojanu.

Sbérnou lahev na mo¢ NFT zlikvidujte v odpadnim kontejneru na biologicky nebezpecny material.

SARSTEDT
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B3: Ze sbérné lahve na mo¢ NFT o objemu < 400 ml
(3]

(4]

(5]

@ Odlomte pistnici.

o Ulozte zkumavku Urine Monovette® do stojanu.
(8]

Drzte zkumavku Urine Monovette® svisle $pickou nahoru a sejméte zétku na Luer koncovce.
Zéatku uchovejte pro pozdejsi pouZiti. Nasadte pipetovaci Spicku na Luer konus a uijistéte se, Ze je pipetovaci $picka pevné usazena.

Sejméte pipetovaci Spicku a vyhodte ji do odpadniho kontejneru na biologicky nebezpeény material.

Pripravte vzorek moci k odbéru peclivym promichanim sbémé lahve na mo¢ a predejte dostate¢né mnozstvi do poharku na moc.

Zkumavku Urine Monovette® bezpe&né uzaviete uzavérem, ktery jste predtim odloZili stranou (obr. €B).
Pouze pfi pouziti zkumavky Urine Monovette® 3,2 ml: Tahnéte pistnici smérem dolt, dokud pist slysitelné nezapadne do koncové polohy (obr. @).

Uzavrete poharek na mo¢ a sbérnou lahev na mo¢ NFT a zlikvidujte je v odpadnim kontejneru na biologicky nebezpecny materidl.

o

i
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Ponorte pipetovaci Spicku do poharku na mo¢ a zatahnéte pistnici smérem dozadu jen natolik, dokud pist nedoséhne zakladni ¢ary a zkumavka Urine Monovette® se nenapini moci.
Vyjméte zkumavku Urine Monovette® z tekutiny a drzte ji svisle pipetovaci $pickou nahoru. Pro vyprazdnéni pipetovaci $picky zatahnéte pistnici smérem dold az na doraz.

SARSTEDT
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Zmrazeni / rozmrazeni
PRO ZKUMAVKY NA MOC OBECNE PLATI NASLEDUJICi DOPORUCENi PRO ZMRAZENI:

Zmrazeni na teplotu pod 0°C

e Pfed zmrazenim ovéfte, zda zmrazeni nema negativni viiv na vzorek moci nebo na analyzy (stabilita parametrd, interference: napf. hemolyza).
Pozor: Nezmrazujte vzorky modi, které jsou uréeny pro mocovy sediment!
UPOZORNENI: Pro stabilitu parametrd je nutné zohlednit navody k pouZiti od vyrobct testovacich ¢inidel/analyzatord.

eV zasads plati, ze se pii teploté pod 0 °C snizuji hodnoty odolnosti plastd. Proto je obecné nutné zabranit mechanickému zatizeni.

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

Zmrazeni pfi teploté -20°C

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

e Hiuboké zmrazeni pfi teploté pod -20 °C vyrobce netestoval.

Vzhledem k mnoha moznym ovliviujicim faktoréim doporucujeme provést test zmrazeni za béznych laboratornich podminek.

Rozmrazeni

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

Centrifugace

POZOR! Zkumavky na mo¢ SARSTEDT jsou dimenzovany pro maximalné 4 000 x g (RZB - relativni centrifugacni zrychleni - sila g).
Vlozky centrifugy je tfeba zvolit podle velikosti pouzitych zkumavek na mo¢. Relativni centrifugacni zrychleni je k nastavenym otackam/min v tomto poméru:

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

LRZB*: relativni centrifugaéni zrychleni® (anglicky: RCF ,relative centrifugal force*),

Lot/min“: ,otdcky za minutu“ (min') nebo: n = ,pocet otacek za minutu“ (anglicky: RPM ,revolutions per minute*),
L [vem): ,centrifugacni polomér od stfedu centrifugy ke dnu zkumavky Urine Monovette®.

Pouzivejte pouze vhodné nosice, resp. viozky zkumavek. Centrifugace zkumavek na mo¢ s trhlinami, popfipadé centrifugace pfi prili§ vysokém centrifugadnim zrychleni mdze vést k prasknuti zkumavek,
pric¢emz se mohou uvolnit potencidlné nebezpecné Iatky.

Zkumavky na moc¢ by mély byt centrifugovany za nize uvedenych podminek centrifugace. Pokud jsou aplikovany jiné podminky, musi je validovat sém uzivatel.

Je nutné zajistit, aby byly zkumavky na moc ve viozkach centrifugy presné usazeny. Zkumavky na mog¢, 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 na mo¢ nevyjimejte rukou.
Pokyny pro dezinfekci centrifugy najdete v navodu k pouziti centrifugy.

Doporuceni pro centrifugaci:

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

Likvidace

1. Je nutno mit na paméti a dodrzovat obecné hygienické predpisy a zakonna ustanoveni upravuijici fadnou likvidaci infekéniho materidlu.

Jednorazoveé rukavice zabraruiji riziku infekce.

Produkty je tfeba ulozit do vhodnych odpadovych kontejnert na biologicky nebezpeény materidl, které je mozné nésledné sterilizovat v autoklavu a spalit.

Potencialné kontaminovany spotfebni materidl zlikvidujte v souladu se zasadami a smérnicemi zdravotnického zafizeni.

o » 0N

Je nezbytné dodrZovat pokyny uvedené v bezpec¢nostnim listu.

#| SARSTEDT

40



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 oznaceni:

Cislo produktu Pro sterilni vyrobky kromé toho plati:

®

r—
o
]

Oznaceni sarze Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Pouzitelné do

=
(]
Ss—="
Oznaceni CE O Jednoduchy sterilni bariérovy systém

STERILE| R ]

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem

~ Kd

m

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in-vitro Sterilizace ozafovanim

®

Dodrzujte navod k pouziti Nesterilizujte opakované

® B

Pri opakovaném pouziti: Nebezpeci kontaminace

N4

N
-%.

Uchovavejte chranéné pred slunecnim zarenim

Skladujte v suchu

Vyrobce

Zemé vyroby

SRE

Nebezpedi

Technické zmény vyhrazeny.

V8echny zavazné incidenty tykajici se produktu musi byt oznameny vyrobci a prislusné statni autorite.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Brugsanvisning - SARSTEDT NFT urinprgvetagningssystem DA

Pataenkt anvendelse

SARSTEDT urinprevetagningssystemet NFT anvendes som et lukket provetagningssystem til ndlefri overfersel (NFT = Needle Free Transfer) af urin fra et urinbaeger NFT og en urindunk NFT til en Urin-Monovette®.
Urinbasgeret NFT, urindunken NFT og Urin-Monovetten® fungererer som beholdere til opsamling, transport og opbevaring af urinprever til in-vitro diagnostiske formal. Desuden er Urin-Monvetten® egnet til
behandling af urinpreven (f.eks. via centrifugering). Produkterne fas separat og kan bruges sammen. NFT urinprevetagningssystemet er beregnet til brug i et professionelt milje og til anvendelse af medicinsk fag- og
laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse
Felgende enkeltkomponenter kan fas til NFT urinprevetagningssystemet:

Urin-Monovette®

Betegnelse Farvekode Beskrivelse

Beholdere uden praeparering

Urin-Monovette® Z 3,2 m 75x13 mm, rund bund
Urin-Monovette® Z 8,5 ml aqul 92x15 mm, rund bund
Urin-Monovette® Z 10 ml 102x15 mm, rund bund

Beholdere med praeparering

Urin-Monovette® borsyre 10 ml gren 102x15 mm, rund bund

Urin-Monovette® Z

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

Urin-Monovette® borsyre

Urin-Monovette® bestar af en gennemsigtig plastbeholder, et konisk stempel med en stempelstang, en farvet luer-skruehastte med prop og en medfelgende sugespids.

Urin-Monovetten® borsyre fas valgfrit med en plast- eller papiretiket og bade i steril og usteril udgave.

Produktet er preepareret med borsyre. Den gennemsnitlige koncentration af borsyre for en fyldt Urin-Monovette® urin borsyre udger 1,5 % og stabiliserer vaeksten af urinpatogene mikroorganismer i
urin ved stuetemperatur i op til 48 timer uden at pavirke deres levedygtighed. Der blev gennemfert undersegelser for udvalgte bakteriestammer:

e [Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

e Candida albicans

Oplysninger om produktspecifikke studier stilles til radighed pad SARSTEDT-hjemmesiden: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

NFT opsamlingsbeholdere

\
| ol

Betegnelse Beskrivelse
[A) Urinbaeger NFT Urinbzeger med integreret NFT-overferselsenhed
() Urindunk NFT Urindunk med integreret NFT-overferselsenhed
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Urinbeeger NFT

Urinbasgeret NFT med nalefri overferselsenhed fas til en fyldvolumen pé 100 ml og bestér af en klar plastbeholder med skalering og et skrivefelt. Der er integreret en nélefri overferselsenhed med gennembrydelig NFT-
membran i skruelaget, hvilket muligger en teet forbindelse for en lukket overfersel af urinpreven til en Urin-Monovette®. En intakt sikkerhedsetiket pa ydersiden angiver, om urinbeegeret er originalt. Produktet er sterilt.

Urindunk NFT

Urindunken NFT med integreret nalefri overferingsenhed fas til en pafyldningsvolumen pa 3000 ml og bestar af en brun, farvet (lysbeskyttelse) plastbeholder med bred abningsdiameter, skalering, inspektionsstribe og
integreret greb. Der er integreret en ndlefri overferselsenhed med gennembrydelig NFT-membran i det hvide skrueldg, hvilkket muligger en teet forbindelse for en lukket overfersel af urinpreven til en Urin-Monovette®.
Produktet er ikke sterilt.

Tilbeher urindunk NFT
Selvklzebende etiket til urindunk NFT

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
BEMAERK VED STERILE MODELLER: BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS BLISTEREMBALLAGEN ELLER SIKKERHEDSLABELEN ER BESKADIGET.
1. Generelle forholdsregler:
Brug handsker og andre almindelige personlige veernemidler til beskyttelse mod urin og mulig eksponering for blodbarne sygdomsfremkaldende mikroorganismer i det biologiske prevemateriale.
2. Héandtér alle biologiske prever i henhold til din organisations politikker og procedurer.
| tilfeelde af direkte kontakt med biologiske prover skal du sege leege, da HIV, HCV, HBV eller andre infektiose sygdomme kan overferes.

3. Din institutions sikkerhedsretningslinjer og -procedurer skal folges.
4. Produkterne er beregnet til engangsbrug. Bortskaf produkterne og alle provetagningshjeelpemidler i bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.
5. Produkterne ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne méaned og det angivne &r.
6. Gaelder kun for Urin-Monovette® borsyre: Pas pé: Produktet indeholder borsyre.
Fareadvarsler:
H360FD Kan forringe fertiliteten. Kan skade det ufedte bern.
Sikkerhedsadvarsler:
P201 Indhent seerlige anvisninger for brug.
P308 + P313 Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Seg leegekonsultation/-jeelp.

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

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport

Urin-Monovette® svarer til en primeer beholder i henhold til ADR (pakningsinstruktion P650) og IATA-retningslinjerne.
Urinbeholderen NFT og urindunken NFT kan transporteres sammen med en sekundzer beholder, som er i overensstemmelse med ADR (pakningsinstruktion P650), f.eks. med transportkasse B 17, varenr. 95.1717.

Begraensninger
1. Urinstix herer til det mest almindeligt anvendte hjeelpemiddel inden for diagnosestilling. Inden brug af en urinstix skal man veere opmasrksom pa producentens henvisninger og evt. begreensninger.
2. Morgenurinen egner sig bedst til urinanalyse. Ideelt ber der g& mindst 4 timer mellem udtagning af urinpeven og sidste vandladning.

3. Det anbefales at benytte midtstréleurinen, 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 pavirkes negativt af kontaminering fra f.eks. kensorganerne og/eller urinreret.

4. Urinpreven ber sa vidt muligt udtages inden behandling med antibiotika.

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

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

7. Keling af prever af spontan- og midtstraleurin ved 2 °C 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!

8. Koling af urinpreven ved 2 °C til 8°C kan forstyrre urinmikroskopien gennem udfeeldning af amorfe urater eller fosfater.

9. Frys ikke urinprover ned, hvis de er beregnet til urinsediment.

10. Huvis det ikke er muligt at transportere eller behandle preveudtagningen med det samme, anbefales det ved mikrobiologisk diagnostik at opbevare urinen keligt ved 2 °C til 8 °C eller i en Urin-Monovette® borsyre.
11. Det er ikke undersegt, om urinen egner sig til analyse af sporstoffer/metaller.

12. Geelder kun for Urin-Monovette® borsyre:
BEMZRK: Pafyldning op til fyldningsmaerket sikrer et optimalt urin-konserveringsmiddel-forhold. En afvigelse pa +/-10 % er tilladt. Det skal bemeerkes, at der kan lebe nogle korn af preepareringen ud,
nér urinopsamlingen pabegyndes, men den anbefalede minimumsmaengde borsyre og den stabiliserende virkning pavirkes ikke. Anvendelsen af den stabiliserede urinpreve til stimmeltests og andre
ikke-mikrobiologiske analysemetoder er ikke blevet afprovet og kan muligvis fere til fejlagtige resultater.
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Provetagning og handtering
L/ES DETTE DOKUMENT HELT IGENNEM, INDEN DU PABEGYNDER URINOPSAMLINGEN OG/ELLER URINOVERF@RSLEN.
Materiale, der kraeves til urinopsamling

A: Urinbaeger NFT
1. Urinbaeger NFT

2. Rene stofstykker eller vaskeklude og héandkleede

B: Urindunk NFT
1. Urindunk NFT med vedlagt patientetiket
2. Efter behov opsamlingsbaeger til urinportioner, f.eks. 500 ml baeger, varenr. 75.1356.

A: Gennemforelse ved opsamling af midtstraleurin ved anvendelse af et urinbaeger NFT

© Vask haendeme og derefter omradet omkring kensorganerne grundigt. Ter med en ren klud.

Serg for, at sikkerhedsetiketten ikke er beskadiget.

©® Abnlaget pa urinbeegeret ved at dreje det mod uret. Leeg I&get et hygiejnisk sted. Veer opmaerksom pa, at lagets inderside ikke kontamineres.
0 Lad den forste del urin komme i toilettet (Fig. @), og saml derefter midtstraleurinen op i urinbasgeret uden at afbryde stralen (Fig. @). Tom efterfelgende blaeren helt i toilettet (Fig. @).
(5]

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

B: Gennemforelse af opsamling af samleurin over 24 timer ved anvendelse af en urindunk med overferingsenhed NFT
Om nedvendigt fas flersproget vejledning til 24-timers urinopsamling for patienter via en QR-kode pa produktetiketten og www.sarstedt.com/urine-container-nft

@  Tom blaeren om morgenen pa tolettet, efter at du er stiet op (fig. @). Notér dato og klokkeslzet under @ og @ pa dunktiketten (fig. ).

Opsaml den neeste urin i urindunken NFT. Brug om nedvendigt hertil et lille, men tilstreekkelig stort opsamlingsbaeger, og overfor urinen fuldsteendigt til urindunken NFT.
Opsaml eventuel yderligere urin, ogsa under affering, og kom det altid fuldsteendigt i urindunken NFT. Luk urindunken NFT godt til efter hver tilfersel.

Gé pa toilettet neeste dag pa det tidspunkt, som er noteret den foregéende dag og opsaml denne urin. Opsamlingen er derefter afsluttet.

Aflees den opsamlede masngde pa skalaen pé urindunken NFT.
Skriv dette tal ind under o pa dunkeetiketten, og tilfej dato og klokkeslast for den sidste tilsastning under Q og Q

(2]
(3]
(4]
(5]

Udfyld dine patientoplysninger fuldsteendigt under @ - @. Giv den fyldte urindunk NFT til din laege, eller folg din laeges anvisninger.

N\

Samlet

meangde i ml [1]

Efternavn / fornavn

2}

Fodselsdato (3}

Kropshejde Kropsvaegt

icm O ik 5}
(7}
o

Opsamlingsstart

dato O Kiokkeslzt
Opsamlingsslut

dato © Kiokkeslzet

77.575.900
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Handtering ved urinoverfgrsel i en Urin-Monovette®

Arbejdsmateriale nodvendigt til urinoverferslen:

handsker, kittel, gjenbeskyttelse eller andet passende beskyttelsestoj til beskyttelse mod potentielt infektiose materialer.

Pékreavet antal Urin-Monovetter®.

Kun pékrasvet, hvis den samlede meengde urin i en urindunk NFT udger mindre end 400 mi: Urinbeeger (f.eks. varenr. 75.562.005).

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

g A~ N

Bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

Anbefalet udtagningsraekkefolge

Hvis der skal pafyldes flere Urinmonovetter, foreslas felgende raskkefelge for udtagelse:

Urin-Monovette® Anvendelse

1. Urin-Monovette® Z (uden stabilisator)

Mikrobiologiske undersegelser

2. Urin-Monovette® borsyre (med stabilisator)

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

A1: Fra ét urinbaeger NFT ved pafyldningsvolumen = 20 ml

o Forbered urinpraven ved omhyggeligt at svinge urinbaegeret NFT til udtagningen (fig. @).
BEMZRK: Sorg for, at fyldningsvolumen i det lukkede urinbeeger udger 20 ml eller mere. Hvis ikke, skal du fortseette som beskrevet under A2:
Losn sikringsetiketten overst fra urinbaegeret NFT for at gere den nélefri overfarselsenhed tilgeengelig (fig. ).

Kun ved sterilt pakkede Urin-Monovetter: Abn blisterpakningen med din tommel- og pegefinger vha. peel-off-teknikken. Den gennemsigtige film skal vende opad (fig. @),
Hold Urin-Monovetten® lodret med spidsen opad og fiern proppen pa luer-skruehaetten. Gem denne til senere (fig. @),

Fer Urin-Monovetten® med luer-konnektoren ferst ind i den nélefrie overferselsenhed, og serg for, at luer-keglen gennemtraenger membranen, og at Urin-Monovetten® er klemt godt fast.
Treek stemplet ved hjeelp af stempelstangen til Urin-Monovettens® bund, og vent, indtil der ikke leber mere urin.

Lasn Urin-Monovetten® fra den nélefrie overferselsenhed, og drej den opret, sé spidsen peger opad.

© © 6606 O

Luk Urin-Monovetten® sikkert med den prop, som tidligere er blevet lagt til side (fig @).
Kun ved anvendelse af en Urin-Monovette® 3,2 ml: Treek stempelstangen nedad, indtil det kan heres, at stemplet gér i hak i slutpositionen (fig. @).

Knaek stempelstangen af.
Kun ved anvendelse af en Urin-Monovette® borsyre: Urin-Monovette® -borsyre vendes pa hovedet ca. 5 gange, eller indtil praspareringen er fuldstaendigt oplost.

Stil Urin-Monovetten® i et blokstativ.

® 6 06 9O

Bortskaf urinbaegeret NFT i en bortskaffelsesbeholder til biologisk farligt materiale.
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: Fra ét urinbzeger NFT ved pafyldningsvolumen < 20 ml

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

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

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

Dyp nu sugespidsen ned i urinbeegeret og treek stempelstangen tilbage sa langt som muligt, indtil stemplet har naet basislinjen, og Urin-Monovette® er fyldt op med urin.
Tag Urin-Monovetten® ud af veesken og hold den lodret med sugespidsen opad. For at temme sugespidsen skal du nu treekke stempelstangen s& langt ned som muligt.

Traek sugespidsen af og kast den i en beholder til bortskaffelse biologisk farligt materiale.

Luk Urin-Monovetten® sikkert med den prop, som tidligere er blevet lagt til side (fig ).
Kun ved anvendelse af en Urin-Monovette® 3,2 ml: Treek stempelstangen nedad, indtil det kan heres, at stemplet gér i hak i slutpositionen (fig. @).

Knaek stempelstangen af.

Kun ved anvendelse af en Urin-Monovette® borsyre: Urin-Monovette® -borsyre vendes pa hovedet ca. 5 gange, eller indtil preepareringen er fuldstaendigt oplest.

Stil Urin-Monovetten® i et blokstativ.

Bortskaf urinbsegeret NFT i en bortskaffelsesbeholder til biologisk farligt materiale.
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: Fra en urindunk NFT med péafyldningsvolumen > 1.000 ml

Forbered urinpreven gennem omhyggelig svingning af urinbaegeret NFT til udtagningen.
Stil urindunken NFT pa hejkant.

Hold Urin-Monovetten® lodret med spidsen opad og fiern proppen pa luer-skruehestten. Gem denne til senere.

For Urin-Monovetten® med luer-konnektoren ferst ind i den nélefrie overferselsenhed, og serg for, at luer-keglen gennemtraenger membranen, og at Urin-Monovetten® er klemt godt fast.

Hold urindunken NFT i de forseenkede greb og drej den forover i vandret position, de forseenkede greb er overst.
Treek stemplet ved hjeelp af stempelstangen til Urin-Monovettens® bund, og vent, indtil der ikke leber mere urin.

Stil urindunken NFT pa hejkant igen. Lasn Urin-Monovetten® fra den nélefrie overferselsenhed, og drej den opret, sé spidsen peger opad.
Urindunken NFT er automatisk lukket taet igen efter udtagningen.

Luk Urin-Monovetten® sikkert med den prop, som tidligere er blevet lagt til side (fig. @).

Kun ved anvendelse af en Urin-Monovette® 3,2 ml: Treek stempelstangen nedad, indtil det kan heres, at stemplet gér i hak i slutpositionen (fig. @).

Knaek stempelstangen af.
Stil Urin-Monovetten® i et blokstativ eller anden egnet anordning.

Bortskaf urindunken NFT i en egnet bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.
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: Fra en urindunk NFT med overferselsenhed, pafyldningsvolumen 1.000 - 400 ml

Forbered urinpreven gennem omhyggelig svingning af urinbaegeret NFT til udtagningen.

Stil urindunken NFT pa hejkant.

Hold Urin-Monovetten® lodret med spidsen opad og fiern proppen pa luer-skruehestten. Gem denne til senere.

For Urin-Monovetten® med luer-konnektoren ferst ind i den nélefrie overferselsenhed, og serg for, at luer-keglen gennemtraenger membranen, og at Urin-Monovetten® er klemt godt fast.

Tag urindunken NFT vask fra arbejdsfladen ved at tage fat i de forsaenkede greb og drej den forover i vandret position, s& dbningen peger skréat nedad.
Hvis det er nedvendigt, kan urindunken NFT ogs4 stilles pé en skré overflade.

Treek stemplet ved hjeelp af stempelstangen til Urin-Monovettens® bund, og vent, indtil der ikke leber mere urin.

Stil urindunken NFT pa hejkant igen pa arbejdsfladen. Lasn Urin-Monovetten® fra den nélefrie overferselsenhed, og drej den opret, sa spidsen peger opad.
Urindunken NFT er automatisk lukket taet igen efter udtagningen.

Luk Urin-Monovetten® sikkert med den prop, som tidligere er blevet lagt til side (fig. @).
Kun ved anvendelse af en Urin-Monovette® 3,2 ml: Treek stempelstangen nedad, indtil det kan heres, at stemplet gér i hak i slutpositionen (fig. @).

Knaek stempelstangen af.

Stil Urin-Monovetten® i et blokstativ.

© 6 06 0 00606 060060667

Bortskaf urindunken NFT i en egnet bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.
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B3: Fra en urindunk NFT pafyldningsvolumen < 400 ml

@ Forbered urinproven gennem omhyggelig svingning af urindunken til udtagningen, og overfer en tilstraekkelig meaengde til et urinbaeger.

® 6 o ©o

© © ©

Knaek stempelstangen af.

Stil Urin-Monovetten® i et blokstativ.

Hold Urin-Monovetten® lodret med spidsen opad og fiern proppen pa luer-skruehestten.
Gem denne til senere. Seet en sugespids pa luer-tilslutningen og serg for, at sugespidsen sidder fast.

Traek sugespidsen af og kast den i en beholder til bortskaffelse biologisk farligt materiale.

Luk Urin-Monovetten® sikkert med den prop, som tidligere er blevet lagt til side (fig ).
Kun ved anvendelse af en Urin-Monovette® 3,2 ml: Treek stempelstangen nedad, indtil det kan heres, at stemplet gér i hak i slutpositionen (fig. @).

Dyp nu sugespidsen ned i urinbaegeret og treek stempelstangen tilbage sé langt som muligt, indtil stemplet har naet basislinjen, og Urin-Monovette® er fyldt op med urin.
Tag Urin-Monovetten® ud af vaesken og hold den lodret med sugespidsen opad. For at temme sugespidsen skal du nu treekke stempelstangen sé langt ned som muligt.

Luk urinbaegeret og urindunken NFT, og bortskaf begge i en bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.
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Nedfrysning / optening
FOR URIN-MONOVETTER G/LDER DER GENERELT FOLGENDE ANBEFALINGER FOR NEDFRYSNING:

Nedfryses ved under 0°C

e Kontrollér fer nedfrysning, om nedfrysningen har forstyrrende indvirkninger pa urinpreven eller analysen (parameterstabilitet, interferenser: f.eks. heemolyse).
Obs.: Nedfrys ikke urinprever, som er bestemte for et urinsediment!
BEM/ERK: Se brugsanvisningerne for testreagenserne/analyseenhederne fra producenten for at f& oplysninger om parametrenes stabilitet.

e °C. Mekaniske belastninger skal derfor generelt undgas.

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

Nedfryses ved -20°C

e Afkel Urin-Monovetten® opretstéende over en periode p& 45-60 min. fra stuetemperatur til +4 °C, for den kan nedfryses ved -20°C.
Nedfryses ved under -20°C

e Dybfrysning ved en temperatur under -20°C blev ikke godkendt af producenten.

Pa grund af de mange mulige pavirkninger anbefales at gennemfere frysningstest under laboratorierutinebetingelser.

Optening

e Urin-Monovetten® optees opretstaende ved stuetemperatur i mindst 45 minutter. Ogsé her skal mekaniske belastninger undgés.
En for hurtig optening kan have negativ indvirkning pé analyseresultaterne.

Centrifugering
ADVARSEL! SARSTEDT Urin-Monovetter er beregnet til maksimalt 4000 x g (relativ centrifugalkraft — g-kraft).
Veelg centrifugeindsatser i forhold til sterrelsen af de anvendte S-Monovette-produkter. 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 Urin-Monovette®.

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

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

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

ADVARSEL! Knaekkede Urin-Monovetter ma ikke fiernes med handen.
Instruktioner til desinficering af centrifugen findes i brugsanvisningen til centrifugen.

Anbefaling af centrifugering:

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

Bortskaffelse

1. De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal felges og overholdes.
Engangshandsker formindsker risikoen for infektion.

Produkterne skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og forbreendes.

Bortskaffelse af potentielt kontamineret forbrugsmateriale sker i overensstemmelse med organisationens politikker og retningslinjer.

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 Derudover gaelder folgende for sterile produkter:

®

LOT

Batchnummer Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Mindst holdbar til

=
(]
Ss—="
CE-maerke O Enkelt sterilt barrieresystem

STERILE| R ]

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage

~ Kd

m

In-vitro-diagnostik Sterilisation ved straling

®

Folg brugervejledningen Ma ikke gensteriliseres

® B

Ved genanvendelse: Fare for kontaminering
PN
’-'L\ Opbevares beskyttet mod sollys
Opbevares tort

Producent

Fremstillingsland

SRE

Fare

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.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT

51



Odnyieg xprioewg — Z0otnua cuAAoyng ovpwv SARSTEDT NFT EL

MpoopiCopevn xprion

To obotnua culoyriq obpwv NFT Tng SARSTEDT xpnoipomoleital wg KAEIoTd oloTnua Praidiwy SelyHaTwy yia Tn peTadopd oupwv xwpig Berdva (NFT) arod évav oupocuAékTn NFT, kabuwg ertiong kat ard pia iain
ouloyng oupwv NFT oe éva Monovette® ovpwv. O oupoouAMeékTng NFT, N diéAn culoyric ovpwv NFT kat To Monovette® ovpwv mpoopilovTal we MEPIEKTES SEYUATWY Yia TN GUAAOYH, TN peTadopd Kat TN GUAaEn
oUPWV YIa iN-vitro SlayvwaoTIKOUG TPOadloplopous. Emmiéov, To Monovette® oUpwv eival emiong katdAANAo yia TNy enefepyaoia Tou Seiypatog olpwv (.. HEow duyokévtplong). Ta rpoidvta dlatiBevtal pepovwpéva
Kal PropoLv va xpnatgortoingouy padi. To obotnua culoyrg oupwv NFT TipoopiCeTat yia TNV epappoyr) o€ eMayyeAUaTIKO TEPIBAANOV Kal YiA XPron arod KATAPTIOHEVO IATPIKO Kal EPYAcTNPIAKS TIPOOWTTIKO.

Meptypadn mpoidvtog

Ta akdhouBa pepovwpéva e6apTripaTa MPOohEPOVTAl yia TO cUOTNHA CUAOYIG oUpwy NFT:

Monovette® obpwv

Mepypadn XpwpaTikog KwdIkog | Meplypadn

DiaAidla dixwe Mapaockelaopa

Monovette® Z obpwv 3,2 ml 75x13 mm, oTPOyyLAOG TIUBUEVAC
Monovette® Z oupwv 8,5 ml KiTpIVO 92x15 mm, oTPOYYUAOG TIUBLEVAG
Monovette® Z otpwv 10 ml 102x15 mm, oTPOyyUAOG TIUBUEVAG

DoAidla e TTapackelaoua

Monovette® oUpwv e Bopikd og0 10 ml TIPACIVO 102x15 mm, oTPOYyUAOG TIUBUEVAG

Monovette® Z ovpwv

To Monovette® Z oUpwv arnoTteAeital, eKTOC and TNy apaAiayr pe SIOTNTES TPooTaciag arnod To Gwe, ard éva dladavr} TAAOTIKO CWANVAPIO, EVa KWVIKO EUBOAO He BAKTPO ePBOAOU, £va XpWHATIOTO BISWTO MWHA
Luer kat éva oLVOSELTIKO PLYXOG avappOPnong. Avaioya pe Tnv €kdoan, To Monovette® Z oUpwv MAPEXETAL EITE PE TAAOTIKN £(Te PE XAPTIVN ETIKETA. ETUMAEOV, dlatiBevtal Slddopes ekddoelq Tou Monovette® Z oUpwv
yia SladopeTikoug dykoug Selypdatwy. Aev epiapBdavovtal mpdobeta otabeporoinong. Ma TNy mPooTacia Twv euaictNTwy OTo GWE MAPAUETPWY, CLVIOTATAL IBIAITEPA TO Monovette® Z oLPWV AEUKOV XPWUATOC, UE
1BIOTNTEG TPOoTaciag anod To pwg kat aptd. rpoidvtog 10.252.030. MpoohEpovTal AMOCTEIPWHEVESG KAl N AMOOTEIPWHEVES EKOOOELG.

Monovette® ovpwv pe Bopiko o0&V

To Monovette® oUpwv pe Bopikd 00 amoTeAeiTal arod évav Sladavr) TAAOTIKO TIEPIEKTN, £Va KWVIKO EUPBOAO HeE BAKTPO EPBOAOL, Eva XpWHATIOTO BISWTO Mwpa Luer kat éva ouvodeuTIKO PUYXOC avapPOdNONG.
To Monovette® oUpwv pie Bopiko 00 SlaTiBeTal KAT' EMAOYI UE TIAQCTIKI 1] XAPTIVN ETIKETA, KABWGE KAl O AMOCTEIPWUEVN KAl LN ATIOCTEIPWHEVN EKS0aN.

To mpoidv mapaokevdleTal pe Bopikd oEL. H péon ouykévTpwaon Bopikol 0EEoc yia Eva yepdto Monovette® olpwv e Bopiko 0€0 avépxeTal o 1,5 % kal oTaBePOTOIEL TNV AvArTTUEN TABoYOVWY LIKPOOPYAVIOUWY
TOU OUPOTIOINTIKOV OTA OUPA OE BEPHOKPATIa SWHATIOU YA €WG Kal 48 WPES, XWPIG va ennpedlel TN BWoOTNTA TOug. MpaypatonorBnkav HEAETEG yia ETIAEYHEVA BAKTNPIAKA OTEAEXN:

e Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

*  Candida albicans

[MAnpodopieg OXETIKA PE TIG HEAETEG YIA TO OUYKEKPILEVO TIPOIOV elval SlaBéatpeg otov lotoTtomno NG SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

DLaAeg GUANOYNG

\
| ol

Neptypadn Mepypadr
Q QOupoouAékTne NFT OUPOCUMEKTNG HE evowpaTwpévn povada petadopag NFT
() ®aAn cuMoyric ovpwv NFT DIAAN CUNOYNG CUPWY PE EVOWHATWHEVN Hovada petadopds NFT
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OupoouAréktng NFT

O oupoouAéktng NFT pe povada petadopds Xwpic BeAdva ripoodepetal yia dyko miripwone 100 ml kat arnoteAeital and Slavyég MAAoTIKG SOXEIO He KAipaka BaBuovOpnonG Kat TIAAIOIO KEWEVOU. XTO BISWTO WA
eival evowpaTwpévn pia povéada petadopdg xwpic Berdva pe dirpntn pepBpdvn NFT, n oroia kablotd duvatr) Tn ateyavr) oUVOEDN yia TNV KAEIOTT) HeTadopd Tou deiypatog oupwv oe éva Monovette® oUpwv.

H eTikéTa aodaleiag mou eival TomoBeTNHEVN eEWTEPIKA, EPOTOV eival ABIKTN, UMTOSEIKVUEL OTL O OUPOCUANEKTNG Sev Exel AAOIWBEL To POV eival AMOCTEIPWHEVO.

DLadAn cuAoyng ovpwv NFT

H d1édAn ouloyrc ovpwv NFT pe povéada petadopdg xwpig BeAdva mpoodépeTat yia 6yko TArpwong 3000 ml kat aroteAeital arnod éva kade (mpoaotaoia anod To ¢we) TAACTIKO SOXEID HE HEYAAN SIAUETPO avoiyHaTog,
KAiuaka BaBpovopnong, omTikeG AwpiSeg Kal XEIPOAARBEC. 2TO Aeukd BIBWTO MWHA eival EVOWHATWHEVN pia Hovada petadopd xwpic Berdva pe didtpntn pepBpdavn NFT, n omoia kablotd duvatr| Tn oteyavr) cuvoeon
yia TNV KAEIOTH peTadopd Tou delypatog oupwv oe éva Monovette® oUpwv. To TPoidv dev eival ArMOCTEIPWHEVO.

Mapehkopeva yla epraln cuAhoyng obpwv NFT
AUTOKOAMNTN ETIKETA YIA PIAAN CUAOYNG oUpwV NFT

Ap. tapayyeAiag Awaotaoelg 1 ZuoKevaoia

84.1402 150x55 mm ETikéTa ota Meppavika 300/ eowTepikri cuokeuaaia (10x30/0akoVAEQ)
84.1402.001 150x55 mm ETeéTa ota AyyAka 300/ eowtepikr) cuokevaaoia (10x30/oakoLAEQ)
84.1402.002 150x55 mm Etkéta ota MaAka 300/ eowtepikri cuokevaaoia (10x30/oakoUAEQ)
84.1402.003 150x55 mm Etkéta ota OMavoka 300/ eowtepikri cuokeuaaia (10x 30/ oakoUAEQ)

Obnyieq aopaleiag Kal TIPOEISOTIOINCELG
MIA TIS AMOSTEIPOMENES. MAPAAMATES, AABETE YTMOWH TA EZHS: MHN XPHSIMOMOIEITE TO MPOION, EAN H SYSKEYASIA BLISTER 'H H ETIKETA ASDAAEIAS EXEl YTIOSTEI ZHMIA.

1. Tevikég TPODUAAEEIC: XPNOWWOTIOIETE YAVTIA KAl A0S YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEUTIKO EEOTTAMICHO yia TNV TIPOoTacia oag arnd ta ovpa kat anod tnv ravr) ékBean oe TIaBoydvoug HIKPOoPYavIoHoUG Tou peTadidovTat
anod PIOAOYIKA LAKA OelyHaToq.

2. XelpiCeote OAa Ta BIOAOYIKA delypaTta clpdwva Pe TIG 08nyieg Kat TIG Sladikaaoieg Tov 16PUPATOG OaG.
2NV MEPITTWON GUECNG EMAPNG HE BIOAOYIKA SelyaTa, ETIOKEPTEITE Evav 1ATPO, KABWE LTTIAPXEL THBAVOTNTA PETAS00NG TOUL 10U AvBPWTIVNG AvOooETIdPKeaG (HIV),
nratitdag C (HCV), nrnatitidag B (HBV) kat GAMwv AOIHwdWY voonpaTtwy.

Ot TONITIKEG Kal oL SladIkaoieq aodaAeiag Tou IGPUPATOG 0ag TPETIEL VA TNPOUVTAL.
Ta npoidvta mpoopiCovtat yia pia Hovo xprion. Na anoppinteTte Ta mpoidvta kat OAa Ta Bondrpata yia tn cLUAAOyr oTa Soxeia anoppIPng EMIKIVOLVWY BIOAOYIKWY UAIKWY.

AnayopeVETaL N XPron Twv MPOIOVTWY PETA TO TIEPAG TNG NHEPOUNVIag Anéng. H Slatnpnopdtnta Afjyel TNV TEAeLTAIQ NPEPT TOL AvVAYPAPOPEVOU PHVa KAt ETOUG.

S

Movo yia To Monovette® olpwv pe Bopikd 0€L: MPocoxr, TO TIPOIOV TEEPIEXEL BOPIKO OEL.

YToSeiEeIg eTKIVOLVOTNTAG:
H360FD Mropel va ermnpedoet tn yovipdtnTa. Mropei va mpokaAéaoel BAARN oto €uppuo.

Yrodeiteic aodpaheiag:
P201 EdpodlaoTeite pe TIq el0IKES 0dnyieg Tpwv arod T xprion.
P308 + P313 S e mepimtwon ékBeong ) Tubavig €kBeong: ZupRouleuBeite / EmiokedBeite 1aTPO.

Tnprjote Ta deitia dedopévwv aodaeiag: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

®uAaén

Na ¢puAdooeTe Ta poidvta oe Beppokpacia dwuatiov.

MeTtadopd
To Monovette® oUpwv anoTtelel €va MPWTOYeVES GLaNBIo cupdwva pe To ADR (0dnyia cuokevaciag P650) kat Tnv odnyia IATA.

O oupocuAékTNG NFT kat n piaAn cuAhoync obpwv NFT propolv va petadepBoly padi oe éva deutepelov TiEPIEKTN cupRatod pe ADR (odnyia cuokevaciag P650),
TLX. Brkn peTadopdc B 17, apB. mpoidvtog 95.1717.

Meploplopoi

1. Ot Tawieg PETPNONG 0UPWY CUYKATAAEYOVTAL OTA TIO CUXVA XPNOIHOTOIOUHEVA SlayVwoTIKA Bondrjuata.
Mpwv amnod n xerion TnG Taviag HETPNong MEETEL va AapBdavovTtal urdyn Ta OTOIXEID TOU KATAOKELAOTH Kat TBavo{ TIEPIOPICHOI.

2. a tn dlayvwaoTIKr EEETA0N TwV 0UPWV eVOEKVUTAL N ANPN TWY TIPWTWY MPWIVIV OUPWV.
2NV 1I8AVIKH TEEPITTTWON, TTPETEL VA JEGOAABOVY TOLAAKIOTOV 4 WPEG artd TN ArjPn Tou Selyatog oLPWV Kat TNV TEAeUTAIa oLpPNoN.

3. Xuviotatal n Ayn Selypatog oupwv eVAIGPESNG PONG, SIOTL e CUYKPION HE TNV auBdppntn ovpnon epudaviCouy PIKPOTEPN HOAUVON ard Tn xAwpida TnG ouprBPAS r/kat Tou TEPIBAANOVTOG.
H avixveuon Baktnpiwv (€idog kat apilBpods) kat TBavig To ANOTEAECHA HIAG EEETAONG PE Tavia PETPNONG UMOPET va EMNPEACTE! apvNTIKA, TLX. Ao HOAUVOEIG OTA YeEWWNTIKA Opyava ry/kat Tnv oupriepa.

4. To delypa olpwv MPEEMEL va AauBAveTal Katé To duvatodv TPV anod TNV vapgn plag avtiBaktnplakig Bepareiag.

5. H didpkela puAaENS Kat N Beppokpacia eapTwvTal arnd TIG MAPAUETPOUG TIOU TIPETTEL VA EEETACTOUV.
Xwpig mpoéobeTn aTabeporoinan, N avaAuon oUPWY TIPETIEL VA TIPAYUATOTIOETAL EVIOG Mg £wg SU0 WPWV (EKTOC and TNV 24wpn GLANOYI 0UPWY).

6. H katdA\nAn anobrikeuon Kat aTaBeportoinon oUPwY Katd TNV 24wpn NMepiodo cUANOYG e6apTATAl Ao TIG TIAPAUETPOUG TTIOU TIPETEL VA EEETACTOLV.
AxpiBeic MAnpodopieq OXeTIKA pe AUTO Ba TIPETEL val TIAPEXOVTAL ATTO TO EPYACTTPIO.

7. HpuEn detypdtwy auBdppntng oPNong f 0VPWV EVBIAKESNG PONG Oe BeppoKpacia and 2° €wg 8°C eTUTPEMETAL KAl PMTOPE( vVa ETMEKTEIVEL TN 0TABEPOTNTA TOL SEYHATOG VI OPIOHEVEG AVAAUOEIG.
E€aipécelg oe autd LTIEPXOLVY YIa GWTOELAICONTES TIAPARETPOUS, OTIWG YIa TIAPASELYUA Yia TN XOAEPLBPIVN Kal TO 0UPOXOAIVOYOVO. Na puAdcoeTal oe BEoN pakpId ard To wg!

8. H wuEn Tou Selypatog ovpwv oe Bepuokpaoia 2° éwe 8°C propel va IAPEUTOdIOEL TN HIKPOOKOTIKI EEETACN 0UPWV pe KABICNon Apopdwy OUPIKWY 1 GWODOPIKWY CAATWV.
9. Mnv katayixete deiypata ovpwy, edv ripoopifovTal yia iCnpa oupwv.

10. TMa Tov HIKPORBIOAOYIKO SIayVwaoTIKO EAEYXO KAANEPYEIWV, OE TIEPITTwon aduvapiag peTadopds fi aduvapiag dpeong enegepyaaciag Tou SeiypaTog,
ouvioTtaral n GUAGEN TwWV oLPWV GE CLVBNKES YUENG artd 2° éwg 8°C 1} oe éva Monovette® olpwv pe Bopiko L.

11. H KataAMnASTNTA TOL SElYPATOG OVPWV YA TNV AVAAUOH IXVOOTOIKEIWVY/ LETAAAWY OV EXEL ENEYXOEL.

12. loxVet pévo yia To Monovette® oUpwv pe BopIko 0EL:
YMNOAEIZH: H mAripwon péxpt Tn orjpavon mAnpwong e€acdaliCel Tn BEATIOTN avaloyia ovpwv Kat cuvtnENTIkoL. Emrpénetar anokhion +/-10 % Mpenel va onpewbel 0Tt katda Tnv Evapén NG CLUANOYNG OVPWY,
OPLOHEVOL KOKKOL TOU OKELAOUATOG EVOEXETAL VA SIAPPEVTOLY, AANG AUTO Sev eMNPEEACEL TNV EAGXIOTN CLVIOTWHEVN TIOCOTNTA BOPIKOV OEEOG KAl TN 0TABEPOTIOINTIKY) dPAon. H xprion Tou oTaBePoTToINUEVOU
Selypatog oUpwv yia strip tests Kat GANEG pn PIKPOPBIOAOYIKES HEBOSOUC aVAAUGNG SEV EXEL BOKIUAOTEL Kal UMOPEL va 0dNnyroetl oE AavBAoPEVA AMOTEAECUATA.
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ZUuAAoyH SELYUATWY KAl XELPLOPOG

MPIN AMO THN ENAP=ZH THZ ZYAAOIHZ 'H/KAI META®OPAZ OYPQN, AIABAZTE NAHPQZ TO MAPON ErTPA®O.

Amartovpevog BondnTikog EOTIAICHOG yia T GUAAOYH 00pwWV

A: OupoouAhéktng NFT
1. OupoouMéktng NFT

2. KaBapd pavtnAdkia fi METOETAKIA KaBaplopoL Kal XapTopavtnAa

B: ®1aAn cuAloyrg ovpwv NFT

1. ®dAn cuAoyric ovpwv NFT pie GUVOSEUTIKN ETIKETA A0BEVOUG

2. Edv anarreital, KOMEAO CUAOYNG YA TUNPATIKY CUAAOYH 0UpwV, TLX. KUTIEANO 500 ml, apiB. rpoidvtog 75.1356.

A: Aiadikacia APng ovpwv evdlapeong pong Katd tn xprion evog oupoouAAékTn NFT
o KaBapioTe MOAD KAAA Ta XEPIQ 0AG KAl OTN OUVEXELD TNV TIEPLOXT) TWV YEWNTIKWY OPYAVWY. 2ZTEYWWOTE HE Eva KaBapd Tavi.
@ BepawbEite 611N ETKETA AOPANEITC £ival ABIKT.

AVOIETE TO TIPA TOU KUTEAAOU OUPWY, TIEPIOTPEDOVTAG TO aPIoTEPOOTPOPA. TOMOBETACTE TO MWHA Ot €va KaBapd onpeio.
BeBawbeite 611 Sev udioTatal evoeXOHEVO HOALVONG TNG ECWTEPIKAG TAELPAG TOU TIWHATOG.

3TN OLVEXELQ, EKKEVWOTE TIANPWGE TNV 0UPOSGXO KUOTN 0AG OTNV TOUAAETA (ElK.@).

0 ZeKIVAOTE VA OUPELTE PECA OTNV TOUAAETA (EIK. @) Kal 0TN CLVEXELQ, OiXwG va SIAKOYETE TN POr TWV 0VPWV, YEUIOTE TOV OUPOCUANEKTN HE TA 0VUPA EVOIAUEDNG PONG (EIK. @).
(5]

KAeloTe kaAd TO WA TOL KUTEANOU 0UPWY, TMEPIOTPEDOVTAG TO Se€ldoTpoda. MPOTEETE va PNV LOAUVETE TNV ECWTEPIKN TIAEUPA TOU MWHATOG.
ZNUEWOTE TO OVOPA 0AG OTO KUTTIEAAO 0UPWV Kal APadWoTe ApESWE TO KAAAG 0PPAyIOHEVO KUTTEAAO OUPWV Ue TO Selya OTO apHodIo ATOHO ) aKOAOUBNOTE aVTIOTOIXA TIG 0dNyieg TOU [ATPOL OaG.

EL

B: Aladikacia 24wpng cuANOYRG oVPwWV HE XpPran piag GLaAng cuAloyrg ovpwv NFT

Edv anareita, évag moAUyAwooog 0dnyoq yia tTnv 24wpn GUANOYH 0UPWVY YIa TOUG AoBEVEIG eival SIBEOILOC Péow evOg kKwdikol QR oTnv ETIKETA TOL TIPOIOVTOC Kat oTn dlevBuvon www.sarstedt.com/urine-container-

nft.

0 To npwi, adol oNKWBEITE, EKKEVWOTE TNV KUOTN GAG OTNV TOUAAETA (EIK. @). 2 NUEWOTE TNV NUEPOUNVIA Kal TNV Wpa oTa media 6 Kat o OTNV ETIKETA TNG PIAANG (EIK. @).

@ SUuMEETE Ta enGpeva oupa oTn GIAAN GUAAOYAC oUpwv NFT.

Edv eivat anapaitnTo, XpnolHomoIioTe yia TOV OKOTIO auTd £va HIKPO aANG ETTAPKEG KUTIEAAO OUANOYIAG Kal PETAPEPETE OAA Ta 0UPA OTN PIAAN CUAOYHG oUpwy NFT.
ZUNNEETE TUXOV ETIMAEOV 0UPA, QKON KAl KATA TNV adddeuon, Kal HETAPEPETE OAA Ta oUpa oTn PIEAN cuANoyrG oupwv NFT. ZdpayioTe kahd Tn PN culoyrc oUpwv NFT peTa amnd k&Be TTPOCBIKN.

9 Tnv endpevn PEpQ, TNYaiveTe 0TNV TOUAAETA TNV WEA TIOU CNUEWOATE TNV TIPONYOUHEVN HEPQ KAl CUMEETE QUTA TA oVPA. KaTory, N SUAOYr) OANOKANPWVETAL.

(-]

AlaBdaote TN cLAEXBEIoO MOCOTNTA OTNV KAiUAKa TNG PIAANG CLANOYAG oUPwv NFT.

2ZNUEOTE QUTOV TOV apIBO oTo Tedio 0 OTNV E€TIKETA TNG PIAANG KAl CUPTIANPWAOTE TNV NUEPOUNVIA KAl TNV WPA TNG TEAEUTAIAG MPOoBrKng ota nedia e Kat 9

2upmAnpwote ta dedopéva acbevoug ota Tedia 9 - 6 Mapadwaote TNV MAnpwpévn GIAan cuAhoyric oLpwv NFT oTov IaTpd oag i MPoXWENOTE CUPGWVA HE TIG 0dNYIEC TOU LATPOV OaG.

2]

N
4

‘Oykog
ouMoyicoeml @

Emdvupo / Qvopa [2)

Huepounvia yéwnar 3]

‘Ypog JWHATIKO

gecm O pipocockg O

Huepopnvia évapéne

guMoync Qpa (7}

Huepopnvia

Miéne ouMoyic @  Qpa o

77.575.900
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Xelplopog ya ) petadopd olpwv oe €va Monovette® obpwv

Amapaitntog e§0TAIOHOG yia T HETAPOPd OVPWV

g A 0N

[GvTia, POUMNa, MPOCTATEUTIKA YUaNA fi GAAN KATAAANAN TIPOCTATEUTIKN EVOUHACIA, yia TNV TipooTacia and SuVNTIKA HOAUCHATIKO UAKO.

Anartoupevog apBuog Monovette® ovpwv.

Anarteirat pévo edv 0 6ykog CLAOYNG oVPWV Ge pia PIAAN cuAAoyrg obpwv NFT eival pikpdTepog amd 400 ml: OUPOCUAAEKTNG (TT.X. apl. mpoidvTog 75.562.005).
To oT1atd 1} GAAN KATAAANAN BIATagN yia TNV TonoBETNon Twv yepdtwyv Monovette olpwv.

Aoxeio anoppupng yia erkivouva BIOAOYIKA UAIKA.

Mpotewvopevn oeipd ANPng

Edv mpdkettal va yepioete TOMA Monovette oUpwyv, mpoTeiveTal N akdAoudn oeipd Aung:

Monovette® ovpwv

1.

Monovette® Z oUpwv (Xwpig otaBepoTtoinTry)

2. Monovette® oUpwv pe Bopiko 0&L (Le oTaBeporolnTry)

MikPOBIONOYIKEG EEETATEIG

3. Monovette® Z oUpwv (xwpic otaBeportoinTr))

XNUIKEG EEETAOELG, SOKIUEG TavVIAG Kal avAALON CwUATISiwV oUPWV

A1: Até oupocuAAékTn NFT pe dyko TAfjpwong = 20 ml

© 6 o

8 6 06 O

ETOIAOTE TO Selypia oUpWY QVAKIVHVTAG TTPOCEKTIKA TOV OUPOCUAAEKTN NFT yia T Afyn (E. ().

YMOAEI=H: Befawbeite 6L 0 OYKOG MANPWONG TOL OPPAYICHEVOL OUPOCUVANEKTN gival 20 ml ) TePLOCOTEPO. Z€ SIAdOPETIKN TIEPITTWON, TMPOXWPENOTE OTWGE TEPYPAPETAL OTNV EVOTNTA A2:
AdalpeoTe TNV TIKETA aohaleiag arnd Tov oupocULAEKTN NFT, WoTe va €xeTe mpdoRaon otn povada PeTadopdg Xwpiq Berdva (Eik. @).

Mbvo yia aTopika anooTelpwEVa cuokeuaopéva Monovette oupwv: AvoiTe Tn cuokeuaaia blister pe Tov avtixelpa Kat Tov Selktn oag XPNOHOTIOWVTAG TNV TEXVIKN peel off.

H Sladavrg TAAOTIKY PepBpAvn TIOETEL va eival OTPAWEVN TTEOG Ta endvw (EK. €B)).

KparroTe To Monovette® olpwv Katakdpuda, He To PUYXOG TIPOG T EMAVW Kat apaipéaTe T WA and To BEwTd akpo Luer. DUAGETE To yia apydtepa (Eik. &)

Eloayayete To Monovette® oupwv pe Tov oUvOeopOo Luer oTn povada peTadopdg xwpi BeAdva kat BeBaiwbeite 0Tt TO kwvikd Akpo Luer Slarepvd ARpwe TN JepBpavn kat To Monovette®
oUpwv edpappdlel otabepd.

Me 10 BEKTPO eUPBONOL, TPARNETE TO EUBOAO HEXPL TOV TTUBUEVA TOL Monovette® oUPWV KAl TIEPIUEVETE PEXPL VA PNV eEEPXOVTAL TIAEOV AAAC oVPA.
Adaipeéote To Monovette® oUpwv and TN povada PETadopds xwpiG BEAOVA Kal TIEPIOTPEYTE TO £TOL WOTE TO PUYXOG VA EVAL OTPAPHEVO TIPOC TA ETIAVW.

SdpayioTe To Monovette® oUpwV e TO THLA oL adAoaTe TP otV Aken. (Ex. @).
Movo katd tn xpron evog Monovette® oupwv 3,2 mi: TpaBriEte To BAKTPO eUBOAOL TTPOG TA KATW, HEXPL VO AKOVOETE TO EUROAO VA KOUUTIWVEL OTNV TEAIKH B€0n (EIK. @).

21AoTe TO BAKTPO EPRONOL.
Movo Katé tn xpron evog Monovette® olpwv pe Bopikd 0&L: AvakiviioTe To Monovette® ovpwv pe Bopikd 0EL TEEPITou 5 GOPECG 1 EXPL Va SIaAUBE! TAPWG TO TIAPACKELACHA.
ToroBetrioTe To Monovette® ovpwv e éva oTaTod.

Aroppipte Tov 0UPOcUAAEKTN NFT o€ €va Soxelo andppupng yia emtkivouva BIOAOYIKA UAIKA.
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A2: Até oupoouvAAéktn NFT oe 6yko TiAfipwong <20 ml

o
(2]

(]

® © 0 0

Etodote 1o Selypa 0UpwY QVaKIVIWVTAG TIPOCEKTIKA TO GOXEI0 0VPWV yia TN AN Kat avoiETe To.

MO&Vvo yia aTopIka anooTelpwHEVa cuokeuaopEva Monovette oUpwv: Avoi€Te Tn cuokeuaoia blister pe Tov avtixelpa kat Tov Selktn oag XENOIHOTIOWWVTAG TNV TEXVIKY peel off.

H Sladavnc MAAOTIKY) PepBPAvn TIPETTEL Va Eival OTPAPHEVN TIPOG TA eNAVW (EIK. @).

Kpatrjote To Monovette® oUpwv Katakopuda, HE TO PUYXOG TIPOC TA EMAVW KAl adAIPECTE TO TIWHA ard To BOwTd dkpo Luer. PLAGETE TO yia apyoTepa.

2LVEEDTE €va PLYXOG avappodnong otov olvdeopo Luer kat BeBawbeite OTL To pUYXOG avappddnong eival aodaAeg (EIk. @).

Twpa BubioTte TO PUYXOC avapPddNONG 0To SOXEID OUPWY Kal TPARHETE TO BAKTPO EUBOAOL TIPOG TA THOW POVO TOCO WOTE TO EUROAO va PTACEL 0TN ypapur} Bdong kat To Monovette® ovpwv va yepioel e ovpa.
Adaipéate To Monovette® olpwv arod To LYPO KAl KPATHOTE TO KATAKOPUMA HE TO pUYXOG avappodnong MEOG Ta ENAvW. Ma va adeldoeTe To pUYXOS avappodnong, TPARNETE TO BAKTPO EUBOAOU TPOG TA
KATW PEXPL TO TEPHA.

AdaipeaTe TO PUYXOG AvapPODNONG Kal AMOPPIPTE TO OF Eva BOXEID amoOPPIPNG YIa ETIKIVELVA BIOAOYIKA LAIKA.

> dppayiote To Monovette® oUpwv pe TO WA oL adroate TPV otnv axkpn. (Eik. @).
Movo katé tn xpron evog Monovette® opwv 3,2 mi: TpaBriEte To BAKTPO eUBOAOL TIPOC TA KATW, PEXPL VO OKOVCETE TO EUBOAO VA KOUUTIWVEL OTNV TEAIKH B€0on (EIK. @).

2ndoTe TO BAKTPO ePBONOL.
Movo katd tn xprion evog Monovette® olpwv pe Bopikd o€L: AvakiviioTe To Monovette® ovpwv pe Bopikd 0EL Tepirou 5 GoPEQ 1) pEXPL va SlaAuBei MARPWG TO TIapacKeLaoua.
TomoBetrioTe To Monovette® ovpwv oe éva oTaTtod.

Anoppipte Tov oupocUANEKTN NFT e €va Soxeio anmdppbng yia erkivéuva BIOAOYIKAE LAIKA.
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: ATto $praAn ocvAhoyng obpwv NFT pe 6yko TAfipwong > 1.000 ml

Etodote 1o Selypa 0Upwv QVaKIVWVTAG TPOCEKTIKA TN PIGAN cLAOYIAG oVpwv NFT yia T Afjyn.
TonoBetrote TN PIAAN cLAoYrG oVpwv NFT oge 6pBia BEon.
Kpatrjote To Monovette® oUpwv KaTakopuda, HE TO PUYXOG TIPOC TA EMAVW Kal adAIPECTE TO TIWHA ard To BIBwTO dkpo Luer. PLAGETE TO yia apyoTepa.

Eloayayete To Monovette® oupwv pe Tov oUVOeoo Luer aTn povada peTadopdg xwpig BeAdva kat BeBaiwbeite ATt To kwvikd axkpo Luer Slarepvd ARpwe TN JepBpavn kat To Monovette®
oUpwv epappdlel otabepd.

Kpatriote ™ GréAn culoyrig ovpwv NFT amo TiG XePOAABES Kal AUYIOTE TNV TIPOG TA eUNPOC OTNV 0PILOVTIA BEDN, Ol XEIPOAQRES va BpiokovTal OTO EMAVW HEPOC,.

Me 10 BEKTPO eUPBONOL, TPARNETE TO EUROAO HEXPL TOV TTLBUEVA TOL Monovette® oUPWV KAl TIEPILEVETE PEXPL VA PNV eEEPXOVTAL TIAEOV AAA oVPA.

[uplote Eava T GIAAN cuAoyriG oupwy NFT otnv katakdpudn Beon. Adaipéate To Monovette® oupwv amod TN povada PETAadOPAG XWPIG BEAOVA Kal TTEPICTPEWPTE TO ETOL WOTE TO PUYXOG
va eival CTPAPPEVO TIPOG TA EMAVW.

H d1éAn culoyrg ovpwv NFT adpayiCeTal Eava autépata PeTA T ARgn.

SdpayioTe To Monovette® oupwV e TO THA TTOL adroaTe TPV otV Axpn (Ek. ).
Movo katd tn xprion evog Monovette® olpwv 3,2 mi: TpaBri&te To BAKTPO eUBOAOL TTPOG TA KATW, HEXPL VO OKOVOETE TO EUROAO VA KOUUTIWVEL OTNV TEAKH B€on (EIK. @).

2ndoTe TO BAKTPO ePBONOL.
TomoBeTrioTe To Monovette® oupwv e éva oTatd 1} oe GAAN KATAAANAN SlaTagn.

Anoppipte TN PIan cuAoyrg oupwv NFT oe éva doxeio anoppipng yia emikivouva BIOAOYIKE LAIKA.

///—'<
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B2: ATt6 pia ¢1ain cuAdoyng ovpwv NFT pe povada petadopdg pe éyko mmArppwaong 1.000 — 400 ml

®© 606 © 00 606 6006006

Etodote 1o Selypa 0Upwv QVaKIVWVTAG TPOCEKTIKA TN PIGAN cLAOYIAG oVpwv NFT yia T Afjyn.
TonoBetrote TN PIAAN cLAoYrG oVpwv NFT oge 6pBia BEon.
Kpatrjote To Monovette® oUpwv KaTakopuda, HE TO PUYXOG TIPOC TA EMAVW Kal adAIPECTE TO TIWHA ard To BIBwTO dkpo Luer. PLAGETE TO yia apyoTepa.

Eloayayete To Monovette® oupwv pe Tov oUVOeoo Luer aTn povada peTadopdg xwpig BeAdva kat BeBaiwbeite ATt To kwvikd axkpo Luer Slarepvd ARpwe TN JepBpavn kat To Monovette®
oUpwv epappdlel otabepd.

2NKWOoTe TN GIAAN cLAoYG oLpwv NFT ard Ty erpavela epyaciag XPNOIOTOIWVTAG TIC XEPOAARBEG Kal ALYIOTE TNV TIPOG TA EPTPOC ETOL WOTE TO AVOLYHA VA KAVEL TTPOG TA KATW.
Edv eivat anapaitnto, n $réAn culoyrig ovpwv NFT propel etiong va TortoBeTnBel 0e KEKAIWEVN ETIGAVE.

Me T0 BaKTpo guBdAoL, TPARAETE TO EUROAO PEXKPL TOV TIUBUEVA TOL Monovette® oVPWV KAl IEPIUEVETE LEXPL VA LNV EEEPXOVTAL TAEOV AAAA OUPA.

TomoBetrioTe TN PI&AN cuAIoyrc oLpwv NFT Eava oe OpBia BEon endvw oTtnv eTudavela epyaciac. Adaipéate To Monovette® ovpwv arnod T Hovada HETAPopds xwpic BEAGVA Kal TTEPIOTPEYTE
TO £TOL WOTE TO PUYXOG VA Eival OTPAPPEVO TIPOG Ta enavw. H Gian cuAroyrig ovpwv NFT odpayiCetar Eavé autopata petd T Angn.

Zdpayiote To Monovette® oupwv pe TO WA TTIOU adrioaTe TPV TNV AkpEn (EIK. @)A
Mdvo katd T xperion evog Monovette® olpwv 3,2 ml: TpaBréte To BAKTPO PBAAOU TIPOG TA KATW, HEXPL VA AKOVOETE TO EUBOAO VA KOUUMWVEL OTNV TEAKT B¢on (EK. @).

21AoTe TO BAKTPO EPROAOL.

ToroBetrioTe To Monovette® ovpwv e éva oTaTo.

Anoppipte TN PIAAn cuAoyrig oupwv NFT oe éva doxeio andppipng yia erikivouva BIOAOYIKE LAIKA.
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: ATTO PpLaAn cuAhoynig o0pwv NFT pe 6yko TtAfipwong < 400 ml

ETopdote 1o Selypa 0Upwv QVAKIVWOVTAG TTPOCEKTIKA TO SOXEID CUAAOYNG OUPWV YIa TN ARPN KAl HETADEPETE EMAPKN TIOOOTNTA O £va KUTIEANO OUPWV.

Kpatrjote To Monovette® oUpwv KaTakopuda, HeE TO PUYXOG TIPOC TA EMAVW Kal adaPECTE TO TIWHA ard To RIOwTd dkpo Luer.
DUAGETE TO YIa aPYOTEPQ. ZLVOEDTE Eva PUYXOG avappddnong otov olvSeopo Luer kat BeBawbeite OTL TO pUYXOG avappddnong epappolel KaAd.

Twpa BubioTe To PLYXOG avappPddNONG oTo SOXEID OUPWV Kal TPARAETE TO BAKTPO EUPBOAOL TIPOC TA THOW POVO TOCO WOTE TO EUPROAO va PTACEL OTN Ypapur) BAong Kat To Monovette® ovpwv va yepioel pe ovpa.
Adaipéote To Monovette® oUpwv and To LYPO KAl KPATAOTE TO KATAKOPUPA HE TO PUYXOS avappodnong TPog Ta eNdvw. Ma va adeldoeTe TO PLYXOG avappddnong, TPARAETE TO BAKTPO eUBOAOL TIPOG TA
KATW PEXPL TO TEPHA.

AdaipeaTe TO PUYXOG avapPOdNoNG Kal AropEiPTe TO OE Eva BOXEID anodPPIPNG YIa ETIKIVOLVA BIOAOYIKA LAIKA.

TdpayioTe To Monovette® oUpwV LIE TO TIHHA TIOL APAOATE TP oTNY dKeEn. (EK. EB).
Movo katd Tn xprion evog Monovette® ovpwv 3,2 ml: TpafrETe TO BAKTPO EUROAOL TIPOG TA KATW, HEXPL VO AKOVOETE TO EUBOAO VA KOUUTIWVEL OTNV TEAIK) BEON (EIK. @).

21doTe TO BAKTPO EPBOAOL.
TomoBetrioTe To Monovette® ovpwv oe éva oTaTod.

K\eioTe TOv 0UPOCUAAEKTN Kat TN PIAAN cuAoync oLpwv NFT kat arnoppipte kat Ta SUo oe Eva SOKEId amoOPPIPNG YIa ETIKIVOLVA BIOAOYIKA UAIKA.
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Kataypuén / artoguén
I'IA TA MONOVETTE OYPQN, IZXYOYN FENIKA Ol AKOAOYOES SYSTASEIS KATAWY=ZHS:

Kataypuén oe Beppokpacia katw arnéd 0°C

e [lpv and Tnv Katayuen, eEAEYETE €AV N KATAYULEN ETUOPA APVNTIKA OTO Selypa OLPWV 1 OTIC AVAAUCEIG OUPWV (0TABEPOTNTA TTIAPAPETPWY, MAPEPBOAEG: TL.X. QIIOAUON).
Mpoooxn: Mnv katayixeTe Selypata ovpwy, Ta oroia ripoopifovtat yia iCnpa ovpwv!
YMOAEI=ZH: Na tn otabepdtnTa Twv MapapeTpwy, Ba MPEMEL va OUHPBOVAEVEDTE TIG 0ONYIEG XPMOEWS TWV KATACKELAOTWY TWV AvTISPACTNPIWY SOKIUNAG/ QVAAUTWV.

e OuolaoTIKA, Ot TIHEG QVTOXG TWV MAAOTIKWY PEIVOVTal OTO VP0G Beppokpaciaq Katw amoé 0°C. EMOPEVWE, Ot UNXAVIKEG KATATIOVHOEIG TIPETIEL YEVIKA VAl ArOdEVLYOVTalL.
e Ol OLVBNKEG KATAPULENG TIPETIEL VA ETUAEYOVTAL LE TETOLO TPOTIO, WOTE TO TIEPIEXOUEVO eVOG Monovette® oUpwv va TTaywvel opolopopda ry and KATw mpog Ta ravw. To Monovette® olpwv Ba TipéTel
Va €XEL APKETO SIAKEVO OE €va oTaTo 1} KOUTI anobrikeuong woTe va Propel va Slactalel. Ta otato amnd GeNCOA fj HETAAO elival AKATAAANAQ, KABWG UTTOPEL va 08NyrooLY OE PWYHES AOYW SIACTOAAG,.
Kataypuén oe Beppokpacia -20°C
e WyETe To Monovette® olpwv oe KATaKOPUDN BECN yia XPoviko Sidotnua 45-60 Aerttiiv and tn Beppokpacia dwuatiou oe Beppokpacia +4 °C, TIPoTol UMopEael va katapuxBei oe Beppokpacia -20°C.
Katayuén oe Beppokpaocia katw amd -20°C
o HBabid katdpuen oe Beppokpacia katw arnod -20 °C dev Exel EAeYXBEl Ao TOV KATAOKELAOTH.
AOyw Tou peydhou apiBpoy TBavwV TIaPayovVTwY EMPEONG, CLUVIOTATAL N SIEVEPYEIA SOKIUWV KATAPLENG LTIO CUVABELG EPYACTNPIOKES OLUVONKEC.
Amoypuén

e Adrote To Monovette® olpwv va anopuxBel oe katakdpudn BEoN yia TOUAAKIOTOV 45 Aemttd oe Beppokpacia dwuatiou. Kat oe auTriv TNV TEPTTwan, TIPETEL va arnmodeEVYOVTAL Ol LNXAVIKEG KATATOVIOELG.
H 1oAL ypriyopn anépugn propei va ennpedoel Ta AMOTEAECHATA TNG AVAAUONG.

Quyokévtplon
MPOZOXH! Ta Monovette o0pwv SARSTEDT £xouv oxedlaoTei yia péy. 4000 x g (ZPA - ZXeTIKr) PpuyoKevTpog SOvaun - Abvapn g).
Ta €vBETA PLYOKEVTPIONG TIPETEL VA ETIAEYOVTAL QVAAOYQ LE TO HEYEBOG Twv Monovette oUpwv TIOL XPNoIUOTIOOVVTAL H OXETIKY) PUYOKEVTPOG SUVAUN OXETICETAL PE TOV KABOPIOHEVO ApPIBHO OTPODWV/AETTTO WC EENG:

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

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

«0.0L.A»! «OTPOPEG avA AeTTTO» (MIN™') i} N = «apIBUOG OTPOPWY avd Aetttd» (AyyAika: RPM «revolutions per minute»),
«r» [0E cm]: «AKTIVa PLYOKEVTPIONG MO TO KEVTPO TNG PUYOKEVTPOU £WG TOV TIUBHEVA Tou Monovette® oUpwv».

[Mpémnet va xpnolporoouvtal HOvo KATAANAOL UTTOSOXEIG cwAnvapiwv fi évBeTa. 2Tnv TepimTwon GuyokevTplong Monovette oUpwv IOV PEPOLY PWYHEG 1 EGV N GLYOKEVTPOG SUVAUN eivat TIOAD LPNAR,
propei va TipokAnBei Bpavon Twv Monovette oUpwv, aneAeuBepwvovtag SuvnTIKA ETIKIVOLVEG OUTIEC.

Ta Monovette oUpwv TIPETEL va HLYOKEVTPOUVTAL CUUPWVA LE TIG CLUVBNKES PUYOKEVTPIONG TTIOL AvadEPOVTAl TIAPAKATwW. EQV xpnotporolouvtal GAAEG CUVBNKEG, QUTEG TIPETTEL va ETIKUPWHOOLVY arnd Tov iSlo Tov xproTn.

Mpémet va dlaopaiiCeTal 6Tt Ta Monovette oUpwy £6pAlouv cwaoTd oTa EVBETA PUYOKEVTPIONG. Ta Monovette 0UpwV TIOL TIPOEEEXOLVY ATTO TO EVBETO UTIOPOUV VA MAYIBELTOUV OTNV KEDAA TNG PUYOKEVTPOU KAl VA OTIACOLV.
H puydkevTpog TIPEMEL va YepiCel opotopopda. ThPeTe TIG 0dnYieg XPriong TNG GUYOKEVTPOU.

MPOZOXH! Mnv agaipeite pe to XEpt Ta ortacpéva Monovette olpwv.
Odnyieq yia Tnv anoAbpavon TNG GUYOKEVTPOU UTTOPEITE va BPEITe OTIC 0dNyieg XProng TG PUYOKEVTPOUL.

Z0aoTaon yla Tn GuYoKEVTpLoN:

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

ATtoppupn

1. Mpénet va AapBdavovtarl urdpn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIS yia TNV 0pBr} andppipn HOAUCHATIKWY UAIKWV.

Ta yavtia piag xpriong anoTpENouV Tov Kivouvo JOAULVONG.

Ta npoidvta TPETMEeL va anoppirtovtal e KATAAANAa Soxela andppupng EMKVOLVWY BIOAOYIKWV UAIKWY, Ta OTIOIA UMOPOUV OTN CLVEXELA Va LTIOBANBOVY Ot EMEEEQYATIa 08 AUTOKAUOTO 1 VA ANOTEDPWOOLV.

H anéppun twv SuvNTIKA HOAUCHEVWY QVOAWOCILIWY TIPAYHATOTOLETAl CUPdWVA PE TIG 08NYIEG KAl TIG KATELBLVTAPIES YPAULES TOU IBPUPATOG.

o » 0N

Tnpeite TIC 0dnyieg ToL SEATIOU SESOPEVWY AODAAEDG.
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EiS1ka TipdTuTIa Kal KATELOLVTHPLEG YPAMMES YIA TO TIPOIOV, OTIWG £XOLV TPOTIOTIOINOE( / ETIIKAlpOTIOINOEL

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.

YTopvnpa cLHBOAWVY Kal XOpAaKTNPLOHWV:

Kwbikog eidoug EmumtA€ov, 1oxvouv ta akdAouba yia amootelpwuéva Tipoidvta:

®

LOT

AplBude napTtidag Mnv TO XPNOIWOTMOIOETE €AV N CUOKELATIA EXEL LTIOOTEL {NUIG

Xprion €wg Movo olotnpa oTeipou GpaypoL Pe EWTEPIKI TTPOOTATEVTIKY CUOKELAGIa

=

-]

Ss—="
20pporo CE O AMAS oloTnPa OTEIPOU PPAYHATOC
In-vitro SIayVwoTIKO IATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV STERILE E AnooTeipwaon He axkTivoBoAia

S~ KD

®

Tnpeite TIC 0dNyieg XpProewg Mnv EMaVaNOCTEIPWVETE

® B

S MepimTwon enavaypnotporoinong: Kivduvog HOAUVOEWY
S
AN ; ’ ) . . ]

0 DUAaEN oe onpeio TIoL BpioKeTal HaKEIA ard TNV NAIAKT) akTivoBoAia
DONaEN o€ ENPO PEPOQ

Kataokevaotiq

Xwpa KATaokewung

SRE

Kivéuvog

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWV.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
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Instrucciones de uso - Sistema de extraccion de orina NFT SARSTEDT ES

Uso previsto

El sistema de extraccion de orina NFT SARSTEDT se emplea como sistema cerrado de tubo para muestras para la transferencia sin aguja (NFT = Needle Free Transfer) de orina de un vaso de orina NFT o una

botella de recogida de orina NFT a una Monovette® de orina. El vaso de orina NFT, el contenedor de recogida de orina NFT y la Monovette® de orina sirven como tubos de muestras para la recoleccion, transporte y
almacenamiento de orina para diagnosticos analiticos in-vitro. Ademas, la Monovette® de orina también es adecuada para el procesamiento de la muestra de orina (por ejemplo, por centrifugado). Los productos estan
disponibles por separado y se pueden utilizar juntos. El sistema de extraccion de orina NFT esté destinado para su aplicacion en el ambito profesional y debe ser empleado por parte de personal sanitario y personal de
laboratorio.

Descripcion del producto
Para el sistema de extraccion de orina NFT se ofrecen los siguientes componentes individuales:

Monovette® de orina

Descripcion Codigo de colores | Descripcion

Recipientes sin preparacion

Monovette® Z de orina 3,2 ml 75x13 mm con fondo redondo
Monovette® Z de orina 8,5 ml amarillo 92 x 15 mm con fondo redondo
Monovette® Z de orina 10 ml 102 x 15 mm con fondo redondo

Recipientes con preparacion

Monovette® de orina con &cido bérico de 10 ml verde 102 x 15 mm con fondo redondo

Monovette® Z de orina

La Monovette® Z de orina, excepto la version con propiedades contra la exposicion a la luz, consta de un recipiente de plastico transparente, un émbolo conico con pistdn, un tapon con cono Luer (con tapdn) y una
cénula de extraccion. Segun el modelo, la Monovette® Z de orina cuenta con una etiqueta de plastico o de papel. Ademas, la Monovette® Z de orina esta disponible en diferentes versiones para diferentes voltimenes
de muestra. No se incluyen los aditivos estabilizadores. Para la proteccion de los parametros sensibles a la luz, es especialmente adecuada la Monovette® Z de orina con proteccion contra la luz, n.° de art. 10.252.030.
Hay disponibles versiones estériles y no estériles.

Monovette® de orina con acido bdrico

La Monovette® de orina con &cido bdrico consta de un recipiente de plastico transparente, un émbolo cénico con pistdn, un tapon de color con cono Luer (con tapén) y una canula de extraccion.

La Monovette® de orina con écido bérico esta disponible opcionalmente con una etiqueta de pléstico o de papel, asi como en versiones estériles y no estériles.

El producto esté preparado con acido bdrico. La concentracion media de &cido bérico en una Monovette® de orina con acido barico llena es del 1,5 % y estabiliza la proliferacion de microorganismos patdgenos
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 Streptokokkus faecalis
e Candida albicans

La informacion sobre estudios relativos a productos especificos esta disponible en la pagina web de SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Recipientes de recogida

\
| ol

Descripcion Descripcion
[A) Vaso de orina NFT Vaso de orina con unidad de transferencia integrada NFT
@ Contenedor de recogida de orina NFT Contenedor de recogida de orina con unidad de transferencia NFT integrada
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Vaso de orina NFT

El vaso de orina NFT con unidad de transferencia sin aguja esté disponible para un volumen de llenado de hasta 100 mly consta de un recipiente de pléstico transparente con escala y un espacio para escribir.
En el tapdn roscado hay integrada una unidad de transferencia sin aguja con membrana NFT perforable que permite la conexion hermética para la transferencia sellada de la muestra de orina a una Monovette® de
orina. La etiqueta de seguridad externa indica la originalidad del vaso de orina cuando esté intacto. El producto es estéril.

Contenedor de recogida de orina NFT

El contenedor de recogida de orina NFT con unidad de transferencia sin aguja esta disponible para un volumen de llenado de 3000 ml 'y consta de un recipiente de pléstico de color marrén (proteccion contra
exposicion solar) con un amplio didmetro de apertura, escala, ventana para visualizacion y empufadura incorporada. En el tapon roscado blanco hay integrada una unidad de transferencia sin aguja con membrana
NFT perforable que permite la conexién hermética para la transferencia sellada de la muestra de orina a una Monovette® de orina. El producto no es estéril.

Accesorios para contenedor de recogida de orina NFT
Etiqueta adhesiva para contenedor de recogida de orina NFT

N.° pedido Medidas Variante Presentacion

84.1402 150x55 mm Etiqueta en aleman 300/ caja interna (10x30/bolsa)
84.1402.001 150x55 mm Etiqueta en inglés 300/ caja interna (10x30/bolsa)
84.1402.002 150x55 mm Etiqueta en francés 300/ caja interna (10x30/bolsa)
84.1402.003 150x55 mm Etiqueta en neerlandés 300/ caja interna (10x30/bolsa)

Indicaciones de seguridad y advertencias
OBSERVACION PARA LAS VERSIONES ESTERILES: NO UTILIZAR EL PRODUCTO SI EL ENVASE DE BLISTER O LA ETIQUETA DE SEGURIDAD ESTAN DANADOS.
1. Medidas generales de precaucién: Utilice guantes y otros equipos de proteccién individual para protegerse de la orina y de una posible exposicién a agentes patégenos transmisibles por muestras biolégicas.

2. Manipule las muestras bioldgicas conforme a las directrices y procedimientos de su centro médico.
Acuda a un médico en caso de contacto directo con las muestras bioldgicas, 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.
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 biolégicos peligrosos.

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

S

Solo aplicable a la Monovette® de orina con acido bdrico: Atencidn, el producto contiene écido barico.

Advertencias de peligros:
H360FD Puede perjudicar la fertilidad. Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.

Advertencias de seguridad:
P201 Solicitar instrucciones especiales antes del uso.
P308 + P313 En caso de exposicién manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

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

Almacenamiento
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte

La Monovette® de orina corresponde a un recipiente primario conforme a ADR (instruccion de embalaje P650) y cumple con la directiva de la IATA.

El vaso de orina NFT y el contenedor de recogida de orina NFT pueden transportarse junto con un contenedor secundario que cumpla con el ADR (instrucciones de embalaje P650),
por ejemplo, el maletin de transporte B 17, n.° art. 95.1717.

Limitaciones
1. Las tiras reactivas de orina se encuentran entre los medios de diagndstico méas utilizados. Antes de utilizar una tira reactiva, deben tenerse en cuenta las instrucciones del fabricante y las posibles limitaciones.
2. 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 Ultima miccion.

3. Serecomiendan las muestras de orina en la mitad del chorro miccional porque tienen menos contaminacion por la flora uretral 0 ambiental en comparacion con la orina espontanea.
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 contaminacion genital o uretral.

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

5. Eltiempo 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).

6. Elalmacenamiento adecuado, asi como la estabilizacion de la orina durante el periodo de recogida de 24 horas, dependen de los parametros que se vayan a analizar.
El laboratorio debe dar las instrucciones precisas al respecto.

7. Lamuestra de orina esponténea 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 parametros sensibles a la luz, como la bilirrubina y el urobilinégeno. jAimacenar protegida de la luz!

8. Larefrigeracion de la muestra de orina entre 2°C y 8°C puede alterar la microscopia de orina por la precipitacion de uratos o fosfatos amorfos.
9. Las muestras de orina no deben congelarse si estan destinadas a la obtencién de sedimentos de orina.

10. Para el diagndstico de cultivos microbioldgicos, si la muestra no se puede transportar o procesar inmediatamente,
se recomienda almacenar la orina refrigerada entre 2°C y 8°C o en una Monovette® de orina con &cido bdrico.

11. No se ha comprobado la idoneidad de la muestra de orina para el andlisis de oligoelementos/metales.
12. Solo aplicable a la Monovette® de orina con &cido barico:
NOTA: El llenado hasta la marca de llenado garantiza una relacion dptima de conservacion de la orina. Se permite una desviacion de +/-10 %. Cabe sefalar que algunos granos del preparado pueden salirse al

comenzar con la recogida de orina, pero la cantidad minima recomendada de &cido bdrico y la accion estabilizadora no se veran afectadas. El uso de la muestra de orina estabilizada en tiras de prueba y otros
métodos analiticos no microbioldgicos no ha sido probado y puede dar lugar a resultados incorrectos.
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Extraccion de la muestra y manipulacion
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 NFT
1. Vaso de orina NFT

2. Pafos limpios 0 manopla y toalla

B: Contenedor de recogida de orina NFT
1. Contenedor de recogida de orina NFT con etiqueta de paciente adjunta

2. Sies necesario, frasco colector 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 NFT

© Lavese afondo las manos y la zona genital. Séquese con una toalla limpia.

Aseglrese de que la etiqueta de seguridad no esté dafada.

Asegurese de que el interior del tapon 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. @).

® Quite el tapon del vaso de orina girdndolo en sentido antihorario. Cologue el tapén en un lugar higiénico.
Después, vacie la vejiga por completo en el inodoro (fig. @).

Cierre con firmeza el vaso de orina girando el tapén en sentido horario. Asegurese de que el interior del tapon 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.

ES

B: Procedimiento para la recogida de orina de 24 horas en un contenedor de recogida de orina NFT

En caso necesario, puede consultar una guia en varios idiomas sobre la recogida de orina durante 24 horas para pacientes a través de un cédigo QR en la etiqueta del producto y en www.sarstedt.com/urine-container-nft.

(1] Vacie la vejiga en el inodoro por la mafiana después de levantarse (fig. {B). Anote la fecha y la hora en @ y @ en la etiqueta de la botella (fig. ).

9 Recoja la siguiente orina en la botella de recogida de orina NFT.

Si es necesario, utilice un vaso de recogida pequefo pero suficientemente grande y transfiera la orina completamente al contenedor de recogida de orina NFT.

Recoja cualquier otra orina, incluida la producida al defecar, y viértala siempre en tu totalidad en el contenedor de recogida de orina NFT. Cierre al contenedor de recogida de orina NFT después de cada adicion.

9 Al dia siguiente, vaya al bafio a la hora anotada el dia anterior, recoja esta orina. La recogida habra finalizado entonces.

(-]

Lea la cantidad total en la escala de la botella de recogida de orina NFT.
Anote esta cantidad en 0 en la etiqueta de la botella y complete la fecha y la hora de la Gltima adicién en 9 y 9

Complete todos los datos del paciente en @ - @. Entregue el contenedor de recogida de orina NFT llena a su médico o proceda segun las indicaciones de este.

2]

Cantidad

tecogidaenml @

Apellidos / nombre

Fecha de nacimiento
Estatura Peso corporal

[2)
[3)
encm O enkg (5]
[7)
o

Fecha de inicio
de larecogida @ Hora

Fecha de
finalizacién de @ Hora
la recogida

N\

77.575.900
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Pautas de manipulacion para la transferencia de la orina a una Monovette® de orina.

Material de trabajo necesario para la transferencia de orina

Guantes, bata, proteccion ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de material potencialmente infeccioso.

Cantidad necesaria de Monovette® de orina.

Necesario solo cuando la cantidad de orina recogida en una botella de recogida de orina NFT es inferior a 400 ml: Vaso de orina (p. €j., n.° art. 75.562.005).

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

g A~ N

Recipientes para la eliminacién de materiales biolégicos peligrosos.

Secuencia de recogida recomendada
Si se van a llenar varias Monovette® de orina, se recomienda efectuar la recogida en el siguiente orden:

Monovette® de orina

1. Monovette® Z de orina (sin estabilizador)

Andlisis microbioldgicos

2. Monovette® de orina con &cido bdrico (con estabilizador)

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

A1: De un vaso de orina NFT con un volumen de llenado = 20 ml

(1] Prepare la muestra de orina para la extraccién agitando bien el vaso de orina NFT (fig. {B).
NOTA: Asegurese que el volumen de llenado del vaso de orina cerrado sea de 20 ml o mas. Si no es asi, proceda como se describe en A2.
Retire la etiqueta de seguridad del vaso de orina NFT para poder acceder a la unidad de transferencia sin aguia (fig. @)

®

Solo aplicable a las Monovette® de orina envasadas de forma estéril: Abra el envase de blister aplicando la técnica «Peel-Off» con los dedos indice y pulgar.
La ldmina transparente debe orientarse hacia arriba (fig. €).
Sujete la Monovette® de orina verticalmente con la punta apuntando hacia arriba y retire el tapén del cono Luer. Guérdelo para mas adelante (fig. @).

Introduzca la Monovette® de orina con el cono Luer en la unidad de transferencia sin aguja y
cerciérese de que el cono Luer perfora completamente la membrana y que la Monovette® de orina esté firmemente sujeta.

Tire del émbolo con pistén hasta la base de la Monovette® de orina y espere a que no fluya mas orina.

Extraiga la Monovette® de orina de la unidad de transferencia sin aguja y péngala en posicion vertical de forma que la punta apunte hacia arriba.

© 66 o

Cierre la Monovette® de orina con el tapdn que guardé anteriormente (fig. @).
Solo si se usa una Monovette® de orina de 3,2 mi: Tire del émbolo con pistdn hacia abajo hasta que se enclave de forma audible en la posicion final (fig. @).

Rompa el émbolo.
Solo si se usa una Monovette® de orina con acido bdrico: Agite la Monovette® de orina con acido bdrico boca abajo unas cinco veces o hasta que la preparacion se haya disuelto por completo.

Deposite la Monovette® de orina en un rack.

8 6 06 O

Elimine el vaso de orina NFT en un recipiente para la eliminacion de residuos biolégicos peligrosos.
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: De un vaso de orina NFT con un volumen de llenado < 20 ml

Prepare la muestra de orina para la extraccion agitando bien el vaso de orina y, después, abralo.

Solo aplicable a las Monovette® de orina envasadas de forma estéril: Abra el envase blister aplicando la técnica «Peel-Off» con los dedos indice y pulgar.
La ldmina transparente debe orientarse hacia arriba (fig. €).

Sujete la Monovette® de orina verticalmente con la punta apuntando hacia arriba y retire el tapon del cono Luer. Guérdelo para més adelante.

Coloque una punta de aspiracion en el conector Luer y cercidrese que la punta esté firmemente asentada (fig. @).

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

Quite la punta de aspiracion y deséchela en un recipiente de eliminacion de residuos biolégicos peligrosos.

Cierre la Monovette® de orina con el tapén que guardd anteriormente (fig. @).
Solo si se usa una Monovette® de orina de 3,2 ml: Tire del émbolo con piston hacia abajo hasta que se enclave de forma audible en la posicion final (fig. @).

Rompa el émbolo.
Solo si se usa una Monovette® de orina con &cido bdrico: Agite la Monovette® de orina con acido bdrico boca abajo unas cinco veces o hasta que la preparacion se haya disuelto por completo.
Deposite la Monovette® de orina en un rack.

Elimine el vaso de orina NFT en un recipiente para la eliminacion de residuos biolégicos peligrosos.
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B1: De un contenedor de recogida de orina NFT con un volumen de llenado > 1000 ml

Prepare la muestra de orina para la extraccion agitando con cuidado el contenedor de recogida de orina NFT.
Coloque el contenedor de recogida de orina NFT en posicion vertical.
Sujete la Monovette® de orina verticalmente con la punta apuntando hacia arriba y retire el tapon del con cono Luer. Guérdelo para méas adelante.

Introduzca la Monovette® de orina con el cono Luer en la unidad de transferencia sin aguja y
cerciérese de que el cono Luer perfora completamente la membrana y que la Monovette® de orina esté firmemente sujeta.

Sostenga el contenedor de recogida de orina NFT por las asas de agarre e inclinela en posicién horizontal. La unidad de transferencia debe quedar en la parte superior.

Tire del émbolo con pistén hasta la base de la Monovette® de orina y espere a que no fluya mas orina.

O ®06 6 06 0 0

Coloque de nuevo el contenedor de recogida de orina NFT en posicion vertical.
Extraiga la Monovette® de orina de la unidad de transferencia sin aguja y péngala en posicion vertical de forma que la punta apunte hacia arriba.
Tras la extraccion, el contenedor de recogida de orina NFT se cierra automaticamente de forma hermética.

Cierre la Monovette® de orina con el tapdn que guardé anteriormente (fig. €8).
Solo si se usa una Monovette® de orina de 3,2 ml: Tire del émbolo con pistén hacia abajo hasta que se enclave de forma audible en la posicion final (fig. @).

Rompa el émbolo.

Deposite la Monovette® de orina en un rack u otro dispositivo adecuado.

© 8 6 O

Elimine el contenedor de recogida de orina NFT en un recipiente para la eliminacion de residuos biolégicos peligrosos.
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: De un contenedor de recogida de orina NFT con unidad de transferencia y un volumen de llenado de 1000 - 400 ml

Prepare la muestra de orina para la extraccion agitando con cuidado el contenedor de recogida de orina NFT.

Coloque el contenedor de recogida de orina NFT en posicion vertical.

Sujete la Monovette® de orina verticalmente con la punta apuntando hacia arriba y retire el tapon del cono Luer. Guérdelo para méas adelante.

Introduzca la Monovette® de orina con el cono Luer en la unidad de transferencia sin aguja y
cercidrese que el cono Luer perfora completamente la membrana y que la Monovette® de orina esta firmemente sujeta.

Tome el contenedor de recogida de orina NFT de la superficie de trabajo por las asas de agarre e inclinela de modo que la abertura quede orientada en diagonal hacia abajo.

En caso necesario, es posible depositar la botella de recogida de orina NFT sobre una superficie inclinada.

Tire del émbolo con pistén hasta la base de la Monovette® de orina y espere a que no fluya mas orina.

Coloque de nuevo el contenedor de recogida de orina NFT en posicion vertical sobre la superficie de trabajo. Extraiga la Monovette® de orina de la unidad de transferencia sin aguja y
pongala en posicion vertical de forma que la punta apunte hacia arriba. Tras la extraccion, el contenedor de recogida de orina NFT se cierra automaticamente de forma hermética.

Cierre la Monovette® de orina con el tapon que guardé anteriormente (fig. @).
Solo si se usa una Monovette® de orina de 3,2 ml: Tire del émbolo con pistén hacia abajo hasta que se enclave de forma audible en la posicion final (fig. @).

Rompa el émbolo.

Deposite la Monovette® de orina en un rack.

Elimine el contenedor de recogida de orina NFT en un recipiente para la eliminacion de residuos biolégicos peligrosos.
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: De un contenedor de recogida de orina NFT con un volumen de llenado < 400 ml

Prepare la muestra de orina para la extraccion agitando bien el contenedor de recogida de orina y transfiera una cantidad suficiente a un vaso de orina.

Sujete la Monovette® de orina verticalmente con la punta apuntando hacia arriba y retire el tapén del cono Luer.
Guérdelo para mas adelante. Coloque una punta de aspiracion en el conector Luer y cercidrese de que la punta esté firmemente asentada.

Sumerja la punta de aspiracién en el vaso de orina y tire del émbolo con piston hacia atras solo hasta que haya alcanzado la linea base y la Monovette® de orina esté llena de orina.
Extraiga la Monovette® de orina del liquido y sujétela verticalmente con la punta de aspiracion hacia arriba. Ahora, tire del émbolo con pistén hacia abajo hasta el tope para vaciar la punta de aspiracion.

Quite la punta de aspiracion y deséchela en un recipiente de eliminacion de residuos biolégicos peligrosos.

Cierre la Monovette® de orina con el tapdn que guardé anteriormente (fig. €8).
Solo si se usa una Monovette® de orina de 3,2 ml: Tire del émbolo con pistén hacia abajo hasta que se enclave de forma audible en la posicion final (fig. @).

Rompa el émbolo.
Deposite la Monovette® de orina en un rack.

Cierre el vaso de orina y el contenedor de recogida de orina NFT y eliminelos en un recipiente para la eliminacion de residuos bioldgicos peligrosos.
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Congelacion / descongelacion
DEBEN TENERSE EN CUENTA LAS SIGUIENTES RECOMENDACIONES GENERALES DE CONGELACION PARA LAS MONOVETTE® DE ORINA:

Congelacioén por debajo de 0°C

e Antes de proceder con la congelacion, compruebe si la congelacion influye en la muestra de orina o los andlisis (estabilidad de los parametros, interferencias: p. €j., hemdlisis).
Atenciodn: Las muestras de orina que estan destinadas a la obtencion de sedimentos de orina no deben congelarse.
NOTA: Para conocer la estabilidad de los parametros, consulte las instrucciones de uso de los fabricantes de los reactivos/analizadores.

e En principio, los valores de resistencia de los plasticos se reducen en el intervalo de temperaturas por debajo de 0°C. Por eso, por lo general deben evitarse las tensiones mecanicas.

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

Congelacién a -20°C

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

e El fabricante no ha realizado pruebas de congelacion por debajo de -20°C.

Debido al gran nimero de posibles factores que pueden influir, se recomienda realizar pruebas de congelacién en condiciones de laboratorio rutinarias.
Descongelaciéon

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

Centrifugado

JATENCION! Las Monovette® de orina de SARSTEDT estan disefiadas para un maximo de 4000 x g (FCR, fuerza o aceleracion centrifuga relativa, fuerza g).

Los insertos de centrifugado deben seleccionarse en funcion del tamano de las Monovette® de orina empleadas. La aceleracion centrifuga relativa presenta la siguiente relacion respecto a las revoluciones
por minuto ajustadas:

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

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

«rpmp: «revoluciones por minuto» (min''), o n = «<ndimero de revoluciones por minuto» (inglés: RPM «revolutions per minute»)
«r» [en cm]: «radio de giro» desde el centro de la centrifuga hasta la base de la Monovette® de orina.

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

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

Cercidrese que las Monovette® de orina encajan correctamente en el inserto de la centrifuga. Las 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.

iPRECAUCION! No retire con la mano las 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 obtenciéon 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.

El uso de guantes desechables evita el riesgo de infeccion.

Los productos deben desecharse en contenedores adecuados para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos que admitan un posterior procesamiento en autoclave e incineracion.

La eliminacion del material consumible potencialmente contaminado debe realizarse segun las directivas y orientaciones del centro.

o » 0N

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:

Ntmero de articulo Se aplica de forma adicional para producto estériles:

®

LOT

Cadigo de lote No utilizar si el embalaje esta danado.

Fecha de caducidad Sistema sencillo de barrera estéril con embalaje de proteccion externa

=
-]
Ss—="
Marcado CE O Sistema de barrera estéril simple

STERILE| R ]

~ Kd

m

Producto sanitario para diagndstico in vitro Esterilizacion mediante radiacion

®

Constiltense las instrucciones de uso No esterilizar de nuevo

® B

En caso de reutilizacion: Peligro de contaminacion
e
=0
AN )

0 Manténgase fuera de la luz del sol
Manténgase seco

Fabricante

Pais de fabricacion

SRE

Peligro

Modificaciones técnicas reservadas.

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
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Kasutusjuhend — SARSTEDTI uriini proovivotusiisteem NFT ET

Kasutusotstarve

SARSTEDTI uriini proovivtustisteemi NFT kasutatakse suletud proovianuma stisteemina uriini noelavabaks Ulekandmiseks (NFT = Needle Free Transfer) uriinitopsist NFT ning uriinikogumispudelist NFT stisteemi
Urin-Monovette®. Uriinitops NFT, uriinikogumispudel NFT ja stisteem Urin-Monovette® on seejuures kasutusel proovianumatena uriini kogumiseks, transportimiseks ja hoiustamiseks in vitro diagnostilistel eesmarkidel.
Stisteem Urin-Monovette® on peale selle sobiv ka uriiniproovi todtluseks (nt tsentrifuugimise teel). Tooted on saadaval Uksikult ja neid saab koos kasutada. Uriini proovivotustisteem NFT on ette nahtud professionaalses
keskkonnas ning erialasele meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus
Uriini proovivotustisteemi NFT jaoks pakutakse jargmisi Uksikkomponente:

Slisteem Urin-Monovette®

Nimetus Varvikood Kirjeldus

Noud ilma preparaadita

Susteem Urin-Monovette® Z, 3,2 ml 75x13 mm, Ummarguse pohjaga
Ststeem Urin-Monovette® Z, 8,5 ml kollane 92 x 15 mm, Ummarguse pohjaga
Susteem Urin-Monovette® Z, 10 ml 102 x 15 mm, Ummarguse pohjaga

Noud koos preparaadiga

Ststeem SARSTEDT Urin-Monovette® Borsaure, 10 ml roheline 102 x 15 mm, Ummarguse pohjaga

Sisteem Urin-Monovette® Z

Valja arvatud valguskaitsega variant, koosneb ststeem Urin-Monovette® Z labipaistvast plastanumast, koonilisest kolvist koos kolvivardaga, varvilisest Lueri keermekaanest koos korgiga ja kaasasolevast imiotsakust.
Olenevalt variandist on stisteemil Urin-Monovette® Z kas plast- voi paberetikett. Peale selle on ststeemid Urin-Monovette® Z saadaval erinevate proovimahtude jaoks. Ei sisalda stabiliseerivaid lisandeid. Valgustundlike
parameetrite kaitseks sobib eriti hasti valguskaitsega valget varvi stisteem Urin-Monovette® Z, art-nr 10.252.030. Neid pakutakse steriilses ja mittesteriilses variandis.

Susteem Urin-Monovette® Borsaure

Susteem Urin-Monovette® Borsaure koosneb labipaistvast plastanumast, koonilisest kolvist koos kolvivardaga, varvilisest Lueri keermekaanest koos korgiga ja kaasasolevast imiotsakust.
Stisteem Urin-Monovette® Borséure on valikuliselt saadaval koos plast- voi paberetiketiga ning steriilse ja mittesteriilse variandina.

Toode on boorhappega prepareeritud. Boorhappe keskmiseks kontsentratsiooniks taidetud stisteemi Urin-Monovette® Urin Borsaure puhul on 1,5 % ja see stabiliseerib uriinis olevate kuseteede patogeensete
mikroorganismide kasvu toatemperatuuril kuni 48 tunniks ilma nende eluvoimet méjutamata. Tehtud on uuringud valjavalitud bakteritlivede kohta:

e [Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae

e Proteus mirabilis

e Streptococcus faecalis

*  Candida albicans

Info tootepdhiste uuringute kohta on tehtud kéattesaadavaks ettevotte SARSTEDT kodulehel: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

NFT-kogumisndud

\
| ol

Nimetus Kirjeldus
Q NFT-uriinitops Uriinitops koos integreeritud NFT-Ulekandeliksusega
@ NFT-uriinikogumispudel Uriinikogumispudel koos integreeritud NFT-Ulekandelksusega

4| SARSTEDT

72



ET

NFT-uriinitops
Noelavaba Ulekandelksusega NFT-uriinitopse on saadaval kuni 100 ml tditemahu jaoks ning need koosnevad labipaistvast plastanumast, millel on skaala ja kirjutusvali. Keermesulgurisse on integreeritud noelavaba

Ulekandetiksus koos labitorgatava NFT-membraaniga, mis voimaldab tihedat tihendust uriiniproovi suletud Ulekandeks stisteemi Urin-Monovette®. Valjapoole paigutatud turvaetikett viitab uriinitopsi originaalsuse
puutumatusele. Toode on steriilne.

NFT-uriinikogumispudel

NFT-uriinikogumispudel koos ndelavaba tlekandeliksusega on saadaval 3000 ml taitemahuga ning see koosneb pruunis varvitoonis (valguskaitse) plastnoust laia ava 1&bimdodu, skaala, labipaistva riba ja kdepideme
stivenditega. Valgesse keermesulgurisse on integreeritud noelavaba Ulekandetiksus koos I&bitorgatava NFT-membraaniga, mis voimaldab tihedat tihendust uriiniproovi suletud Ulekandeks stisteemi Urin-Monovette®.
Toode on mittesteriilne.

NFT-uriinikogumispudeli tarvikud
Iselimuv etikett NFT-uriinikogumispudeli jaoks

Tellimisnumber Mo6tmed Variant Pakend

84.1402 150 %55 mm Lipik saksa keeles 300/ sisekarbis (10 x 30/kotis)
84.1402.001 150%x 55 mm Lipik inglise keeles 300/ sisekarbis (10 x 30/ kotis)
84.1402.002 150%x55 mm Prantsuskeelne lipik 300/ sisekarbis (10 x 30/ kotis)
84.1402.003 150%x55 mm Hollandikeelne lipik 300/ sisekarbis (10 x 30/ kotis)

Ohutus- ja hoiatusjuhised
STERIILSETE VARIANTIDE PUHUL PIDAGE SILMAS JARGMIST: ARGE KASUTAGE TOODET, KUI MULLPAKEND VOI TURVAETIKETT ON KAHJUSTATUD.
1. Uldised ettevaatusabinéud: kasutage kindaid ja teisi Uidisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast uriini ja véimaliku kokkupuute eest bioloogilise proovimaterjali kaudu Ulekantavate haigustekitajatega.

2. Kaidelge koiki bioloogilisi proove asutuse suuniste ja protseduuride kohaselt.
Bioloogiliste proovidega otsese kokkupuute korral pdérduge arsti poole, kuna seeldbi voivad HIV, HCV, HBV véi teised nakkushaigused Ule kanduda.

3. Jérgida tuleb meditsiiniasutuse turvasuuniseid ja -protseduure.
4. Tooted on ette néhtud Uhekordseks kasutamiseks. Korvaldage tooted ja kdik proovivotu abivahendid ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud korvaldamismahutites.
5. Tooteid ei tohi pérast séilivusaja I6ppu enam kasutada. Sailivusaeg I6peb dratoodud kuu ja aasta viimasel paeval.
6. Ainult stisteemi Urin-Monovette® Borsaure korral. Tahelepanu: toode sisaldab boorhapet.
Ohulaused:
H360FD Voib kahjustada viljakust. Voib kahjustada loodet.
Ohutusjuhised:
P201 Enne kasutamist tutvuda erijuhistega.
P308 + P313 Kokkupuute voi kokkupuutekahtluse korral: péorduda arsti poole.

Palun jargige ohutuskaarte: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Hoiustamine
Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport

Susteem Urin-Monovette® vastab eeskirja ADR (pakendamisjuhise P650) ja IATA suuniste kohasele primaarsele anumale.
NFT-uriinitopsi ja NFT-uriinikogumispudelit voib transportida koos sekundaarses mahutis, mis on kooskdlas ADRi eeskirjaga (pakendamisjuhisega P650), néiteks transpordikohvriga B 17, artikkel nr 95.1717.

Piirangud
1. Uriini testribad kuuluvad kdige sagedamini kasutatavate diagnostikavahendite hulka. Enne testriba kasutamist peab arvesse votma tootja andmeid ja voimalikke piiranguid.
2. Uriinidiagnostika jaoks sobib kdige paremini esimene hommikune uriin. Ideaaljuhul peaks uriiniproovi votmise ja vimase urineerimise vahele jadma vahemalt 4 tundi.

3. Soovitatakse keskjoa uriiniproove, kuna nendes esineb vorreldes spontaanse uriiniga vahem saastumist uretraalse ja/voi imbruskonna floora téttu.
Bakterite (liigi ja hulga) tdendamist ning voib-olla ka testriba uuringu tulemust véib ebasoodsalt méjutada 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 anallititika (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.

N o s

Spontaanse ja keskjoa uriini proovide jahutamine temperatuurile 2° kuni 8 °C on lubatud ja see voib proovi stabiilsust ménede anallttide korral pikendada.
Seejuures on valgustundlike parameetrite puhul, nagu naiteks bilirubiin ja urobilinogeen, olemas erandid. Séilitage valguse eest kaitstult.

©

Uriiniproovi jahutamine temperatuurile 2° kuni 8 °C vaib uriini mikroskoopiat amorfsete uraatide voi fosfaatide sadestumise t6ttu méjutada.
9. Arge kiilmutage uriiniproove, kui need on ette nahtud uriinisette uurimiseks.

10. Kultuuri mikrobioloogilise diagnostika jaoks soovitatakse proovi transportimise voi kohese té6tluse voimaluse puudumise korral hoiustada uriini kas jahutatuna
temperatuuril 2° kuni 8 °C voi stisteemis V-Monovette® Borsaure.

11. Uriiniproovi sobivust mikroelementide/ metallide anallilisiks ei ole kontrollitud.

12. Kehtib ainult stisteemi Urin-Monovette® Borséure kohta
JUHIS: kuni taitemérgiseni taitmine tagab uriini ja konserveerimisvahendi optimaalse vahekorra. Lubatud on +/-10 % suurune korvalekalle. Tuleb silmas pidada, et uriinikogumise alustamisel voivad méned
preparatsiooni terad eralduda, mis aga seelébi boorhappe soovitatavat minimaalset kogust ja stabiliseerivat toimet siiski ei mojuta. Stabiliseeritud uriiniproovi kasutamist ribatestides ja muudes mitte-
mikrobioloogilistes analliisimeetodites ei ole katsetatud ning see voib pohjustada valesid testitulemusi.
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Proovide vétmine ja kéitlemine

ENNE KUI TE URIINI KOGUMIST JA/VO! URIINI ULEKANDMIST ALUSTATE, LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.
Uriini kogumiseks vajalik téomaterjal

A: NFT-uriinitops

1. NFT-uriinitops

2. Puhtad ratikud voi pesulapid ja kateratik

B: NFT-uriinikogumispudel

1. NFT-uriinikogumispudel koos kaasasoleva patsiendi etiketiga

2. Vajaduse korral kogumistops uriiniportsjonite jaoks, naiteks 500 ml tops, artikli nr 75.1356.

A: Keskjoa uriiniproovi vétmine NFT-uriinitopsiga

o Puhastage pohjalikult oma kaed ja seejarel genitaalide piirkond. Kuivatage ennast puhta ratikuga.

Veenduge, et turvalipik oleks kahjustamata.

Koigepealt laske vaike kogus uriini tualetti (joonis @) ja seejarel koguge iima uriinijuga katkestamata keskjoa uriin uriinitopsi (joonis @).

©® Avage sesjarel uriinitopsi kaas, keerates seda kellaosuti vastassuunas. Asetage kaas higieenilisse kohta. Kaane sisemine kiilg ei tohi saastuda.
Tuhjendage seejarel pois taielikult tualetti (joonis @)A
(5]

Sulgege kindlalt uriinitopsi kaas, keerates selle kellaosuti suunas kinni. Jalgige, et te kaane sisemist kllge ei saastaks.
Tahistage uriinitops oma nimega ja loovutage kindlalt suletud uriinitops koos prooviga kohe padevale isikule véi toimige arsti juhise kohaselt.

B: Kogumisuriini proovi saamine 24 tunni kestel, kasutades NFT-uriinikogumispudelit
Vajaduse korral on mitmekeelne juhend 24-tunniseks uriinikogumiseks patsiendile saadaval toote etiketil oleva QR-koodi kaudu ja veebilehelt www.sarstedt.com/urine-container-nft.

(1] Ttihjendage hommikul parast tlestéusmist pois tualetti (joonis ). Mérkige kuupéev ning kellaaeg tles pudeli etiketil olevatesse lahtritesse @ ja @ (joonis ).

Koguge jargmine uriin NFT-uriinikogumispudelisse. Kasutage selleks vajaduse korral véikest, ent piisava suurusega kogumistopsi, ja viige uriin taielikult Gle NFT-uriinikogumispudelisse.
Koguge edasist uriini, ka roojamise korral, ja lisage see alati taielikult NFT-uriinikogumispudelisse. Sulgege NFT-uriinikogumispudel parast igat lisamist.

Minge jargmisel paeval tualetti sellel kellaajal, mis oli eelmisel paeval tles margitud, ja koguge seda uriini. Kogumine on seejarel I6petatud.

Lugege kogutud hulka NFT-uriinikogumispudelil olevalt skaalalt.
Kandke see arv pudeli etiketil olevasse lahtrisse o ning tdiendage seda viimase lisamise kuupéeva ja kellaajaga lahtritesse e ja 0

(2]
(3]
(4]
(5]

Taiendage lahtrites e - 6 taielikult oma patsiendiandmeid. Andke taidetud NFT-uriinikogumispudel arsti kétte voi toimige arsti juhiste kohaselt.

2]

Kogutud

</ kogus (ml [1]

eesn

2}

Stinnikuupaev 3]

Kehapikkus Kehakaal

(cm) 0 () (5]
(7}
o

Kogumise
alquskuupiev @  Kellaaeg
Kogumise
Ioppkuupgev @  Kellaaeg

77.575.900
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Uriini Glekandmine slisteemi Urin-Monovette®

Uriini Ulekandmiseks vajatav téomaterjal

Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks potentsiaalselt nakkusliku materjali eest

Vajatav kogus stisteeme Urin-Monovette®.

Vajalik ainult siis, kui kogutud uriinikoguseks hes NFT-uriinikogumispudelis on alla 400 mi: uriinitops (nt artikli nr 75.562.005).

Plokkalus voi muu sobiv alus téidetud slisteemi Urin-Monovette paigutamiseks.

g o~ 0N

Ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks moeldud jaatmemahuti

Soovitatud proovivotmise jarjekord
Kui téita tuleb mitu stisteemi Urin-Monovette, siis pakutakse proovivomiseks vélja jargmine jarjekord.

Stisteem Urin-Monovette® Kasutamine

1. Stisteem Urin-Monovette® Z (stabilisaatorita)

Mikrobioloogilised uuringud

2. Susteem Urin-Monovette® Borséure (stabilisaatoriga, boorhappega)

3. Suisteem Urin-Monovette® Z (stabilisaatorita) Keemilised uuringud, ribatestid ja uriiniosakeste analtilis

A1: NFT-uriinitops taitemahuga = 20 ml

Valmistuge uriiniproovi votmiseks NFT-uriinitopsi hoolika loksutamise teel (joonis ).
JUHIS: veenduge, et suletud uriinitopsi titemaht oleks 20 ml voi rohkem. Juhul kui pole, siis toimige nii, nagu on kirjeldatud jaotises A2.
Selleks et nGelavabale tlekandeiiksusele ligi padseda, paastke turvaetikett NFT-uriinitopsi kiiljest lahti (joonis ).

Ainult Uksikult steriilselt pakitud stisteemide Urin-Monovette korral: avage mullpakend péidia ja nimetissérmega tdmmates (Peel off). Léabipaistev kile peab olema Ulespoole suunatud (joonis @).
Hoidke ststeemi Urin-Monovette® vertikaalselt Ulespoole suunatud otsakuga ja eemaldage Lueri keermekaanel olev kork. Hoidke see hilisemaks kasutamiseks alles (joonis @).

Viige stisteem Urin-Monovette® koos ettepoole suunatud Lueri tihendusega noelavaba Ulekandelksuse sisse ning tagage,
et Lueri koonus tungiks membraanist taielikult 1&bi ja stisteem Urin-Monovette® istuks kindlalt klambriga kinnitatult.

Tommake kolb kolvivarda abil kuni stisteemi Urin-Monovette® pohjani ja oodake, kuni uriini enam ei voola.

Paéstke stisteem Urin-Monovette® ndelavaba Ulekandelksuse seest lahti ja pdorake pusti, nii et otsak oleks Ulespoole suunatud.

© 06 6 o o

Sulgege stisteem Urin-Monovette® kindlalt kérvalepandud korgiga (joonis ().
Ainult siisteemi Urin-Monovette®, 3,2 ml kasutamise korral: témmake kolvivarrast allapoole, kuni kolb kuuldavalt I5ppasendis fikseerub (joonis @).

Murdke kolvivarras ara.
Ainult stisteemi Urin-Monovette® Borsaure kasutamise korral: loksutage stisteemi Urin-Monovette® Borsaure seda umbes 5 korda pea peale keerates voi kuni preparaat on téielikult lahustunud.

Asetage stisteem Urin-Monovette® plokkalusele.

® 6 6 9O

Visake NFT-uriinitops ohtlike bioloogiliste materjalide kogumismahutisse.
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: NFT-uriinitopsist taitemahuga < 20 ml

Valmistuge uriiniproovi vétmiseks uriinitopsi hoolika loksutamise teel ja avage see.

Ainult Uksikult steriilselt pakitud ststeemide Urin-Monovette korral: avage mullpakend péidla ja nimetissdrmega tommates (Peel off). Labipaistev kile peab olema Ulespoole suunatud (joonis @)A

Hoidke stisteemi Urin-Monovette® vertikaalselt Ulespoole suunatud otsakuga ja eemaldage Lueri keermekaanel olev kork. Hoidke see hilisemaks kasutamiseks alles. Pange imiotsak Lueri Uhenduse peale ja
veenduge, et imiotsak istuks kindlalt (joonis @).

Sukeldage nttd imiotsak uriinitopsi sisse ja tdmmake kolvivarrast vaid niikkaugele tagasi, kuni kolb on jdudnud algjooneni ja stisteem Urin-Monovette® téitub uriiniga.

Votke stisteem Urin-Monovette® vedelikust valja ja hoidke seda vertikaalselt lespoole suunatud imiotsakuga. Imiotsaku tiihjendamiseks tdmmake niitid kolvivarrast kuni piirikuni allapoole.

Tommake imiotsak maha ja visake ohtlike bioloogiliste materjalide kogumismahutisse.

Sulgege stisteem Urin-Monovette® kindlalt kérvalepandud korgiga (joonis €9)).
Ainult siisteemi Urin-Monovette®, 3,2 ml kasutamise korral: témmake kolvivarrast allapoole, kuni kolb kuuldavalt I6ppasendis fikseerub (joonis €).

Murdke kolvivarras ara.

Ainult stisteemi Urin-Monovette® Borsaure kasutamise korral: loksutage stisteemi Urin-Monovette® Borsaure seda umbes 5 korda pea peale keerates voi kuni preparaat on téielikult lahustunud.

Asetage stisteem Urin-Monovette® plokkalusele.

Visake NFT-uriinitops ohtlike bioloogiliste materjalide kogumismahutisse.
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: NFT-uriinikogumispudelist taitemahuga > 1 000 ml

Valmistuge uriiniproovi vétmiseks NFT-uriinikogumispudeli hoolika loksutamise teel.
Asetage NFT-uriinikogumispudel pistasendisse.
Hoidke stisteemi Urin-Monovette® vertikaalselt Ulespoole suunatud otsakuga ja eemaldage Lueri keermekaanel olev kork. Hoidke see hilisemaks kasutamiseks alles.

Viige stisteem Urin-Monovette® koos ettepoole suunatud Lueri Gihendusega noelavaba tlekandelksuse sisse ning tagage,
et Lueri koonus tungiks membraanist taielikult 1abi ja stisteem Urin-Monovette® istuks kindlalt klambriga kinnitatult.

Hoidke NFT-uriinikogumispudelit kdepideme silvenditest ja kallutage seda ettepoole horisontaalsesse asendisse, kdepideme slivendid on Uleval.

Tommake kolb kolvivarda abil kuni stisteemi Urin-Monovette® pdhjani ja oodake, kuni uriini enam ei voola.

Asetage NFT-uriinikogumispudel uuesti plstiasendisse. Paastke stisteem Urin-Monovette® ndelavaba Ulekandetiksuse seest lahti ja pddrake pusti, nii et otsak oleks Ulespoole suunatud.

NFT-uriinikogumispudel on pérast proovivottu automaatselt uuesti tihedalt suletud.

Sulgege stisteem Urin-Monovette® kindlalt korvalepandud korgiga (joonis @).
Ainult stisteemi Urin-Monovette®, 3,2 ml kasutamise korral: tmmake kolvivarrast allapoole, kuni kolb kuuldavalt I6ppasendis fikseerub (joonis @).

Murdke kolvivarras dra.

Asetage stisteem Urin-Monovette® plokkalusele voi monele teisele sobivale seadisele.

Visake NFT-uriinikogumispudel ohtlike bioloogiliste materjalide kogumismahutisse.
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: NFT-uriinikogumispudelist koos llekandeliksusega taitemahuga 1000 - 400 ml
Valmistuge uriiniproovi vétmiseks NFT-uriinikogumispudeli hoolika loksutamise teel.
Asetage NFT-uriinikogumispudel pistasendisse.
Hoidke stisteemi Urin-Monovette® vertikaalselt Ulespoole suunatud otsakuga ja eemaldage Lueri keermekaanel olev kork. Hoidke see hilisemaks kasutamiseks alles.

Viige stisteem Urin-Monovette® koos ettepoole suunatud Lueri Gihendusega noelavaba tlekandelksuse sisse ning tagage,
et Lueri koonus tungiks membraanist taielikult 1abi ja stisteem Urin-Monovette® istuks kindlalt klambriga kinnitatult.

Votke NFT-uriinikogumispudel kéepideme slivenditest hoides tddpinnalt ja kallutage seda ettepoole, nii et ava oleks allapoole kallutatud.
Vajaduse korral saab NFT-uriinikogumispudeli asetada ka kaldus aluse peale.

Tommake kolb kolvivarda abil kuni stisteemi Urin-Monovette® pohjani ja oodake, kuni uriini enam ei voola.

Asetage NFT-uriinikogumispudel uuesti tédpinnale plstasendisse. Paéstke stisteem Urin-Monovette® noelavaba tlekandetksuse seest lahti ja podrake pusti,
nii et otsak oleks Ulespoole suunatud. NFT-uriinikogumispudel on pérast proovivottu automaatselt uuesti tihedalt suletud.

Sulgege stisteem Urin-Monovette® kindlalt kérvalepandud korgiga (joonis @).
Ainult stisteemi Urin-Monovette®, 3,2 ml kasutamise korral: tommake kolvivarrast allapoole, kuni kolb kuuldavalt I5ppasendis fikseerub (joonis €3).

Murdke kolvivarras ra.

Asetage stisteem Urin-Monovette® plokkalusele.

Visake NFT-uriinikogumispudel ohtlike bioloogiliste materjalide kogumismahutisse.
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Murdke kolvivarras 8ra.

© © ©

: NFT-uriinikogumispudelist taitemahuga < 400 ml

Asetage stisteem Urin-Monovette® plokkalusele.

Tommake imiotsak maha ja visake ohtlike bioloogiliste materjalide kogumismahutisse.

Sulgege stisteem Urin-Monovette® kindlalt kérvalepandud korgiga (joonis €8)).
Ainult stisteemi Urin-Monovette®, 3,2 ml kasutamise korral: tdmmake kolvivarrast allapoole, kuni kolb kuuldavalt 1ppasendis fikseerub (joonis @).

Valmistuge uriiniproovi vétmiseks uriinikogumispudeli hoolika loksutamise teel ja kallake piisav kogus uriinitopsi.

Hoidke stisteemi Urin-Monovette® vertikaalselt tlespoole suunatud otsakuga ja eemaldage Lueri keermekaanel olev kork.
Hoidke see hilisemaks kasutamiseks alles. Pange imiotsak Lueri Uhenduse peale ja veenduge, et imiotsak istuks kindlalt.

Sukeldage nuitid imiotsak uriinitopsi sisse ja tdmmake kolvivarrast vaid niikaugele tagasi, kuni kolb on jdudnud algjooneni ja stisteem Urin-Monovette® téitub uriiniga.
Votke stisteem Urin-Monovette® vedelikust vélja ja hoidke seda vertikaalselt Ulespoole suunatud imiotsakuga. Imiotsaku tlihjendamiseks tdmmake nutid kolvivarrast kuni piirikuni allapoole.

Sulgege uriinitops ja NFT-uriinikogumispudel ning visake ohtlike bioloogiliste materjalide kogumismahutisse.
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Kllmutamine / Gilessulatamine
SUSTEEMIDE URIN-MONOVETTE KOHTA KEHTIVAD ULDISELT JARGMISED SOOVITUSED KULMUTAMISEKS

Kiilmutamine temperatuuril alla 0°C

¢ Enne kilmutamist kontrollige, kas kilmutamisel on hairivaid méjusid uriiniproovile voi analltisidele (parameetrite stabiilsus, héiringud, nt hemoluts).
Tahelepanu! Arge kilmutage uriiniproove, mis on ette nahtud uriinisette uurimiseks.
JUHIS: parameetrite stabiilsuse tagamiseks tuleb jargida testreaktiivide /anallilisiseadmete tootjate kasutusjuhendeid.

e Poéhimotteliselt plastide tugevusvaartused temperatuurivahemikus alla 0°C vahenevad. Mehaanilisi koormusi tuleb seet6ttu Gldiselt valtida.

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

Kiilmutamine temperatuuril -20°C

e Jahutage siisteem Urin-Monovette® pUstises asendis 45-60 minuti pikkuse ajavahemiku kestel toatemperatuurilt +4 °C peale, enne kui selle saab temperatuuril -20°C kilmutada.
Kulmutamine temperatuuril alla -20°C

e Sugavkulmutamist temperatuurile alla -20°C ei ole tootja kontrollinud.

Paljude voimalike méjutegurite tottu soovitatakse kilmutamistestid teha rutiinsetes laboritingimustes.

Ulessulatamine

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

Tsentrifuugimine

TAHELEPANU! SARSTEDTI siisteemid Urin-Monovette on kavandatud maksimaalselt 4000 x g (RZB - suhteline tsentrifugaalkiirendus - g-jdud) jaoks.
Tsentrifuugide otsakud tuleb vélja valida vastavalt kasutatavate stisteemide Urin-Monovette suurusele. Suhteline tsentrifugaalkiirendus on jargmises seoses seadistatud pddrete arvuga/minutis:

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

.RZB*": ,Relative Zentrifugalbeschleunigung®, suhteline tsentrifugaalkiirendus (inglise keeles: ,RCF*: ,relative centrifugal force");
LUpM*: ,Umdrehung pro Minute®, pddret minutis (min~') voi: n = ,pddrete arv minutis” (inglise keeles: RPM ,revolutions per minute®);
L, [em]: ,Tsentrifuugimisraadius alates tsentrifuugi keskkohast kuni stisteemi Urin-Monovette® pohjani.

Kasutada tohib ainult sobivaid kandurtorusid voi otsakuid. Méradega stisteemide Urin-Monovette tsentrifuugimine vai liga suure tsentrifugaalkirendusega tsentrifuugimine voib pohjustada stisteemide
Urin-Monovette purumise, kusjuures vabaneda voivad potentsiaalselt ohtlikud materjalid.

Stisteeme Urin-Monovette peaks tsentrifuugima vastavalt allpool loetletud tsentrifuugimistingimustele. Kui peaks kasutatama teisi tingimusi, siis tuleb need kasutaja enda poolt valideerida.

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

ETTEVAATUST! Arge eemaldage purunenud siisteeme Urin-Monovette kdega.
Juhised tsentrifuugi desinfitseerimise kohta leiate tsentrifuugi kasutusjuhendist.

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

Jaatmekaitlus

1. Jargida tuleb Uldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nGuetekohase korvaldamise kohta ja neist tuleb kinni pidada.
Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad nakatumise riski.

Tooted peab kdrvaldama ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud sobivates korvaldamismahutites, mida saab seejérel autoklaavida ja ara poletada.
Potentsiaalselt saastunud kulumaterjal korvaldatakse vastavalt asutuse suunistele ja juhtndoridele.

o » 0N

Jargida tuleb ohutuskaardil olevaid juhiseid.
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Tootestandardid ja suunised kehtivas versioonis

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.

Sumbolite ja mérgistuste voti

Artikli number Steriilsete toodete kohta kehtib ka alljargnev.

®

LOT

Partii number Kahjustatud pakendi korral &rge kasutage

Kalblik kuni Lihtne steriilne barjadrislisteem vélise kaitsepakendiga

=
-]
Ss—="
CE-mérgis O Lihtne steriilne barjaérististeem

STERILE| R ]
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m

In vitro diagnostikavahend Steriliseerimine kiiritamise teel

®

Jargige kasutusjuhendit Arge resteriliseerige

® B

Taaskasutamise korral: saastumisoht

/:/-\'f§ Hoidke péikesevalguse eest kaitstult
T Hoidke kuivas kohas

M Tootja

@ Tootjariik

Tehnilised muudatused on voimalikud.

Koigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Mode d’emploi — Systéme de prélevement d’urine NFT de SARSTEDT FR

Emploi prévu

Le systéeme de prélévement d'urine NFT de SARSTEDT s'utilise en systéme clos via le transfert sans aiguille (Needle Free Transfer - NFT) de I'urine d’un pot a urine NFT et d'un flacon de recueil d’urine NFT dans
une Monovette® Urine. Le pot a urine NFT, le flacon de recueil d’urine NFT et la Monovette® Urine sont utilisés comme tubes pour échantillons et permettent de collecter, transporter et stocker I'urine a des fins de
déterminations diagnostiques in vitro. La Monovette® Urine convient en outre au traitement de I’échantillon d’urine (p. ex. en vue de la centrifugation). Les produits sont disponibles séparément et peuvent étre utilisés
ensemble. Le systéme de prélevement d'urine NFT est congu pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par un personnel médical et de laboratoire qualifié.

Description du produit
Les composants suivants sont proposés pour le systéme de prélevement d’urine NFT :

Monovette® Urine

Désignation Code couleur Description

Tubes sans préparation

Monovette® Urine Z de 3,2 ml 75 x 13 mm, fond rond
Monovette® Urine Z de 8,5 ml jaune 92 x 15 mm, fond rond
Monovette® Urine Z de 10 ml 102 x 15 mm, fond rond

Tubes avec préparation

Monovette® Urine avec acide borique 10 ml vert 102 x 15 mm, fond rond

Monovette® Urine Z

A I'exception de la variante avec photoprotection, la Monovette® Urine Z se compose d’un récipient en plastique transparent, d’un piston conique avec une tige, d’un bouchon a vis Luer de couleur avec bouchon

et d’'un embout d'aspiration fourni. Selon la version, la Monovette® Urine Z est dotée d’une étiquette en plastique ou en papier. De plus, différentes versions de la Monovette® Urine Z sont disponibles pour différents
volumes d'échantillons. La monovette urine Z ne contient pas d'additif stabilisateur. La Monovette® Urine Z avec protection contre la lumiére, réf. 10.252.030, est particulisrement indiquée pour protéger les paramétres
photosensibles. Des versions stériles et non stériles sont proposées.

Monovette® Urine avec acide borique

La Monovette® Urine avec acide borique se compose d’un récipient en plastique transparent, d'un piston conique avec une tige, d'un bouchon a vis Luer de couleur avec bouchon et d'un embout d’aspiration fourni.
La Monovette® Urine avec acide borique est disponible au choix avec une étiquette en plastique ou en papier, ainsi qu’en version stérile ou non stérile.

Le produit est préparé avec de I'acide borique. Pour une 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 réalisées :

e Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus 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/

Récipients de recueil NFT

\
| ol

Désignation Description
[A) Gobelet a urine NFT Gobelet a urine avec unité de transfert NFT intégrée
() Bouteille de recueil d’urine NFT Bouteille de recueil d’urine avec unité de transfert NFT intégrée :
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Gobelet a urine NFT

Le gobelet & urine NFT avec unité de transfert sans aiguille est proposé pour un volume de remplissage jusqu’a 100 ml et se compose d'un récipient en plastique transparent pourvu d’une graduation et d'une plage
d'écriture. Une unité de transfert sans aiguille avec membrane NFT pouvant étre transpercée est intégrée dans le couvercle a vis assurant une connexion étanche en vue du transfert en systéme clos de I'échantillon
d’urine dans une Monovette® Urine. Une étiquette de sécurité apposée a I'extérieur indique I'intégrité du gobelet a urine. Le produit est stérile.

Bouteille de recueil d’urine NFT

Le flacon de recueil d’urine NFT avec unité de transfert sans aiguille est proposée pour un volume de remplissage de 3 000 ml et se compose d’un récipient en plastique marron (protection contre la lumiére) pourvu
d’une large ouverture, d'une graduation, d’une bande transparente et d’une zone de préhension. Une unité de transfert sans aiguille avec membrane NFT pouvant étre transpercée est intégrée dans le couvercle a vis
blanc assurant une connexion étanche en vue du transfert en systéme clos de I'échantillon d’urine dans une Monovette® Urine. Le produit est non stérile.

Accessoires pour flacons de recueil d’urine NFT
Etiquette autocollante pour flacons de recueil d’urine NFT

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 S| L'EMBALLAGE BLISTER OU L’ETIQUETTE DE SECURITE SONT ENDOMMAGES.

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

2. Traitez tous les échantillons biologiques conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement.
En cas de contact direct avec des échantillons biologiques, consultez un médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté(e) p. ex. par le VHB, VHC, VIH ou toute autre maladie infectieuse.

Vous devez vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.
Ces produits sont congus pour un usage unique. Eliminez les produits et I'ensemble des ustensiles de prélévement dans des récipients d’élimination destinés aux substances biologiques dangereuses.

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.

S

Uniguement pour la Monovette® Urine avec acide borique : Attention, ce produit contient de I'acide borique.

Mentions de danger :
H360FD Peut compromettre la fertilité. Peut avoir des effets néfastes sur le foetus.

Consignes de sécurité :
P201 Se procurer les instructions particulieres avant utilisation.
P308 + P313 En cas d'exposition ou si affecté : Consulter un médecin.

Consulter les fiches de données de sécurité : www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Stockage

Les produits doivent étre stockés a température ambiante.

Transport

La Monovette® Urine est un récipient primaire selon I’ADR (instruction d’emballage P650) et la directive IATA.
Le pot a urine NFT et le flacon de recueil d’urine NFT peuvent étre transportés dans un récipient secondaire conforme a I’ADR (instruction d’emballage P650), p. ex. la valise de transport B 17, réf. 95.1717.

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 premiere 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 derniére 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. Léchantillon 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 stabilisateur, 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'urine de premier et de milieu de jet entre 2 °C 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 parametres photosensibles tels que la bilirubine et I'urobilinogene. Stocker a I'abri de la lumiére !

8. Une réfrigération de I'échantillon d’urine comprise entre 2 °C et 8 °C peut favoriser la précipitation d’urates amorphes ou de phosphates, 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 culturel, 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 Monovette® Urine avec acide borique.

11. Le caractere approprié de I'échantillon d’urine pour 'analyse des oligo-éléments/métaux n’a pas été testé.
12. Concerne uniquement la Monovette® Urine avec acide borique :
REMARQUE : Le remplissage jusqu’au repere garantit un rapport urine/stabilisateur optimal. Un écart de +/-10 % est toléré. Noter qu’au début du recueil d’urine, certains grains de la préparation peuvent

s’évacuer. La quantité minimale d’acide borique recommandée et son effet stabilisateur ne s’en trouvent pas altérés. L utilisation de I'échantillon d’urine stabilisé pour des tests sur bandelettes et d’autres
méthodes d’analyses non microbiologiques n’a pas été testée et peut donc potentiellement entrainer des résultats erronés.
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Prélevement 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: pot a urine NFT
1. pot a urine NFT

2. Tissus propres ou gant de toilette et serviette

B : Flacon de recueil d’urine NFT
1. flacon de recueil d’urine NFT avec étiquette patient

2. Au besoin, flacons de recueil 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 NFT

© 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.

Assurez-vous que I'intérieur du couvercle n’est pas contaminé.

@® Ouvrez ensuite le couvercle du pot & urine en le tournant dans le sens antihoraire. Déposez le couvercle dans un endroit hygiénique.
0 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 complétement votre vessie dans les toilettes (ill. @).
e Fermez correctement 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 immeédiatement le gobelet bien fermé avec I'échantillon & la personne compétente ou suivez les instructions de votre médecin.

B : Recueil d’urines sur 24 heures a I'aide d'un flacon de recueil d’urine NFT
Si nécessaire, des instructions multilingues pour le recueil d’urines sur 24 heures pour les patients sont disponibles via un code QR sur I'étiquette du produit et sur www.sarstedt.com/urine-container-nft.

@ e matin apres le lever, videz votre vessie dans les toilettes (il. ). Notez la date et I'heure sous @ et @ sur I'dtiquette de le flacon (. @).

9 Collectez les urines suivantes dans le flacon de recueil d’urine NFT. Le cas échéant, utilisez un flacon de recueil de petite taille tout en vous assurant néanmoins qu'’il est suffisamment grand,
puis transférez I'intégralité de vos urines dans la bouteille de recueil d’urine NFT.

Collectez toutes vos urines suivantes, méme lorsque vous allez a la selle, puis transférez-les toujours intégralement dans le flacon de recueil d’urine NFT.
Fermez soigneusement la bouteille de recueil d’urine NFT apres chaque ajout.

9 Le jour suivant, allez aux toilettes a I'heure notée le jour précédent et collectez cette urine. La collecte est ensuite terminée.

(-]

Relevez la quantité totale sur I'échelle graduée de le flacon de recueil d’urine NFT.
Reportez ce chiffre sous @) sur I'étiquette de la bouteille et inscrire la date et I'heure du dernier ajout sous @ et @.

Inscrire toutes les données du patient sous @ — @. Remettez le flacon de recueil d'urine NFT remplie & votre médecin ou suivez les instructions de votre médecin.

2]

S
4
Volume collecté
en ml [1]
Nom/prénom [2)
Date de naissance 3]
Taille Poids
encm enkg 5}
Date de début
du recueil Heure [7)
Date de fin du
recueil Heure o
77.575.900
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Manipulation pour le transfert de I’'urine dans une Monovette® Urine

Matériel de travail requis pour le transfert d’urine

a A~ N

Gants, blouse, lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger des matiéres potentiellement infectieuses.
Quantité de Monovette® Urine nécessaire

Uniquement si le volume d’urine recueilli dans le flacon de recueil d’urine NFT est inférieur a 400 ml : Gobelet a urine (p. ex. réf. 75.562.005).
Portoir ou tout autre dispositif approprié pour le dépdt des Monovette Urine remplies.

Récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

Ordre de prélevement recommandé

Lorsque plusieurs Monovette Urine doivent étre remplies, I'ordre de prélévement suivant est proposé :

Monovette® Urine Utilisation

1.

Monovette® Urine Z (sans stabilisateur)

2.

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

3.

Monovette® Urine Z (sans stabilisateur) Examens chimiques, tests sur bandelettes, analyse des particules d’urine

: A partir d’un pot a urine NFT avec un volume de remplissage = 20 ml
Préparez I'échantillon d’urine pour le prélévement en agitant soigneusement le pot a urine NFT (ill. @)
REMARQUE : 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 du gobelet & urine NFT pour que I'unité de transfert sans aiguille soit accessible (ill. ).

Valable uniquement pour les Monovette Urine sous emballage individuel stérile : Ouvrez I'emballage blister en le décollant avec le pouce et I'index (Peel off). Le film transparent doit étre orienté vers le haut ill. @).
Maintenez la Monovette® Urine en position verticale avec la pointe orientée vers le haut et retirez le bouchon du bouchon a vis Luer. Conservez-le pour plus tard (ill. @).

Insérez la Monovette® Urine avec I'embout Luer dans I'unité de transfert sans aiguille et assurez-vous que I'embout Luer traverse complétement la membrane et que la Monovette® Urine est fixée.
Tirez le piston jusqu’au fond de la Monovette® Urine a I'aide de la tige du piston et attendre que I'urine cesse de s’écouler.

Sortez la Monovette® Urine de I'unité de transfert sans aiguille et tournez-la en position verticale, de maniére a ce que la pointe soit orientée vers le haut.

Fermez la Monovette® Urine de maniere slre avec le bouchon mis de coté préalablement (ill. @).
Uniquement en cas d'utilisation d’une Monovette® Urine de 3,2 ml : Tirez la tige du piston vers le bas jusqu’a ce que le piston s’enclenche dans la position finale de maniere audible (ill. @),

Brisez la tige de piston.
Uniquement en cas d'utilisation d'une Monovette® Urine avec acide borique : Retournez la Monovette® Urine avec acide borique environ 5 fois ou jusqu’a ce que la préparation soit entiérement dissoute.
Placez la Monovette® Urine dans un portoir.

Eliminez le pot & urine NFT dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.
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: A partir d’un pot a urine NFT avec un volume de remplissage < 20 ml

Préparez I'échantillon d’urine pour le prélevement en agitant soigneusement le pot a urine, puis ouvrez le pot.

Valable uniquement pour les Monovette Urine sous emballage individuel stérile : Ouvrez 'emballage blister en le décollant avec le pouce et I'index (Peel off). Le film transparent doit &tre orienté vers le haut (ill. €9).
Maintenez la Monovette® Urine en position verticale avec la pointe orientée vers le haut et retirez le bouchon du bouchon a vis Luer. Conservez-le pour plus tard. Placez un embout d’aspiration sur I'extrémité
Luer et assurez-vous que I'embout est fermement positionné (ill. @).

Plongez ensuite I'embout d’aspiration dans le pot a urine et tirez la tige du piston vers I'arriere, jusqu’a ce que le piston ait atteint la ligne de base (n’allez pas au-dela)

et que la Monovette® Urine soit remplie d’urine.

Retirez la Monovette® Urine du liquide et maintenez-la en position verticale avec I'embout d’aspiration orienté vers le haut.
Pour vider I'embout d’aspiration, tirez ensuite la tige du piston vers le bas jusqu’en butée.

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

Fermez la Monovette® Urine de maniére sire avec le bouchon mis de coté préalablement (ill. €B).
Uniquement en cas d’utilisation d’une Monovette® Urine de 3,2 ml : Tirez la tige du piston vers le bas jusqu’a ce que le piston s'enclenche dans la position finale de maniére audible (ll. €).

Brisez la tige de piston.
Uniguement en cas d'utilisation d’une Monovette® Urine avec acide borique : Retournez la Monovette® Urine avec acide borique environ 5 fois ou jusqu’a ce que la préparation soit entierement dissoute.
Placez la Monovette® Urine dans un portoir.

Eliminez le pot a urine NFT dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.
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: A partir d'un flacon de recueil d’urine NFT d’un volume de remplissage > 1 000 ml.

Préparez I'échantillon d’urine pour le prélevement en agitant soigneusement le flaconde recueil d’urine NFT.

Placez le flacon de recueil d’urine NFT en position verticale.

Maintenez la Monovette® Urine en position verticale avec la pointe orientée vers le haut et retirez le bouchon du bouchon a vis Luer. Conservez-le pour plus tard.

Insérez la Monovette® Urine avec le raccord Luer dans I'unité de transfert sans aiguille et assurez-vous que I'embout Luer traverse complétement la membrane et que la Monovette® Urine est fixée.
Tenez le flacon de recueil d’urine NFT par les poignées encastrées et penchez-la vers I'avant en position horizontale, les poignées encastrées en haut.

Tirez le piston jusqu’au fond de la Monovette® Urine a I'aide de la tige du piston et attendre que I'urine cesse de s’écouler.

Replacez le flacon de recueil d’urine NFT en position verticale. Détachez la Monovette® Urine de I'unité de transfert sans aiguille et tournez-la en position verticale,

de maniere a ce que la pointe soit orientée vers le haut.

Le flacon de recueil d’urine NFT est automatiquement refermée apres le prélevement.

Fermez la Monovette® Urine de maniére sire avec le bouchon mis de coté préalablement (ill. €9).
Uniquement pour I'utilisation d’une Monovette® Urine de 3,2 ml. Tirez la tige du piston vers le bas jusqu’a ce que le piston s’enclenche dans la position finale de maniére audible (ill. €3).

Brisez la tige de piston.
Placez la Monovette® Urine dans un portoir ou tout autre dispositif adapté.

Eliminez le flacon de recueil d’urine NFT dans un récipient d'élimination pour substances biologiques dangereuses.
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: A partir d'un flacon de recueil d’urine NFT avec unité de transfert d’un volume de remplissage de 1 000 4 400 ml.

Préparez I'échantillon d’urine pour le prélevement en agitant soigneusement le flacon de recueil d’urine NFT.

Placez le flacon de recueil d’urine NFT en position verticale.

Maintenez la Monovette® Urine en position verticale avec la pointe orientée vers le haut et retirez le bouchon du bouchon a vis Luer. Conservez-le pour plus tard.

Insérez la Monovette® Urine avec I'embout Luer dans I'unité de transfert sans aiguille et assurez-vous que le cone Luer traverse complétement la membrane et que la Monovette® Urine est fixée.

Prenez le flacon de recueil d’urine NFT de la surface de travail par les poignées encastrées et penchez-la vers I'avant de sorte que I'ouverture soit inclinée vers le bas.
Si nécessaire, le flacon de recueil d’urine NFT peut également étre placée sur une surface inclinée.

Tirez le piston jusqu’au fond de la Monovette® Urine a I'aide de la tige du piston et attendre que I'urine cesse de s’écouler.

Replacez la bouteille de recueil d’urine NFT verticalement sur la surface de travail. Détachez la Monovette® Urine de I'unité de transfert sans aiguille et tournez-la en position verticale,
de maniere a ce que la pointe soit orientée vers le haut. Le flacon de recueil d'urine NFT est automatiquement refermée apres le prélevement.

Fermez la Monovette® Urine de maniere slre avec le bouchon mis de coté préalablement (ill. @).
Uniquement pour I'utilisation d’'une Monovette® Urine de 3,2 ml. Tirez la tige du piston vers le bas jusqu’a ce que le piston s’enclenche dans la position finale de maniere audible (ill. @).

Brisez la tige de piston.

Placez la Monovette® Urine dans un portoir.

Eliminez le flacon de recueil d’urine NFT dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.
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Plongez ensuite I'embout d’aspiration dans le pot a urine et tirez la tige du piston vers I'arriére,

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

: A partir d'un flacon de recueil d’urine NFT d’un volume de remplissage < 400 ml.

Fermez la Monovette® Urine de maniére slirre avec le bouchon mis de coté préalablement (ill. €®)).

Préparez I'échantillon d’urine pour le prélevement en agitant soigneusement le flacon a urine, puis transférez une quantité suffisante dans le pot a urine.

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

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

Uniquement en cas d'utilisation d’une Monovette® Urine de 3,2 ml : Tirez la tige du piston vers le bas jusqu’a ce que le piston s’enclenche dans la position finale de maniére audible (ill. @).

©

Brisez la tige de piston.

© 9

Placez la Monovette® Urine dans un portoir.

Fermez le pot a urine et le flacon de recueil d’urine NFT et éliminez-les dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.
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Congélation/décongélation
POUR LES MONOVETTE URINE, LES RECOMMANDATIONS SUIVANTES CONCERNANT LA CONGELATION S’APPLIQUENT :

Congélation a une température inférieure a 0 °C

e Avant la congélation, vérifiez si celle-ci peut impacter négativement I’échantillon d’urine ou les analyses (stabilité des paramétres, interférences : p. ex. hémolyse).
Attention : Ne pas congeler les échantillons d’urine destinés a I'analyse des sédiments.
REMARQUE : Pour connaitre la stabilité des parametres, veuillez consulter les modes d’emploi des fabricants des réactifs d’essai/dispositifs d’analyse.

e En principe, les valeurs de résistance des plastiques sont réduites lorsque ceux-ci sont soumis a une température inférieure a 0 °C. Il convient donc d’éviter par principe toute sollicitation mécanique.

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

Congélation a -20 °C

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

e Lasurgélation a une température inférieure a -20 °C n’a pas été vérifiée par le fabricant.

De nombreux facteurs étant susceptibles d’influer, il est recommandé de procéder a des tests de congélation dans les conditions de routine du laboratoire.

Décongélation

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

Centrifugation

ATTENTION ! Les Monovette Urine de SARSTEDT sont congues pour une centrifugation a une force maximale de 4 000 x g (ACR - Accélération Centrifuge Relative - force g).
Les inserts de centrifugeuse doivent étre sélectionnés en fonction de la taille de la Monovette Urine utilisée. L'accélération centrifuge relative (ACR) se rapporte au nombre de tours par minute défini comme suit :

ACR (force g) = 11,2 x r x (trpm/1 000)?

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

«trpm » : « tour par minute » (Min”') ou : N = « tour par minute » (en anglais RPM « revolutions per minute »),
«r» [en cm] : « Rayon de rotation » du centre de la centrifugeuse au fond du tube de la Monovette® Urine.

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

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

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

ATTENTION ! Ne retirez pas une Monovette Urine brisée a la main.
Les instructions relatives a la désinfection de la centrifugeuse 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.

limination

Les directives générales d'hygiéne et les dispositions légales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.

Les produits doivent étre mis au rebut dans des récipients d’élimination pour substances biologiques dangereuses, qui peuvent ensuite étre placés en autoclave et incinérés.

E

1

2. Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.

3

4. Eliminez les consommables potentiellement contaminés conformément aux directives et aux lignes directrices de I'établissement.
5

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 :

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

®

LOT

Désignation du lot Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Utilisable jusqu'au

=
(]
Ss—="
Marque CE O Systeme de barriere stérile simple

STERILE| R ]

Systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection extérieur

~ Kd

m

Diagnostic in vitro Stérilisation par irradiation

®

Respecter le mode d'emploi Ne pas restériliser

® B

En cas de réutilisation : Risque de contamination
e
N
’-'L\ Conserver a 'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Fabricant

Pays de fabrication

SRE

Danger

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 - sustav za prikupljanje urina NFT HR

Namjena

SARSTEDT sustav za prikuplianje urina NFT primjenjuje se kao zatvoren sustav posuda za uzorke za bezigleni prijenos (NFT = Needle Free Transfer) urina iz ¢ase za urin NFT, kao i iz boce za prikuplianje urina NFT u
epruvetu za urin Urin-Monovette®. Cada za urin NFT, boca za prikuplianje urina NFT i epruveta Urin-Monovette® pritom sluZe kao posude za prikuplianje, prijenos i skladistenje urina za in vitro dijagnosticke pretrage.
Uz to je epruveta Urin-Monovette® prikladna i za obradu uzorka urina (npr. centrifugiranjem). Proizvodi se mogu nabaviti zasebno, a mogu se upotrebljavati zajedno. Sustav za prikuplianje urina NFT namijenjen je
medicinskom stru¢nom osoblju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
Sliedece pojedinacne komponente dostupne su za sustav za prikuplianje urina NFT:

Urin-Monovette®

Kodirano bojom

Spremnici bez aditiva

Urin-Monovette® Z 3,2 ml 75x13 mm, okruglo dno
Urin-Monovette® Z 8,5 ml Zuta 92x15 mm, okruglo dno
Urin-Monovette® Z 10 ml 102x15 mm, okruglo dno

Spremnici s aditivom

Urin-Monovette® s bornom kiselinom 10 ml zelena 102x15 mm, okruglo dno

Urin-Monovette® Z

Epruveta Urin-Monovette® Z sastoji se, osim varijante sa svojstvima zastite od svjetlosti, od prozirnog plasti¢nog spremnika, konusnog klipa s drékom, obojenog navojnog zatvaraca s luer nastavkom s ¢epom te cjevdice
(nastavka) priloZzene uz epruvetu. Ovisno o izvedbi, svaka epruveta Urin-Monovette® Z ima plasti¢nu ili papirnatu naljepnicu. Uz to su dostupne razlicite izvedbe epruveta Urin-Monovette® Z za razlicite volumene uzoraka.
Urin-Monovette® Z ne sadrZi aditive za stabilizaciju uzorka. Za zastitu parametara osjetljivin na svjetlost posebno je prikladna bijelo obojana epruveta Urin-Monovette® Z sa zastitom od svjetlosti, kat. br. 10.252.030.

U ponudi su sterilne i nesterilne izvedbe.

Urin-Monovette® s bornom kiselinom

Epruveta Urin-Monovette® s bornom kiselinom sastoji se od prozirnog plasti¢nog spremnika, konusnog Klipa s drékom, navojnog zatvaraca s luer nastavkom, ¢epa u boji te cjevéice priloZzene uz epruvetu.

Epruveta Urin-Monovette® s bornom kiselinom dostupna je s plasticnom ili papirnatom naljepnicom te u sterilnoj i nesterilnoj izvedbi.

Proizvod sadrZi pripravak s bornom kiselinom. Prosjecna koncentracija borne kiseline u napunjenoj epruveti Urin-Monovette® Urin s bornom kiselinom iznosi 1,5 % i stabilizira rast urinskih patogenih mikroorganizama
u urinu na sobnoj temperaturi do 48 sati bez narusavanja njihove vitalnosti. Provedena su ispitivanja za odabrane bakterijske sojeve:

e [Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae

e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

*  Candida albicans

Informacije o ispitivanjima specificnima za proizvod dostupne su na web-stranici proizvodaca SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Posude za prikupljanje NFT

\
| ol

Oznaka
[A) Casa za urin NFT Casa za urin s ugradenom jedinicom za prijenos NFT
@ Boca za prikupljanje urina NFT Boca za prikupljanje urina s ugradenom jedinicom za prijenos NFT
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Casa za urin NFT

Cas$a za urin s beziglenom jedinicom za prijenos dostupna je za volumen punjenja do 100 ml i sastoji se od prozimog plastidnog spremnika s mjernom liestvicom i poljiem za pisanje. U navojni zatvaraé ugradena je
beziglena jedinica za prijenos s propusnom NFT membranom koja omogucava nepropusni spoj za zatvoreni prijenos uzoraka urina u epruvetu Urin-Monovette®. Neoste¢ena sigurnosna naliepnica s vanjske strane
ukazuje na to da je proizvod nekoristen. Proizvod je sterilan.

Boca za prikupljanje urina NFT

Boca za prikupljianje urina NFT s ugradenom beziglenom 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 koje sluzi kao rukohvat. U bijeli navojni zatvara¢ ugradena je beziglena jedinica za prijenos s propusnom NFT membranom koja omogucava tijesni spoj za
zatvoreni prijenos uzoraka urina u epruvetu Urin-Monovette®. Proizvod je nesterilan.

Pribor za bocu za prikupljanje urina NFT
Samoljepiva naljepnica za bocu za prikupljanje urina NFT

Kataloski br. Dimenzije lzvedba 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 OVAJ PROIZVOD AKO SU BLISTER PAKIRANJE ILI SIGURNOSNA NALJEPNICA OSTECENI.
1. Opce miere opreza: Upotrebljavajte rukavice i drugu uobicajenu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od urina i potencijalne izlozenosti patogenima koji se prenose bioloskim uzorkovanim materijalima.

2. Rukuijte svim bioloSkim uzorcima u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove.
U slucaju izravnog dodira s bioloskim uzorcima potrazite lijie¢nicku pomo¢ jer moze dodi do prijenosa virusa HIV-a, HCV-a, HBV-a ili drugih zaraznih bolesti.

Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.
Proizvodi su namijenjeni za jednokratnu uporabu. Proizvode i sav pribor za uzimanje uzoraka odloZite u spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada.

Nakon isteka roka trajanja proizvodi se vise ne smiju upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istjee zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

S

Odnosi se samo na epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom: Pozor! Proizvod sadrzi bornu kiselinu.

Oznake upozorenja:
H360FD Moze $tetno djelovati na plodnost. Moze naskoditi nerodenom djetetu.

Oznake obavijesti:
P201 Prije uporabe pribaviti posebne upute.
P308 + P313 U slu¢aju izlozenosti ili sumnje na izloZzenost: zatraZiti savjet/pomo¢ lijecnika.

Pogledajte sigurnosno-tehnicki list: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Skladistenje

Proizvode treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Transport

Urin-Monovette® primarna je posuda u skladu s ADR-om (Uputa za pakiranje P650) i IATA smjernicama.

Casa za urin NFT i boca za prikupljanje urina NFT mogu se transportirati zajedno sa sekundarnim spremnikom koji je u skladu s ADR-om (Uputa za pakiranje P650),
npr. transportnim kovéegom B 17, br. art. 95.1717.

Ogranic¢enja
1. Testne trake za urin pripadaju u najéesce koristena pomocna dijagnostic¢ka sredstva. Prije uporabe odredene testne trake potrebno je upoznati se s podacima koje je naveo proizvodac i mogucéim ogranic¢enjima.
2. Zapotrebe pretraga urina najprikladniji je prvi jutarnji urin. U idealnom slucaju izmedu uzimanja uzorka urina i posliednjeg mokrenja trebalo bi proci 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 koli¢inu), kao i na rezultat eventualnog testa testnom trakom moze negativno utjecati npr. kontaminacija iz genitalnog i/ili uretralnog podrugja.

4. Uzorak urina po mogucénosti 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 tijekom 24-satnog razdoblja prikupljanja ovise o parametrima predvidene pretrage.
Tocne upute o tome treba 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 zasticeno od svjetlosti!

8. Hladenje uzorka urina na temperaturi od 2 °C do 8°C moze zbog taloZzenja amorfnih urata ili fosfata negativno utjecati na mikroskopsku analizu urina.
9. Uzorke urina nemojte zamrzavati ako su namijenjeni za analizu sedimenta urina.

10. Ako nema mogucnosti transporta, odnosno trenutacne obrade uzorka, za mikrobiolosku pretragu urinokulture preporuéuje se urin Cuvati ili ohladen na temperaturi od 2°C do 8°C ili
u epruveti Urin-Monovette® s bornom kiselinom.

11. Prikladnost uzorka urina za analizu elemenata u tragovima/metala nije ispitana.

12. Odnosi se samo na epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom:
NAPOMENA: Napunjenost do oznake punjenja jamci optimalan omjer urina i konzervansa. Dopusteno je odstupanje od +/-10 %. Napominjemo da pri pocetku prikupljanja urina moze doci do izdvajanja male
koli¢ine zrnaca aditiva, $to ne utjece na preporuc¢enu najmanju koli¢inu borne kiseline i stabiliziraju¢e djelovanje. Uporaba stabiliziranih uzoraka urina za analize test-trakama i drugim nebioloskim metodama
analize nije ispitana i moze eventualno prouzro¢iti manjkave rezultate.
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Uzorkovanije i rukovanje
PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE ZAPOCINJANJA PRIKUPLJANJA URINA I/1LI PRIJENOSA URINA.

HR

Materijal potreban za prikupljanje urina

A: Casa za urin NFT

1.
2.

Casa za urin NFT

Cista tkanina ili rukavica za pranje i rugnik

B: Boca za prikupljanje urina NFT

1.
2.

Boca za prikupljanje urina NFT s prilozenom naljepnicom za pacijenta

Prema potrebi ¢asa za prihvat mlazova urina, primjerice, ¢asa 500 ml, kat. br. 75.1356.

A: Postupak za uzimanje srednjeg mlaza urina primjenom ¢ase za urin NFT

(1]
(2]

(3]
(4]
(5]

Temeljito operite ruke i nakon toga genitalno podrucje. Obrisite se ¢istim ruénikom.
Provjerite je li sigurnosna naljepnica neostec¢ena.

Zatim otvorite poklopac ¢aSe za urin okretanjem u smijeru suprotnom od smijera kretanja kazaljke na satu. Poklopac odloZite na higijenski ¢isto mjesto.
Vodite racuna o tome da se unutarnja strana poklopca ne kontaminira.

Najprije ispraznite malu koli¢inu urina u WC skoljku (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 (sl.@).

Cvrsto zatvorite poklopac &ase za urin okretanjem u smjeru kretanja kazaljke na satu. Pazite na to da ne kontaminirate unutarnju stranu poklopca.
Casu za urin oznacite svojim imenom i prezimenom i odmah predajte ¢vrsto zatvorenu ¢asu za urin s uzorkom nadleznoj osobi ili postupite prema uputama svog lijeénika.

B: Postupak za prikupljanje urina tijekom 24 sata primjenom boce za prikupljanje urina NFT

U slucaju potrebe dostupne su visejezicne upute za pacijente za 24-satno prikuplianje urina putem QR koda na naljepnici proizvoda i na www.sarstedt.com/urine-container-nft.

(2]
(3]
(4]
(5]

Ujutro nakon ustajanja ispraznite mjehur u WC (sl. @). Zabiliezite datum i vrijeme pod 6 i 0 na naljepnici boce (sl. @).

Sliededi urin prikupite u bocu za prikuplianje urina NFT. Upotrijebite prema potrebi malu, ali dovoljno veliku ¢asu i sav urin prenesite u bocu za prikupljanje urina NFT.
Dalje prikupliajte sav urin, i onaj prilikom velike nuzde, i prenesite ga u bocu za prikuplianje urina NFT. Nakon svakog dodavanja urina dobro zatvorite bocu za prikupljanje urina NFT.

Sliedeci dan idite na WC u vrijeme zabilieZzeno prethodnog dana i prikupite taj urin. Time je prikupljanje zavrseno.

Ukupnu koli¢inu ocitajte na mjernoj liestvici na boci za prikupljanje NFT.
Upisite taj broj pod o na naljepnici boce i unesite datum i vrijeme posliednjeg dodavanja pod Q i e

Popunite sve svoje podatke pacijenta u rubrikama od 9 - 9 Napunjenu bocu za prikupljanje urina NFT predajte u lijecnicku ordinaciju ili postupite prema uputama svog lijeénika.

2]

N
Prikupliena
koli¢ina u ml
Prezime / ime (2}
Datum rodenja 3]
Tielesna Tielesna
visina u cm tezinaukg @

Datum pocetka
Datum kraja
prikupliania @ Vrijeme o

77.575.900

5
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Postupak za prijenos urina u epruvetu Urin-Monovette®

Potrebni radni materijali za transfer urina:

Rukavice, ogrtac, zastita za odi ili druga prikladna zastitna odje¢a za zastitu od potencijalno infektivnog materijala.

Potreban broj epruveta Urin-Monovette®.

Potrebno samo ako je koli¢ina urina prikuplienog u boci za prikuplianje urina NFT manja od 400 ml: Caga za urin (npr. art. br. 75.562.005).

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

o A~ 0N

Spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.

Preporuceni redoslijed uzorkovanja

Kad je potrebno napuniti viSe epruveta Urin-Monovette preporucuje se uzorkovanije sliedecim redoslijedom:

Urin-Monovette® Uporaba

1. Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora)

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

3. Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora) Kemijske pretrage, analize testnim trakama i analize Cestica u urinu

A1: 1z jedne ¢ase za urin NFT pri volumenu punjenja = 20 ml

0 PromijeSajte uzorak urina za uzimanje pazljivim okretanjem ¢ase za urin NFT (sl. @).
NAPOMENA: 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.
Skinite sigurnosnu naljepnicu s ¢ade za urin NFT kako biste omogudili pristup beziglenoj jedinici za prijenos (sl. ).

Samo za pojedinacno pakirane epruvete Urin-Monovette: Blister pakiranje otvorite tehnikom ,peel-off*, poviacenjem Qomoéu palca i kaZiprsta. Prozirna folija mora biti okrenuta prema gore (sl. @).
Epruvetu Urin-Monovette® drZite uspravno, vrhom okrenutim prema gore, skinite navojni zatvara¢ s luer nastavkom. Cep sacuvajte za kasniju uporabu (sl. @).

Epruvetu Urin-Monovette® umetnite u beziglenu jedinicu za prijenos s luer nastavkom okrenutim prema naprijed vodeci racuna o tome da konus luer nastavka potpuno probije membranu i da epruveta
Urin-Monovette® ¢vrsto nalegne.

Drskom klipa povucite Klip do dna epruvete Urin-Monovette® i pri¢ekajte dok urin ne prestane teci.

Epruvetu Urin-Monovette® izvadite iz beziglene jedinice za prijenos i okrenite je uspravno, tako da vrh pokazuje prema gore.

(2]
(3]
e Cvrsto zadepite epruvetu Urin-Monovette® prethodno odlozenim &epom (sl. @).
Samo u slucaju uporabe epruvete Urin-Monovette® 3,2 ml: Drzak klipa povucite prema dnu epruvete dok se Klip ¢ujno ne uglavi u krajnji polozaj (sl. @).

@ Odlomite drzak kiipa.

©® samo u sludaju uporabe epruvete Urin-Monovette® s bornom kiselinom: Epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom preokrenite otprilike 5 puta ili dok se pripravak potpuno ne otopi.
© Epruvetu Urin-Monovette® odlozite u stalak.

Casu za urin NFT odlozite u spremnik za odlaganje opasnih biolodkih materijala.

<

7

<

——
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Kod uporabe jedinice za prijenos iz ¢ase za urin NFT pri volumenu punjenja < 20 ml

o
(2]

(]

® © 0 0

PromijeSajte uzorak urina pazljivim zakretanjem Gase za urin prije uzimanja uzorka i nakon toga je otvorite.

Samo za pojedinacno pakirane epruvete Urin-Monovette: Blister pakiranje otvorite tehnikom , peel-off*, povlacenjem pomocu palca i kaZiprsta. Prozirmna folija mora biti okrenuta prema gore (sl. @).
Epruvetu Urin-Monovette® drzite uspravno, vrhom okrenutim prema gore, skinite &ep s luer nastavka. Cep sacuvajte za kasniju uporabu. Cjevéicu (nastavak) postavite na luer prikljuéak vodedi raduna
o tome da cjevcica ¢vrsto dosjedne (sl. @).

Zatim uronite cjevéicu u ¢asu za urin i povucite drzak Klipa prema natrag toliko da klip dosegne osnovnu liniju i da se epruveta Urin-Monovette® napuni urinom.
Epruvetu Urin-Monovette® izvadite iz tekudine i drZite je uspravno, cjevicom okrenutom prema gore. Da biste ispraznili cjevéicu, povucite zatim drzak klipa do grani¢nika prema dolje.

lzvucite cjevéicu i odloZite je u spremnik za odlaganje opasnih bioloskih materijala.

Cvrsto zadepite epruvetu Urin-Monovette® prethodno odlozenim Gepom (sl. @).
Samo u sluaju uporabe epruvete Urin-Monovette® 3,2 ml: Drzak klipa povucite prema dnu epruvete dok se klip &ujno ne uglavi u krajnji polozaj (sl. ).

Odlomite drzak klipa.
Samo u slu¢aju uporabe epruvete Urin-Monovette® s bornom kiselinom: Epruvetu Urin-Monovette® s bornom kiselinom preokrenite otprilike 5 puta ili dok se pripravak potpuno ne otopi.
Epruvetu Urin-Monovette® odloZite u stalak.

Casu za urin NFT odlozite u spremnik za odlaganje opasnih bioloskih materijala.
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B1: Iz boce za prikupljanje urina NFT, volumen punjenja > 1000 ml

Promijesajte uzorak urina za uzimanje paZljivim okretanjem boce za prikupljanje urina NFT.
Postavite bocu za prikuplianje urina NFT uspravno.
Epruvetu Urin-Monovette® drzite uspravno, vrhom okrenutim prema gore, skinite dep s luer nastavka. Cep saduvajte za kasniju uporabu.

Epruvetu Urin-Monovette® umetnite u beziglenu jedinicu za prijenos s luer nastavkom okrenutim prema naprijed vodeci racuna o tome da konus luer nastavka potpuno probije membranu i
da epruveta Urin-Monovette® ¢vrsto nalegne.

Drze¢i bocu za prikupljianje urina NFT za udublienja za prihvat nagnite je prema naprijed u vodoravni polozaj, udublienja za prihvat trebaju biti orijentirana prema gore.
Drskom klipa povucite Klip do dna epruvete Urin-Monovette® i pri¢ekajte dok urin ne prestane teci.

Postavite bocu za prikupljanje urina NFT natrag u uspravan polozaj. Epruvetu Urin-Monovette® izvadite iz beziglene jedinice za prijenos i okrenite je uspravno, tako da vrhom prema gore.
Boca za prikupljanje urina nakon vadenja uzorka odmah se automatski nepropusno zatvara.

Cursto zacepite epruvetu Urin-Monovette® prethodno odlozenim ¢epom (sl. @).
Samo u sluéaju uporabe epruvete Urin-Monovette® 3,2 ml: drzak Klipa povucite prema dnu epruvete dok se klip Gujno ne uglavi u krajnji polozaj (sl. €).

Odlomite drzak klipa.

Epruvetu Urin-Monovette® odloZite u stalak ili neku drugu prikladnu napravu.

© 6 06 0 0960606 6060060 0°

Bocu za prikupljanje urina NFT zbrinite u spremnik za odlaganje opasnih bioloskih materijala.
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B2: Iz boce za prikupljanje urina NFT s jedinicom za prijenos, volumen punjenja 1000 - 400 ml

Promijesajte uzorak urina za uzimanje paZljivim okretanjem boce za prikupljanje urina NFT.

Bocu za prikupljanje urina NFT ponovno postavite uspravno.

Epruvetu Urin-Monovette® drzite uspravno, vrhom okrenutim prema gore, skinite dep s luer nastavka. Cep saduvajte za kasniju uporabu.

Epruvetu Urin-Monovette® umetnite u beziglenu jedinicu za prijenos s luer nastavkom okrenutim prema naprijed vodedi racuna o tome da konus luer nastavka potpuno
probije membranu i da epruveta Urin-Monovette® évrsto nalegne.

Podignite bocu za prikupljanje urina NFT s radne povrsine drzeci je za udublienja za prihvat i nagnite je prema naprijed tako da otvor bude okrenut koso prema dolje.
Po potrebi boca za prikuplianje urina NFT moze se odloZiti i na ukoSenu podiogu.

Drskom klipa povucite Klip do dna epruvete Urin-Monovette® i pricekajte dok urin ne prestane teci.

Postavite bocu za prikupljanje urina NFT ponovno uspravno na radnu povrsinu. Epruvetu Urin-Monovette® izvadite iz beziglene jedinice za prijenos i okrenite je uspravno, tako vrhom prema gore.
Boca za prikupljanje urina nakon vadenja uzorka odmah se automatski nepropusno zatvara.

Cvrsto zagepite epruvetu Urin-Monovette® prethodno odlozenim ¢epom (sl. @).
Samo u sluéaju uporabe epruvete Urin-Monovette® 3,2 ml: Drzak klipa povucite prema dnu epruvete dok se klip ¢ujno ne uglavi u krajnji polozaj (sl. @).

Odlomite drzak klipa.

Epruvetu Urin-Monovette® odlozite u stalak.

®© 606 © 00 606 6006006

Bocu za prikupljanje urina NFT zbrinite u spremnik za odlaganje opasnih bioloskih materijala.
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: 1z boce za prikupljanje urina NFT s jedinicom za prijenos, volumen punjenja < 400 ml

Uzorak urina promijesajte pazljivim okretanjem boce za prikupljanje urina i dovoljnu koli¢inu prenesite u ¢asu za urin.

Epruvetu Urin-Monovette® drzite uspravno, vrhom okrenutim prema gore, skinite navojni zatvara¢ s luer nastavkom.
Cep sacuvajte za kasniju uporabu. Na luer prikljucak postavite cjevcicu (nastavak) vodeci racuna o tome da cjevcica ¢vrsto dosjedne.

Zatim uronite cjevcicu u ¢asu za urin i povucite drzak klipa prema natrag toliko da klip dosegne osnovnu liniju i da se epruveta Urin-Monovette® napuni urinom.

Epruvetu Urin-Monovette® izvadite iz tekuéine i drZite je uspravno, cjevéicom okrenutom prema gore. Da biste ispraznili cjevéicu, povucite zatim drzak klipa do grani¢nika prema dolje.

lzvucite cjev€icu i odloZite je u spremnik za odlaganje opasnih bioloskih materijala.

Cursto zacepite epruvetu Urin-Monovette® prethodno odlozenim ¢epom (sl. €B).
Samo u slucaju uporabe epruvete Urin-Monovette® 3,2 ml: Drzak klipa povucite prema dnu epruvete dok se Klip ¢ujno ne uglavi u krajnji polozaj (sl. @).

Odlomite drzak klipa.
Epruvetu Urin-Monovette® odlozZite u stalak.

Zacepite ¢aSu za urin kao i bocu za prikuplianje NFT i odloZite ih u spremnik za odlaganje opasnih bioloskih materijala.
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Zamrzavanje / Odmrzavanje
ZA EPRUVETE URIN-MONOVETTE® VRIJEDE SLJEDECE OPCE PREPORUKE ZA ZAMRZAVANJE:

Zamrzavanje ispod 0°C

¢ Prije zamrzavanja provjerite ima li zamrzavanje negativne ucinke na uzorak urina ili analizu (stabilnost analita, interferencije: npr. hemoliza).
Pozor: Uzorke urina koji su namijenjeni za analizu sedimenta urina nemojte zamrzavati!
NAPOMENA: Za stabilnost analita pogledajte upute za uporabu proizvodaca reagensa/uredaja za analizu.

e U pravilu se vrijednosti ¢vrstoce plasticnih materijala smanjuju u temperaturnom podrucju ispod 0°C. Mehanicka opterecenja stoga opcenito treba izbjegavati.

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

Zamrzavanije pri -20°C

e Epruvetu Urin-Monovette® u uspravnom polozaju tijekom 45 do 60 minuta rashladite sa sobne temperature na +4°C prije zamrzavanja na -20°C.
Zamrzavanije ispod -20°C

e Proizvodac nije ispitivao zamrzavanje na temperature ispod -20°C.

Zbog velikog broja mogucih utjecaja preporucuje se provodenje testova zamrzavanja u rutinskim laboratorijskim uvjetima.

Odmrzavanje

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

Centrifugiranje
POZOR! SARSTEDT Urin-Monovette® predvidene su za maksimalno 4000 x g (RCF - relativna centrifugalna sila - g-sila).
Odielike/umetke centrifuge treba odabrati u skladu s veli¢inom upotrijeblienih Urin-Monovette®. Relativha centrifugalna sila u sliede¢em je odnosu prema postavljenim okretajima/min:

RCF (g-sila) = 11,2 x r x (0/min/1000)?

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

,o/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 Urin-Monovette®.

Smiju se upotrebljavati samo prikladni stalci ili umetci. Centrifugiranje u oste¢enim epruvetama Urin-Monovette® ili centrifugiranje pri previsokim centrifugalnim silama moze izazvati lom epruveta Urin-Monovette®
uz potencijalno oslobadanje opasnih tvari.

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

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

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

Preporuka za centrifugiranje:

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

Zbrinjavanje

1. Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o pravilinom zbrinjavanju infektivnog materijala.

Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

Proizvodi se moraju odloziti u odgovarajuce spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada koji se potom mogu autoklavirati ili spaliti.

Zbrinjavanje potencijalnog potrosnog materijala treba provesti u skladu sa smjernicama i pravilima vase ustanove.

o » 0N

Pridrzavajte se uputa iz sigurnosno-tehnic¢kog lista.
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Norme i direktive specifi¢ne za proizvod i njihove 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 Dodatno vrijedi za proizvode u sterilnom stanju:

®

LoT Broj serije Ne upotrebljavati proizvod s oste¢enim pakiranjem

Upotrijebiti do

=
(]
Ss—="
Oznaka CE O Sustav jednostruke sterilne barijere

STERILE| R ]

Sustav s jednom sterilnom barijerom s vanjskim zastitnim pakiranjem

~ Kd

m

In-vitro dijagnosticki proizvod Sterilizirano zragenjem

®

Pogledati upute za uporabu Ne smije se ponovno sterilizirati

® B

Kod ponovne uporabe: Rizik od kontaminacije
e
ZX .
’-'L\ Cuvati zasticeno od sunceve svjetlosti
Cuvati na suhom mjestu

Proizvodaé

Zemlja proizvodnje

SRE

Opasnost

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Hasznalati utasitas — SARSTEDT NFT vizelet mintavételi rendszer HU

A felhasznalas célja

A SARSTEDT NFT vizelet mintavételi rendszert zart mintaedény-rendszerként a vizelet NFT vizeletpoharbol, valamint NFT vizeletgyijté palackbdl a vizelet Monovette® edénybe vald timentes éttoltéséhez (NFT = Needle
Free Transfer) haszndljgk. Az NFT vizeletpohar, az NFT vizeletgyUijté palack és a vizelet Monovette® mintaedényként szolgélnak a vizelet gytijftésére, szallitdséara és tarolésara in-vitro diagnosztikai meghatarozasokhoz.
Ezenkivll a vizelet Monovette® csé a vizeletminta feldolgozéséra is alkalmas (pl. centrifugélas segitségével). A termékek kulon kaphatok és egyditt lehet hasznélni Sket. Az NFT vizelet mintavételi rendszert professziondlis
kornyezetben, egészséglgyi képzettséggel rendelkezd szakemberek és laboratériumi szakdolgozok hasznélhatjak.

Termékleirds
Az NFT vizelet mintavételi rendszerhez a kdvetkezd egyedi alkotdelemeket kindljuk:

Vizelet Monovette®

Megnevezés Szinkéd Termékleiras

Edények preparatum nélkul

Vizelet Monovette® Z 3,2 ml 75x13 mm, kerek alj
Vizelet Monovette® Z 8,5 ml sarga 92x15 mm, kerek alj
Vizelet Monovette® Z 10 ml 102x15 mm, kerek alj

Edények preparatummal

Borsavas vizelet Monovette® csé, 10 ml zold 102x15 mm, kerek alj

Vizelet Monovette® Z

A vizelet Monovette® Z csé — a fényvédett tulajdonsaggal rendelkezé véltozat kivételével — egy atlatszd, miianyag edénybdl, kipos dugattytbdl és dugattydridbdl, egy szines Luer csavaros fedélbdl és dugobdl,
valamint egy mellékelt szivocsticsbdl all. A kiviteltél fliggéen a vizelet Monovette® Z csévek vagy mlianyag, vagy pedig papir cimkével vannak ellatva. Ezenkiviil a vizelet Monovette® Z csé kilonbdzé kivitelei eltérd
mintamennyiséghez kaphatdk. Stabilizald adalékanyagokat nem tartalmaznak. A fényérzékeny paraméterek védelme érdekében a fehér szinnel befestett, fényvédé tulajdonsaggal rendelkezé vizelet Monovette® Z
csd (Cikksz.: 10.252.030) kivaléan megfelel. Steril és nem steril kivitelek is kaphatok.

Borsavas vizelet Monovette®

A bdrsavas vizelet Monovette® csé egy atlatszo, miianyag edénybdl, kipos dugattylbal és dugattydridbdl, egy szines Luer csavaros fedélbdl és dugdbal, valamint egy mellékelt szivocsticsbol all.

A borsavas vizelet Monovette® csé tetszés szerint miianyag vagy papir cimkével, valamint steril és nem steril kiviteloen kaphato.

A termék borsavval van el6készitve. A borsav atlagos koncentréacidja egy megtoltétt borsavas vizelet Monovette® csé esetén 1,5 %, és stabilizélja a vizeletben Iévé hdlyagpatogén mikroorganizmusainak névekedését
szobahémérsékleten akar 48 dran keresztll anélkil, hogy az életképességet hatranyosan befolyasolna. A kivalasztott baktériumtdrzsekre végeztek vizsgalatokat:

e Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae
*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
e Candida albicans

A termékekkel kapcsolatos tanulmanyokrdl szol6 informaciok a SARSTEDT honlapjan alinak rendelkezésre: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

NFT gy(jtéedények

\
| ol

Megnevezés Termékleiras
Q NFT vizeletpohar Vizelet pohar beépitett NFT &ttolté egységgel
@ NFT vizeletgyUijté palack Vizeletgy(ijté palack beépitett NFT attolté egységgel:
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NFT vizeletpohar

A tlimentes &ttolté egységgel rendelkezd NFT vizeletpohdr maximum 100 mi-es Urtartalommal kaphato, és egy skélaval és feliratozasi mezével elldtott, atlatszé miianyag edénybdl all. A csavaros kupakba egy attort
NFT membréannal rendelkezé attolté egység van beépitve, amely lehetévé teszi a vizeletminta zart rendszer( attoltését egy vizelet Monovette® egységbe. Sértetlenség esetén egy kiviilre ragasztott biztonsagi cimke jeldli
a vizeletpohér eredetiségét. A termék steril.

NFT vizeletgy(ijté palack

A tlimentes &ttolté egységgel rendelkezé NFT vizeletgyUijté palack 3000 ml-es Grtartalommal kaphatd, és egy barndra szinezett (fényvédelem) miianyag edénybdl &ll, amely széles nyiléssal, skalaval, betekint6 savval és
stillyesztett fogantyuval rendelkezik. A fehér csavaros kupakba egy attort NFT membrannal rendelkezé attolté egység van beépitve, amely lehetévé teszi a vizeletminta zart rendszer( attoltését egy vizelet Monovette®
egységbe. A termék nem steril.

NFT vizeletgyjt6 palack tartozéka

Ontapadd cimke NFT vizeletgy(ijté palackhoz

Rendelési sz. Kivitel Csomagolas

84.1402 150x55 mm Cimke németl 300/belsé karton (10x30/tasak)
84.1402.001 150x55 mm Cimke angolul 300/bels 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 figyelmeztet6 utasitasok
A STERIL VALTOZATOK ESETEN VEGYE FIGYELEMBE: NE HASZNALJA A TERMEKET, HA A BUBOREKCSOMAGOLAS VAGY A BIZTONSAGI CIMKE SERULT.
1. Altaldnos évintézkedések: Hasznaljon keszty(it és altalanos egyéni véddfelszerelést, hogy vizelettdl, valamint egy esetlegesen a bioldgiai mintaanyaggal atvineté kérokozétdl megvédie magat.

2. Minden bioldgiai mintat az On intézményében érvényes iranyelvek és eljarasok szerint kezeljen.
Forduljon orvoshoz, ha bioldgiai mintakkal kozvetlendl érintkezett, mivel ezaltal HIV, HCV, HBV fertézést vagy mas fertéz6 betegségeket kaphat el.

Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljarasokat.
A termékek egyszeri haszndlatra szolgénak. A termékeket és minden mintavételi segédeszkdzt dobjon a bioldgiai veszélyes anyagok tarolasara szolgld tartalyba.

A termékeket a lejérati idén tul mar nem szabad felhasznaini. A termék szavatosséga a megadott év és honap utolsé napjan jar le.

S

Csak borsavas vizelet Monovette® cs6hoz: Figyelem! A termék borsavat tartalmaz.

Veszélyre figyelmezteto jelzések:
H360FD Kérosithatja a termékenységet. Kérosithatja a szliletendé gyermeket az anyaméhben.

Biztonsagi utasitasok:
P201 Haszndlat elétt ismerje meg az anyagra vonatkozo kiilénleges utasitasokat.
P308 + P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast kell kémi.

Keérjuk, vegye figyelembe a biztonsagi adatlapokat: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Tarolas
A termékeket szobahémeérsékleten kell tarolni.

Szallitas
A vizelet Monovette® csé eleget tesz az ADR szerinti elsédleges edénynek (P650 sz. csomagolasi utasitas) és az IATA-iranyelvnek.
Az NFT vizeletpoharat és az NFT vizeletgy(ijté palackot ADR konform (P650 csomagolasi utasitas) méasodlagos edénnyel egyditt lehet szallitani, példaul B 17-es szallitokofferrel, cikksz.: 95.1717.

Korlatozasok
1. A vizelet-tesztcsikok a leggyakrabban hasznélt diagnosztikai segédeszkozok. Egy tesztcsik alkalmazésa elétt figyelembe kell venni a gyarté adatait és az esetleges korlatozasokat.
2. A vizeletdiagnosztikéhoz a reggeli elsé vizelet a legmegfelel6bb. Idedlis esetben a vizeletminta-vétel és az utolsd vizelés kdzott legalabb 4 dra telien el.

3. Kozépsugarbdl vett vizeletminta ajanlott, mivel a spontan vizelettel dsszehasonlitva a hugycsoé és/vagy annak kornyékének flordja révén csekélyebb szennyez&dést mutat.
A baktériumok (fajta és szam) kimutatasat, valamint a tesztcsikos vizsgélat eredményét pl. a genitdlis és/vagy uretdlis szennyezédések hatranyosan befolyasolhatjak.

4. A vizeletmintat lehetéleg az antibiotikumos kezelés megkezdése el6tt kell venni.

5. A vizeletmintak tarolasi idStartama és hémérséklete a vizsgalandd paraméterek eltarthatésagatol fiigg.
Kiegészit6 stabilizalas nélkil a vizeletvizsgalatot (kivéve a 24 dran at gydijtott vizeletet) 1-2 dran belll el kell végezni.

6. A vizelet megfelel6 tarolasa és stabilizalasa a 24 dras gy(ijtési idészak soran a vizsgalandd paraméterektd| fligg.
Pontos utasitésokat ehhez a laboratérium ad.

7. A spontan és kdzépsugarbdl vett vizeletminta hiitése 2-8°C-on megengedett és néhany elemzéshez a mintastabilitds meghosszabbithato.
Kivételt képeznek ez aldl az olyan fényérzékeny paraméterek, mint példaul a bilirubin és urobilinogén. Fénytdl védve taroljal

8. A vizeletminta hiitése 2—-8°C-on hatranyosan befolyasolhatja a vizelet mikroszkdpiat az amorf higysav vagy foszfat kicsapddasa miatt.

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

10. A kulturdlis mikrobioldgiai diagnosztikéhoz — amennyiben a mintat nem lehet szdllitani vagy azonnal feldolgozni — javasoljuk, hogy a vizeletet vagy 2-8°C-on hlitve, vagy bdrsavas vizelet Monovette® csében tarolja.
11. A vizeletminta megfelel6ségét nyomelemek/fémek elemzéséhez nem vizsgaltak.

12. Csak bdrsavas vizelet Monovette® cs6 esetén:
UTASITAS: A toltési jelig vald toltés optimalis vizelet-konzervaldszer aranyt biztosit. +/-10%-0s eltérés megengedett. Figyelni kell arra, hogy a vizeletgy(ijtés kezdetén a preparatum néhany szemcséje kijdhet,
az ajanlott borsav minimélis mennyiségét és a stabilizald hatdst ez azonban nem befolyasolja hatranyosan. A vizeletcsikokhoz vald stabilizalt vizeletminta hasznalatat és mas nem mikrobioldgiai elemzési modszereket
nem vizsgaltak, ezért esetlegesen hibas eredményekhez vezethetnek.
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Mintavétel és kezelés
OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT ELKEZDI A VIZELETGYUJTEST ES/VAGY A VIZELET ATTOLTESET.
A vizeletgy(ijtéshez szlikséges eszk6zok

A: NFT vizeletpohar
1. NFT vizeletpohar

2. Tiszta kenddk vagy torl6kenddk és torolkézé

B: NFT vizeletgytijt6 palack
1. NFT vizeletgyUijté palack mellékelt betegcimkével

2. Szlkség esetén felfogd pohar a vizeletadagokhoz, pl. 500 ml-es pohar, cikksz.: 75.1356.

A: K6zépsugarbdl vett vizelet vétele NFT vizeletpohar hasznalata esetén

© Alaposan mossa meg a kezeit, majd a genitdlis terlletet. Tordlie meg egy tiszta térélkdzével.

Gy6z6djon meg réla, hogy a biztonsagi cimke nem karosodott.

Biztositsa, hogy a fedél belsé oldala ne szennyezédjon.

Ezutan engedjen kis mennyiségti vizeletet a vécébe (@. kép), majd fogja fel a kdzépsugarbdl szarmazo vizeletet tigy a vizeletpohérba (@. kép), hogy a vizeletsugarat ne szakitsa meg.

9 Nyissa ki a vizelet pohar fedelét, mikozben azt az dramutatd jardsaval ellentétes irdnyba forditja. Tegye le a fedelet egy higiénikus helyre.

(4]
Ezutén Uritse ki a hdlyagot teliesen a vécébe (@. kép).

(5]

JOl zarja le a vizelet pohdr fedélét, mikézben azt az dramutatd jéraséval megegyez6 irdnyba forditia. Ugyelien arra, hogy a fedél belsé oldala ne szennyezédjon.
Jelolie meg a vizeletpoharat a nevével, és adja le a jol lezart vizeletpoharat a mintéval egytt azonnal az illetékes személynél vagy jarjon el az orvosa utasitasa szerint.

HU

B: 24 6ras vizeletgylijtés elvégzése NFT vizeletgytijt6 palack hasznalataval

Igény esetén tobbnyelvli utasitas kaphaté a 24 éras vizeletgyUijtd palackhoz betegek szamara, amelyet a termékcimkén taldlhatd QR kod segitségével lehet letdlteni a www.sarstedt.com/urine-container-nft oldalrél.

(1) Reggel felkelés utan Uritse ki a hdlyagjat a vécébe (). abra). Jegyezze fel a datumot és az idépontot a(z) @ és @ alatt a palack cimkéjén (). dbra).

A kovetkezd vizeletet gyljtse az NFT vizeletgy(ijté palackba. Ha sziikséges, hasznéljon ehhez egy kicsi, de megfeleléen nagy felfogd poharat és toltse az dsszes vizeletet az NFT vizeletgy(ijté palackba.
Minden tovabbi vizeletet gy(ijtson - székeléskor is - és Ontse bele teliesen az NFT vizeletgy(ijté palackba. Zarja le az NFT vizeletgy(ijté palackot minden vizelet hozzaadas utan.

Menjen a kdvetkezd nap reggelén ugyanabban az idépontban vécére, amit eléz6 nap feljegyzett és gyjtson vizeletet. A gyUijtés ezzel befejez6dott.

Olvassa le az 6sszegyUijtétt mennyiséget az NFT vizeletgy(ijté palack skalajan.
Irja be ezt a szamot a palack cimkéjén a o rovatba és egészitse ki az utolsé vizelet hozzéadas datumaval és idépontjaval a @ és @ rovatok alatt.

(2]
(3]
(4]
(5]

Toltse ki a betegadatokat teljesen a @ — @ rovatok alatt. Adja le a megtdltatt NFT vizeletgytijté palackot az orvosanal vagy az orvosa utasitésa szerint jarjon el.

N
Gydijtott mennyisé:
ml-ben o
Vezetéknév / keresztnév [2)
Szilletési dtum (3]
Testmagassag Testsuly
cm-ben kg-ban 5}
Gyijtés kezdetének
détuma O Iddpont (7]
Gy(ijtés végének:
ddtuma © |dspont o
77.575.900

#| SARSTEDT

104




HU

Hasznalat vizelet Monovette® csébe valo vizeletattoltéshez

A vizelet attoltéséhez sziikséges eszkdz igény

1. Védokesztyd, kdpeny, véddszemiiveg vagy mas védéruhézat az esetlegesen fertéz6 anyagok elleni védelem érdekében.

Sziikséges szamu vizelet Monovette® csé.

Csak akkor szlikséges, ha a gy(iijtott vizelet mennyisége egy NFT vizeletgy(ijté palackban 400 ml-nél kevesebb: Vizeletpohar (pl. cikksz. 75.562.005).

Blokk allvanyok vagy més megfelelé berendezések a megtdltott vizelet Monovette csévek beledllitasahoz.

o A~ N

Bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgalé hulladékgy(ijté edény.

Ajanlott mintavételi sorrend
Ha tobb vizelet Monovette csovet kell megtélteni, a mintavételhez a kdvetkezé sorrendet javasoljuk:

Vizelet Monovette® Hasznalat

1. Vizelet Monovette® Z (stabilizator nélkul)

Mikrobioldgiai vizsgalatok

2. Vizelet Monovette® borsav (stabilizatorral)

3. Vizelet Monovette® Z (stabilizator nélkul) Kémiai vizsgalatok, tesztcsikos tesztek és vizelet részecske elemzés

A1: NFT vizeletpoharbdl = 20 ml toltési mennyiség esetén

Készitse el6 a vizeletmintat a mintavételhez az NFT vizeletpohar alapos, billentd mozdulattal térténd keverésével (®. <ép).
UTASITAS: Gy6z6djon meg rola, hogy a lezart vizelet pohar toltési lirtartalma 20 ml vagy ennél tobb. Amennyiben nem, jarjon el az A2 pontban lefrtak szerint.
Vegye le a biztonsagi cimkét az NFT vizeletpoharrél, hogy a tlimentes attoltd egységhez hozzaférien (. kép).

Csak egyedi steril csomagoléssal ellatott vizelet Monovette cséhoz: A buborékos csomagolast ,peel-off” technikdval a hiivelyk- és a mutatéujja segitségével nyissa ki. Az atlatszo folidnak felfelé kell néznie (@. kép).
Tartsa a vizelet Monovette® csovet fliggSlegesen a csticsaval felfelé, és tavolitsa el a Luer csavaros fedénél lévé dugét. Ezt Grizze meg késdbbi hasznélatra (. kép).

Vezesse be a Luer-csatlakozoval ellatott vizelet Monovette® csovet a tlimentes attoltd egységgel elére felé és gy6z&djon meg rdla,
hogy a Luer kup teljesen éttérte a membrant és jol be van csiptetve a vizelet Monovette® csébe.

Huzza ki a dugattyu ruddal a dugattyut egészen a vizelet Monovette® aljdig és varjon, amig mar nem folyik tobb vizelet.

Oldja ki a vizelet Monovette® csovet a tlimentes attolté egységbdl és forditsa fliggéleges helyzetbe, hogy a cslcsa felfelé nézzen.

© 06 6 o o

Zarja be a vizelet Monovette® csdvet biztonsagosan az elébb félretett dugéval (@. kép).
Csak vizelet Monovette® 3,2 ml-es csé hasznélata esetén: Hiizza a dugattyts rudat hatra, amig a dugattyt a véghelyzetben hallhatéan be nem kattan (@. kép).

Torje le a dugattyus rudat.
Csak borsavas vizelet Monovette® cs6 haszndlata esetén: Rézza meg a borsavas vizelet Monovette® csévet kb. 6tszor, vagy amig a preparatum teliesen fel nem oldodik.

Alitsa a vizelet Monovette® csévet egy blokk allvanyba.

® 6 606 9O

Dobja ki az NFT vizeletpoharat a bioldgiai veszélyes anyagok kidobaséra szolgéld hulladékgy(ijté edénybe.
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: NFT vizeletpoharbdl < 20 ml téltési mennyiség esetén

A vizeletpoharat alapos, billenté mozdulatos keveréssel készitse el6 a vizeletminta vételéhez és ezutan zarja le azt.

Csak egyedi steril csomagolassal ellétott vizelet Monovette cséhdz: A buborékos csomagoldst ,peel-off” technikaval a hiivelyk- és a mutatdujja segitségével nyissa ki. Az &tlétsz6 folidnak felfelé kell néznie (8. kép).
Tartsa a vizelet Monovette® csovet fliggélegesen a csticsaval felfelé, és tavolitsa el a Luer csavaros fedélnél Iévé dugot. Ezt Grizze meg késébbi hasznélatra. Helyezzen egy szivocsucsot a Luer csatlakozora,
és gy6z6djon meg réla, hogy a szivocsucs a helyén van-e (@. kép).

Most a szivocslicsot meritse bele a vizeletpoharba és hiizza hétra a dugattyds rudat annyira, hogy a dugattyu elérje az alapvonalat és toltse meg a vizelet Monovette® csévet vizelettel.
Vegye ki a vizelet Monovette® csovet a folyadékbdl és tartsa fliggélegesen a szivocsucsaval felfelé. A szivocsucs Uritéséhez most hlizza hatra a dugattys rudat (tkézésig.

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

Zarja be a vizelet Monovette® csdvet biztonsagosan az elébb félretett dugéval (. kép).
Csak vizelet Monovette® 3,2 ml-es csé hasznélata esetén: Hizza a dugattyts rudat hatra, amig a dugattyt a véghelyzetben hallhatéan be nem kattan (€. kép).

Torje le a dugattyus rudat.
Csak borsavas vizelet Monovette® cs6 haszndlata esetén: Rézza meg a borsavas vizelet Monovette® csévet kb. 6tszor, vagy amig a preparatum teliesen fel nem oldodik.
Alitsa a vizelet Monovette® csovet egy blokk allvanyba.

Dobja ki az NFT vizeletpoharat a bioldgiai veszélyes anyagok kidobaséra szolgéld hulladékgydijté edénybe.
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: 1.000 ml-nél nagyobb (rtartalmi NFT vizeletgy(ijté palackbdl

Készitse el6 a vizeletmintat a kivételhez az NFT vizeletgyUijté palack gondos billenté mozdulatos keverésével.
Allitsa fliggéleges helyzetbe az NFT vizeletgy(ijté palackot.
Tartsa a vizelet Monovette® csovet fliggblegesen a csuicsaval felfelé, és tavolitsa el a Luer csavaros fedélnél 1évé dugdt. Ezt Grizze meg késébbi haszndlatra.

Vezesse be a Luer-csatlakozoval ellatott vizelet Monovette® csovet a timentes attolté egységgel elére felé és gyézédjon meg rola,
hogy a Luer kup teljesen éattérte a membrant és jol be van csiptetve a vizelet Monovette® csébe.

Fogja meg az NFT vizeletgy(ijté palackot a fogantytinal és dontse elére vizszintes helyzetbe, amely sorén a fogantyuk felfele néznek.

Huzza ki a dugattyd ruddal a dugattyut egészen a vizelet Monovette® aljéig és varjon, amig mar nem folyik tobb vizelet.

Alitsa ismét figgsleges helyzetbe az NFT vizeletgy(ijté palackot. Oldja ki a vizelet Monovette® csévet a tlimentes &ttaIts egységbdl és forditsa fiiggéleges helyzetbe, hogy a csticsa felfelé nézzen.

Az NFT vizeletgy(ijté palack a kivétel utan automatikusan ismét szorosan lezarodik.

Zérja be a vizelet Monovette® csdvet biztonsagosan az elébb félretett dugdval (@. kép).
Csak 3,2 ml-es vizelet Monovette® csé hasznalata esetén: Hiizza a dugattyts rudat hatra, amig a dugattyt a véghelyzetben hallhatéan be nem kattan (€. kép).

Torje le a dugattyuds rudat.
Allitsa a vizelet Monovette® csdvet egy blokk allvanyba vagy mas megfelelé eszkézre.

Dobja ki az NFT vizeletgy(ijté palackot a bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgy(ijté edénybe.
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B2: 1.000 - 400 ml drtartalmu, attolté egységgel rendelkezé NFT vizeletgydijté palackbol:

Készitse el6 a vizeletmintat a kivételhez az NFT vizeletgyUijté palack gondos billenté mozdulatos keverésével.
Allitsa fliggéleges helyzetbe az NFT vizeletgy(ijté palackot.
Tartsa a vizelet Monovette® csovet fliggblegesen a csuicsaval felfelé, és tavolitsa el a Luer csavaros fedélnél 1évé dugdt. Ezt Grizze meg késébbi haszndlatra.

Vezesse be a Luer-csatlakozoval ellatott vizelet Monovette® csovet a timentes attolté egységgel elére felé és gyézédjon meg rola,
hogy a Luer kup teljesen éattérte a membrant és jol be van csiptetve a vizelet Monovette® csébe.

Vegye le az NFT vizeletgyijté palackot a fogantytinal fogva a munkafellletrél és dontse eldre Ugy, hogy a nyilasa ferdén lefelé nézzen.
Sziikség esetén az NFT vizeletgy(ijté palackot egy ferde fellletre is lehelyezheti.

Huzza ki a dugattyd riddal a dugattyut egészen a vizelet Monovette® aljéig és varjon, amig mar nem folyik tobb vizelet.

hogy a cslcsa felfelé nézzen. Az NFT vizeletgy(ijté palack a kivétel utan automatikusan ismét szorosan lezarddik.

Zérja be a vizelet Monovette® csovet biztonsagosan az el6bb félretett dugdval (@A kép).
Csak 3,2 ml-es vizelet Monovette® csé haszndlata esetén: Huizza a dugattyus rudat hatra, amig a dugattyu a véghelyzetben hallhatéan be nem kattan (@. kép).

Torje le a dugattyus rudat.

Allitsa a vizelet Monovette® csovet egy blokk allvanyba.

®© 606 © 00 606 6006006

Dobja ki az NFT vizeletgyUijté palackot a bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgyijté edénybe.

Allitsa ismét fliggéleges helyzetbe az NFT vizeletgytijtd palackot a munkafeltileteten. Oldja ki a vizelet Monovette® csévet a tlimentes attoltd egységbdl és forditsa fliggéleges helyzetbe,
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: 400 mi-nél kisebb drtartalmi NFT vizeletgydijté palackbol:

Készitse el6 a vizeletmintat a kivételhez a vizeletgy(ijté palack gondos Osszerazasaval és toltson at elegend6 mennyiséget egy vizelet poharba.

Tartsa a vizelet Monovette® csovet fliggblegesen a csucsaval felfelé, és tavolitsa el a Luer csavaros fedélnél 1évé dugdt.
Ezt 6rizze meg késdébbi hasznlatra. Helyezzen egy szivocsticsot a Luer csatlakozéra, és gy6z6djon meg rola, hogy a szivécsucs a helyén van-e.

Most a szivocsticsot meritse bele a vizeletpohérba és hizza hatra a dugattyds rudat annyira, hogy a dugattyu elérje az alapvonalat és toltse meg a vizelet Monovette® csovet vizelettel.

Vegye ki a vizelet Monovette® csovet a folyadékbdl és tartsa fliggélegesen a szivocsticsaval felfelé. A szivocsucs Uritéséhez most hiizza hétra a dugattyds rudat Utkézésig.

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

Zérja be a vizelet Monovette® csdvet biztonsagosan az elébb félretett dugdval (@@. kép).
Csak vizelet Monovette® 3,2 ml-es csé hasznélata esetén: Huzza a dugattyUs rudat hatra, amig a dugattyl a véghelyzetben hallhatéan be nem kattan (@. kép).

Torje le a dugattyus rudat.
Allitsa a vizelet Monovette® csdvet egy blokk allvanyba.

Zarja le a vizelet poharat, valamint az NFT vizeletgy(ijté palackot, és dobja ki a bioldgiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgydijté edénybe.
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Lefagyasztas / felolvasztas
A VIZELET MONOVETTE CSOVEK ESETEBEN ALTALANOSSAGBAN A KOVETKEZO AJANLASOK ERVENYESEK A LEFAGYASZTASRA VONATKOZOAN:

Fagyasztas 0°C alatt

e |Lefagyasztas el6tt ellendrizze, hogy a lefagyasztasnak van-e zavard hatdsa a vizeletmintara vagy az elemzésre (paraméter stabilités, interferenciak: pl. vérsejtoldédas).
Figyelem: A vizelet Uledék vizsgdlatra szant vizeletmintat ne fagyassza le!
UTASITAS: A paraméterek stabilitdsahoz olvassa el a tesztreagensek / elemz6 készUlékek gyartdjanak haszndlati utasitasait.

e Alapvetéen a mlanyagok szilardsagi értékei 0 °C alatti hémeérsékleti tartomanyban csdkkennek. Ezért altalanossagban kerlini kell a mechanikus terheléseket.

o Alefagyasztasi korilményeket Ugy kell megvalasztani, hogy egy vizelet Monovette® csé tartalma egyenletesen, ill. lentrél felfele fagyjon meg. A vizelet Monovette® csének egy éllvanyban vagy egy
tarolddobozban elegendd helynek kell lennie ahhoz, hogy ki tudjon tégulni. Hungarocell vagy fém alivanyok nem megfeleléek, mivel azokon tagulési repedések jelentkezhetnek.

Fagyasztas -20°C-on

e Avizelet Monovette® csovet fliggéleges helyzetben hiitse le 45-60 perces idétartam alatt szobahémérsékletrél +4 °C-ra, mielétt -20 °C-on lefagyasztana.

Fagyasztas -20°C alatt

e A -20°C alatti mélyfagyasztast a gyarté nem vizsgdlta.

A sok lehetséges befolyasold tényez6 miatt javasoljuk, hogy végezzen laboratdriumi rutinfeltételek mellett fagyasztési tesztet.
Felolvasztas

e Avizelet Monovette® csovet fliggdleges helyzetben legaldbb 45 percig hagyja szobahémérsékleten felolvadni. Itt is kertilje a mechanikus terheléseket.
A tul gyors felolvasztas az elemzési eredményeket hatranyosan befolyasolhatja.

Centrifugdlas
FIGYELEM! A SARSTEDT vizelet Monovette cséveket max. 4000 x g (RCF - relativ centrifugdlis gyorsulas — g-er6) értékre tervezték.
A centrifugdld betéteket a hasznélt vizelet Monovette csévek méretének megfeleléen kell kivalasztani. A relativ centrifugdlis gyorsulés a kévetkezd relécidban all a bedllitott fordulatszam/perc értékhez:

RCF (G-eré) = 11,2 x r x (RPM/1000?,

LRCF*“: ,Relativ centrifugélis gyorsulas, (angolul "relative centrifugal force”),

L,RPM*“: ,Fordulat per perc* (min''), vagy: n = percenkénti fordulatszam* angolul ,revolutions per minute*),
,r* [em-ben): ,Gyorsulasi sugér a centrifuga kdzepétdl a vizelet Monovette® csé aljaig.

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

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

Meg kell gyézédni réla, hogy a vizelet Monovette csé megfelelden illeszkedik a centrifugabetétbe. Azok a vizelet Monovette csdvek, amelyek kilognak a betétbdl, elakadhatnak a centrifuga fejében és eltérhetnek.

A centrifugat egyenletesen kell feltdlteni. Erre vonatkozdan, kérjlk, vegye figyelembe a centrifuga hasznalati utasitasat.

FIGYELEM! A t6r6tt vizelet Monovette csovet ne kézzel tavolitsa el.
A fertétlenitésre vonatkozé tudnivaldkat a centrifuga haszndlati Utmutatéjaban taldlja.

Javasolt centrifugalasi modszer:
A javasolt percenkeénti fordulatszam (G-er6) a vizeletminték tledék nyeréséhez 400 x g 5 perces id6tartamra.

Artalmatlanitas

1. Az dltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabalyszer( artalmatlanitasara vonatkozo térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni é€s be kell tartani.

Az eldobhat¢ kesztylik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

A termékeket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fertGtleniteni lehet vagy el lehet égetni.

Az esetlegesen szennyezett, felhasznalt anyag artaimatlanitasa az intézmeény irdnyelvei szerint torténik.

o » 0N

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)

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

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam A steril eszkdzokre a tovabbiak is vonatkoznak:

®

LoT Gyartasi tételszam Ha a csomagolas megsértilt, ne hasznalja!

Lejarat napja: Egyszeres sterilgatrendszer kiilsé védécsomagolasban

=
-]
Ss—="
CE-jelolés O Egyszer( steril gatrendszer

STERILE| R ]

~ Kd

m

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz Sterilizalas besugarzassal

®

Olvassa el a haszndlati utasitast! Ujrasterilizalasa tilos

® B

Ujbdli felhasznalas esetén: Fertézésveszély
S
Z
’-'L\ Napfénytdl védve tarolandd
Szaraz helyen tartandd

Gyarto

Gyartasi orszag

SRE

Veszély

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Istruzioni d’uso - Sistema di prelievo dell’urina NFT SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Il sistema di prelievo dell’'urina NFT SARSTEDT viene impiegato come sistema chiuso di contenitori per campioni di urina per il trasferimento senza ago (NFT) di urina da un bicchiere per urina NFT cosi come da un
contenitore NFT per la raccolta delle urine in una Monovette® urina. Il bicchiere per urina NFT, il contenitore NFT per la raccolta delle urine e la Monovette® urina fungono contemporaneamente da contenitori per
campioni destinati alla raccolta, al trasporto e alla conservazione di urina per esami diagnostici in-vitro. Monovette® urina, inoltre, & adatta anche al trattamento di campioni di urina (ad es. tramite centrifugazione). |
prodotti sono disponibili singolarmente e possono essere utilizzati insieme. Il sistema di prelievo dell’'urina NFT & destinato all’'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto
Sono disponibili i seguenti componenti singoli per il sistema di prelievo dell’urina NFT:

Monovette® urina

Denominazione Codice a colori Descrizione

Contenitori senza preparazione

Monovette® Z urina da 3,2 ml 75x13 mm, fondo tondo
Monovette® Z urina da 8,5 ml Giallo 92x15 mm, fondo tondo
Monovette® Z urina da 10 ml 102x 15 mm, fondo tondo

Contenitori con preparazione

Monovette® urina con acido borico da 10 ml Verde 102x15 mm, fondo tondo

Monovette® Z urina

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

Monovette® urina con acido borico

Monovette® urina con acido borico si compone di un contenitore di plastica trasparente, un pistone di forma conica con stantuffo, un sistema di chiusura a vite Luer colorato con tappo e un’estremita aspirante in dotazione.
Monovette® urina con acido borico & disponibile a scelta con etichetta di plastica o carta e in versione sterile e non 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

e Proteus mirabilis

e Streptokokkus 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/

Contenitori per la raccolta NTF

\
| ol

Denominazione Descrizione
[A) Bicchiere per urina NFT Bicchiere per urina con unita di trasferimento NTF integrata
@ Contenitore NFT per la raccolta delle urine Contenitore per la raccolta delle urine con unita di trasferimento NTF integrata
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Bicchiere per urina NFT

Il bicchiere per urina NFT con unita di trasferimento senza ago & disponibile con un volume di riempimento fino a 100 ml ed & composto da un contenitore di plastica trasparente con scala graduata e un‘area di scrittura.
Nel tappo a vite & integrata un’unita di trasferimento senza ago con membrana NTF penetrabile, che consente un collegamento ermetico per il trasferimento chiuso del campione di urina in una Monovette® urina.
Un'etichetta di sicurezza apposta all'esterno indica, se priva di danni, I'originalita del bicchiere per urina. Il prodotto ¢ sterile.

Contenitore NFT per la raccolta delle urine

Il contenitore NFT per la raccolta delle urine con unita di trasferimento senza ago & 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 bianco & integrata un’unita di trasferimento senza ago con membrana NTF penetrabile, che consente
un collegamento ermetico per il trasferimento chiuso del campione di urina in una Monovette® urina. Il prodotto non & sterile.

Accessori per contenitore NFT per la raccolta delle urine
Etichetta autoadesiva per contenitore NFT per la raccolta delle urine

Codice articolo 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 IL BLISTER O L'ETICHETTA DI SICUREZZA SONO DANNEGGIATI.
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 nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto.
In caso di contatto diretto con campioni biologici, 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.
| prodotti sono monouso. Smaltire i prodotti e tutti gli strumenti per la raccolta in contenitori per materiali a rischio biologico.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione termina |'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

S

Solo per la Monovette® urina con acido borico: attenzione, il prodotto contiene acido borico.

Indicazioni di pericolo:
H360FD Puo compromettere la fertilita. Pud danneggiare il feto nel grembo materno.

Avvertenze di sicurezza:
P201 Procurarsi le istruzioni prima dell’'uso.
P308 + P313 In caso di esposizione o di possibile esposizione: Consultare/richiedere I'assistenza di un medico.

Attenersi al contenuto delle schede dati di sicurezza: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Conservazione
Conservare i prodotti a temperatura ambiente.

Trasporto

La Monovette® urina soddisfa i requisiti previsti per un recipiente primario secondo la regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650) e la direttiva IATA.
E possibile trasportare la coppetta per urina NFT e il contenitore NFT per la raccolta delle urine insieme a un contenitore secondario conforme alla regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650),
ad esempio una custodia per il trasporto B 17, codice articolo 95.1717.

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 e 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 e numero) cosi come il risultato di analisi con strisce reattive possono essere influenzati in modo negativo a causa di contaminazioni ad es. genitali /o uretrali.

4. |l 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 (a eccezione del 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 e 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. Il raffreddamento del campione di urina a temperature da 2 a 8 °C pud compromettere I'esame microscopico delle urine a causa della precipitazione di urati amorfi o fosfati.
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 possibilita di trasporto o di immediata possibilita di trattamento,
di conservare I'urina mediante refrigerazione da 2 a 8°C o in una Monovette® urina con acido borico.
11. L'idoneita del campione di urina all'analisi degli oligoelementi/dei metalli non ¢ stata verificata.
12. Solo per la Monovette® urina con acido borico:
NOTA: Il iempimento fino all'apposito segno garantisce un rapporto urina/conservante ottimale. E consentita una deviazione di +/-10%. All'inizio della raccolta delle urine, potrebbero comparire alcuni granelli

di preparazione, ma cio non influisce sulla quantita minima consigliata di acido borico e sull'effetto stabilizzante. L'utilizzo del campione di urina stabilizzato per esami dello striscio e altri metodi di analisi non
microbiologici non ¢ stato testato e pud eventualmente causare risultati errati.
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Prelievo e manipolazione del campione
PRIMA DI PROCEDERE ALLA RACCOLTA E/O AL TRASFERIMENTO DELLE URINE, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.
Materiale di lavoro necessario per la raccolta delle urine

A: Bicchiere per urina NFT
1. Bicchiere per urina NFT

2. Panni puliti, panni di spugna e asciugamani

B: Contenitore NFT per la raccolta delle urine
1. Contenitore NFT per la raccolta delle urine con acclusa etichetta per il paziente

2. Se necessario, coppetta di raccolta per porzioni di urina, ad esempio coppetta da 500 ml, codice articolo 75.1356.

A: Esecuzione per raccogliere |'urina del mitto intermedio utilizzando un bicchiere per urina NFT

© Pulire a fondo le mani e quindi la zona genitale. Asciugarsi con un panno pulito.

Accertarsi che I'etichetta di sicurezza non sia danneggiata.

Assicurarsi che il lato interno del coperchio non venga contaminato.

9 Aprire il coperchio della coppetta per urina ruotandolo in senso antiorario. Appoggiare il tappo su luogo igienico.

0 Dirigere una piccola quantita del primo getto di urina nel wc (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. @).

e 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.

B: Procedura per raccogliere I'urina per un periodo di 24 ore utilizzando un contenitore NTF per la raccolta delle urine
In caso di necessita & disponibile una guida in piu lingue per la raccolta dell’urina per un periodo di 24 ore tramite codice QR sull’etichetta del prodotto e alla pagina web www.sarstedt.com/urine-container-nft.

(1] La mattina, dopo essersi alzati, svuotare la vescica in bagno (fig. @). Annotare data e ora ai punti @ e @ sull’etichetta del flacone (fig. ).

9 Raccogliere 'urina prodotta con la minzione successiva nel contenitore NTF apposito.
Utilizzare eventualmente a tal fine una coppetta piccola ma di dimensioni sufficienti e trasferire completamente I'urina nel contenitore NTF per la raccolta.

Raccogliere 'urina prodotta durante ogni minzione successiva, anche durante la defecazione, e aggiungerla sempre in modo completo al contenitore NTF per la raccolta.
Dopo ogni aggiunta chiudere il contenitore NTF per la raccolta delle urine.

9 Il giorno successivo, recarsi in bagno all'ora annotata il giorno precedente e raccogliere I'urina. La raccolta, successivamente, € conclusa.

(-]

Leggere la quantita raccolta sulla scala graduata del contenitore NTF per la raccolta delle urine.
Riportare questo numero al punto 0 sull’etichetta del flacone e inserire data e ora dell’ultima aggiunta ai punti Q e 9

Aggiungere i dati del paziente, al completo, ai punti @ - @. Consegnare il contenitore NTF per la raccolta delle urine pieno al proprio medico o procedere secondo le indicazioni del medesimo.

2]

Quantita

raccoltainml @

dellaraccota @ Ora

Data di conclusiong
dellaraccota @ Ora

Cognome / nome [2)
Data di nascita 3]
Altezza Peso
in cm inkg 5}
Data di inizio
[7)
o

77.575.900
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Manipolazione per il trasferimento dell’'urina in una Monovette® urina

Materiale di lavoro necessario per il trasferimento dell'urina

a A~ N

guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da materiali potenzialmente infettivi.

Numero necessario di Monovette® urina.

Necessario solamente se la quantita raccolta di urina in un contenitore NTF per la raccolta & inferiore a 400 ml: Bicchiere per urina (es. n. art. 75.562.005).
Portaprovette compatto o altro dispositivo idoneo per il posizionamento delle Monovette® urina piene.

Contenitore per lo smaltimento dei materiali a rischio biologico.

Procedura di prelievo consigliata

Qu

ando occorre riempire piu Monovette® urina si consiglia di attenersi alla seguente procedura per il prelievo:

Monovette® urina Utilizzo

9

. Monovette® Z urina (senza stabilizzatore)

2

Esami microbiologici

. Monovette® urina con acido borico (con stabilizzatore)

3

. Monovette® Z urina (senza stabilizzatore) Esami chimici, esami dello striscio e analisi particelle urina

: Da un bicchiere per urina NFT con volumi di riempimento =20 ml
Preparare il campione di urina agitando attentamente il bicchiere per urina NFT per la raccolta (fig. ).
NOTA: Accertarsi che il volume di riempimento del bicchiere per urina chiuso sia pari a 20 ml o piu. In caso contrario, comportarsi come descritto nel punto sottostante A2.
Rimuovere |'etichetta di sicurezza dal bicchiere per urina NFT per rendere accessibile I'unita di trasferimento senza ago (fig. ).

Solo per Monovette urina in confezione singola sterile: Aprire il blister usando la tecnica di peel-off con pollice e indice. La pellicola trasparente deve essere rivolta verso I'alto (fig. @),
Tenere la Monovette® urina in posizione perpendicolare con il puntale rivolto verso I'alto e rimuovere il tappo dal sistema di chiusura a vite Luer. Conservarlo per un secondo momento (fig. @).

Inserire la Monovette® urina con il raccordo Luer rivolto in avanti nell'unita di trasferimento senza ago e assicurarsi che il cono Luer penetri completamente la membrana e che Monovette® urina sia chiusa saldamente.
Tirare con lo stantuffo il pistone fino al fondo della Monovette® urina e attendere fino a che non scorra pit urina.

Staccare la Monovette® urina dall'unita di trasferimento senza ago e girarla in posizione verticale, in modo che il puntale sia rivolto verso I'alto.

Chiudere saldamente la Monovette® urina con il tappo precedentemente conservato (fig. @).
Solo in caso di utilizzo di Monovette® urina da 3,2 ml: Tirare il pistone verso il basso fino a che lo stantuffo raggiunga la posizione finale con uno scatto udibile (fig. @).

Staccare il pistone.
Solo in caso di utilizzo di Monovette® urina con acido borico: Agitare la Monovette® urina con acido borico a testa in giu per circa cinque volte o finché la preparazione sia completamente sciolta.
Collocare la Monovette® urina in un portaprovette.

Smaltire il bicchiere per urina NFT in un contenitore per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.

7
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A2: Da un bicchiere per urina NFT con volumi di riempimento < 20 ml

o
(2]

(]

® © 0 0

Preparare il campione di urina agitando attentamente il bicchiere per urina per la raccolta e aprirla.

Solo per Monovette urina in confezione singola sterile: Aprire il blister usando la tecnica di peel-off con pollice e indice. La pellicola trasparente deve essere rivolta verso I'alto (fig. €2).

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

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

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

Chiudere saldamente la Monovette® urina con il tappo precedentemente conservato (fig. @).
Solo in caso di utilizzo di Monovette® urina da 3,2 mi: Tirare il pistone verso il basso fino a che lo stantuffo raggiunga la posizione finale con uno scatto udibile (fig. @).

Staccare il pistone.

Solo in caso di utilizzo di Monovette® urina con acido borico: Agitare la Monovette® urina con acido borico a testa in giu per circa cinque volte o finché la preparazione sia completamente sciolta.

Collocare la Monovette® urina in un portaprovette.

Smaltire il bicchiere per urina NFT in un contenitore per lo smaltimento di sostanze a rischio biologico.
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: Da un contenitore NFT per la raccolta delle urine con volume di riempimento > 1.000 ml

Preparare il campione di urina agitando con cura il contenitore NTF per la raccolta delle urine per il prelievo.
Mettere il contenitore NTF per la raccolta delle urine in posizione verticale.
Tenere la Monovette® urina in posizione perpendicolare con il puntale rivolto verso I'alto e rimuovere il tappo dal sistema di chiusura a vite Luer. Conservarlo per un secondo momento.

Inserire la Monovette® urina con il raccordo Luer rivolto in avanti nell'unita di trasferimento senza ago e assicurarsi che il cono Luer penetri completamente la membrana e che Monovette® urina
sia chiusa saldamente.

Tenere il contenitore NTF per la raccolta delle urine sull’impugnatura e inclinarlo in posizione orizzontale; I'impugnatura € in alto.

Tirare con lo stantuffo il pistone fino al fondo della Monovette® urina e attendere fino a che non scorra piti urina.

Mettere nuovamente il contenitore NTF per la raccolta delle urine in posizione verticale.

Staccare la Monovette® urina dall'unita di trasferimento senza ago e girarla in posizione verticale, in modo che il puntale sia rivolto verso |'alto.

Il contenitore NFT per la raccolta delle urine, dopo il prelievo, si chiude automaticamente in modo ermetico.

Chiudere saldamente la Monovette® urina con il tappo precedentemente conservato (fig. €)).
Solo in caso di utilizzo di Monovette® urina da 3,2 ml: Tirare il pistone verso il basso fino a che lo stantuffo raggiunga la posizione finale con uno scatto udibile (fig. @).

Staccare il pistone.

Collocare la Monovette® urina in un portaprovette o in altro dispositivo adatto.

Smaltire il contenitore NTF per la raccolta delle urine in un contenitore per lo smaltimento di rifiuti a rischio biologico.
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: Da un contenitore NFT per la raccolta delle urine con unita di trasferimento con volume di riempimento tra 1.000 e 400 ml
Preparare il campione di urina agitando con cura il contenitore NTF per la raccolta delle urine per il prelievo.
Mettere il contenitore NTF per la raccolta delle urine in posizione verticale.
Tenere la Monovette® urina in posizione perpendicolare con il puntale rivolto verso I'alto e rimuovere il tappo dal sistema di chiusura a vite Luer. Conservarlo per un secondo momento.

Inserire la Monovette® urina con il raccordo Luer rivolto in avanti nell'unita di trasferimento senza ago e assicurarsi che il cono Luer penetri completamente la membrana e che Monovette® urina
sia chiusa saldamente.

Prendere sull'impugnatura il contenitore NTF per la raccolta delle urine dalla superficie di lavoro e inclinarlo in modo tale che I'apertura punti verso il basso.
In caso di necessita il contenitore NTF per la raccolta delle urine puo essere posizionato anche su una superficie inclinata.

Tirare con lo stantuffo il pistone fino al fondo della Monovette® urina e attendere fino a che non scorra pit urina.

Mettere nuovamente il contenitore NTF per la raccolta delle urine in posizione verticale sulla superficie di lavoro. Staccare la Monovette® urina dall'unita di trasferimento senza ago e girarla in posizione verticale,
in modo che il puntale sia rivolto verso I'alto. Il contenitore NFT per la raccolta delle urine, dopo il prelievo, si chiude automaticamente in modo ermetico.

Chiudere saldamente la Monovette® urina con il tappo precedentemente conservato (fig. @)A
Solo in caso di utilizzo di Monovette® urina da 3,2 mi: Tirare il pistone verso il basso fino a che lo stantuffo raggiunga la posizione finale con uno scatto udibile (fig. @)A

Staccare il pistone.

Collocare la Monovette® urina in un portaprovette.

& 0606 © 00 606 600600 627

Smaltire il contenitore NTF per la raccolta delle urine in un contenitore per lo smaltimento di rifiuti a rischio biologico.
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: Da un contenitore NFT per la raccolta delle urine con volume di riempimento < 400 ml

Preparare il campione di urina agitando attentamente il contenitore per la raccolta delle urine per il prelievo e trasferire una quantita sufficiente in un contenitore per urina.

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

Immergere quindi solo I'estremita aspirante nella coppetta per urina e tirare il pistone all'indietro solo fino a che lo stantuffo raggiunga la linea di base e la Monovette® urina risulti piena di urina.

Tenere la Monovette® urina lontana dal liquido e in posizione perpendicolare con I'estremita aspirante rivolta verso I'alto. Per svuotare I'estremita aspirante, tirare il pistone fino alla fine verso il basso.

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

Chiudere saldamente la Monovette® urina con il tappo precedentemente conservato (fig. €8).
Solo in caso di utilizzo di Monovette® urina da 3,2 ml: Tirare il pistone verso il basso fino a che lo stantuffo raggiunga la posizione finale con uno scatto udibile (fig. @).

Staccare il pistone.
Collocare la Monovette® urina in un portaprovette.

Chiudere la coppetta per urina e il contenitore NTF per la raccolta delle urine e smaltirli in un contenitore per lo smaltimento di rifiuti a rischio biologico.
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Congelamento / scongelamento
PER MONOVETTE URINA, VALGONO IN GENERALE LE SEGUENTI INDICAZIONI PER IL CONGELAMENTO:

Congelamento a meno di 0°C

e Prima di procedere, verificare se il congelamento interferisce con il campione di urina o le analisi (stabilita dei parametri, interferenze quali emolisi).
Attenzione: Non congelare i campioni di urina destinati all'analisi di un sedimento urinario.
NOTA: Per la stabilita dei parametri, consultare le istruzioni d'uso del produttore dei reagenti/dispositivi di analisi.

¢ Inlinea di massima, i valori di stabilita della plastica diminuiscono nell'intervallo di temperatura inferiore a 0°C. Pertanto, in generale, occorre evitare le sollecitazioni meccaniche.

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

Congelamento a -20°C

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

e |l produttore non ha testato il congelamento a temperature inferiori a -20°C.

A fronte della molteplicita di possibili fattori d'influenza, si consiglia di eseguire test di congelamento alle condizioni di routine del laboratorio.
Scongelamento

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

Centrifugazione

ATTENZIONE! SARSTEDT Monovette urina & concepita per un massimo di 4000 x g (RCF: accelerazione centrifuga relativa, fattore G).
Gli inserti per centrifuga devono essere selezionati in base alle dimensioni delle Monovette urina utilizzate. L'accelerazione centrifuga relativa dipende dal numero di giri al minuto impostato:

RCF (forza 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 cm]: "'raggio della centrifuga’' misurato dal centro della centrifuga al fondo della Monovette® urina.

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

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

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

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

Centrifugazione consigliata:

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

Smaltimento

1. E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e ai regolamenti di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.

| guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

| prodotti devono essere smaltiti in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere sterilizzati in autoclave e inceneriti.

Lo smaltimento del materiale di consumo potenzialmente contaminato avviene in conformita alle direttive e alle linee guida dell'istituto.

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:

®

LOT

Designazione della partita Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Usare entro

=
(]
Ss—="
Marchio CE O Sistema singolo di barriera sterile

STERILE| R ]

Sistema a barriera sterile semplice con confezione esterna di protezione

~ Kd

m

Diagnostica in vitro Sterilizzato mediante radiazioni

®

Attenersi alle istruzioni d'uso Non risterilizzare

® B

In caso di riutilizzo: Rischio di contaminazione
e
=0
A .
’-'L\ Conservare al riparo dalla luce del sole
Conservare in un luogo asciutto

Produttore

Paese di fabbricazione

SRE

Pericolo

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

F3} 4%

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 instrukcija - SARSTEDT NFT Slapimo surinkimo sistema LT

Naudojimo paskirtis

SARSTEDT NFT $lapimo surinkimo sistema naudojama kaip uzdara meginiy talpykly sistema, skirta $lapimui be adatos perkelti (NFT = Needle Free Transfer) i$ Slapimo puodelio NFT ir Slapimo surinkimo buteliuko NFT |
Urin Monovette® mégintuvélj. ,Urin-Becher NFT*, ,Urin-Sammelflasche NFT* ir ,Urin-Monovette® yra naudojami kaip indeliai, skirti paimti, transportuoti ir laikyti Slapima in-vitro diagnostiniams tikslams. ,Urin-Monovette®*
taip pat yra skirtas Slapimo meéginiui apdoroti (pvz., centrifuguojant). Gaminius galima jsigyti atskirai ir naudoti kartu. ,NFT Urin-Entnahmesystem* sistema yra skirta naudoti profesionalioje aplinkoje sveikatos priezitros
specialistams bei laboratorijos personalui.

Gaminio apraSymas
LNFT Urin-Entnahmesystem* sistemai sitllomi tokie atskiri komponentai:

,urin-Monovette®“

Pavadinimas Spalvos kodas Aprasymas

Megintuvéliai be preparaty

LUrin-Monovette® Z¢, 3,2 ml 75x13 mm, su apvaliu dugnu
L,Urin-Monovette® Z% 8,5 ml geltona 92x15 mm, su apvaliu dugnu
LUrin-Monovette® 74, 10 ml 102x15 mm, su apvaliu dugnu

Megintuvéliai su preparatais

,Urin-Monovette® su boro rtigstimi, 10 ml Zalia 102x15 mm, su apvaliu dugnu

LUrin-Monovette® Z¢

L,Urin-Monovette® Z¢ iSskyrus nuo $viesos apsaugota varianta, sudaro permatoma plastikiné talpyklé, kaginis stimoklis su stimoklio strypu, spalvotas ,Luer” tipo uzsukamas dangtelis su kamsciu ir pridedamas siurbimo
antgalis. Priklausomai nuo konstrukcijos, ,Urin-Monovette® Z* tiekiami su plastikine arba popierine etikete. Be to, skirtingiems méginio ttriams galima naudoti skirtingus ,Urin-Monovette® Z* variantus. Stabilizuojantys
priedai nepridedami. Nuo $viesos apsaugota baltos spalvos ,Urin-Monovette® Z% prekés Nr. 10.252.030, ypac tinka Sviesai jautriems parametrams apsaugoti. Sidlomi sterills ir nesterillis gaminio variantai.

sUrin-Monovette®“ su boro rugstimi

L,Urin-Monovette® su boro rlgstimi sudaro skaidrus plastikinis indas, kiginis stimoklis su stimoklio strypu, spalvotas uzsukamas ,Luer* tipo dangtelis su kamciu ir pridedamas siurbimo antgalis.

Sterili ir nesterili ,,Urin-Monovette® su boro rugstimi versija pasirinktinai tiekiama su plastikine arba popierine etikete.

Gaminys preparuotas boro ragstimi. Vidutiné boro rtgsties koncentracija pripildytame ,Urin-Monovette® Slapimui su boro rtgstimi yra 1,5 %. Boro rtgstis iki 48 valandy stabilizuoja patogeniniy Slapimo mikroorganizmy
augima Slapime kambario temperaturoje, nepakenkdama jy gyvybingumui. Atlikti atrinkty bakterijy padermiy tyrimai:

e [Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae

e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

*  Candida albicans

Informacija apie su gaminiu susijusius tyrimus pateikiama pagrindiniame SARSTEDT svetaines puslapyje: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

NFT surinkimo indeliai

\
| ol

Pavadinimas Aprasymas
Q ,Urin-Becher NFT* Slapimo indelis su integruotu NFT perpylimo jtaisu
@ Slapimo surinkimo indelis NFT Slapimo surinkimo indelis su integruotu NFT perpylimo jtaisu

4| SARSTEDT
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,Urin-Becher NFT*

Slapimo indelis ,Urin-Becher NFT“ su perpylimo jtaisu be adatos yra skirtas iki 100 ml uzpildymo tdriui, jis susideda i§ skaidraus plastikinio indelio su skale ir rasymo lauku. Perpylimo jtaisas su praduriama NTF membrana
perpylimui nenaudojant adatos yra integruotas j uzsukama dangtelj, kuris leidzia sandariai perkelti Slapimo méginj j ,Urin-Monovette® sistema. Ant iSorinés puseés pritvirtinta apsauginé etiketé rodo nepazeisto Slapimo
puodelio originaluma. Gaminys yra sterilus.

Slapimo surinkimo indelis NFT

Slapimo surinkimo indelis NFT su perpylimo jtaisu be adatos yra skirtas 3000 ml uzpildymo tariui ir susideda i skaidraus plastikinio indelio su skale (su apsauga nuo éviesos) su pladia anga, skalés juostelémis ir
ergonomigkomis rankenomis. Perpylimo jtaisas su praduriama NFT membrana perpylimui nenaudojant adatos yra integruotas j balta uzsukama dangtelj, kuris leidzia sandariai perkelti lapimo méginj j ,Urin-Monovette®
sistema. Gaminys yra nesterilus.

Slapimo surinkimo indeliy NFT priedai
élapimo surinkimo indeliy NFT priklijuojamos etiketes

Dalies Nr. Matmenys Sudétis Pakuote

84.1402 15055 mm Etikete vokieciy kalba 300/vidiné dézute (10x30/maiselis)
84.1402.001 150x55 mm Etiketé angly kalba 300/vidine dezuté (10x30/maiselis)
84.1402.002 150x55 mm Etiketé prancuzy kalba 300/vidine dezuté (10x30/maiselis)
84.1402.003 150x55 mm Etiketé olandy kalba 300/vidine dezuté (10x30/maiselis)

Saugos ir jspéjamoji informacija
STERILIEMS INDELIAMS: NENAUDOKITE GAMINIO, JEI PAZEISTA LIZDINE PLOKSTELE ARBA APSAUGINE ETIKETE.
1. Bendrosios atsargumo priemonés: Mavékite pirstines ir kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo Slapimo ir per biologine méginio medziaga perduodamy patogeny poveikio.

2. Suvisais biologiniais meginiais elkités pagal savo jstaigos taisykles ir tvarka.
Tiesiogiai susilietus su biologiniais meginiais, kreipkités j gydytoja, nes jie gali pernesti ZIV, HCV, HBV ar kitas infekcines ligas.

Turi bati laikomasi jstaigos saugos taisykliy ir procediry.
Gaminiai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Gaminj ir pagalbines méginio paeémimo priemones iSmeskite j biologinéms atliekoms utilizuoti skirtas talpyklas.

Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio diena.

S

Tik ,Urin-Monovette® su boro ragstimi: Démesio, gaminyje yra boro ragsties.

|spéjimai apie pavojy:
H360FD Gali pakenkti vaisingumui. Gali pakenkti dar negimusiam vaikui.

Atsargumo frazés:
P201 Prie§ naudojima gauti specialias instrukcijas.
P308 + P313 Kontakto atveju: Kreiptis pagalbos j gydytoja.

Laikykités nurodymy saugos duomeny lapuose: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Laikymas
Gaminius reikia laikyti kambario temperattroje.

Gabenimas

,Urin-Monovette® atitinka pirmine talpykla pagal ADR (pakavimo instrukcija P650) ir IATA gaires.
,Urin-Becher NFT* ir , Urin-Sammelflasche NFT* gali buti gabenami kartu ADR (pakavimo instrukcija P650) atitinkangiame antriniame konteineryje, pvz., transportavimo dékle B 17, dalies Nr. 95.1717.

Apribojimai
1. Slapimo tyrimo juostelés yra viena i§ dazniausiai naudojamy diagnostikos priemoniy. Prie$ naudojant tyrimmo juostele reikia atsizvelgti j gamintojo informacijg ir galimus apribojimus.
2. Slapimo diagnostikai geriausiai tinka pirmasis $lapimas i ryto. Idealiu atveju tarp lapimo méginio paémimo ir paskutinio §lapinimosi turéty praeiti maziausiai 4 valandos.

3. Slapimo méginius rekomenduojama imti viduryje §lapimo sroves, nes jie maziau uztersti Slaplés ir (arba) aplinkos flora, palyginus su spontaniniu $lapimu.
Bakterijy aptikima (tipas ir skaicius) ir galbdt tyrimo juostelés tyrimo rezultatus gali neigiamai paveikti, pvz., lytiniy organy ir (arba) Slaplés uzter§imas.

4. Jei jmanoma, Slapimo meginys turéty bdti paimtas prie§ pradedant antibakterinj gydyma.

5. Slapimo meginiy laikymo laikas ir temperattra priklauso nuo tiriamy parametry galiojimo laiko.
Be papildomo stabilizavimo, Slapimo tyrimas turi bati atliktas per vieng ar dvi valandas (i§skyrus per 24 val. surenkama $Slapima).

6. Tinkamas $lapimo saugojimas ir stabilizavimas per 24 valandy surinkimo laikotarpj priklauso nuo tiriamy parametru. Tikslig informacija apie tai turéty suteikti laboratorija.

7. Spontaninio ir vidurinés sroves Slapimo méginio Saldymas 2-8°C temperatUroje yra leidZziamas ir gali padidinti kai kuriy anali¢iy méginio stabiluma.
I8imtis taikoma $viesai jautriems parametrams, tokiems kaip bilirubinas ir urobilinogenas. Laikykitenuo Sviesos apsaugotoje vietoje!

8. Slapimo méginio Saldymas nuo 2° iki 8°C gali sutrikdyti $lapimo mikroskopijg dél amorfiniy uraty arba fosfaty nusodinimo.

9. Neuzsaldykite Slapimo meéginiy, jei jie skirti Slapimo nuosedoms gauti.

10. Kultlros mikrobiologinei diagnostikai, jei méginio negalima nedelsiant transportuoti ar apdoroti, $lapima rekomenduojama atsaldyti 2—8 °C temperatlroje arba naudoti ,Urin-Monovette® su boro ragstimi.
11. Slapimo méginio tinkamumas mikroelementy/metaly analizei nebuvo patikrintas.

12. Tik ,Urin-Monovette®, su boro rigstimi:
NURODYMAS: uzpildzius iki uzpildymo zymeés uztikrinamas optimalus $lapimo ir konservanty santykis. Leidziamas +/-10 % nuokrypis. Atkreipkite démesj, kad Slapimo paémimo pradzioje gali iSsiskirti Siek tiek
preparato grudeliy, taciau rekomenduojamas minimalus boro rugsties kiekis ir stabilizuojantis poveikis nepakinta. Stabilizuoto Slapimo meéginio naudojimas tyrimams su juostelémis ir kitems nemikrobiologiniams
analizés metodams nebuvo istirtas ir gali lemti klaidingus rezultatus.
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Meginiy émimas ir tvarkymas

PRIES PRADEDAMI RINKTI IR (ARBA) PERPILTI éLAPIMA, PERSKAITYKITE VISA é[ DOKUMENTA.
Slapimo méginiui paimti reikalingos darbo priemonés

A: ,Urin-Becher NFT“

1. ,Urin-Becher NFT*

2. Svarios $luostés arba servetélés i ranksluostis

B: Slapimo surinkimo indelis NFT
1. Slapimo surinkimo indelis NFT su pridedama paciento etikete

2. Pagal poreikj galima naudoti Slapimo butelius atskiroms $lapimo dalims, pvz., 500 ml butelius, dalies Nr. 75.1356.

A: Vidurio srauto Slapimo surinkimo j ,,Urin-Becher NFT“ Slapimo indelj procediira

o Kruopséiai nusiplaukite rankas, o paskui lytiniy organy sritj. NusiSluostykite Svaria Sluoste.

|sitikinkite, kad apsauginé etiketé yra nepazeista.

Pasirtipinkite, kad dangtelio vidinis pavirSius neblty uzterstas.

Pirmiausia iSleiskite nedidelj kiekj Slapimo j klozeta (@ pav.), o tada, nenutraukdami Slapimo srovés, surinkite vidurinj Slapima j Slapimo indelj (@ pav.).

(2]

9 Atidarykite Slapimo indelio dangtelj, sukdami jj prie$ laikrodzio rodykle. Padékite dangtelj j Svaria vieta.

(4]
Likusia Slapimo dalj iSleiskite j klozeta (@ pav.).

(5]

Uzdenkite Slapimo indelj dangteliu, tvirtai uzsukdami jj laikrodZio rodyklés kryptimi. Neuzterskite vidinés dangtelio puseés.
Ant lapimo indelio uzradykite savo varda ir pavarde ir tvirtai uzsukta Slapimo indelj su méginiu iSkart perduokite atsakingajam asmeniui arba laikykités kity savo gydytojo nurodymu.

B: Vidurinio srauto Slapimo surinkimo j $lapimo indelj NFT per 24 valandas ir jo naudojimo procedira
Jei reikia, keliy kalby instrukcijas, kaip paimti Slapima pacientams visa para, rasite pagal gaminio etiketéje esantj QR koda ir www.sarstedt.com/urine-container-nft.

@ Ryte atsikele nusislapinkite | Klozeta () pav.). Pazymékite data ir laika @ ir @ ant indelio etiketes (@ pav.).

Kita Slapima surinkite j Slapimo surinkimo indelj NFT. Jei reikia, Slapinkités j nedidelj, bet pakankamo tdrio inda, ir visa Slapima supilkite j Slapimo surinkimo indelj NFT.
Tokiu paciu budu rinkite visa reikalinga Slapima, jskaitant tada, kai tustinatés, ir supilkite jj j Slapimo surinkimo indelj NFT. Po kiekvieno papildymo uzdarykite Slapimo surinkimo indelj NFT.

Kita diena eikite j tualeta tuo laiku, kurj pasizymeéjote praéjusj ryta, ir surinkite Slapima. Taip uzbaigsite surinkima.

Nustatykite surinktg kiekj pagal skalg ant Slapimo surinkimo indelio NFT.
Nurodykite §j skaiciy o ant etiketés ir pazymekite paskutinio pildymo data ir laikg prie Q ir 9

(2]
(3]
(4]
(5]

Tinkamai uzpildykite savo paciento duomenis prie @ — @. Atiduokite uzpildyta $lapimo surinkimo indelj NFT savo gydytojui arba laikykités gydytojo nurodymy.

Pavardé / Vardas [2)
Gimimo data 3]
Ugis cm O Swiskg O
Paémimo

pradzios data_ @  Laikas [7)
Paémimo

pabaigos data @  Laikas o

77.575.900
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Slapimo perpylimas j ,Urin-Monovette®
lapimui perpilti reikalingos darbo priemonés
Pirstinés, chalatai, apsauginiai akiniai ar kitokie atitinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo potencialiai infekciniy medziagu.
Reikalingas ,Urin-Monovette® kiekis.
Reikalingas tik tuo atveju, jei §lapimo paemimo tiris lapimo surinkimo indelyje NFT yra mazesnis nei 400 mi: Slapimo indelis (pavyzd. dalies Nr. 75.562.005).

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

g A N0

Biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla.

Rekomenduojama méginiy émimo seka
Jei reikia pripildyti kelis ,Urin-Monovette®, rekomenduojame atlikti veiksmus toliau aprasyta seka.

,Urin-Monovette®“ Naudojimas

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

Mikrobiologiniai tyrimai

2 ,Urin-Monovette® su boro rtgstimi (su stabilizatoriumi)

3 ,Urin-Monovette® Z“ (be stabilizatoriaus) Cheminiai tyrimai, juosteliy testai ir Slapimo daleliy analizeé

A1:18 ,Urin-Becher NFT*, kurio pripildymo tiris yra = 20 ml
0 Paruoskite Slapimo meéginj Slapimo surinkimui, atsargiai sukiodami ,Urin-Becher NFT* indelj (@ pav.).
NURODYMAS: |sitikinkite, kad uzdaryto lapimo indelio talpa yra 20 ml ar daugiau. Jeigu ne, laikykités A2 procedaros.
Atklijuokite apsaugine etikete nuo ,Urin-Becher NFT* Slapimo indelio, kad galétuméte prieiti prie perpylimo jtaiso be adatos (@ pav.).

9 Taikoma atskirai steriliai supakuotiems ,Urin-Monovette* mégintuveliams: Nyksciu ir smiliumi atidarykite lizdine plokstele, taikydami nuplésimo technika (Peel off). Skaidri plévelé turi bati virSuje (@ pav.).
Laikykite ,Urin-Monovette® vertikaliai, galiuku nukreiptu j viréy, ir nuimkite ,Luer uzsukamo dangtelio kamatj. Pasidékite velesniam laikui (€ pav.).

® Jeiskite ,Urin-Monovette® su ,Luer* jungtimi su dangteliu Zemyn j perpylimo jtaisa be adatos ir jsitikinkite, kad ,Luer* kaniulé pereina per kamstj ir jsistato j ,Urin-Monovette®”.
o Patraukite stimoklj prie ,Urin-Monovette® pagrindo ir palaukite, kol Slapimas nebetekeés.

e I8traukite ,Urin-Monovette® i§ perpylimo jtaiso be adatos ir pasukite staciai, kad smaigalys bty atsuktas j virsy.

0 Patikimai uzdarykite ,Urin-Monovette® su anksciau atidétu kamsciu (@ pav.).
Tik naudojant ,Urin-Monovette®, 3,2 ml: Patraukite stimoklio strypa Zemyn, kol stimoklis girdimai uzsifiksuos galutinéje padétyje (@ pav.).

o Nulauzkite sttmoklio strypa.
© Tik naudojant ,Urin-Monovette® su boro rigétimi: Apverskite ,Urin-Monovette® su boro ragétimi aukdtyn ir Zemyn mazdaug 5 kartus arba tol, kol preparatas visidkai istirps.
9 ,Urin-Monovette® jstatykite | laikiklj.

@ 18meskite ,Urin-Becher NFT* &lapimo indelj j biologiskai pavojingy atlieky talpykla.
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A2: 1 ,Urin-Becher NFT*, kurio pripildymo tiris yra < 20 ml

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

e Taikoma atskirai steriliai supakuotiems ,Urin-Monovette“ megintuveliams: Nyksciu ir smiliumi atidarykite lizdine plokstele, taikydami nuplesimo technika (Peel off). Skaidri plévelé turi bati virSuje (@ pav.).
Laikykite ,Urin-Monovette® vertikaliai, galiuku nukreiptu j virSu, ir nuimkite ,Luer* uzsukamo dangtelio kamstj. Pasidékite ateiciai. Uzdékite siurbimo antgalj ant ,Luer* jungties ir jsitikinkite,

kad siurbimo antgalis tvirtai priverztas @

Dabar jmerkite siurbimo antgalj j Slapimo indelj ir traukite stimoklio strypa atgal, kol stimoklis pasieks pagrindo linija ir ,Urin-Monovette® bus pripildytas $lapimo.
I8imkite ,Urin-Monovette® i§ skyscio ir laikykite vertikaliai siurbimo antgaliu j virsy. Norédami istustinti siurbimo antgalj, traukite stimoklio strypa zemyn, kol jis sustos.

@ Nuimkite siurbimo antgalj ir ismeskite j j biologiskai pavojingy medziagy Salinimo konteineri.

(]

® © 0 0

Nulauzkite stumoklio strypa.

,Urin-Monovette® jstatykite | laikikij.

Patikimai uzdarykite ,Urin-Monovette® su ankséiau atidetu kamgiu (@ pav.).
Tik naudojant ,Urin-Monovette®, 3,2 ml: Patraukite stdmoklio strypa zemyn, kol stimoklis girdimai uzsifiksuos galutinéje padétyje (@ pav.).

ISmeskite ,Urin-Becher NFT* Slapimo indelj j biologiskai pavojingy atlieky talpykla.

Tik naudojant ,Urin-Monovette® su boro rigstimi: Apverskite ,Urin-Monovette® su boro rugstimi aukstyn ir Zemyn mazdaug 5 kartus arba tol, kol preparatas visiskai istirps.
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: I$ Slapimo surinkimo indelio NFT, kurio pripildomas tdris yra > 1000 ml

Paruoskite paimti reikalinga Slapimo meginio turj, atsargiai pasukiodami Slapimo surinkimo indelj NFT.
Pastatykite Slapimo surinkimo indelj NFT vertikaliai.

Laikykite ,Urin-Monovette® vertikaliai, galiuku nukreiptu j vir8y, ir nuimkite ,Luer* uzsukamo dangtelio kamstj. Pasidékite ateiiai.

Jleiskite ,Urin-Monovette® su ,Luer* jungtimi su dangteliu Zemyn | perpylimo jtaisa be adatos ir jsitikinkite, kad ,Luer* kaniulé pereina per kamstj ir jsistato j ,Urin-Monovette®”.

Slapimo sirinkimo indelj NFT laikykite uZ jgilinty rankeny ir palenkite j priekj j horizontalia padétj, o jgilintos rankenos yra virsuje.
Patraukite stdmoklj su stimoklio strypu prie ,Urin-Monovette® pagrindo ir palaukite, kol $lapimas nebebégs.

Vel pastatykite Slapimo surinkimo indelj NFT vertikaliai. I$traukite ,Urin-Monovette® i§ perpylimo jtaiso be adatos ir pasukite staciai, kad smaigalys buty atsuktas j virSy.
Po surinkimo vel sandariai uzdarykite Slapimo surinkimo indelj NFT dangteliu.

Patikimai uzdarykite ,Urin-Monovette® su ankséiau atidetu kamagiu (@ pav.).
Tik naudojant ,,Urin-Monovette®, 3,2 ml: Patraukite stmoklio strypa zemyn, kol sttimoklis girdimai uzsifiksuos galutinéje padétyje (@ pav.).

Nulauzkite stumoklio strypa.
,Urin-Monovette® jstatykite  laikiklj ar j kita pritaikyta stovel].

ISmeskite Slapimo surinkimo indelj NFT j tinkama biologiskai pavojingy medziagy $alinimo talpykla.
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B2: IS Slapimo surinkimo indelio NFT su perpylimo jtaisu, kurio pripildomas taris yra 1000-400 ml

o
(2]
(3]
o
(5]
(6]
(7]
(3]
(9]
®
U]

Paruoskite paimti reikalinga Slapimo meginio turj, atsargiai pasukiodami Slapimo surinkimo indelj NFT.

Pastatykite Slapimo surinkimo indelj NFT vertikaliai.

Laikykite ,Urin-Monovette®* vertikaliai, galiuku nukreiptu j virSu, ir nuimkite ,Luer* uzsukamo dangtelio kamstj. Pasidékite ateiCiai.

Jleiskite ,Urin-Monovette® su ,Luer* jungtimi su dangteliu Zemyn | perpylimo jtaisa be adatos ir jsitikinkite, kad ,Luer* kaniulé pereina per kamstj ir jsistato j ,Urin-Monovette®”.

Slapimo sirinkimo indelj NFT suimkite uz jgilinty rankeny ir palenkite taip, kad anga pasvirty zemyn.
Jei reikia, Slapimo surinkimo indelj NFT galima pastatyti ir ant nuozulnaus pavirSiaus.

Patraukite stimoklj su stimoklio strypu prie ,Urin-Monovette® pagrindo ir palaukite, kol Slapimas nebebégs.

Vel pastatykite Slapimo surinkimo indelj NFT vertikaliai ant darbinio pavirSiaus. I$traukite ,Urin-Monovette® i$ perpylimo jtaiso be adatos ir pasukite staciai, kad smaigalys buty atsuktas j virSy.

Po surinkimo vél sandariai uzdarykite Slapimo surinkimo indelj NFT dangteliu.

Patikimai uzdarykite ,Urin-Monovette® su anksciau atidétu kamsciu (@ pav.).
Tik naudojant ,Urin-Monovette®, 3,2 ml: Patraukite stimoklio strypa Zemyn, kol stimoklis girdimai uzsifiksuos galutingje padetyje (@ pav.).

Nulauzkite stumoklio strypa.

,Urin-Monovette® jstatykite | laikiklj.

ISmeskite Slapimo surinkimo indelj NFT j tinkama biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpyklg.

SARSTEDT

LT

138



B3: IS Slapimo surinkimo indelio NFT, kurio pripildomas taris yra < 400 ml

Paruoskite paimti reikalinga Slapimo meéginio turj, atsargiai pasitbuodami Slapimo surinkimo buteliuka ir atidarydami jo dangtel;.

Laikykite ,Urin-Monovette® vertikaliai, galiuku nukreiptu j viry, ir nuimkite ,Luer* uzsukamo dangtelio kamstj.
Pasidekite ateiCiai. Uzdekite siurbimo antgalj ant ,Luer” jungties ir jsitikinkite, kad siurbimo antgalis tvirtai priverztas.

I8imkite ,Urin-Monovette® i§ skyscio ir laikykite vertikaliai siurbimo antgaliu j virsy. Norédami istustinti siurbimo antgalj, traukite stimoklio strypa zemyn, kol jis sustos.

0 Dabar jmerkite siurbimo antgalj j Slapimo indelj ir traukite sttimoklio strypa atgal, kol sttmoklis pasieks pagrindo linija ir ,Urin-Monovette® bus pripildytas Slapimo.
o Nuimkite siurbimo antgalj ir iSmeskite jj  biologisSkai pavojingy medziagy Salinimo konteiner;j.
(5]

Patikimai uzdarykite ,Urin-Monovette® su ankséiau atidetu kamagiu (@@ pav.).
Tik naudojant ,Urin-Monovette®, 3,2 ml: Patraukite sttmoklio strypa zemyn, kol stimoklis girdimai uzsifiksuos galutinéje padétyje (pav.@).

© © ©

Nulauzkite stmoklio strypa.

,Urin-Monovette® jstatykite | laikiklj.

Uzdarykite Slapimo buteliuka ir Slapimo surinkimo indelj NFT ir iSmeskite jj j biologiSkai pavojingy atlieky talpykla.
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UzS8aldymas / atSildymas
LURIN-MONOVETTE*“ TAIKOMOS $10S BENDROSIOS UZSALDYMO REKOMENDACIJOS:

Uzsaldymas Zemesnéje nei 0°C temperataroje

e Uz8aldydami patikrinkite, ar uz§aldymas neturi neigiamo poveikio Slapimo meginiui arba analizei (parametry stabilumui, interferencijoms, pvz., hemolizei).
Démesio: NeuzSaldykite Slapimo méginiy, skirty Slapimo nuosedoms gauti!
NURODYMAS: Duomenuy apie parametry stabiluma ieSkokite tyrimo reagenty/analizatoriy gamintoju naudojimo instrukcijose.

* Paprastai zemesnéje nei 0°C temperaturoje plastiky stipris sumazéja. Todél reikia vengti mechaniniy apkrovy.
e UzSaldymo salygos turi buti parinktos taip, kad ,Urin-Monovette® turinys uzsalty tolygiai arba i§ apacios j virSu.

L,Urin-Monovette® turi buti pakankamai laisvos vietos stove arba laikymo dézéje, kad ji galéty iSsiplésti. Putplascio arba metaliniai stovai netinka, nes jie gali sukelti jtrikimus dél plétimosi.

Uzsaldyti -20 °C temperatiroje

e Atvésinkite ,Urin-Monovette® vertikaliai, RT rezimu, iki +4 °C 45—-60 minuciy prie$ uzsaldydami -20 °C temperataroje.
Uzsaldymas Zemesnéje nei -20 °C temperataroje

e Gamintojas neiSbandé uzsaldymo Zemesnéje nei -20 °C temperatUroje.

Del didelio galimy veiksniy skai¢iaus, rekomenduojame atlikti uzsaldymo bandymus jprastomis laboratorijos salygomis.
Atsildymas

e Atsildykite ,Urin-Monovette® vertikaliai, RT rezimu, bent 45 minutes. Atsildant taip pat reikia vengti mechaniniy apkrovy.
Per greitas atsildymas gali pakenkti analizes rezultatams.

Centrifugavimas
DEMESIO! SARSTEDT ,Urin-Monovette* skirtos maksimaliai 4000 x g (RZB - santykinis iScentrinis pagreitis - g jéga).

Centrifugos jdéklai turi buti parenkami atsizvelgiant j naudojamy ,,Urin-Monovette* dydj. Santykiné iScentriné jéga yra susijusi su nustatytu sukimosi dazniu per minute taip:

RZB (g jega) = 11,2 x r x (aps./min./1000)*

RZB: ,Santykiné iScentriné centrifugavimo jéga“ (angl. RCF - relative centrifugal force)

,aps./min“: apsuky per minute (min.") arba: n = stkiy per minute (angl. RPM — revolutions per minute)
r [em]: ,I8centrinis spindulys nuo centrifugos centro iki ,Urin-Monovette® dugno.

Galima naudoti tik tinkamus laikymo megintuvelius ir jdéklus. Centrifuguojant ,Urin-Monovette“ su jtrukimais arba centrifuguojant dideliu iScentriniu pagreiciu,
LUrin-Monovette" gali sultizti ir gali iSsiskirti potencialiai pavojingy medziagy.

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

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

ATSARGIAI! Nelieskite suduzusiy ,,Urin-Monovette“ 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.

alinimas

Reikia laikytis bendryjy higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty del tinkamo infekciniy medziagy atlieky Salinimo.

Produktai turi bati Salinami j tinkamas biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpyklas, kurias galima autoklavuoti ir sudeginti.

S

1

2. Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.

3

4. Potencialiai uzterStas medziagas btina Salinti vadovaujantis jstaigos taisyklemis ir rekomendacijomis.
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

Dalies numeris Papildomai galioja steriliems produktams

®

LOT

Partijos pavadinimas Nenaudokite, jei pakuote pazeista

Tinka naudoti iki

=
[ )
Ss—="
CE Zenklas O Vieno sterilaus barjero sistema

STERILE| R ]

Sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

~ Kd

m

In vitro diagnostikai Sterilizuota spinduliuote

®

Laikytis naudojimo instrukcijy Nesterilizuoti pakartotinai

® B

Naudojant pakartotinai: UzZter§imo pavojus
e
70N . o o

0 Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje
Laikyti sausoje vietoje

Gamintojas

Pagaminimo $alis

SRE

Pavojus

Galimi techniniai pakeitimai.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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LietoSanas instrukcija - SARSTEDT NFT urina panemsanas sistéma Lv

LietoSanas mérkis

SARSTEDT NFT urina panemsanas sistému izmanto ka slégtu paraugu trauku sistému urina bezadatas parvieto$anai (NFT = Needle Free Transfer) no urina trauka NFT, ka art urina savaks$anas pudeles NFT uz urina
Monovette®. Urina trauku NFT, urina savaksanas pudeli NFT un urina Monovette® izmanto ka paraugu traukus urina savaksanai, transportésanai un uzglabasanai in-vitro diagnostikas mérkiem. Turklat urina Monovette®
ir piemérots arf urina parauga apstradei (pieméram, centrifiga). Izstradajumi pieejami atseviski un var tikt izmantoti kopa. NFT urina panemsanas sistéma ir paredzéta izmantosanai profesionala vide, un to drikst lietot
medicinas specialisti un laboratoriju personals.

Produkta apraksts

NFT urina panemsanas sistémai ir pieejami §adi atseviskie komponenti:

Urina Monovette®

Nosaukums Krasu kods Apraksts

Trauki bez preparata

Urina Monovette® Z 3,2 ml 75x13 mm, apal$ dibens
Urina Monovette® Z 8,5 ml dzeltens 92x15 mm, apal$ dibens
Urina Monovette® Z 10 ml 102x15 mm, apal$ dibens

Trauki bez preparata

Urina Monovette® ar borskabi 10 ml zal$ 102x15 mm, apal$ dibens

Urina Monovette® Z

Urina Monovette® Z, iznemot variantus ar aizsardzibu pret gaismu, sastav no caurspidiga plastmasas trauka, koniska virzula ar virzula katu, krasaina Luer skrivéjama vacina ar aizbazni un pievienota iesik$anas gala.
Atkariba no modela urina Monovette® Z ir pieejama ar plastmasas vai papira etiketi. Papildus pieejami dazadi urina Monovette® Z modeli dazadiem paraugu tilpumiem. StabilizéjoSas piedevas nav ieklautas. Pret gaismu
jutigu parametru aizsardzibai ipasi piemérots balta krasa iekrasota urina Monovette® Z ar aizsardzibu pret gaismu, art. Nr. 10.252.030. Ir pieejami sterili un nesterili model.

Urina Monovette® ar borskabi

Urina Monovette® ar borskabi sastav no caurspidiga plastmasas trauka, koniska virzula ar virzula katu, krasaina Luer skrivéjama vacina ar aizbazni un pievienota iestk$anas gala.

Urina Monovette® ar borskabi péc izvéles pieejams ar plastmasas vai papira etiketi, ka ari sterila un nesterila izpildjuma.

Izstradajums sagatavots ar borskabi. Bosrkabes vidéja koncentracija piepilditai urina Monovette® ar borskabi ir 1,5 % un stabilizé urina patogéno mikroorganismu aug$anu urina istabas temperattra lidz 48 stundam,
neietekmejot to dzivotspgju. Ir veikti izmeklejumi izveletiem baktériju celmiem:

e Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

e Candida albicans

Informacija par konkréta produkta péetijumiem ir pieejama SARSTEDT timek|a vietneé: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

NFT savakSanas trauks

\
| ol

Nosaukums Apraksts
Q Urina trauks NFT Urina trauks ar integrétu NFT parvieto$anas vienibu
@ Urina savaksanas pudele NFT Urina savaksanas pudele ar integrétu NFT parvietoSanas vienibu

4| SARSTEDT
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Lv

Urina trauks NFT

Urina trauks NFT ar bezadatas parvietoSanas vienibu pieejams uzpildes tilpumam fidz 100 ml un sastav no caurspidiga plastmasas trauka ar skalu un laucinu uzrakstiem. Skrivéjama vacina ir integréta bezadatas
parvieto$anas vieniba ar caurduramu NFT membranu, kas lauj izveidot hermétisku savienojumu urina parauga slégtai parvietoSanai uz urina Monovette®. Arpusé pievienota drosibas etikete liecina par urina
traukanebojatu originalo stavokli. Izstradajums ir sterils.

Urina savaks$anas pudele NFT

Urina savaksanas pudele NFT ar integrétu parvietosanas vienibu tiek piedavata 3000 ml piepildianas tilpumam un sastav no briina (ar aizsardzibu pret gaismu) plastmasas trauka ar platu atvéruma diametru,
skalu, skata joslam un padzilinatiem rokturiem. Baltaja skrivéjama vacina ir integréta bezadatas parvietoSanas vieniba ar caurduramu NFT membranu, kas lauj izveidot hermétisku savienojumu urina parauga slégtai
parvieto$anai uz urina Monovette®. Izstradajums nav sterils.

Urina savaksanas pudeles NFT piederumi
Pasliméjosa etikete urina savaksanas pudelei NFT

Pasut. Nr. Izmeéri Modelis lepakojums

84.1402 150x55 mm Etikete vacu valoda 300/iekséja 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/iekseja kartona kaste (10x30/maiss)
84.1402.003 150x55 mm Etikete niderlandiesu valoda 300/iekseja kartona kaste (10x30/maiss)

Dro$ibas un bridinajuma noradijumi
STERILIEM VARIANTIEM IEVEROJIET: NELIETOJIET IZSTRADAJUMU, JA BOJATS BLISTERIEPAKOJUMS VAI DROSIBAS ETIKETE.
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. Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem saskana ar jusu iestades izstradatajam vadiinijam un proceddram.
Ja ir tie$a saskare ar biologiskajiem paraugiem, konsultéjieties ar arstu, jo iespéjams parnésat HIV, HCB, HBV vai citas infekcijas slimibas.

levérojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.
Izstradajumi paredzéti vienreizégjai lietosanai. Likvidgjiet izstradajumus un visus paraugu nemsanas paliglidzeklus biologiski bistamam vielam paredzétos atkritumu konteineros.

lzstradajumus vairs nedrikst lietot pec deriguma termina beigam. Deriguma termin$ beidzas noradita gada méenesa pedgja diena.

S

Attiecas tikai uz urina Monovette® ar borskabi: Uzmanibu, izstradajums satur borskabi.

Apdraudéjuma noradijumi:
H360FD Var ietekmét auglibu. Var kaitét bérnam mates dzemde.

Dro$ibas noradijumi:
P201 Pirms lietoSanas uzziniet specialu instruktazu.
P308 + P313 Ja saskaras vai saistits ar: Konsultjieties ar arstu/mekigjiet medicinisk palidzibu.

Nemiet véra drosibas datu lapas: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperatura.

Parvadasana
Urina Monovette® atbilst primarajam traukam saskana ar ADR (lepako$anas instrukcija P650) un IATA direktivu.
Urina trauku NFT un urina savak$anas pudeli NFT var transportét kopa ar ADR (lepakosanas instrukcija P650) atbilstoSu sekundaro trauku, pieméram, transportésanas koferi B 17, art. Nr. 95.1717.

lerobezojumi
1. Urina testéSanas sloksnes ir visbiezak izmantotie diagnostikas paliglidzekli. Pirms testéSanas sloksnes lietoSanas jaievéero razotaja noradijumi un iespgjamie ierobezojumi.
2. Pirmais rita urins ir vislabak piemeérots urina diagnostikai. Ideala gadijuma no pedgjas urinésSanas reizes lldz urina parauga panemsanai vajadzetu paiet vismaz 4 stundam.

3. leteicami vidéjas struklas urina paraugi, jo salidzinajuma ar spontano urinu tie ir mazak piesarnoti ar uretralo un/vai vides floru.
Baktériju pieradisanu (veids un skaits), ka arf testéSanas sloksnes izmeklgjuma rezultatu var negativi ietekmét, pieméram, genitalais un/vai uretralais piesarnojums.

4. Jaiespéjams, urina paraugs jaiegust pirms antibakterialas terapijas uzsak$anas.

5. Urina paraugu uzglabasanas laiks un temperatura ir atkariga no parbaudamo parametru uzglabasanas laika.
Bez papildu stabilizacijas urina analize (iznemot 24 stundu urina savaksanu) batu javeic vienas lidz divu stundu laika.

6. AtbilstoSa urina uzglabasana un stabilizacija 24 stundu savakSanas perioda ir atkariga no parbaudamajiem parametriem.
Precizus noradijumus vajadzétu sniegt laboratorijai.

7. Spontano un vidgjas plismas urina paraugu atdzesésana 2° lidz 8°C temperatura ir pielaujama un var palielinat dazu analitu paraugu stabilitati.
lznemumi attiecas uz gaismjutigiem parametriem, pieméram, bilirubinu un urobilinogénu. Uzglabat tumsa vieta!

8. Dzesé$ana 2° lidz 8°C temperatUra var veicinat amorfo uratu vai fosfatu izdali§anu un tadejadi istekmét urina mikroskopiju.

9. Nesasaldgjiet urina paraugus, ja tie paredzéti urina nogulsném.

10. Kultdru mikrobiologiskai diagnostikai, ja nav iespéjas paraugu transportét vai uzreiz apstradat, ieteicams uzglabat urinu vai nu atdzesétu 2° lidz 8 °C temperattra, vai nu urina Monovette® ar borskabi.
11. Urina parauga piemérotiba mikroelementu/metalu analizei nav parbaudita.

12. Attiecas tikai uz urina Monovette® ar borskabi:
NORADE: Piepilde idz uzpildes atzZimei garanté optimalu urina un konservanta attiecibu. Pielaujama +/-10 % novirze. Ir jaievéro, ka, uzsakot urina savaksanu, dazi preparata graudini var izkrist,
tomer tas neietekmé ieteicamo minimalo borskabes daudzumu un stabilizéjoso iedarbibu. Stabilizéta urina parauga izmantosana svitru testiem un citam nemikrobiologiskam analizes metodém nav testéta un,
iespéjams, var izraisit k|udainus rezultatus.
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Paraugu nemsana un riciba
PIRMS URINA SAVAKSANAS UN/VAI URINA PARVIETOSANAS PILNIBA IZLASIET SO DOKUMENTU.
Darba materiali, kas nepiecie$ami urina savaksanai

A: Urina trauks NFT
1. Urina trauks NFT

2. Tiras salvetes vai mazgasanas dranina un dvielis

B: Urina savak$anas pudele NFT
1. Urina savakSanas pudele NFT ar pievienotu pacienta etiketi

2. Pec vajadzibas urina traucini urina porcijam, pieméram, 500 ml traucing, art. Nr. 75.1356.

A: Vidéja urina striklas savak$anas procedira, izmantojot urina traucinu NFT

(1) Rapigi nomazgajiet rokas un péc tam genitaliju zonu. Nosusiniet tas ar tiru dvieli.
@ Parliecinieties, vai drodibas uzlime nav bojata.

9 Pec tam atveriet urina trauka vaku, pagriezot to pretéji pulkstenraditaja virzienam. Novietojiet vaku higiéniska vieta.
NodroSiniet, lai vaka iekSpuse netiktu piesarnota.

0 Vispirms tualeté ielejiet nelielu daudzumu urina (att. @) un péc tam, nepartraucot urina plismu, savaciet urina trauka (att. @).
Péc tam pilniba iztuksojiet urinpasli tualeté (att. @).

e Ciesi aizveriet urina trauka vaku, pagriezot to pulkstenraditaja virziena. Esiet piesardzigs, lai nepiesarnotu vaka iekSpusi.
Markéjiet urina trauku ar savu vardu un nekavéjoties nogadajiet ciesi noslégto urina trauku ar paraugu attiecigajai personai vai saskana ar arsta noradijumiem.

Lv

B: Proceddra urina savak$anai 24 stundu laika, izmantojot urina savaksanas pudeli NFT

Péc vajadzibas pacientiem ir pieejama instrukcija vairakas valodas par urina savaksanu 24 stundu laika, izmantojot kvadratkodu izstradajuma etiketé un www.sarstedt.com/urine-container-nft erhaltlich.

@  No rita pac pamosanasiztuksojiet urinpsi tualets (att. @). Pierakstiet datumu un laiku @ un @ uz pudeles etiketes (att. ).

Nakamaja diena ejiet uz tualeti laika, kas pierakstits iepriek$gja diena, un savaciet $o urinu. Pec tam savaksana ir pabeigta.

Nolasiet savakto daudzumu uz urina savak$anas pudeles NFT skalas.
lerakstiet So skaitli o pudeles etiketé un papildiniet ar pedgjas pielieSanas datumu un laiku e un Q

(2]
(3]
(4]
(5]

Papildiniet ar visiem saviem pacienta datiem @ - @. Piepilditu urina savaksanas pudeli NFT nododiet arstam vai fikojieties atbilstosi arsta noradijumiem.

Savaciet nakamo urinu savaksanas pudelé NFT. Sim noltikam péc vajadzibas izmantojiet mazu, tadu pietiekami lielu traucinu un parlejiet visu urinu savakéanas pudelé NFT.
Savaciet katru nakamo urinu, ar védera izejas laika, un vienmeér ielgjiet visu urinu urina savaksanas pudelé NFT. Katrreiz péc urina pielieSanas aizveriet urina savaksanas pudeli NFT.

2]

S
4
Savaktais
daudzumsml @
ds [2)
Dzimsanas datums 3)
Auguma
garumsem @ Svarskg 5}
Vaksanas
sakuma datums@® Laiks (7]
Vak$anas beigu
datums O Laiks o
77.575.900
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Riciba urina parvieto$anai uz urina Monovette®

Urina parvietosanai nepiecieSamie darba materiali

Cimdi, halats, acu aizsargs vai cits aizsargapgérbs aizsardzibai pret protenciali infekciozu materialu.

Urina Monovette® nepiecieSamais skaits.

NepiecieSams tikai tad, ja savaktais urina daudzums urina savaksanas pudelé NFT ir mazaks par 400 ml: Urina trauks (pieméram, art. Nr 75.562.005).

Stativs vai cits piemérots mehanisms uzpilditu urina Monovette novietoSanai.

o A 0N

Bistamu biologisko vielu atkritumu konteiners.

leteicama paraugu panemsanas seciba

Ja japiepilda vairaki urina Monovette, ieteicama $ada panemsanas seciba:

Urina Monovette® LietoSana

1. Urina Monovette® Z (bez stabilizatora)

Mikrobiologiskie izmeklgjumi

2. Urina Monovette® ar borskabi (ar stabilizatoru)

3. Urina Monovette® Z (bez stabilizatora) Kimiski izmeklgjumi, sloksnes testi un urina dalinu analize

A1: No urina trauka NFT ar uzpildes tilpumu = 20 ml

o Sagatavojiet urina paraugu, ripigi pagrozot urina trauku NFT parauga panemsanai (att. d.
NORADE: Parliecinieties, vai aizvérta urina trauka piepildes tilpums ir 20 ml vai vairak. Ja tas ta nav, uzglabajiet to, ka noradits A2 punkta.
Nonemiet drosibas etiketi no urina trauka NFT, lai k|ttu pieejama bezadatas parvietoSanas vieniba (att. @).

Tikai sterili iepakotam urina Monovette: Atveriet blisteriepakojumu ar Tkski un raditajpirkstu, izmantojot atlobisanas tehniku (Peel off). Caurspidigajai plévei jabut virziena uz augsu (att. @).
Turiet urina Monovette® vertikali ar galu uz augsu un iznemiet aizbazni no Luer skrivéjama vacina. Saglabajiet to vélakai izmantosanai (att. @).

Urina Monovette® ar Luer pieslégumu uz prieksu ievirziet bezadatas parvieto$anas vieniba un parliecinieties, ka Luer konuss pilniba caurdur membranu un urina Monovette® atrodas stingra pozicija.

o Ar virzula katu velciet virzuli lidz urina Monovette® dibenam un gaidiet, idz urins vairs nepltst.
e Atbrivojiet urina Monovette® no bezadatas parvieto$anas vienibas un pagrieziet to vertikali, lai gals bltu virziena uz augsu.

Drosi aizveriet urina Monovette® ar ieprieks mala nolikto aizbazni (att. @).
Tikai izmantojot urina Monovette® 3,2 ml: Velciet virzula katu uz leju, lidz virzulis dzirdami nofikséjas gala pozicija (att. @),

Nolauziet virzula katu.
Tikai izmantojot urina Monovette® ar borskabi: Pagrieziet urina Monovette® ar borskabi apméram 5 reizes otradi vai lidz preparata pilnigai izSkidinasanai.
Novietojiet urina Monovette® stativa.

Izmetiet urina trauku NFT biologiski bistamo vielu atkritumu konteinera.

<
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: No urina trauka NFT ar uzpildes tilpumu < 20 ml

Sagatavojiet urina paraugu panemsanai, ripigi pagrozot urina traucinu, un atveriet to.

Tikai sterili iepakotam urina Monovette: Atveriet blisteriepakojumu ar Tkéki un raditajpirkstu, izmantojot atlobianas tehniku (Peel off). Caurspidigajai plévei jabat virziena uz augsu (att. €2).

Turiet urina Monovette® vertikali ar galu uz aug$u un iznemiet aizbazni no Luer skrivéjama vacina. Saglabajiet to vélakai izmantosanai. Uzlieciet iestikSanas galu uz Luer piesléguma un parliecinieties,

ka iestksanas gals ir nekustigs (att.

Tagad iegremdéjiet iestksanas galu urina trauka un atvelciet atpaka| virzula katu tiktal, lidz virzulis sasniedzis bazes [iniju un urina Monovette® tiek piepildits ar urinu.
Iznemiet urina Monovette® no Skidruma un turiet to vertikali ar iesik$anas galu uz aug8u. Lai iztukSotu iestik$anas galu, tagad velciet virzula katu idz galam uz leju.

(]

Nolauziet virzula katu.

® © 0 0

Novietojiet urina Monovette® stativa.

Novelciet ieslik§anas galu un izmetiet to biologiski bistamo vielu atkritumu konteinera.

Droéi aizveriet urina Monovette® ar iepriek$ mala nolikto aizbazni (att. @).
Tikai izmantojot urina Monovette® 3,2 ml: Velciet virzula katu uz leju, lidz virzulis dzirdami nofikséjas gala pozicija (att. @).

Tikai izmantojot urina Monovette® ar borskabi: Pagrieziet urina Monovette® ar borskabi apméram 5 reizes otradi vai lidz preparata pilnigai izSkidinasanai.

Izmetiet urina trauku NFT biologiski bistamo vielu atkritumu konteinera.
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: No urina savaksanas pudeles NFT ar piepildes tilpumu > 1000 ml

Sagatavojiet urina paraugu parauga panemsanai, riipigi pagrozot urina savaksanas pudeli NFT.
Novietojiet urina savaksanas pudeli NFT vertikali.

Turiet urina Monovette® vertikali ar galu uz augsu un iznemiet aizbazni no Luer skrivéjama vacina. Saglabajiet to vélakai izmantosanai.

Urina Monovette® ar Luer pieslegumu uz prieksu ievirziet bezadatas parvieto$anas vieniba un parliecinieties, ka Luer konuss pilniba caurdur membranu un urina Monovette® atrodas stingra pozicija.

Turiet urina savaksanas pudeli NFT aiz padzilinatajiem rokturiem un sasveriet to uz priekSu horizontala glabasanas pozicija, padzilinatie rokturi atrodas augsa.

Velciet virzuli ar virzula katu lidz urina Monovette® pamatnei un gaidiet, lidz urins vairs neplst.

Novietojiet urina savaksanas pudeli NFT atpakal vertikala pozicija. Atbrivojiet urina Monovette® no bezadatas parvieto$anas vienibas un pagrieziet to vertikali, lai gals bitu virziena uz augsu.

Urina savaksanas pudele NFT péc parauga panems$anas automatiski atkal ir hermétiski nosléegta.

Drosi nosledziet urina Monovette® ar iepriek$ mala nolikto aizbazni (att. @).
Tikai izmantojot urina Monovette® 3,2 ml: Velciet virzula katu uz leju, fidz virzulis dzirdami nofiksgjas gala pozicija (att. @).

Nolauziet virzula katu.
Novietojiet urina Monovette® stafiva vai cita piemérota iekarta.

Likvidgjiet urina savaksanas pudeli NFT biologiski bistamu vielu atkritumu konteinera.
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: No urina savaksanas pudeles NFT ar parvieto$anas vienibu ar piepildes tilpumu 1000 — 400 ml

Sagatavojiet urina paraugu parauga panemsanai, riipigi pagrozot urina savaksanas pudeli NFT.
Novietojiet urina savaksanas pudeli NFT vertikali.

Turiet urina Monovette® vertikali ar galu uz augsu un iznemiet aizbazni no Luer skrivéjama vacina. Saglabajiet to vélakai izmantosanai.

Urina Monovette® ar Luer pieslegumu uz prieksu ievirziet bezadatas parvieto$anas vieniba un parliecinieties, ka Luer konuss pilniba caurdur membranu un urina Monovette® atrodas stingra pozicija.

Panemiet urina savaksanas pudeli NFT aiz padzilinatajiem rokturiem no darba virsmas un sasveriet uz prieksu, lai atvere atrastos slipi uz leju.
Pec vajadzibas urina savaksanas pudeli NFT var novietot art uz slipas pamatnes.

Velciet virzuli ar virzula katu lidz urina Monovette® pamatnei un gaidiet, lidz urins vairs neplst.

Novietojiet urina savaksanas pudeli NFT atpaka| vertikali uz darba virsmas. Atbrivojiet urina Monovette® no bezadatas parvietosanas vienibas un pagrieziet to vertikali, lai gals bdtu virziena uz augsu.

Urina savaksanas pudele NFT péc parauga panemsanas automatiski atkal ir hermeétiski noslégta.

Drosi aizveriet urina Monovette® ar ieprieks mala nolikto aizbazni (att. @).
Tikai izmantojot urina Monovette® 3,2 ml: Velciet virzula katu uz leju, lidz virzulis dzirdami nofikséjas gala pozicija (att. @).

Nolauziet virzula katu.

Novietojiet urina Monovette® stativa.

Likvidgjiet urina savaksanas pudeli NFT biologiski bistamu vielu atkritumu konteinera.
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: No urina savaksanas pudeles NFT ar piepildes tilpumu < 400 ml

Sagatavojiet urina paraugu, riipigi pagrozot urina savaksanas tvertni, paraugu panemsanai un parlejiet pietiekamu daudzumu urina traucina.

Turiet urina Monovette® vertikali ar galu uz augsu un iznemiet aizbazni no Luer skrivéjama vacina.
Saglabajiet to velakai izmantosanai. Uzlieciet iestikSanas galu uz Luer piesléguma un parliecinieties, ka iesiksanas gals ir nekustigs.

Tagad iegremdéjiet iesuk$anas galu urina trauka un atvelciet atpakal virzula katu tiktal, idz virzulis sasniedzis bazes liniju un urina Monovette® tiek piepildits ar urinu.
Iznemiet urina Monovette® no Skidruma un turiet to vertikali ar iesuk$anas galu uz augsu. Lai iztukSotu iestikSanas galu, tagad velciet virzula katu idz galam uz leju.

Novelciet iestik$anas galu un izmetiet to biologiski bistamo vielu atkritumu konteinera.

Drogi aizveriet urina Monovette® ar iepriek$ mala nolikto aizbazni (att. €9).
Tikai izmantojot urina Monovette® 3,2 ml: Velciet virzula katu uz leju, lidz virzulis dzirdami nofikséjas gala pozicija (att. @).

Nolauziet virzula katu.
Novietojiet urina Monovette® stativa.

Noslédziet urina trauku un urina savaksanas pudeli NFT un likvidgjiet abus biologiski bistamu vielu atkritumu konteinera.
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Sasaldés$ana / atkauséSana
UZ URINA MONOVETTE VISPARIGI ATTIECAS SADI IETEIKUMI PAR SASALDESANU:

Sasaldét temperatira zem 0°C

e Pirms sasaldeSanas parbaudiet, vai sasaldeSanai nav traucgjosas ietekmes uz urina paraugu vai analizém (parametru stabilitate, traucgjumi: pieméram, hemodialize).
Uzmanibu! Nesasaldgjiet urina paraugus, kas paredzeti urina sedimentam!
NORADE: Parametru stabilitati skatiet testa reagentu/analizatoru razotaju lieto$anas instrukcijas.

e Butiba plastmasas izturibas vertibas tiek samazinatas temperaturas diapazona zem 0°C. Tapéc parasti jaizvairas no mehaniskam slodzem.

e Sasaldésanas nosacijumi jaizvélas ta, lai urina Monovette® saturs vienmeérigi sasaltu no apaksas uz augsu. Urina Monovette® stativa vai glabasanas kasté butu jaizvieto pietiekami brivi, lai tas var izplesties.
Putupolistirola vai metala stativi nav pieméroti, jo tie var izraistt izpleSanas plaisas.

Sasaldét -20°C temperatira

e Urina Monovette® vertikala stavokir atdzesgjiet 45—60 min. no istabas temperatiras lidz +4 °C, pirms to var sasladét -20 °C temperattira.
Sasaldét temperatara zem -20°C

e Razotdjs nav parbaudijis sasaldéSanu zemaka temperatlra par -20 °C.

Daudzu iespgjamo ietekmes faktoru dé| ieteicams veikt sasaldéSanas testus laboratorijas parastajos apstak|os.

Atkausésana

e Urina Monovette® vertikala stavokir vismaz 45 min. laujiet atkust istabas temperatdra. Ar Seit jaizvairas no mehaniskam slodzem.
Parak atra atkausesSana var ietekmét analizu rezultatus.

Centrifugesana
UZMANIBU! SARSTEDT urina Monovette ir paredzétas maksimali 4000 x g (RZF -relativais centrbédzes paatrinajums — g-spéks).
Centrifugas ieliktni jaizvelas atbilstosi izmantoto urina Monovette izméram. Relativajam centrbédzes paatrinajumam ir Sada attieciba ar iestatitajiem apgriezieniem/minuté:

RZB (g-spéks) = 11,2 x r x (apgr.min./1000)?
"RZB": "Relativais centrbédzes paatrinajums" (angliski: RCF "relative centrifugal force"),
"apgr.min.": "Apgriezieni minate" (min™") vai: n = "apgriezienu minaté" (angliski: RPM "revolutions per minute"),

r' [em]: "lzmetes radiuss" no centrifigas centra fidz urina Monovette® pamatnei.
Ir jaizmanto tikai piemérotas nesgjmeégenes vai ieliktni. Centrifuggjot urina Monovette ar plaisam vai centrifuggjot parak liela centrbédzes paatrinajuma, urina Monovette var saplist, izdalot potenciali bistamas vielas.
Urina Monovette jacentrifugé saskana ar talak minétajiem centrifugésanas nosacijumiem. Ja izmanto citus nosacijumus, tie jaapstiprina pasam listotajam.

Ir janodrosina, lai urina Monovette atbilstosi atrastos centriftigas ieliktnos. Urina Monovette, kas izvirzas virs ieliktna, var aizkert un salauzt centrifigas galva.
Centriftga jaaizpilda vienmérigi. Ludzu, ieverojiet centrifiigas listoSanas instrukciju.

UZMANIBU! Saplisu$as urina Monovette nenemiet ar rokam.
Noradijumi par centrifigas dezinfekciju sniegti centrifigas lietoSanas instrukcija.

Centrifugésanas ieteikums:

leteicamais RZB (g-speks) urina paraugiem sedimenta iegtsanai ir 400 x g 5 mintsu periodam.

Utilizacija

1. Irjaievéero un jaizpilda visparigas higienas vadiinijas un tiesibu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

Izstradajumi jalikvidé biologiski bistamam vielam piemérotos atkritumu konteineros, ko péc tam var apstradat autoklava vai sadedzinat.

Potenciali piesarmota paraugu materiala likvidaciju veic saskana ar iestades vadiinijam un noteikumiem.

o » 0N

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:

Produkta numurs Papildus attiecas uz steriliem izstradajumiem:

®

LOT

Partijas nosaukums Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

=

[ )
g |zlietot lidz Q Vienkarsas sterilas barjeras sisttma ar aréjo aizsargiepakojumu
c € CE zZime O Vienas sterilas barjeras sistema

STERILE| R ]

In-vitro diagnostika SterilizéSana ar starojumu

®

leverot lietoSanas instrukciju Nesterilizejiet atkartoti

® B

Lietojot atkartoti: Piesarnojuma risks

/:/-\'f§ Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta
T Uzglabat sausa vieta

“ Razotajs

@I Razotajvalsts

Bistami

Saglabatas tiesibas uz tehniskam izmainam.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT NFT urine-afnamesysteem NL

Gebruiksdoel

Het SARSTEDT NFT urine-afnamesysteem wordt als gesloten systeem voor urinemonsters gebruikt voor de naaldvrije transfer (NFT = naaldvrije transfer) van urine uit een urinepotje NFT, alsook een urineverzamelfles
NFT in een Urine-Monovette®. Het urinepotje NFT, de urineverzamelfles NFT en de Urine-Monovette® dienen als monsterpotjes voor het verzamelen, transporteren en bewaren van urine voor in-vitro-diagnostische
bepalingen. De Urine-Monovette® is ook geschikt voor de verwerking van het urinemonster (bijv. door centrifugatie). De producten zijn afzonderlijk verkrijgbaar en kunnen samen worden gebruikt. Het NFT urine-
afnamesysteem is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving
De volgende afzonderlijke componenten worden voor het NFT urine-afnamesysteem aangeboden:

Urine-Monovette®

Benaming Kleurcode Beschrijving

Buisjes zonder additief

Urine-Monovette® Z 3,2 ml 75x13 mm, ronde bodem
Urine-Monovette® Z 8,5 ml geel 92x15 mm, ronde bodem
Urine-Monovette® Z 10 ml 102x 15 mm, ronde bodem

Buisjes met preparaat

Urine-Monovette® boorzuur 10 ml groen 102x15 mm, ronde bodem

Urine-Monovette® Z

De Urine-Monovette® Z bestaat, behalve voor de variant met lichtbeschermingsfunctie, uit een transparant kunststof buisje, een conische zuiger met zuigerstang, een gekleurde Luer-schroefdop met stop en een
bijgesloten opzuigtip. Naargelang de uitvoering is de Urine-Monovette® Z voorzien van een kunststof of papieren etiket. Bovendien zijn er verschillende versies van de urine-Monovette® Z beschikbaar voor verschillende
monstervolumes. Stabiliserende additieven zijn niet inbegrepen. Voor de bescherming van lichtgevoelige parameters is de wit gekleurde urine-Monovette® Z met lichtbeschermingsfunctie, art.-nr. 10.252.030, bijzonder
geschikt. Er zijn steriele en onsteriele uitvoeringen verkrijgbaar.

Urine-Monovette® boorzuur

De Urine-Monovette® boorzuur bestaat uit een transparant kunststof buisje, een conische zuiger met zuigerstang, een gekleurde Luer-schroefdop met stop en een bijgevoegde opzuigtip.

De Urine-Monovette® boorzuur is naar keuze verkrijgbaar met een etiket van kunststof of papier, en in steriele en niet-steriele versies.

Het product is met boorzuur geprepareerd. De gemiddelde concentratie van het boorzuur bedraagt voor een gevulde Urine-Monovette® urine boorzuur 1,5% en stabiliseert de groei van uropathogene 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 Streptokokkus faecalis
e Candida albicans

Informatie over productspecifieke studies is beschikbaar op de homepage van SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/.

NFT monsterpotje/fles

\
| ol

Benaming Beschrijving
Q Urinepotje NFT Urinepotje met geintegreerde NFT-transferunit
@ Urineverzamelfles NFT Urineverzamelfles met geintegreerde NFT-transfereenheid:
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Urinepotje NFT

Het urinepotje NFT met naaldvrije transfereenheid wordt voor een vulvolume tot 100 ml aangeboden en bestaat uit een doorzichtig kunststof potje met schaalverdeling en een schrijfviak/etiket. In de schroefdop is een
naaldloze transfereenheid met doorprikbaar NFT-membraan geintegreerd, die een dichte verbinding mogelijk maakt voor de gesloten transfer van het urinemonster in een Urine-Monovette®. Een veiligheidsetiket aan
de buitenkant geeft de originaliteit van de urinebeker aan wanneer dit intact is. Het product is steriel.

Urineverzamelfles NFT

De urineverzamelfles NFT met naaldvrije 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 witte schroefdop is een naaldloze transfereenheid met doorprikbaar NFT-membraan geintegreerd, die een dichte verbinding mogelijk maakt voor de gesloten transfer van het
urinemonster in een urine-Monovette®. Het product is niet-steriel.

Toebehoren urineverzamelfles NFT
Zelfklevend etiket voor urineverzamelfles NFT

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 DE BLISTERVERPAKKING OF HET VEILIGHEIDSETIKET BESCHADIGD IS.

1. Algemene voorzorgsmaatregelen: Draag handschoenen en andere algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen urine en een mogelijke blootstelling aan door biologisch monstermateriaal
overgedragen pathogenen.

2. Behandel alle biologische monsters volgens de richtlijnen en de procedures van uw instelling.
Zoek medische hulp in geval van direct contact met biologische monsters, aangezien hierdoor hiv, HCV, HBV of andere besmettelijke ziekten overgebracht kunnen worden.

De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten altijd worden opgevolgd.
De producten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi de producten en alle afnamehulpmiddelen weg in containers voor gevaarlijke biologische stoffen.

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.

S

Alleen voor de Urine-Monovette® boorzuur: Let op, het product bevat boorzuur.

Gevareninstructies:
H360FD Kan de vruchtbaarheid beperken. Kan het kind in de baarmoeder schaden.

Veiligheidsinstructies:
P201 Raadpleeg voor gebruik bijzondere aanwijzingen.
P308 + P313 Bij blootstelling of indien getroffen: Arts raadplegen of medische hulp opzoeken.

De veiligheidsgegevensbladen in acht nemen: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Bewaring
De producten moeten bij kamertemperatuur worden bewaard.

Transport

De Urine-Monovette® is een primaire houder volgens ADR (verpakkingsinstructie P650) en de IATA-richtlijn.
De urinebeker NFT en de urineverzamelfles NFT kunnen met een ADR-conforme (verpakkingsinstructie P650) secundaire recipiént getransporteerd worden, bijvoorbeeld transportkoffer B 17, art.-nr. 95.1717.

Beperkingen
1. 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.
2. Voor een urinediagnose is de eerste ochtendurine het beste. Idealiter moet er ten minste vier uur liggen tussen de verzameling van het urinemonster en de laatste mictie.

3. 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.

4. Indien mogelijk moet het urinemonster worden genomen voordat met de antibacteriéle therapie begonnen wordt.

5. De bewaartijd en -temperatuur van een urinemonster is afhankelijk van de houdbaarheid van de te onderzoeken parameters.
Zonder extra stabilisatie moet het urineonderzoek (uitgezonderd 24-uurs urine) binnen een tot twee uur worden uitgevoerd.

6. 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 gegeven worden.

7. De koeling van monsters van spontane urine en middenstroomurine 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!

8. Koeling van het urinemonster bij 2 tot 8 °C kan de urinemicroscopie door het neerslaan van amorfe uraten of fosfaten nadelig beinvioeden.
9. Urinemonsters niet invriezen als ze bestemd zijn voor een urinesediment.

10. Voor de culturele 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 Urine-Monovette® met boorzuur.

11. De geschiktheid van het urinemonster voor de analyse van sporenelementen/metalen is niet getest.

12. Alleen van toepassing voor de Urine-Monovette® boorzuur:
OPMERKING: Vullen tot aan de vulstreep zorgt voor een optimale urineconserveringsverhouding. Een afwijking van +/-10 % is toegestaan. Bij het begin van de urineverzameling kunnen enkele korrels van het
preparaat uitlekken, maar de aanbevolen minimumhoeveelheid boorzuur en het stabiliserende effect worden hierdoor niet beinvioed. Het gebruik van het gestabiliseerde urinemonster voor teststrips en andere niet-
microbiologische analysemethoden is niet getest en kan mogelijk tot foutieve resultaten leiden.
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Monstername en gebruik

LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE URINEVERZAMELING EN/OF DE URINETRANSFER BEGINT.
Benodigdheden voor de urineverzameling

A: Urinepotje NFT

1. Urinepotje NFT

2. Schone doeken of washandjes en handdoek

B: Urineverzamelfles NFT
1. Urineverzamelfles NFT met bijgevoegd patiéntenetiket

2. Indien nodig, opvangbekers voor urine, bijvoorbeeld bekers van 500 ml, art.-nr. 75.1356.

A: Middenstroomurine opvangen door middel van een urinepotje NFT

(1) Reinig grondig je handen en daarna de genitale zone. Droog u af met een schone handdoek.

Vergewis u ervan, dat het veiligheidsetiket onbeschadigd is.

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 het urinepotje (afb.@).

Leeg de blaas dan volledig in het toilet (afb.@).

® Open dan het deksel van het urinepotje door het tegen de klok in te draaien. Plaats het deksel op een hygiénische plaats.
(4]
(5]

Sluit het deksel van het urinepotje stevig door het met de klok mee te draaien. Let erop de binnenzijde 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.

NL

B: Urine verzamelen gedurende 24 uur door middel van een urineverzamelfles NFT

Indien nodig is een meertalige handleiding voor het verzamelen van 24-uurs urine voor patiénten te verkrijgen via een QR-code op het productetiket en www.sarstedt.com/urine-container-nft.

(1] Leeg de blaas 's morgens na het opstaan in het toilet (afb. ). Noteer de datum en het tijdstip onder @ en @ op het etiket van de fles (afb. ).

Lees de verzamelde hoeveelheid af op de schaalverdeling op de urineverzamelfles NFT.

(2]
(3]
(4]
(5]

De volgende dag gaat u naar het toilet op het tijdstip dat u de vorige dag genoteerd had en verzamelt u deze urine. Het verzamelen is daarna afgelopen.

Voer dit ciifer onder 00p het etiket van de fles in en vul de datum en het tijdstip van de laatste toediening onder Q en 9 aan.

Vul uw patiéntengegevens volledig aan onder 9 - e Lever de gevulde urineverzamelfles NFT in bij uw arts of ga te werk volgens de instructies van uw arts.

Vang de volgende urine op in de urineverzamelfles NFT. Gebruik zo nodig een kleine maar voldoende grote opvangbeker en giet de urine volledig over in de urineverzamelfles NFT.
Verzamel alle verdere urine, ook tijdens stoelgang, en giet deze altijd volledig over in de urineverzamelfles NFT. Sluit de urineverzamelfles NFT na elke toediening.

2]

I Verzame\hoevee@
</ inml o
Naam/voornaam @
Geboortedatum @
Llchaamsgroone Lichaamsgewicht
in cm inkg 5}
Startdatum van
het verzamelen @  Tiidstip (7}
Einddatum van
het verzamelen @ T dstip o
77.575.900
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Handelwijze voor de transfer van het urinemonster in een Urine-Monovette®

Benodigd materiaal voor de urinetransfer

Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte beschermende kleding ter bescherming tegen mogelijk infectieus materiaal.
Vereiste aantal stuks Urine-Monovetten®

Enkel vereist als de verzamelhoeveelheid urine in een urineverzamelfles NFT minder dan 400 ml bedraagt: Urinepotje (bijv. art.nr. 75.562.005).

Blokstandaard of een andere geschikte voorziening voor het opbergen van gevulde urine-Monovetten.

o A~ 0N

Container voor gevaarlijke biologische stoffen.

Aanbevolen afnamevolgorde

Als meerdere Urine-Monovetten gevuld moeten worden, wordt deze volgorde voor de verzameling voorgesteld:

Urine-Monovette® Gebruik

1. Urine-Monovette® Z (zonder stabilisator)

Microbiologische onderzoeken
2. Urine-Monovette® boorzuur (met stabilisator)

3. Urine-Monovette® Z (zonder stabilisator) Chemische onderzoeken, striptests en urine-deeltjesanalyse

AT1: Uit een urinepotje NFT bij vulvolume = 20 ml

0 Bereid het urinemonster voor op de afname door het urinepotje NFT voorzichtig om te keren (afb. @).
OPMERKING: Vergewis u ervan dat het vulvolume van het gesloten urinepotje 20 ml of meer bedraagt. Als dat niet zo is, gaat u te werk zoals beschreven bij A2.
Verwijder het veiligheidsetiket van het urinepotie NFT, om toegang te krijgen tot de naaldvrije transfereenheid (afb. {®).

Alleen voor afzonderlijk steriel verpakte Urine-Monovetten: Open de blisterverpakking met duim en wijsvinger met behulp van de peel-off-techniek. De transparante film moet naar boven gericht zijn (afb. @),
Houd de Urine-Monovette® verticaal met de punt naar boven en verwijder de dop op de Luer-aansluiting. Bewaar deze voor later (afb. @).

Steek de Urine-Monovette® met de Luer-aansluiting eerst in de naaldloze transfereenheid en zorg ervoor dat de Luer-conus volledig in het membraan doordringt en dat de Urine-Monovette® stevig vastgeklemd is.
Trek met de zuigerstang de zuiger tot aan de bodem van de Urine-Monovette® en wacht tot er geen urine meer stroomt.

Maak de Urine-Monovette® los van de naaldloze transfereenheid en draai ze rechtop zodat de punt naar boven wijst.

© © 6606 O

Sluit de Urine-Monovette® goed af met de eerder opzij gelegde dop (afb. @).
Alleen bij gebruik van een Urine-Monovette® 3,2 ml: Trek de zuigerstang omlaag tot de zuiger hoorbaar in de eindstand vastklikt (afb. @),

Breek de zuigerstang af.
Alleen bij gebruik van een Urine-Monovette® boorzuur: Keer de Urine-Monovette® boorzuur ongeveer viif keer ondersteboven of totdat het preparaat volledig opgelost is.

Plaats de Urine-Monovette® in een blokstandaard.

® 6 06 9O

Gooi het urinepotje NFT weg in een container voor gevaarlijke biologische stoffen.
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: Uit een urinepotje NFT bij vulvolume < 20 ml

Bereid het urinemonster voor op de monstername door het urinepotje voorzichtig om te keren en open dan het urinepotje.

Alleen voor afzonderlijk steriel verpakte Urine-Monovetten: Open de blisterverpakking met duim en wijsvinger met behulp van de peel-off-techniek. De transparante film moet naar boven gericht zijn (afb. @).
Houd de Urine-Monovette® verticaal met de punt naar boven en verwijder de dop op de Luer-aansluiting. Bewaar deze voor later. Plaats een opzuigtip op de Luer-aansluiting en zorg ervoor dat de opzuigtip goed
vastzit (afb. @).

Dompel nu de opzuigtip in het urinepotje en trek de zuigerstang slechts zo ver naar achteren tot de zuiger de basislijn bereikt heeft en de Urine-Monovette® gevuld is met urine.
Neem de Urine-Monovette® uit de vioeistof en houd ze verticaal met de opzuigtip naar boven gericht. Om de opzuigtip leeg te maken, trekt u nu de zuigerstang tot tegen de aanslag naar beneden.

Trek de opzuigtip eraf en gooi hem weg in een afvalcontainer voor gevaarlijke biologische stoffen.

Sluit de Urine-Monovette® goed af met de eerder opzij gelegde dop (afb. €B).
Alleen bij gebruik van een Urine-Monovette® 3,2 ml: Trek de zuigerstang omlaag tot de zuiger hoorbaar in de eindstand vastklikt (afbo. @).

Breek de zuigerstang af.
Alleen bij gebruik van een Urine-Monovette® boorzuur: Keer de Urine-Monovette® boorzuur ongeveer viif keer ondersteboven of totdat het preparaat volledig opgelost is.
Plaats de Urine-Monovette® in een blokstandaard.

Gooi het urinepotje NFT weg in een container voor gevaarlijke biologische stoffen.
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: Uit een urineverzamelfles NFT met vulvolume > 1.000 ml

Bereid het urinemonster voor op de afname door de urineverzamelfles NFT voorzichtig om te keren.
Houd de urineverzamelfles NFT recht.

Houd de Urine-Monovette® verticaal met de punt naar boven en verwijder de dop op de Luer-aansluiting. Bewaar deze voor later.

NL

Steek de Urine-Monovette® met de Luer-aansluiting eerst in de naaldloze transfereenheid en zorg ervoor dat de Luer-conus volledig in het membraan doordringt en dat de Urine-Monovette® stevig vastgeklemd is.

Houd de urineverzamelfles NFT aan de grepen vast en buig deze naar voren in horizontale positie, de grepen bevinden zich bovenaan.
Trek met de zuigerstang de zuiger tot aan de bodem van de Urine-Monovette® en wacht tot er geen urine meer stroomt.

Houd de urineverzamelfles NFT weer in rechte positie. Maak de Urine-Monovette® los van de naaldloze transfereenheid en draai ze rechtop zodat de punt naar boven wijst.
De urineverzamelfles NFT is na de afname automatisch weer stevig gesloten.

Sluit de Urine-Monovette® goed af met de eerder opzij gelegde dop (afb. €B).
Enkel bij gebruik van een Urine-Monovette® 3,2 ml: Trek de zuigerstang omlaag tot de zuiger hoorbaar in de eindstand vastklikt (afb. @).

Breek de zuigerstang af.
Plaats de Urine-Monovette® in een blokstandaard of een andere geschikte voorziening.

Gooi de urineverzamelfles NFT weg in een container voor gevaarlijke biologische stoffen.
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: Uit een urineverzamelfles NFT met transfereenheid met vulvolume 1.000 - 400 ml

Bereid het urinemonster voor op de afname door de urineverzamelfles NFT voorzichtig om te keren.
Houd de urineverzamelfles NFT recht.

Houd de Urine-Monovette® verticaal met de punt naar boven en verwijder de dop op de Luer-aansluiting. Bewaar deze voor later.

NL

Steek de Urine-Monovette® met de Luer-aansluiting eerst in de naaldloze transfereenheid en zorg ervoor dat de Luer-conus volledig in het membraan doordringt en dat de Urine-Monovette® stevig vastgeklemd is.

Neem de urineverzamelfles NFT bij de grepen van het werkopperviak en buig deze naar voren zodat de opening schuin naar onderen ligt.
Indien nodig kan de urineverzamelfles NFT ook op een schuine ondergrond worden gelegd.

Trek met de zuigerstang de zuiger tot aan de bodem van de Urine-Monovette® en wacht tot er geen urine meer stroomt.

Plaats de urineverzamelfles NFT opnieuw recht op het werkopperviak. Maak de Urine-Monovette® los van de naaldloze transfereenheid en draai ze rechtop zodat de punt naar boven wijst. De urineverzamelfles

NFT is na de afname automatisch weer stevig gesloten.

Sluit de Urine-Monovette® goed af met de eerder opzij gelegde dop (afb. @).
Enkel bij gebruik van een urine-Monovette® 3,2 ml: Trek de zuigerstang omlaag tot de zuiger hoorbaar in de eindstand vastklikt (afb. @).

Breek de zuigerstang af.

Plaats de Urine-Monovette® in een blokstandaard.

Gooi de urineverzamelfles NFT weg in een container voor gevaarlijke biologische stoffen.
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Breek de zuigerstang af.

© 9

Plaats de Urine-Monovette® in een blokstandaard.

: Uit een urineverzamelfles NFT met vulvolume < 400 ml

Trek de opzuigtip eraf en gooi hem weg in een afvalcontainer voor gevaarlijke biologische stoffen.

Sluit de Urine-Monovette® goed af met de eerder opzij gelegde dop (afb. €B).
Alleen bij gebruik van een Urine-Monovette® 3,2 ml: Trek de zuigerstang omlaag tot de zuiger hoorbaar in de eindstand vastklikt (afb. @).

Bereid het urinemonster voor op de afname door de urineverzamelfles voorzichtig te schudden en giet een voldoende grote hoeveelheid in een urinebeker/potje.

Houd de Urine-Monovette® verticaal met de punt naar boven en verwijder de dop op de Luer-aansluiting.
Bewaar deze voor later. Plaats een opzuigtip op de Luer-aansluiting en zorg ervoor dat de opzuigtip goed vast zit.

Sluit de urinebeker ende urineverzamelfles NFT en gooi beide weg in een container voor gevaarlijke biologische stoffenl.
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Dompel nu de opzuigtip in de urinebeker en trek de zuigerstang slechts zo ver naar achteren tot de zuiger de basislijn bereikt heeft en de Urine-Monovette® gevuld is met urine.
Neem de Urine-Monovette® uit de vioeistof en houd ze verticaal met de zuigtip naar boven gericht. Om de opzuigtip leeg te maken, trekt u nu de zuigerstang tot tegen de aanslag naar beneden.
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Invriezen / ontdooien
IN HET ALGEMEEN GELDEN DE VOLGENDE AANBEVELINGEN VOOR HET INVRIEZEN VAN URINE-MONOVETTEN:

Invriezen onder 0°C

e Controleer voor het invriezen of het invriezen storende invioeden heeft op het urinemonster of de analyses (parameterstabiliteit, interferenties: bijv. hemolyse).
Opgelet: Urinemonsters niet invriezen als ze bestemd zijn voor een urinesediment!
OPMERKING: Voor de stabiliteit van de parameters wordt verwezen naar de gebruiksaanwijzing van de fabrikanten van de testreagentia en analyseapparaten.

¢ In principe nemen de sterktewaarden van kunststoffen af in het temperatuurbereik onder 0°C. Mechanische belasting moet daarom in het algemeen vermeden worden.

¢ De invriesomstandigheden moeten zo gekozen worden dat de inhoud van een urine-Monovette® gelijkmatig of van onderen naar boven bevriest. De urine-Monovette® moet voldoende speling
hebben in een houder of opbergbox om uitzetting mogelijk te maken. Houders van polystyreen of metaal zijn ongeschikt omdat zij tot uitzettingsscheuren kunnen leiden.

Invriezen bij -20°C

e Koel de Urine-Monovette® rechtop van kamertemperatuur tot +4 °C gedurende een periode van 45—-60 min. vooraleer ze bij -20°C in te vriezen.
Invriezen onder -20°C

e Diepvriezen tot onder -20°C is door de fabrikant niet getest.

Gezien het grote aantal mogelijke beinvioedende factoren wordt aanbevolen invriestests uit te voeren onder routinematige laboratoriumomstandigheden.
Ontdooien

e Laat de urine-Monovette® ten minste 45 min. bij kamertemperatuur rechtop ontdooien. Ook hier moet mechanische belasting vermeden worden.
Te snelle ontdooiing kan leiden tot beinvioeding van de analyseresultaten.

Centrifugatie

LET OP! Urine-Monovetten van SARSTEDT zijn voor maximaal 4000 x g (RCK - relatieve centrifugaalkracht - g-kracht) ontworpen.
Centrifuge-inzetstukken moeten worden gekozen op basis van de grootte van de gebruikte Urine-Monovetten. De relatieve centrifugale kracht is als volgt gerelateerd aan het ingestelde aantal toeren/min:

RCK (g-kracht) = 11,2 x r x (Tpm/1000)*

'RCK'": Relatieve centrifugaalkracht (Engels: RCF, relative centrifugal force),

‘Tpm': Toeren per minuut (min™') of: n = toerental per minuut (Engels: RPM, revolutions per minute),
r [in cm]: Radius van het midden van de centrifuge tot de onderkant van de urine-Monovette®.

Er mogen alleen geschikte draagbuisjes of inzetstukken worden gebruikt. Het centrifugeren van Urine-Monovetten met barsten of het centrifugeren met een te hoge centrifugale kracht kan de Urine-Monovetten doen
breken, waardoor potentieel gevaarlijke stoffen kunnen vrijkomen.

De Urine-Monovetten 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 Urine-Monovetten goed in de centrifuge-inzetstukken passen. Urine-Monovetten die buiten het inzetstuk uitsteken, kunnen aan de centrifugekop vast komen te zitten en breken.
De centrifuge moet gelijkmatig worden gevuld. Raadpleeg hiervoor de gebruiksaanwijzing van de centrifuge.

VOORZICHTIG! Verwijder gebroken Urine-Monovetten niet met de hand.
Instructies voor het desinfecteren van de centrifuge vindt u in de 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. De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.
Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

De producten moeten worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens geautoclaveerd en verbrand kunnen worden.
Weggooien van potentieel besmet verbruiksmateriaal gebeurt conform de richtlijnen van de instelling.

o » 0N

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:

®

LOT

Lotnummer Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

EXP Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking

=
-]
Ss—="
CE-markering O Enkel steriel barrieresysteem

STERILE| R ]

~ Kd

m

Voor in-vitro-diagnostiek Sterilisatie door bestraling

®

Gebruiksaanwijzing opvolgen Niet opnieuw steriliseren

® B

Bij hergebruik: Risico van besmetting
S
Z
’-'L\ Niet in zonlicht bewaren
Droog bewaren

Fabrikant

Land van productie

SRE

Gevaar

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

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 NFT urin-provetakingssystem NO

Bruksformal

SARSTEDT NFT urin-prevetakingssystem benyttes som lukket prevetakingssystem for nélfri overfering (NFT = Needle Free Transfer) av urin fra et urinbeger NFT samt en urin-samleflaske NFT til en Urin-Monovette®.
Urinbegeret NFT, urin-samleflaske NFT og Urin-Monovette® brukes her som prevebeholdere for oppsamling, transport og oppbevaring av urin for in-vitro-diagnostiske bestemmelser. Urin-Monovette® er ogsé egnet
for behandling av urinpreven (f.eks. med sentrifugering). Produktene leveres enkeltvis og kan benyttes sammen. NFT urin-provetakingssystem er ment for bruk i et profesjonelt milig av medisinsk fagpersonale og
laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse
Folgende enkeltkomponenter tilbys for NFT urinprovetakingssystemet:

Urin-Monovette®

Betegnelse Fargekode Beskrivelse

Beholdere uten preparering

Urin-Monovette® Z 3,2 ml 75x13 mm, rund bunn
Urin-Monovette® Z 8,5 ml aul 92x15 mm, rund bunn
Urin-Monovette® Z 10 ml 102x15 mm, rund bunn

Beholdere med preparering

Urin-Monovette® borsyre 10 ml grenn 102x15 mm, rund bunn

Urin-Monovette® Z

Urin-Monovette® Z bestér (bortsett fra varianten med lysbeskyttelsesegenskaper) av en giennomsiktig plastbeholder, et konisk stempel med stempelstang, en farget luer-skruhette med plugg samt en medfelgende
sugespiss. Avhengig av utferelsen er Urin-Monovette® Z enten utstyrt med en plast- eller papiretikett. Dessuten er forskjellige versjoner av Urin-Monovette® Z tilgjengelig for ulike prevevolumer. Den inneholder ingen
stabiliserende tilsetningsstoffer. Den hvitfargede Urin-Monovette® Z med lysbeskyttelsesegenskaper, art.nr. 10.252.030, egner seg godt til beskyttelse av lysemfintlige parametre. Det tilbys sterile og usterile versjoner.

Urin-Monovette® borsyre

Urin-Monovette® borsyre bestér av en gjennomsiktig plastbeholder, et konisk stempel med stempelstang, en farget luer-skruhette med plugg, samt en medfelgende sugespiss.

Urin-Monovette® borsyre leveres valgfritt med en plast- eller papiretikett samt i steril og usteril utforelse.

Produktet er preparert med borsyre. Den giennomsnittlige konsentrasjonen av borsyre er for en fylt Urin-Monovette® med urin utgjer 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 undersekelser for utvalgte bakteriestammer:

e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
*  Candida albicans

Informasjon om produktspesifikke studier gjeres tilgiengelig pad SARSTEDT sin hjemmeside: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

NFT samlebeholdere

\
| ol

Betegnelse Beskrivelse
Q Urinbeger NFT Urinbeger med integrert NFT-overferingsenhet
@ Urinsamleflaske NFT Urinsamleflaske NFT med integrert NFT-overferingsenhet
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Urinbeger NFT

Urinbegeret NFT med nalfri overferingsenhet tilbys for et pafyllingsvolum pa 100 ml og bestér av en klar plastbeholder med skala og et skriftfelt. | skrukorken er det integrert en nélfri overferingsenhet med
gjennomstikkbar NFT-membran som muliggjer en tett forbindelse for en lukket overfering av urinpreven til en Urin-Monovette®. Den utvendig péaferte sikringsetiketten indikerer originaliteten til urinbegeret nér den
er uskadet. Produktet er sterilt.

Urinsamleflaske NFT

Urinsamleflasken NFT med nalfri overferingsenhet tiloys med fyllevolum pa 3000 ml, og bestér av en brunfarget (lysbeskyttet) plastbeholder med bred dpningsdiameter, skala og et vindu samt gripehéndtak.
| den hvite skrukorken er det integrert en nélfri overferingsenhet med gjennomstikkbar NFT-membran som muliggjer en tett forbindelse for en lukket overfering av urinpreven til en Urin-Monovette®. Produktet er usterilt.

Tilbehor urinsamleflaske NFT
Selvklebende etikett for urinsamleflaske NFT

Bestillingsnr. 3 Utforelse 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 150x55 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 BLISTERPAKNINGEN ELLER 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 prevematerialer.
2. Behandle alle biologiske prover i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon.
Ved direkte kontakt med biologiske prever ma du kontakte lege, ettersom dette kan fere til at HIV, HCV, HBV eller andre smittsomme sykdommer overferes.

3. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.
4. Produktene er beregnet til engangsbruk. Produktene og hjelpemidler til proveuttak skal kasseres i avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.
5. Produktene skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt maned og ar.
6.  Gjelder kun for Urin-Monovette® borsyre: OBS! Produktet inneholder borsyre.
Faremerknad:
H360FD Kan péavirke fruktbarheten. Kan skade barn under svangerskap.
Sikkerhetsinstrukser:
P201 Innhent saerskilt instruks fer bruk.
P308 + P313 Eksponering eller hvis berort: Sek rad hos lege / legehjelp.

Ta hensyn til sikkerhetsdatablader: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Oppbevaring

Produktene skal oppbevares ved romtemperatur.

Transport

Urin-Monovette® tilsvarer en primeerbeholder i henhold til ADR (forpakningsanvisning P650) og IATA-retningslinjen.
Urinbeger NFT og urinsamleflaske NFT kan transporteres sammen med en ADR (pakningsanvisning P650)-konform sekundeerbeholder, for eksempel transportkoffert B 17, art.nr. 95.1717.

Begrensninger
1. Urinprevestrimler tilherer de vanligst brukte diagnostiske hjelpemidlene. Fer bruk av prevestrimler méa det tas hensyn til opplysningene fra produsenten og mulige begrensninger.
2. For urindiagnostikk er den forste morgenurinen best egnet. Ideelt sett bor det veere minst 4 timer mellom innsamlingen av urinpreven og forrige vannlating.

3. Urinprever fra midt i urinlatingen anbefales, da denne inneholder mindre kontaminering pé& 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.

4. Urinpreven ber fortrinnsvis innhentes fer en antibakteriell terapi pabegynnes.

5. Varighet og temperatur ved oppbevaring av urinprover avhenger av holdbarheten for parameteren som skal undersokes.
Uten ekstra stabilisering ber urinanalyser (unntatt 24 timer samleurin) giennomferes i lopet av en til to timer.

6. 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.

7. Kjoling av spontan- og midtstraleurinprever ved 2 °C 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!

8. Kjoling ved 2°C til8°C kan pavirke utfelling av amorfe urater eller fosfater og dermed pavirke urinmikroskopien.

9. Urinprever mé ikke fryses nér disse er beregnet for et urinsediment.

10. For kulturell mikrobiologisk diagnose anbefales, ved manglende transportmulighet eller umiddelbar mulighet for behandling, at preven enten kjeles ved 2 °C til 8°C eller oppbevares i en Urin-Monovette® med borsyre.
11. Urinprevens egnethet for analyse av sporelementer/metaller er ikke testet.

12. Gjelder kun for Urin-Monovette® borsyre:
MERKNAD: Pafylling opp til pafyllingsmarkeringen sikrer et optimalt forhold mellom urin og konserveringsmiddel. Et avvik pa +/-10 % er tillatt. Veer oppmerksom pa at det kan skilles ut noen korn fra prepareringen
ved starten av urininnhenting, den anbefalte minstemengden av borsyre og den stabiliserende virkningen pavirkes likevel ikke. Bruken av den stabiliserte urinpreven til stripetester og andre ikke-mikrobiologiske
analysemetoder er ikke testet og kan muligens fere til feile resultater.

#| SARSTEDT

163



Provetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER URINPRGVETAKINGEN OG/ELLER URINOVERFGRINGEN.

Arbeidsmateriale som behoves til urininnsamlingen

A: Urinbeger NFT
1. Urinbeger NFT

2. Rene kluter eller vaskekluter og handklasr

B: Urinsamleflaske NFT
1. Urinsamleflaske NFT med medfelgende pasientetikett
2. Ved behov bruk oppsamlingsbeger for urinporsjoner, for eksempel 500 ml beger, art.nr. 75.1356.

A: Gjennomfering for uttak av midtstraleurin ved bruk av et urinbeger NFT

(1) Rengjer hendene grundig og deretter ogsa genitalomradet. Terk deg med en ren klut.

Forsikre deg om at sikringsetiketten er uskadet.

Sorg for at innsiden av lokket ikke blir kontaminert.

Avgi farst en liten mengde urin i toalettet (fig. @) og fang deretter opp urin fra midtstralen i urinbegeret uten & avbryte urinstralen (fig. @0).

9 Apne lokket pa urinbegeret ved & vri det mot klokken. Legg lokket fra deg pa et hygienisk sted.

(4]
Til slutt temmes bleeren helt i toalettet (ﬁg.@).

(5]

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 preven umiddelbart til den ansvarlige personen, eller ga frem i henhold til anvisninger fra legen.

NO

B: Gjennomfering for uttak av samleurin over 24 timer ved hjelp av en urinsamleflaske NFT

Ved behov kan det hentes en flerspraklig veiledning for 24-timers urinsamling for pasienter med en QR-kode pa produktetiketten og pa www.sarstedt.com/urine-container-nft.

@  Tom bleeren pa toalettet nér du stér opp om morgenen (fig. ). Noter dato og tidspunkt under @ og @ pa flaskeetiketten (fig. ).

Samle all ytterligere urin, ogsa ved avfering, og fyll den helt i urinsamleflaske NFT. Lukk urinsamieflaske NFT etter hver pafylling

Avles den samlede mengden pa skalaen pé urinsamleflaske NFT.
Skriv dette tall under o pé flaskeetiketten og fyll ut dato og tidspunkt for den siste péafylingen under Q og Q

(2]
(3]
(4]
(5]

Samle neste urin i urinsamleflaske NFT. Bruk gjerne ev. et lite, men tilstrekkelig stort oppsamlingsbeger, og overfer urinen helt til urinsamleflaske NFT.

Neste dag gér du pé toalettet pa det tidspunktet som ble notert dagen fer, og samler opp denne urinen. Hermed er samlingen avsluttet.

Fyll ut dine pasientopplysninger fullstendig under 9 - 6 Lever den fylte urinsamleflasken NFT til legen eller g& frem etter anvisning fra legen.

7
o
Etternavn / fornavn (2]
Fodselsdato 3]
Kroppslengde Kroppsvekt
icm O ik 5}
Samlestart
dato O Tidspunkt @
Samleslutt
dato O Tidspunkt O
[REF] 77.575.900
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Handtering for urinoverfering til en Urin-Monovette®

Noadvendig arbeidsmateriale for urinoverfaring

1.
2.
3.
4.
5.

Anbefalt uttaksrekkefolge
Nar flere urin-monovetter skal fylles, foreslas felgende rekkefelge for uttaket:

Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot potensielt infeksiost materiale.

Nodvendig antall Urin-Monovetter®.

Bare nedvendig nér urinsamlemengden i en urinsamleflaske NFT er mindre enn 400 mi: Urin-beger (f.eks. art.nr. 75.562.005).
Blokkstativ eller en annet egnet innretning for plassering av fylte urin-monovetter.

Avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

Urin-Monovette® Bruksformal

1. Urin-Monovette® Z (uten stabilisator)

Mikrobiologiske undersokelser

2. Urin-Monovette® borsyre (med stabilisator)

3. Urin-Monovette® Z (uten stabilisator) Kjemiske undersokelser, stimmeltester og urinpartikkelanalyse

AT1: Fra et urinbeger NFT med fyllevolum = 20 ml

0 Forbered urinpreven for uttaket ved & svinge urinbegeret NFT grundig (fig. @).
MERKNAD: Forsikre deg om at pafyllingsvolumet for det lukkede urinbegeret er 20 ml eller mer. Hvis ikke, ma du ga frem som beskrevet under A2.
Losne sikringsetiketten fra urinbegeret NFT for & gjere den nalfrie overferingsenheten tilgiengelig (fig. ).

9 Gielder for enkeltvis sterilt emballerte urin-monovetter: Apne blisteremballasjen med tommel og pekefinger vha. peel-off-teknikken. Den giennomsiktige folien skal peke oppover (fig. @).
Hold Urin-Monovette® loddrett med spissen oppover og fiern proppen pa luer-skruhetten. Oppbevar denne for senere bruk (fig. @),

e Fer Urin-Monovette® inn i den nélfrie overferingsenheten med luer-skruhetten ferst, og forviss deg om at luer-spissen trenger fullstendig giennom membranen og sitter fast i Urin-Monovette®.

o Trekk stempelet ned til bunnen av Urin-Monovette® med stempelstangen, og vent til det ikke flyter mer urin.

e Lasne Urin-Monovette® fra den nélfrie overferingsenheten, og snu den opp slik at spissen peker oppover.

6 Steng Urin-Monovette® pa sikker mate med den tidligere klargjorte proppen (fig. @).
Bare ved bruk av en Urin-Monovette® 3,2 ml: Trekk stempelstangen nedover til stempelet griper herbart inn i endeposisjonen (fig. @),

o Brekk av stempelstangen.

0 Bare ved bruk av en Urin-Monovette® borsyre: Sving Urin-Monovette® borsyre omtrent 5 ganger opp-ned eller til preparatet er helt opplost.

9 Plasser Urin-Monovette® i et blokkstativ.

@ Kasser urinbegeret NFT i en avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

<
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: Fra et urinbeger NFT med fyllevolum < 20 ml

3

Klargjer urinpreven for uttak ved a forsiktig rotere urinbegeret, og deretter apne det.

e Gielder for enkeltvis sterilt emballerte urin-monovetter: /‘Spne blisteremballasjen med tommel og pekefinger vha. peel-off-teknikken. Den gjennomsiktige folien skal peke oppover (fig. @).
Hold Urin-Monovette® loddrett med spissen oppover og fiern proppen pa luer-skruhetten. Oppbevar denne for senere bruk. Sett en sugespiss pa luer-tilkkoblingen og forsikre deg om at

sugespissen sitter godt fast (fig. @).

Dypp na sugespissen i urinbegeret og trekk stempelstangen sa langt bakover at stempelet nar bunnlinjen og Urin-Monovette® fylles med urin.
Ta Urin-Monovette® ut av vaesken og hold den loddrett med sugespissen oppover. For temming av sugespissen trekkes stempelstangen na nedover til anslag.

o Trekk av sugespissen og kast denne i en avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

(5] Steng Urin-Monovette® pa sikker méate med den tidligere klargjorte proppen (fig. @).
Bare ved bruk av en Urin-Monovette® 3,2 ml: Trekk stempelstangen nedover til stempelet griper herbart inn i endeposisjonen (fig. @).
6 Brekk av stempelstangen.
0 Bare ved bruk av en Urin-Monovette® borsyre: Sving Urin-Monovette® borsyre omtrent 5 ganger opp-ned eller til preparatet er helt opplost.
0 Plasser Urin-Monovette® i et blokkstativ.
0 Kasser urinbegeret NFT i en avfallsbeholder for biologiske farestoffer.
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: Fra en urinsamleflaske NFT med pafyllingsvolum > 1000 ml

Forbered urinpreven for uttaket ved & rotere urinsamleflaske NFT grundig for uttaket.
Still urinsamleflaske NFT stéende.

Hold Urin-Monovette® loddrett med spissen oppover og fiern proppen pa luer-skruhetten. Oppbevar denne for senere bruk.

Fer Urin-Monovette® inn i den nélfrie overferingsenheten med luer-skruhetten ferst, og forviss deg om at luer-spissen trenger fullstendig giennom membranen og sitter fast i Urin-Monovette®.

Hold urinsamleflaske NFT med gripehé&ndtaket og bey den forover til vannrett stilling, gripeh&ndtaket er pa oversiden.

Trekk stempelet ned til bunnen av Urin-Monovette® med stempelstangen, og vent til det ikke flyter mer urin.

Still urinsamleflaske NFT stdende igjen. Lasne Urin-Monovette® fra den nélfrie overferingsenheten, og snu den opp slik at spissen peker oppover.

Urinsamleflaske NFT blir automatisk tett lukket igjen etter uttaket.

Steng Urin-Monovette® pa sikker mate med den tidligere klargjorte proppen (fig. @).
Bare ved bruk av en Urin-Monovette® 3,2 ml: Trekk stempelstangen nedover til stempelet griper herbart inn i endeposisjonen (fig. @).

Brekk av stempelstangen.
Plasser Urin-Monovette® i et blokkstativ eller i en annen egnet anordning.

Kasser urinsamleflaske NFT i en egnet avfallsbeholder for biologiske farestoffer.
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: Fra en urinsamleflaske NFT med overferingsenhet med pafyllingsvolum 1000 — 400 ml

Forbered urinpreven for uttaket ved & rotere urinsamleflaske NFT grundig for uttaket.
Still urinsamleflaske NFT stéende.

Hold Urin-Monovette® loddrett med spissen oppover og fiern proppen pa luer-skruhetten. Oppbevar denne for senere bruk.

For Urin-Monovette® inn i den nalfrie overferingsenheten med luer-skruhetten ferst, og forviss deg om at luer-spissen trenger fullstendig giennom membranen og sitter fast i Urin-Monovette®.

Laft urinsamleflaske NFT med gripehéndtaket fra arbeidsflaten og bey den forover slik at &pningen heller pa skré nedover.
Ved behov kan urinsamleflaske NFT legges ned pé et skrétt underlag.

Trekk stempelet ned til bunnen av Urin-Monovette® med stempelstangen, og vent til det ikke flyter mer urin.

Still urinsamleflaske NFT staende igjen pa arbeidsflaten. Lasne Urin-Monovette® fra den nélfrie overferingsenheten, og snu den opp slik at spissen peker oppover.
Urinsamleflaske NFT blir automatisk tett lukket igjen etter uttaket.

Steng Urin-Monovette® pa sikker mate med den tidligere klargjorte proppen (fig. @).
Bare ved bruk av en Urin-Monovette® 3,2 mi: Trekk stempelstangen nedover til stempelet griper herbart inn i endeposisjonen (fig. @).

Brekk av stempelstangen.

Plasser Urin-Monovette® i et blokkstativ.

Kasser urinsamleflaske NFT i en egnet avfallsbeholder for biologiske farestoffer.
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B3: Fra en urinsamleflaske NFT med pafyllingsvolum < 400 ml

@ Forbered urinproven for uttaket ved 4 rotere urinsamleflasken grundig og overfor en tilstrekkelig mengde il et urinbeger.

® 6 o ©o

© © ©

Brekk av stempelstangen.

Plasser Urin-Monovette® i et blokkstativ.

Hold Urin-Monovette® loddrett med spissen oppover og fiern proppen pa luer-skruhetten.
Oppbevar denne for senere bruk. Sett en sugespiss pa luer-tilkoblingen og forsikre deg om at sugespissen sitter godt fast.

Trekk av sugespissen og kast denne i en avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

Steng Urin-Monovette® pa sikker mate med den tidligere Klargjorte proppen (fig. @).
Bare ved bruk av en Urin-Monovette® 3,2 ml: Trekk stempelstangen nedover til stempelet griper herbart inn i endeposisjonen (fig. @).

Dypp na sugespissen i urinbegeret og trekk stempelstangen sé langt bakover at stempelet nar bunnlinjen og Urin-Monovette® fylles med urin.
Ta Urin-Monovette® ut av vaesken og hold den loddrett med sugespissen oppover. For temming av sugespissen trekkes stempelstangen né& nedover til anslag.

Lukk urinbegeret samt urinsamleflaske NFT og kasser begge deler i en avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

=
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Frysing / tining
FOR URIN-MONOVETTER GJELDER GENERELT FOLGENDE ANBEFALINGER FOR NEDFRYSING:
Nedfrysing under 0°C

e Kontroller om nedfrysing har negativ innflytelse pé urinpreven eller analysen (parameterstabilitet, interferens: f.eks. hemolyse) fer nedfrysingen.
OBS! Urinprover mé ikke fryses nér disse er beregnet for et urinsediment!
MERKNAD: For & sikre parameternes stabilitet, skal bruksanvisningene fra produsentene av testreagensene/analyseutstyret gjiennomgas.

e Prinsipielt reduseres fasthetsverdiene for plastmaterialer i temperaturomradet under 0°C. Mekaniske belastninger mé derfor generelt unngés.
e Betingelsene for nedfrysing mé velges slik at innholdet i en Urin-Monovette® fryses jevnt og nedenfra og oppover.

NO

Urin-Monovette® ma ha tilstrekkelig plass i et stativ eller en oppbevaringseske til & kunne utvide seg. Stativer av isopor eller metall er uegnet, da de kan fere til ekspansjonssprekker.

Nedfrysing ved -20°C

e La Urin-Monovette® fa kjole seg ned over et tidsrom pé 45—60 min. fra romtemperatur til +4 °C i stdende stilling, fer den kan fryses ned til -20°C.
Nedfrysing under -20°C

e Dypfrysing til under -20°C har ikke blitt kontrollert av produsenten.

Pa grunn av de mange mulige Pavirkningsfaktorer anbefales det & gjennomfere nedfrysingstester under rutinebetingelser for laboratorier.

Opptining

e La Urin-Monovette® tine stdende i minst 45 min ved romtemperatur. Ogsa her méa mekaniske belastninger unngas.
For rask opptining kan fere til negativ pavirkning av analyseresultatene.

Sentrifugering
OBS! SARSTEDT Urin-Monovetter er beregnet for maksimalt 4000 x G (RZB - relativ sentrifugalkraft — g-kraft).
Velg sentrifugeinnsatser i henhold til sterrelsen pa de anvendte Urin-Monovettene. Den relative sentrifugalkraften stér i felgende relasjon 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 Urin-Monovette®.

Det skal bare brukes egnede beaererer hhv. innsatser. Sentrifugering av Urin-Monovetter med sprekker, eller sentrifugering ved for hoy sentrifugalkraft,
kan medfere at Urin-Monovettene brekker, og da kan potensielt farlige stoffer frigjores.

Urin-Monovetter skal sentrifugeres i henhold til sentrifugeringsbetingelsene nedenfor. Dersom andre betingelser skal anvendes, méa de valideres av brukeren selv.

Det ma sikres at Urin-Monovettene sitter ordentlig i sentrifugeinnsatsene. Urin-Monovetter som stikker ut over innsatsen, kan sette seg fast i sentrifugehodet og knuses.
Serg for at sentrifugen er jevnt fylt. Folg bruksanvisningen for sentrifugen.

ADVARSEL! Knuste Urin-Monovetter skal ikke fijernes med hendene.
Instruksjoner for desinfisering av sentrifugen finner du i bruksanvisningen for sentrifugen.

Sentrifugeanbefaling:

Den anbefalte G-kraft for urinprever for sedimentgjenvinning er 400 x G over et tidsrom pa 5 minutter.

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.

Produktene mé destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som kan autoklaveres og forbrennes etter bruk.

Avfallshandtering av det potensielt forurensede forbruksmaterialet finner sted i henhold til institusjonens retningslinjer og forskrifter.

o » 0N

Instruksene i sikkerhetsdatabladet skal overholdes.
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Produktspesifikke standarder og retningslinjer i versjonen som til enhver tid gjelder.

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)

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

Forklaring av symboler og kjennetegn:

Artikkelnummer For sterile produkter gjelder i tillegg:
LoT Produksjonsnummer @ Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet
g " - \’
Brukes for Q Enkelt sterilt barrieresystem med ytre vernepakning
c € CE-merke O Enkelt sterilt barrieresystem

STERILE| R ]

In-vitro-diagnostisk utstyr Sterilisering ved bestraling

®

Overhold bruksanvisningen Skal ikke resteriliseres

® B

Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon

N4

7-'7“T Oppbevares beskyttet mot sollys
T Lagres tort

“ Produsent

@I Produksjonsland

Fare

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Instrukcja obstugi — system do pobierania moczu NFT firmy SARSTEDT PL

Przeznaczenie

System do pobierania moczu NFT firmy SARSTEDT to zamknigty system pobierania prébek do beziglowego transferu (NFT = Needle Free Transfer) moczu z kubka na mocz NFT oraz butelki zbiorczej na mocz NFT
do probdéwki do pobierania moczu Urin-Monovette®. Kubek na mocz NFT, butelka zbiorcza na mocz NFT i probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® stuza ponadto jako naczynia do pobierania, transportu i
przechowywania prébek moczu do badan w warunkach in-vitro. Probdwke do pobierania moczu Urin-Monovette® mozna ponadto wykorzystaé do przetwarzania prébki moczu (np. poprzez wirowanie). Produkty te
sg dostepne pojedynczo, ale mozna ich uzywac razem. System do pobierania moczu NFT jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez personel medyczny i laboratoryjny.

Opis produktu

W przypadku systemu do pobierania probek moczu NFT dostepne sa nastepujace pojedyncze komponenty:

Probdwka do pobierania moczu Urin-Monovette®

Oznaczenie Kod kolorystyczny

Naczynie bez preparatu

Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z 3,2 ml 75x13 mm, dno okragte
Probdwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z 8,5 ml 206ty 92x15 mm, dno okragte
Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z 10 ml 102x15 mm, dno okragte

Naczynia z preparatem

Probdwka do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym 10 ml Zielony 102x15 mm, dno okragte

Probdéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z

Probdwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z sktada sig, z wyjatkiem wariantu o wiasciwosciach chronigcych przed $wiattem, z przezroczystego naczynia z tworzywa sztucznego, stozkowego ttoka i kolorowej
zakretki typu Luer z korkiem oraz z zalaczong koricowka ssaca. Zaleznie od wersji, kazda probdwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z jest dostarczana wraz z etykieta z tworzywa sztucznego lub papieru.
Dostepne sa réwniez rézne warianty probdwek Urin-Monovette® Z przeznaczone do pobierania probek o réznych objetosciach. Wyroby te nie zawieraja dodatkdw stabilizujacych. W celu ochrony parametrow
Swiattoczutych najbardziej odpowiednia jest probéwka Urin-Monovette® Z w kolorze bialym, o wiasciwosciach chroniacych przed swiattem, nr art. 10.252.030. W ofercie dostepne sa warianty sterylne i niesterylne.

Probdéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym

Probdwka do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym skiada sig z przezroczystego naczynia z tworzywa sztucznego, stozkowego ttoka z ttokiem i kolorowej zakretki typu Luer z korkiem
oraz z zataczong koncdwka ssaca.

Probdwka do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym dostarczana jest z etykieta z tworzywa sztucznego lub papieru. Dostepne sa réwniez wersje niesterylne.

Produkt jest przygotowany przy uzyciu kwasu borowego. Srednie stezenie kwasu borowego w wypetnionej probéwce do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym wynosi 1,5 % i hamuje wzrost
mikroorganizmdéw chorobotwdrczych w moczu w temperaturze pokojowej do 48 godzin bez wptywu na ich zywotnosé. Badania przeprowadzono dla wybranych szczepdw bakterii:

e [Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptoccocus faecalis

*  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/

Naczynia do pobierania NFT

\
| ol

Oznaczenie
Q Kubek na mocz NFT Kubek na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym NFT
@ Butelka zbiorcza na mocz NFT Butelka zbiorcza na mocz ze zintegrowanym przyrzadem transferowym NFT
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Kubek na mocz NFT

Kubek na mocz NFT z beziglowym przyrzadem transferowym ma pojemnosé 100 ml; to przezroczyste naczynie z tworzywa sztucznego ze skalg oraz polem do opisywania. W zakretce zintegrowano bezigtowy przyrzad
transferowy z przebijalng membrana NFT, ktéra umozliwia szczelne potaczenie w celu zamknietego transferu prébki moczu do probdwki do pobierania moczu Urin-Monovette®. Nienaruszona etykieta zabezpieczajgca
umieszczona na zewnatrz wskazuje na sterylno$¢ wnetrza kubka na mocz NFT. Produkt jest sterylny.

Butelka zbiorcza na mocz NFT

Butelka zbiorcza na mocz NFT z beziglowym przyrzadem transferowym ma pojemno$¢ 3000 ml; to brazowe (w celu ochrony przed $wiatlem) naczynie z tworzywa sztucznego z otworem o szerokiej $rednicy, skala,
wziernikiem i zagtebieniami do chwytania. W biatej zakretce umieszczono beziglowy przyrzad transferowy z przebijaing membrana NFT, ktéra umozliwia szczelne pofaczenie w celu zamknietego transferu probki moczu
do probdéwki do pobierania moczu Urin-Monovette®. Produkt jest niesterylny.

Akcesoria do butelki zbiorczej na mocz NFT
Samoprzylepna etykieta do butelki zbiorczej na mocz NFT

Nr zamoéwienia 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 160x55 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 OPAKOWANIE BLISTROWE LUB ETYKIETA ZABEZPIECZAJACA SA USZKODZONE.

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. Ze wszystkimi prébkami biologicznymi postepowaé zgodnie z wytycznymi i procedurami obowiazujacymi w placéwce.
W przypadku bezposredniego kontaktu z prébkami biologicznymi zwrécic sie o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia choréb zakaznych, takich jak HIV, HCV, HBV oraz innych.

Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej placowki.
Produkty te sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Produkty i przybory do pobierania prébek nalezy utylizowac¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

Nie nalezy uzywac produktéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Termin przydatnosci do uzycia konczy sig ostatniego dnia wskazanego miesiaca i roku.

S o

Tylko do probdwek do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym: Uwaga, produkt zawiera kwas borowy.

Ostrzezenia:
H360FD Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosé. Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w fonie matki.

Wskazdwki bezpieczeristwa:
P201 Przed uzyciem zapoznag sig ze specjalnymi srodkami ostroznosci.
P308 + P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiggna¢ porady / zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

Nalezy przestrzegac kart charakterystyki: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej.

Transport

Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® odpowiada pojemnikowi podstawowemu zgodnie z ADR (instrukcja pakowania P650) i wytycznymi IATA.
Kubek na mocz NFT i butelke zbiorcza na mocz NFT mozna transportowaé w pojemniku wtérnym zgodnym z ADR (instrukcja pakowania P650), np. w walizce transportowej B 17, nr art. 95.1717.

Ograniczenia

1. Paski testowe do moczu sg jednym z najczesciej stosowanych wyroboéw diagnostycznych.
Przed uzyciem paska testowego nalezy zapoznac sig z instrukcjami producenta i stosowac sig 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 probek moczu ze srodkowego strumienia, poniewaz mocz ten wykazuje mniejsze zanieczyszczenia flora z cewki moczowej i/lub $rodowiska w poréwnaniu z moczem oddawanym spontanicznie.
Na wykrywanie bakterii (gatunku i liczby) oraz na wynik badania paskiem testowym niekorzystny wplyw moga miec¢ np. zanieczyszczenie narzadéw piciowych i/lub cewki moczowej.

4. W miarg mozliwosci probke nalezy pobra¢ przez rozpoczgciem 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. Witasciwe 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 niektorych analitow.
Wyjatkami sg parametry $wiattoczute, przyktadowo bilirubina i urobilinogen. Chroni¢ przed $wiattem!

8. Chtodzenie probki moczu do temperatury od 2°C do 8°C moze zakidci¢ mikroskopie moczu w wyniku wytracania z prébki moczu bezpostaciowych moczandw lub fosforandw.
9. Nie zamraza¢ probek moczu, jesli badany ma by¢ osad moczu.

10. W celu diagnostyki hodowli mikrobiologicznej, gdy prébki nie mozna natychmiast przetransportowaé ani przetworzy¢, zaleca sie schtodzenie moczu do temperatury od 2°C do 8°C lub
przechowanie go w prébéwce do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym.

11. Nie zbadano przydatnosci probki na mocz do analizy pierwiastkéw sladowych/metali.

12. Dotyczy tylko probéwek do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym:
WSKAZOWKA: Napetnienie do kreski zapewnia optymalny stosunek srodkéw konserwujgcych mocz. Dopuszczalne jest odchylenie +/-10 %. Nalezy pamietad, ze podczas zbierania moczu czesé preparatu
moze sie wykrystalizowac, ale nie wptywa to na minimalna zalecana ilos¢ kwasu borowego i jego dziatanie stabilizujace. Nie przetestowano uzycia ustabilizowanych prébek moczu w testach paskowych i w
innych niz mikrobiologiczne metodach analizy, a wiec moze ono dawac btedne wyniki.
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Pobieranie prébek i obchodzenie sie 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 NFT
1. Kubek na mocz NFT

2. Czyste Sciereczki lub myjki oraz recznik

B: Butelka zbiorcza na mocz NFT
1. Butelka zbiorcza na mocz NFT z dotgczong etykieta na dane pacjenta

2. 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 NFT

© Dokiadnie umyé rece, a nastepnie okolice narzadéw piciowych. Osuszy¢ czystym recznikiem.
9 Upewnic sie, ze etykieta zabezpieczajaca jest nienaruszona.

Otworzy¢ zakretke kubka na mocz, przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Potozy¢ zakretke w higienicznym miejscu.
Zadbac o to, aby wnetrze zakretki nie zostato zanieczyszczone.

0 Oddac¢ niewielka ilos¢ moczu do toalety (rys. @), a nastepnie, nie przerywajac strumienia, zebraé ze srodkowego strumienia mocz do kubka (rys. @).
Calkowicie opréznié pecherz do toalety (rys.@9).
(5]

Zamkna¢ szczelnie kubek na mocz za pomoca zakretki, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Nalezy przy tym uwazaé, aby nie zanieczysci¢ wewnetrznej strony zakretki.
Oznaczy¢ kubek na mocz imieniem i nazwiskiem i natychmiast przekazac szczelnie zamkniety kubek z prébka wiasciwej osobie lub podstepowac zgodnie z instrukcjami personelu medycznego.

B: Pozyskiwanie moczu przez okres 24 godzin przy uzyciu butelki zbiorczej na mocz NFT
W razie potrzeby wielojezyczne instrukcje dotyczace 24-godzinnego zbierania moczu sg dostepne dla pacjentéw za posrednictwem kodu QR na etykiecie produktu oraz na stronie www.sarstedt.com/urine-container-nft.

(1] Rano po przebudzeniu nalezy opréznié pecherz do toalety (rys. @). Zanotowad date i godzing w punkcie @ i @ na etykiecie butelki (rys. ).

9 Przy nastepnej wizycie w toalecie zebra¢ mocz do butelki zbiorczej na mocz NFT. W razie potrzeby uzy¢ do tego celu mnigjszego kubka o wystarczajacej wielkosci i przela¢ caty mocz do butelki zbiorczej na mocz NFT.
Zbiera¢ dodatkowy mocz podczas kolejnych wizyt w toalecie, w tym podczas defekacji, i umieszcza¢ go zawsze w catosci w butelce zbiorczej na mocz NFT. Szczelnie zamykaé butelke zbiorcza na mocz NFT po
kazdym kolejnym oddaniu moczu.

9 Nastepnego dnia udac sie do toalety o godzinie zanotowanej poprzedniego dnia i zebra¢ mocz. Na tym konczy sig zbidrka moczu.

(-]

Odczytac¢ zebrang ilos¢ na skali butelki zbiorczej na mocz NFT.
Whpisa¢ odczytana liczbe w punkcie o na etykiecie butelki i dopisa¢ date oraz godzine ostatniego oddania dodatkowego moczu w punkcie Q i Q

Wpisac peine dane pacjenta w punktach @ - @. Napelniona butelke zbiorcza na mocz NFT nalezy przekazac swojemu lekarzowi lub przestrzegad instrukgji udzielonych przez lekarza.

2]

7)

<’ Zebrana ilos¢ wml @

(2}

Nazwisko

Dataurodzenia @

Wzrostwem @ Masa cialaw kg @
Rozpoczecie zbierania
mocu—data @ godzina [7]
Zakoriczenie zbierania
moczu—data @ godzina )
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Postepowanie w celu przeniesienia moczu do probéwki do pobierania moczu Urin-Monovette®

Materiat roboczy wymagany do transferu moczu:

Uzywac rekawic, fartucha, ochrony oczu lub innej odpowiedniej odziezy ochronnej do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez potencjalnie zakazny materiat.
Wymagana liczba probéwek do pobierania moczu Urin-Monovette®.

Konieczne tylko wtedy, gdy ilos¢ zebranego moczu w butelce zbiorczej na mocz NFT jest mniejsza niz 400 ml: Kubek na mocz (np. nr art. 75.562.005).

Stojak blokowy lub inny odpowiedni przyrzad do odktadania wypetnionych probéwek do pobierania moczu Urin-Monovette.

o A~ N

Pojemnik do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

Zalecana kolejnosc¢ pobierania
Jezeli napetnionych ma zostac kilka probéwek do pobierania moczu Urin-Monovette, zalecana jest nastepujaca kolejnos¢ pobierania:

Probowka do pobierania moczu Urin-Monovette® Przeznaczenie

1. Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora)

Badania mikrobiologiczne
2. Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® z kwasem borowym (ze
stabilizatorem)

3. Probéwka do pobierania moczu Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora) Badania chemiczne, testy paskowe i analiza osadu moczu

A1: Z kubka na mocz NFT przy pojemnosci = 20 ml
0 Przygotoyvaé prébke moczu do pobrania poprzez doktadne wymieszanie zawartosci kubka na mocz NFT (rys. @).
WSKAZOWKA: Nalezy sig upewnic, ze pojemnos$é zamknigtego kubka na mocz wynosi 20 ml lub wigcej. W przeciwnym razie nalezy wykonac¢ kroki opisane w punkcie A2.
Oderwaé naklejke zabezpieczajaca od kubka na mocz NFT, aby uzyskac dostep do bezigtowego przyrzadu transferowego (rys. @).
9 Tylko do probdwek do pobierania moczu Urin-Monovette pakowanych pojedynczo sterylnie: Opakowanie blistrowe nalezy otwieraé przy uzyciu techniki odklejania kciukiem i palcem wskazujacym (Peel off).
Przezroczysta folia musi by¢ skierowana do géry (rys. ).
Probdwke do pobierania moczu Urin-Monovette® nalezy trzymad pionowo, z koricéwka skierowana do gory. Zdjaé korek z zakretki Luer. Zachowaé do péznigjszego wykorzystania (rys. @).

Wprowadzié¢ probéwke do pobierania moczu Urin-Monovette® ztaczem typu Luer skierowanym do przodu do bezigtowego przyrzadu transferowego i upewnic sie,
ze stozek typu Luer catkowicie przebit membrane i jest dobrze osadzony w probéwce Urin-Monovette®.

o Odciagnac¢ ttok az do dna probdéwki Urin-Monovette® i zaczekac, az mocz przestanie przeptywac.
9 Wyjaé probdwke Urin-Monovette® z bezigtowego przyrzadu transferowego i obrocic ja do pionu, tak aby koricowka skierowana byfa do gory.
(6]

Szczelnie zamknac probdwke Urin-Monovette® korkiem odtozonym wczesniej na bok (rys. @).
Tylko podczas stosowania probdwek Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Pociagnac¢ tlok w dét, az styszalnie zatrzasnie sig w pozycji koricowej (rys. @).

Odtamac tfok.
Tylko podczas stosowania probowek Urin-Monovette® z kwasem borowym: Obrécié probowke Urin-Monovette® z kwasem borowym okoto 5 razy lub az do catkowitego rozpuszczenia preparatu.
Umiescié probdwke Urin-Monovette® w statywie blokowym.

Wyrzucié kubek na mocz NFT do pojemnika do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.
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: Z kubka na mocz NFT przy pojemnosci < 20 ml

3

Przygotowaé prébke moczu do pobrania poprzez doktadne wymieszanie zawartosci kubka na mocz, a nastgpnie otworzy¢ kubek na mocz.

@ Tylko do probdwek do pobierania moczu Urin-Monovette pakowanych pojedynczo sterylnie: Opakowanie blistrowe nalezy otwieraé przy uzyciu techniki odklejania keiukiem i palcem wskazujacym (Peel off).
Przezroczysta folia musi byé skierowana do gory (rys. ).

Probdwke do pobierania moczu Urin-Monovette® nalezy trzymac pionowo, z koricéwka skierowana do gory. Zdjac korek z zakretki Luer. Zachowaé do pdzniejszego wykorzystania.
Zatozy¢ korcowke ssaca na ztacze typu Luer i upewnic sig, ze korncéwka ssaca jest dobrze osadzona (rys. @)A

Zanurzy¢ koncowke ssaca w kubku na mocz i odciagnac ttok, az osiagnie on linie podstawowa, tak aby probdwka Urin-Monovette® napetnita sie moczem.
Wyjaé probowke Urin-Monovette® z cieczy i trzymac ja pionowo, tak aby koricowka ssaca skierowana byta do gory. Aby oprdzni¢ korncdwke ssaca, ttok nalezy odciagnaé do oporu w dét.

o Odtaczy¢ koncowke ssaca i wyrzu¢ ja do pojemnika przeznaczonego na niebezpieczne odpady biologiczne.

(]

Szczelnie zamkna¢ probdwke Urin-Monovette® korkiem odfozonym wczesniej na bok (rys. @).
Tylko podczas stosowania probowek Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Pociagnac tiok w dét, az styszalnie zatrzasnie sig w pozycji koricowej (rys. @).

Odtamac ttok.

Tylko podczas stosowania probdwek Urin-Monovette® z kwasem borowym: Obrécié probéwke Urin-Monovette® z kwasem borowym okoto 5 razy lub az do catkowitego rozpuszczenia preparatu.

Umiesci¢ probdwke Urin-Monovette® w statywie blokowym.

® © 0 0

Wyrzucié kubek na mocz NFT do pojemnika do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.
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B1: Prébka z butelki zbiorczej na mocz NFT, pojemnosé > 1 000 ml

Przygotowaé prébke moczu do pobrania, ostroznie przechylajac butelke zbiorcza na mocz NFT.
Ustawi¢ butelke zbiorcza na mocz NFT w pozycji pionowe;j.
Probdwke do pobierania moczu Urin-Monovette® nalezy trzymac pionowo, z koricéwka skierowana do gory. Zdjac korek z zakretki Luer. Zachowaé do pdzniejszego wykorzystania.

Woprowadzi¢ probdéwke do pobierania moczu Urin-Monovette® ztaczem typu Luer skierowanym do przodu do bezigtowego przyrzadu transferowego i upewnic sie, ze stozek typu Luer catkowicie przebit
membrane i jest dobrze osadzony w probéwce Urin-Monovette®.

Trzymaé butelke zbiorcza na mocz NFT za zagtebienia do chwytania i przechylié ja do przodu do pozycji poziomej — zagtebienia do chwytania znajduja sie wowczas na gorze.

Odciagnac tok, az do dna probdwki Urin-Monovette® i zaczekac, az mocz przestanie przeptywac.

O ®06 6 6 0 0

Ustawi¢ butelke zbiorcza na mocz NFT z powrotem w pozycji pionowej. Wyja¢ probéwke Urin-Monovette® z beziglowego przyrzadu transferowego i obrécic ja do pionu,
tak aby koricdwka skierowana byta do gory.
Butelka zbiorcza na mocz NFT po pobraniu probki zostaje automatycznie z powrotem szczelnie zamknigta.

Szczelnie zamknad probdwke Urin-Monovette® korkiem odtozonym wezesniej na bok (rys. €)).
Tylko podczas stosowania probdwki Urin-Monovette® 3,2 ml: Pociagnac tiok w dét, az styszalnie zatrzasnie sie w pozycji koricowej (rys. @).

Odtamac ttok.

Umiesci¢ probdwke Urin-Monovette® w statywie blokowym lub innym odpowiednim przyrzadzie.

© 8 6 O

Wyrzuci¢ butelke zbiorczg na mocz NFT do pojemnika do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.
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B2: Prébka z butelki zbiorczej na mocz NFT ze zintegrowanym przyrzadem transferowym, pojemnos¢ od 1000 ml do 400 ml

Przygotowaé prébke moczu do pobrania, ostroznie przechylajac butelke zbiorcza na mocz NFT.

Ustawi¢ butelke zbiorcza na mocz NFT w pozycji pionowe;j.

Probéwke do pobierania moczu Urin-Monovette® nalezy trzymac pionowo, z koricéwka skierowana do gory. Zdjac korek z zakretki Luer. Zachowaé do pdZniejszego wykorzystania.

Woprowadzi¢ probdéwke do pobierania moczu Urin-Monovette® ztaczem typu Luer skierowanym do przodu do bezigtowego przyrzadu transferowego i upewnic sie,
ze stozek typu Luer catkowicie przebit membrane i jest dobrze osadzony w probéwce Urin-Monovette®.

Wzig¢ butelke zbiorcza na mocz NFT za zagtebienia do chwytania z blatu roboczego i przechyli¢ ja do przodu tak, aby otwér byt skierowany ukosnie w dét.
W razie potrzeby butelke zbiorcza na mocz NFT mozna takze odiozy¢ na pochyta podstawke.

Odciggnac tlok, az do dna probdwki Urin-Monovette® i zaczekaé, az mocz przestanie przeptywac.

Ustawi¢ butelke zbiorcza na mocz NFT z powrotem w pozycji pionowej na blacie roboczym. Wyjac probéwke Urin-Monovette® z beziglowego przyrzadu transferowego i obréci¢ ja do pionu,
tak aby koricdwka skierowana byta do géry. Butelka zbiorcza na mocz NFT po pobraniu prébki zostaje automatycznie z powrotem szczelnie zamknigta.

Szczelnie zamkna¢ probéwke Urin-Monovette® korkiem odtozonym wczesniej na bok (rys. @).
Tylko podczas stosowania probdwki Urin-Monovette® 3,2 mi: Pociagnac tiok w dét, az styszalnie zatrzasnie sig w pozycji koricowej (rys. @).

Odtamac ttok.

Umiesci¢ probowke Urin-Monovette® w statywie blokowym.

®© 606 © 00 606 6006006

Wyrzucié butelke zbiorcza na mocz NFT do pojemnika do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.
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B3: Prébka z butelki zbiorczej na mocz NFT, pojemnos¢ < 400 ml

(1) Przygotowaé prébke moczu, ostroznie przechylajac butelke zbiorcza na mocz i przenoszac odpowiednia ilo$¢ moczu do kubka na mocz.

® 6 o ©o

© © ©

Odtamac ttok.

Szczelnie zamknad probéwke Urin-Monovette® korkiem odtozonym wczesniej na bok (rys. €B).
Tylko podczas stosowania probéwek Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Pociagnac¢ tiok w dét, az styszalnie zatrzasnie sie w pozycji kocowej (rys. @).

Umiesci¢ probdwke Urin-Monovette® w statywie blokowym.

Probdwke do pobierania moczu Urin-Monovette® nalezy trzymac pionowo, z koricéwka skierowana do gory. Zdjac korek z zakretki Luer.
Zachowac do pdézniejszego wykorzystania. Zatozy¢ koricowke ssaca na ztacze typu Luer i upewnié sig, ze koricdwka ssaca jest dobrze osadzona.

Zanurzy¢ koncowke ssaca w kubku na mocz i odciagnac¢ tok, az osiagnie on linie podstawowa, tak aby probdwka Urin-Monovette® napetnita sie moczem.
Wyjac probdwke Urin-Monovette® z cieczy i trzymac ja pionowo, tak aby koricdwka ssaca skierowana byta do géry. Aby oprdzni¢ koricéwke ssaca, tlok nalezy odciagnac do oporu w dot.

Odtaczy¢ koncowke ssaca i wyrzué ja do pojemnika przeznaczonego na niebezpieczne odpady biologiczne.

Zamknac kubek na mocz oraz butelke zbiorczg na mocz NFT i wyrzucic je do pojemnika do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.
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Zamrazanie / odmrazanie
ZASADNICZO OBOWIAZUJA NASTEPUJACE ZALECENIA DOTYCZACE ZAMRAZANIA PROBOWEK URIN-MONOVETTE:
Zamrazanie ponizej 0°C

*  Przed zamrozeniem nalezy sprawdzié, czy zamrozenie bedzie miato jakikolwiek wptyw na prébki moczu lub wyniki analizy (stabilnos¢ parametréw, zaktécenia: np. hemoliza).
Uwaga: Nie zamrazac¢ prébek moczu przeznaczonych do badania osadu moczu!
WSKAZOWKA: Aby zapewni¢ stabilno$¢ parametrow, nalezy zapoznac sig z instrukcjg stosowania przekazang przez producenta odczynnikdw testowych/urzadzen do analizy.

e Zasadniczo wytrzymatos¢ tworzyw sztucznych spada przy temperaturze ponizej 0°C. W zwiazku z tym na ogét nalezy unika¢ obcigzert mechanicznych.

e Nalezy zapewni¢ takie warunki zamrazania, aby zawarto$¢ probéwki Urin-Monovette® zamarzata réownomiernie lub od dofu do géry. Nalezy zadbac o to, aby probdwka Urin-Monovette® miata na tyle
duzo wolnego miejsca w stojaku lub pojemniku do przechowywania, aby mozliwe byto jej rozszerzanie. Stojaki wykonane ze styropianu lub metalu sa nieodpowiednie, poniewaz moga ulec peknigciom
spowodowanym rozszerzaniem sie materiatu.

Zamrazanie w -20°C

e Umiesci¢ probdwke Urin-Monovette® w pozycji pionowej i chiodzi¢ jg od temperatury pokojowej do +4 °C przez 45-60 minut. Dopiero nastgpnie mozna ja zamrozi¢ w temperaturze -20 °C.
Zamrazanie ponizej -20°C

e Zamrazanie ponizej -20°C nie zostato sprawdzone przez producenta.

Z uwagi na duza liczbe potencjalnych czynnikéw mogacych mie¢ na to wptyw, zaleca sie przeprowadzanie testéw zamrazania w rutynowych warunkach laboratoryjnych.

Rozmrazanie

e Pozostawi¢ probéwke Urin-Monovette® w pozycji pionowej w temperaturze pokojowej na co najmniej 45 minut, az do rozmrozenia. Réwniez i w tym przypadku nalezy unika¢ obcigzer mechanicznych.
Zbyt szybkie rozmrazanie moze wptynac na wyniki analizy.

Wirowanie

UWAGA! Probéwki do pobierania moczu Urin-Monovette firmy SARSTEDT mozna wirowa¢ maksymalnie przy 4000 x g (RCF - wzgledne przyspieszenie odsrodkowe - sita g).
Wkiady do wiréwek nalezy dobiera¢ zgodnie z rozmiarem stosowanej probéwki Urin-Monovette. Wzgledne przyspieszenie odsrodkowe jest zwigzane z ustawiong liczba obrotéw na minute w nastepujacy sposob:

RCF (sifa g) = 11,2 x r x (obr./min/1000)?,

LRCF”: ,wzgledne przyspieszenie odsrodkowe” (z angielskiego: RCF ,relative centrifugal force”),

,obr./min”: ,obroty na minute” (min”) lub: n = ,liczba obrotéw na minutg” (z angielskiego: RPM ,revolutions per minute”),
L [w cmy: ,promien wirowania od $rodka wiréwki do dna probdwki na mocz Urin-Monovette®.

Nalezy uzywac¢ wytgcznie odpowiednich adapteréw lub wktaddéw. Wirowanie peknigtej probdwki Urin-Monovette lub wirowanie, gdy przyspieszenie odsrodkowe jest zbyt duze,
moze spowodowac uszkodzenie probowki Urin-Monovette, a w nastgpstwie uwolnienie substancji potencjalnie niebezpiecznych.

Probéwki Urin-Monovette nalezy wirowaé zgodnie z opisanymi ponizej warunkami. Jesli stosowane sa inne warunki, musza one zostac¢ zatwierdzone przez samego uzytkownika.

Nalezy upewni¢ sig, ze probdwka Urin-Monovette jest prawidtowo osadzona we wktadach wiréwki. Probéwki Urin-Monovette wystajace poza wktad moga zaczepic sie o gtowice wirdwki i peknac.
Wiréwka musi by¢ réwnomiernie wypetniona. Zapoznaé sie z instrukcja obstugi wirdwki.

UWAGA! Nie nalezy recznie usuwac uszkodzonej probéwki Urin-Monovette.
Instrukcje dotyczace dezynfekgji wiréwki 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 infekcji.

Produkty nalezy usuwac do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktére nastepnie mozna poddac obrébce w autoklawie lub spalic.

Potencjalnie zanieczyszczone materialy eksploatacyjne nalezy usuwac zgodnie z przepisami i wytycznymi obowiazujacymi w zaktadzie.

o » 0N

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 katalogowy

LOT

Oznaczenie partii

Zuzy¢ do

~ Kd

m

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Przestrzega¢ instrukcji uzycia

® B

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia
e
AN . .
0 Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
Przechowywac w suchym miejscu

Producent

Kraj produkgji

SRE

Zagrozenie

Zmiany techniczne zastrzezone

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiagciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com

Ponadto w przypadku produktow sterylnych obowiazuje:

®

=3
] )
SN

STERILE| R ]

®

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem

ochronnym

System pojedynczej bariery sterylnej

Sterylizacja promieniowaniem

Nie sterylizowa¢ ponownie
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Instrucdes de utilizacdo - Sistema de colheita de urina NFT SARSTEDT PT

Aplicagdes

O sistema de colheita de urina NFT SARSTEDT ¢é usado como sistema fechado de recipiente de amostras para a transferéncia sem agulha (NFT) da urina de um copo para urina NFT, bem como de um frasco para
colheita de urina NFT para um Monovette® para urina. O copo para urina NFT, o frasco para colheita de urina NFT e o Monovette® para urina servem, neste caso, como recipientes de amostras para a colheita, o
transporte e o armazenamento de urina para fins de diagndstico in vitro. Além disso, o Monovette® para urina também é utilizado para o processamento da amostra de urina (por exemplo, por centrifugacéo). Os
produtos estao disponiveis individualmente e podem ser utilizados em conjunto. O sistema de colheita de urina NFT destina-se ao emprego em ambiente profissional e a aplicagéo por pessoal médico e técnico de
laboratério especializados.

Descrigéo do dispositivo
Estéo disponiveis os seguintes componentes individuais para o sistema de colheita de urina NFT:

Monovette® para urina

Descricao Cadigo de cor Descrigao

Recipientes sem preparagao

Monovette® Z para urina de 3,2 ml 75x13 mm, fundo redondo
Monovette® Z para urina de 8,5 ml amarelo 92x15 mm, fundo redondo
Monovette® Z para urina de 10 ml 102x 15 mm, fundo redondo

Recipientes com preparagao

Monovette® para urina com acido bérico, 10 ml verde 102x15 mm, fundo redondo

Monovette® Z para urina

O Monovette® Z para urina, a excecdo do modelo com protegao contra luz, consiste num recipiente de pléstico transparente, um émbolo cénico com haste, uma tampa de rosca Luer colorida com rolha e uma ponta
de sucgao incluida. Consoante o modelo, 0 Monovette® Z para urina é fornecido com uma etiqueta de plastico ou de papel. Além disso, estao disponiveis varios modelos do Monovette® Z para urina adequados

a diversos volumes de amostra. Acessoérios de estabilizagdo nao incluidos. Para a protecao de parametros sensiveis a luz, o Monovette® Z para urina branco com protegéo contra luz, n.° do artigo 10.252.030, é
especialmente adequado. Estéo disponiveis versoes estéreis e ndo estéreis.

Monovette® para urina com acido bérico

O Monovette® Z para urina com &cido borico, consiste num recipiente de pléstico transparente, um émbolo conico com haste, uma tampa de rosca Luer colorida com rolha e uma ponta de sucgao incluida.
O Monovette® para urina com &cido boérico esta disponivel opcionalmente com uma etiqueta de plastico ou de papel, bem como em modelo estéril e nao estéril.

O produto estéa preparado com acido bérico. A concentragao média do acido bérico para um Monovette® para urina com &cido borico 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 estirpes de bactérias selecionadas:
e Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
e Candida albicans

Informagdes sobre estudos especificos do produto estao disponiveis na pagina da SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Frascos coletores NFT

\
| ol

Descricao Descrigcao
Q Copo para urina NFT Copo para urina com unidade de transferéncia NFT integrada
() Frasco coletor de urina NFT Frasco coletor de urina com unidade de transferéncia NFT integrada:
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Copo para urina NFT

O copo para urina NFT com unidade de transferéncia sem agulha esté disponivel para um volume de enchimento de 100 ml e é constituido por um recipiente de plastico transparente calibrado e um campo de
preenchimento. Na tampa roscada esté integrada uma unidade de transferéncia sem agulha com membrana NFT perfurdvel, que permite uma conexao estanque para a transferéncia fechada da amostra de urina
para um Monovette® para urina. Quando intacta, uma etiqueta de seguranga aplicada no exterior indica a esterilidade interna do copo para urina. O produto é estéril.

Frasco coletor de urina NFT

O frasco para colheita de urina NFT com unidade de transferéncia integrada sem agulha esté disponivel para um volume de enchimento de 3000 ml e é composto por um recipiente de plastico de cor castanha
(protegao contra luz) com um didmetro de abertura largo, uma escala, tiras de visualizagao e algas rebaixadas. Na tampa roscada branca estd integrada uma unidade de transferéncia sem agulha com membrana NFT
perfurdvel, que permite uma conexao estanque para a transferéncia fechada da amostra de urina para um Monovette® para urina. O produto n&o é estéril.

Acessorios para frasco de colheita de urina NFT
Etiqueta autocolante para frasco de colheita de urina NFT

N° 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 EMBALAGEM BLISTER OU A ETIQUETA DE SEGURANCA ESTIVEREM DANIFICADAS.
1. Precaucdes gerais: Use luvas e outro equipamento de protecéo individual geral, para se proteger da urina e de uma possivel exposicdo a agentes patogénicos transmissiveis pelo material biolégico da amostra.

2. Trate todas as amostras bioldgicas de acordo com as recomendagdes e procedimentos da sua instituicao.
Em caso de contato direto com amostras bioldgicas, consulte um médico, dado que, em consequéncia, podem ser transmitidos os virus HIV, VHC, VHB ou outras doengas infeciosas.

As orientagdes e procedimentos de seguranga da sua instituicao devem ser seguidos.
Os produtos s&o de utilizagao Unica. Descarte os produtos e todos os utensilios de colheita em recipientes de descarte para substancias biolgicas perigosas.

Os produtos ndo podem continuar a ser utilizados apds expirar o prazo de validade. O prazo de validade termina no dltimo dia do més e ano especificados.

S

Apenas para o Monovette® para urina com &cido bérico: Atencéo, o produto contém &cido bdrico.

Avisos de perigo:
H360FD Pode prejudicar a fertilidade. Pode prejudicar o feto.

Instrugdes de seguranga:
P201 Antes de utilizagdo, consultar as instrucdes especificas.
P308 + P313 Em caso de exposi¢ao ou prejuizo: Obter aconselhamento médico/ajuda médica.

Observe as fichas de seguranga: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Armazenamento
Os produtos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Transporte

O Monovette® para urina corresponde a um recipiente primario de acordo com o ADR (Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por estrada — instrucoes de embalagem P650)
e as normas da IATA.

Os copos para urina NFT e os frascos de colheita de urina NFT podem ser transportados junto com um recipiente secundario compativel com ADR (instrucéo de embalagem P650), por exemplo,
com caixa de transporte B 17, item no. 95.1717.

Restricoes
1. As tiras de teste de urina séo 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 limitacdes.
2. Para o diagndstico 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 micgao.

3. Recomenda-se as amostras de urina de jato médio, uma vez que, em comparagéo com a urina espontanea, estas apresentam uma menor contaminagéo 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.

4. Se possivel, a amostra de urina devera ser colhida antes do inicio de uma terapéutica antibacteriana.

5. O periodo e a temperatura de armazenamento da amostra de urina dependem do prazo de validade dos parametros a serem examinados.
Sem estabilizagao adicional, a andlise a urina deve ser realizada no espago de uma a duas horas (com excecao da recolha de urina de 24 horas).

6. O armazenamento e estabilizagdo adequados da urina durante um periodo de colheita de 24 horas dependem dos parametros a serem examinados.
Informagoes precisas a respeito devem ser fornecidas pelo laboratério.

7. Arefrigeracdo de amostras de urina espontanea e de jato médio a 2°a 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!

8. Arefrigeragdo da amostra da urina a 2°a 8 °C pode afetar a microscopia da urina devido a deposi¢éo de uratos amorfos ou fosfatos.
9. Néo congelar amostras de urina destinadas a sedimentos urinarios.

10. Para o diagndstico de cultura microbioldgica, caso a amostra nao possa ser transportada ou processada imediatamente,
é recomendado armazenar a urina refrigerada a 2°a 8°C ou num Monovette® para urina com &cido bdrico.

11. A adequagao da amostra de urina para andlise de oligoelementos/metais nao foi testada.
12. Apenas para o Monovette® para urina com &cido bdrico:
OBSERVAGAO: O enchimento até a marcagdo maxima assegura uma étima relacao de urina e conservante. E permitido um desvio de +/-10%. Ter atencao ao facto de que, no inicio da colheita de urina,

podem sair alguns gréos de preparado, contudo, isso ndo afeta a quantidade minima recomendada de acido bdrico e o efeito estabilizante. A utilizagdo da amostra de urina estabilizada para testes em tiras
e outros métodos de andlise nao microbiolégicos néo foi testada e pode levar a resultados incorretos.
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Amostragem e manuseio

LEIA ESTE DOCUMENTO INTEGRALMENTE ANTES DE INICIAR A COLHEITA E/OU A TRANSFERENCIA DE URINA.

Materiais necessarios para colheita de urina

A: Copo para urina NFT

1.
2.

Copo para urina NFT

Panos limpos ou toalhitas e toalha

B: Frasco coletor de urina NFT

1.
2.

Frasco de coleta de urina NFT com etiqueta de paciente incluida

Se necessario, copo coletor de por¢des 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 NFT

o

(2]
(3]
(4]
(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 (ﬂg.@).

Feche bem o copo para urina com a tampa, rodando para a direita. Tenha cuidado para nao contaminar o interior da tampa.

Identifique o copo para urina com o seu nome e entregue o copo para urina com a amostra bem fechado imediatamente a pessoa responsével ou proceda conforme indicado pelo seu médico.

PT

B: Procedimento para colheita de urina de 24 horas com a utilizagao de um frasco para colheita urina NFT

Se necessario, estao disponiveis instrugdes multilingues para a colheita de urina de 24 horas para pacientes, por meio de um cédigo QR no rétulo do produto e em www.sarstedt.com/urine-container-nft.

(1)
(2]

(-]

De manha, apcs se levantar, esvazie a bexiga na sanita (fig. {B). Anote a data e a hora por no @ e @ na etiqueta do frasco (fig. ).

Recolha a préxima urina para o frasco para colheita de urina NFT. Se necessdrio, para isso, use um copo coletor pequeno, mas suficientemente grande,

e transfira toda a urina para o frasco para colheita de urina NFT.

Colete todo volume adicional de urina, incluindo ao defecar, e cologque-o sempre todo no frasco para colheita de urina NFT. Feche bem o frasco para colheita de urina NFT apds cada adicao.

No dia seguinte, va ao WC a hora marcada no dia anterior e proceda a colheita dessa urina. A colheita fica assim concluida.

Leia toda a quantidade na escala do frasco para colheita de urina NFT.
Digite este niimero no @) na etiqueta do frasco e acrescente a data e hora da tiltima adigao no @ e @.

Preencha os dados do seu paciente no @ — @. Entregue o frasco para colheita de urina NFT cheio ao seu médico ou proceda de acordo com as indicagdes do seu médico.

2]

N\

Quantidade

cohidaemml @

Apelido / nome [2)
Data de nascimento 3]

Atturaemcm @ Pesoemkg  ©
Inicio da

colheita Data @  Hora (7}
Fim da

coheitaData @ Hora o
77.575.900
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Manuseamento para a transferéncia de urina para um Monovette® para urina

Material de trabalho necessario para a transferéncia de urina

Luvas, aventais, protegao para os olhos ou outras roupas de protegao apropriadas para proteger-se de materiais potencialmente infeciosos.

Quantidade necesséria de Monovette® para urina

Apenas necessario, se a quantidade de urina colhida num frasco de colheita de urina NFT for inferior a 400 ml: Copo para urina (por exemplo, art. n.° 75.562.005).

Suportes de bloco ou outro dispositivo adequado para pousar Monovettes para urina cheios.

g A~ N

Recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas.

Ordem de colheita recomendada

Se for necessario encher varios Monovettes para urina, é recomendavel proceder a colheita pela seguinte ordem:

Monovette® para urina Aplicacao

1. Monovette® Z para urina (sem estabilizador)

Andlises microbioldgicas

2. Monovette® para urina com &cido boérico (com estabilizador)

3. Monovette® Z para urina (sem estabilizador) Exames quimicos, testes de tiras e andlise de particulas de urina

A1: A partir de um copo para urina NFT com volume de enchimento = 20 ml
(1] Prepare a amostra de urina para colheita inclinando cuidadosamente o copo para urina NFT (Fig. [12)}
OBSERVAGAO: Certifique-se de que o volume de enchimento do copo de urina tapado é de 20 ml ou mais. Caso nao seja, proceda conforme descrito em A2.
Retire a etiqueta de seguranga do copo para urina NFT, para aceder a unidade de transferéncia sem agulha (fig. @).
9 Apenas para Monovettes individuais estéreis para urina embalados Abra a embalagem estéril mediante a técnica de peel-off, usando o polegar e o indicador.
A pelicula transparente deve estar voltada para cima (Fig. @).
Mantenha o Monovette® para urina na vertical com a ponta virada para cima e retire a rolha na tampa de enroscar Luer. Guarde-a para utilizar mais tarde (Fig. @).
Introduza primeiro o Monovette® para urina com o conector Luer na unidade de transferéncia sem agulha e certifique-se de que o cone Luer perfura totalmente a membrana e que o Monovette® para urina esta fixo.

Use a haste do émbolo para puxar o émbolo até a base do Monovette® para urina e aguarde até a urina deixar de correr.

Solte 0 Monovette® para urina da unidade de transferéncia sem agulha e volte-o para a vertical, para que a ponta fique voltada para cima.

(3]
o
(5]
e Feche bem o Monovette® para urina com a rolha que tirou previamente (Fig. @).
Apenas em caso de utilizagao de um Monovette® para urina de 3,2 ml: Puxe a haste do émbolo para baixo até o émbolo encaixar de modo audivel na sua posicao final (Fig. @).

o Parta a haste do émbolo.

0 Apenas em caso de utilizagdo de um Monovette® para urina com &cido bdrico: Incline o Monovette® para urina com &cido bérico umas 5 vezes de cabega para baixo ou até libertar todo o preparado.
9 Cologue o Monovette® para urina num bloco de suporte.

{10)

Elimine o copo para urina NFT num recipiente de eliminagao adequado para substancias bioldgicas perigosas.

- )
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A2: A partir de um copo para urina NFT com volume de enchimento < 20 ml

o
(2]

(]

® © 0 0

Prepare a amostra de urina para colheita inclinando cuidadosamente o copo para urina para a frente e abra-o.

Apenas para Monovettes individuais estéreis para urina embalados Abra a embalagem estéril mediante a técnica de peel-off (abrir), usando o polegar e o indicador.
A pelicula transparente deve estar voltada para cima (Fig. €).

Mantenha o Monovette® para urina na vertical com a ponta virada para cima e retire a rolha na tampa de enroscar Luer. Guarde-a para utilizar mais tarde.

Coloque uma ponta de sucgao no conector Luer certifique-se de que a ponta de sucgao fica bem assente (Fig. @).

Agora, mergulhe a ponta de sucgao no copo para urina e puxe a haste do émbolo apenas o suficiente para trés, até o émbolo alcangar a linha de base e o Monovette® para urina estar cheio com urina.
Retire o Monovette® para urina do liquido e mantenha-o na vertical com a ponta de sucgao para cima. Para esvaziar a ponta de sucg&o, puxe agora a haste do émbolo para baixo, até ao batente.

Extraia a ponta de sucgao e deite-a num recipiente de eliminagao para substancias biolégicas perigosas.

Feche bem o Monovette® para urina com a rolha que tirou previamente (Fig. @).
Apenas em caso de utilizagdo de um Monovette® para urina de 3,2 ml: Puxe a haste do émbolo para baixo até o émbolo encaixar de modo audivel na sua posicao final (Fig. @).

Parta a haste do émbolo.
Apenas em caso de utilizagdo de um Monovette® para urina com &cido bérico: Incline o Monovette® para urina com &cido bérico umas 5 vezes de cabega para baixo ou até libertar todo o preparado.
Cologue o Monovette® para urina num bloco de suporte.

Elimine o copo para urina NFT num recipiente de eliminagéo adequado para substéncias bioldgicas perigosas.
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B1: De um frasco de colheita de urina NFT com volume de enchimento > 1.000 ml

Prepare a amostra de urina para colheita inclinando cuidadosamente o frasco de colheita de urina NFT.

Coloque o frasco de colheita de urina NFT na posigao vertical.

Mantenha o Monovette® para urina na vertical com a ponta virada para cima e retire a rolha na tampa de enroscar Luer. Guarde-a para utilizar mais tarde.

Introduza primeiro 0 Monovette® para urina com o conector Luer na unidade de transferéncia sem agulha e certifique-se de que o cone Luer perfura totalmente a membrana e que o Monovette® para urina esta fixo.
Segure o frasco de colheita de urina NFT pelas algas e dobre-o para frente na posigao horizontal, as algas estao na parte superior.

Use a haste do émbolo para puxar o émbolo até a base do Monovette® para urina, e aguarde até a urina deixar de correr.

Cologue o frasco de colheita de urina NFT novamente na posicao vertical. Solte o Monovette® para urina da unidade de transferéncia sem agulha e volte-o para a vertical, para que a ponta fique voltada para cima.
Apos a colheita, o frasco de colheita de urina NFT fica automaticamente selado novamente.

Feche bem o Monovette® para urina com a rolha que tirou previamente (Fig. €).
Apenas na utilizagio de um Monovette® para urina de 3,2 ml: Puxe a haste do émbolo para baixo até o émbolo encaixar de modo audivel na sua posigao final (Fig. €B).

Parta a haste do émbolo.

Coloque o Monovette® para urina num bloco de suporte ou noutro dispositivo adequado.

© 806 © 00606060 6000

Descarte o frasco para colheita de urina NFT num recipiente de descarte para substancias bioldgicas perigosas.
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: De um frasco de colheita de urina NFT com unidade de transferéncia volume de enchimento 1.000 — 400 ml

Prepare a amostra de urina para colheita inclinando cuidadosamente o frasco de colheita de urina NFT.

Coloque o frasco de colheita de urina NFT na posigao vertical.

Mantenha o Monovette® para urina na vertical com a ponta virada para cima e retire a rolha na tampa de enroscar Luer. Guarde-a para utilizar mais tarde.

Introduza primeiro 0 Monovette® para urina com o conector Luer na unidade de transferéncia sem agulha e certifique-se de que o cone Luer perfura totalmente a membrana e que o Monovette® para urina esta fixo.

Retire o frasco de colheita de urina NFT da superficie de trabalho pelas algas e dobre-o para frente, para que a abertura fique inclinada para baixo.
Se necessario, o frasco de colheita de urina NFT também pode ser pousado numa superficie inclinada.

Use a haste do émbolo para puxar o émbolo até a base do Monovette® para urina, e aguarde até a urina deixar de correr.

Coloque o frasco de colheita de urina NFT novamente na posicao vertical, em cima da superficie de trabalho. Solte 0 Monovette® para urina da unidade de transferéncia sem agulha e volte-o para a vertical,
para que a ponta fique voltada para cima. Apds a colheita, o frasco de colheita de urina NFT fica automaticamente selado novamente.

Feche bem o Monovette® para urina com a rolha que tirou previamente (Fig. @).
Apenas na utilizagdo de um Monovette® para urina de 3,2 ml: Puxe a haste do émbolo para baixo até o émbolo encaixar de modo audivel na sua posicéo final (Fig. @).

Parta a haste do émbolo.

Cologue o Monovette® para urina num bloco de suporte.

Descarte o frasco para colheita de urina NFT num recipiente de descarte para substancias biolégicas perigosas.
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: De um frasco de colheita de urina NFT com unidade de transferéncia volume de enchimento < 400 ml

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.

Mantenha o Monovette® para urina na vertical com a ponta virada para cima e retire a rolha na tampa de enroscar Luer.
Guarde-a para utilizar mais tarde. Coloque uma ponta de sucgao na conexao Luer e certifique-se de que a ponta de sucgao fica bem assente.

Agora, mergulhe a ponta de sucgao no copo para urina e puxe a haste do émbolo apenas o suficiente para trés, até o émbolo alcangar a linha de base e o Monovette® para urina estar cheio com urina.
Retire o Monovette® para urina do liquido e mantenha-o na vertical com a ponta de sucgao para cima. Para esvaziar a ponta de sucgao, puxe agora a haste do émbolo para baixo, até ao batente.

Extraia a ponta de sucgéo e deite-a num recipiente de eliminagao para substancias biolégicas perigosas.

Feche bem o Monovette® para urina com a rolha que tirou previamente (Fig. €®).
Apenas em caso de utilizagdo de um Monovette® para urina de 3,2 ml: Puxe a haste do émbolo para baixo até o émbolo encaixar de modo audivel na sua posicéo final (Fig. @).

Parta a haste do émbolo.
Cologue o Monovette® para urina num bloco de suporte.

Feche o copo para urina, bem como o frasco de colheita de urina NFT com unidade de transferéncia e elimine ambos num recipiente de eliminagao para substancias bioldgicas perigosas.
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Congelar / descongelar
PARA A CONGELAGAO DE MONOVETTES PARA URINA, SIGA AS SEGUINTES RECOMENDAGCOES GERAIS:

Congelar abaixo de 0°C

e Antes de congelar, verificar se a congelagao influencia de forma negativa a amostra de urina ou as andlises (estabilidade de parametros, interferéncias: p. ex., hemdlise).
Atencao: Nao congelar amostras de urina que forem destinadas a sedimentos urinarios!
OBSERVAGAQO: Para a estabilidade dos parametros, consultar as instrugoes de utilizagao dos fabricantes dos reagentes de teste/dispositivos analiticos.

e Por norma, as propriedades de resisténcia dos plasticos sao reduzidas a temperaturas abaixo de 0°C. Por esse motivo, esforgos mecanicos sao geralmente de evitar.

e As condices de congelagao tém de ser selecionadas de modo que o contetido de um Monovette® para urina fique congelado uniformemente de baixo para cima. O Monovette® para urina deve ter espaco
suficiente num suporte ou numa caixa de cartao para poder dilatar. Suportes de esferovite ou metal ndo sdo adequados, uma vez que podem causar fissuras devido a dilatagao.

Congelar a -20°C

¢ Refrigerar o Monovette® para urina posicionado na vertical, durante um periodo entre 45 e 60 min., desde a temperatura ambiente até +4 °C, antes de poder ser congelado a -20°C.
Congelar abaixo de -20°C

e A ultracongelagéo abaixo de -20 °C nao foi testada pelo fabricante.

Devido a variedade de possiveis fatores de influéncia, é recomendavel realizar testes de congelagédo em condigdes laboratoriais de rotina.

Descongelar

e Deixar o Monovette® para urina descongelar na vertical durante, pelo menos, 45 min. & temperatura ambiente. Também nesta situagéo séo de evitar esforgos mecéanicos.
Uma descongelagao demasiado rapida pode comprometer os resultados das andlises.

Centrifugacédo
ATENGAOQ! Os Monovettes para urina SARSTEDT suportam, no méximo, 4000 x g (RCF - aceleragdo centrifuga relativa - forca G).
As pastilhas de centrifugacéo devem ser selecionadas de acordo com o tamanho dos Monovettes para urina utilizados. A aceleragao centrifuga relativa e a velocidade de rotagéo configurada devem ter a seguinte relagéo:

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 rotagao do centro da centrifuga até ao fundo do Monovette® para urina."

Utilizar apenas tubos acoplados e acessorios adequados. A centrifugagao de Monovettes para urina com fissuras ou com uma aceleragao centrifuga exageradamente elevada pode causar a rutura dos Monovettes
para urina, em que substancias potencialmente perigosas podem ser libertadas.

Os Monovettes para urina devem ser centrifugados de acordo com as condi¢des de centrifugacao listadas abaixo. Caso sejam utilizadas outras condigdes, as mesmas devem ser validadas pelo proprio utilizador.

Certifique-se de que os Monovettes para urina estéo devidamente encaixados nos acessorios da centrifuga. Caso os Monovettes para urina sobressaiam dos acessorios, podem ficar presos na cabeca da centrifuga e partir-se.
Deve ser garantido o enchimento homogéneo da centrifuga. Para isso, siga as instrucdes de utilizacao da centrifuga.

CUIDADO! Nao remover manualmente Monovettes para urina partidos.
Instrugdes de desinfecdo da centrifuga podem ser consultadas nas instrugdes de utilizagao da centrifuga.

Sugestéao para centrifugagao:

A RCF (forga G) recomendada para a centrifugacéo de amostras de urina com sedimentacao é 400 x g para um periodo de 5 minutos.

Eliminagao

1. As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado de materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.

As luvas descartaveis impedem o risco de infegao.

Os produtos devem ser eliminados num recipiente de descarte adequado para substancias bioldgicas perigosas, que podem entéo ser autoclavados e incinerados.
A eliminagédo de consumiveis potencialmente contaminados é feita acordo com as politicas e diretrizes da instituicao.

o » 0N

As informagoes na ficha de dados de seguranca devem ser observadas.
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Normas e diretrizes especificas do produto na versao atualmente valida

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

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

Simbolos e cédigos de identificagao:

Ntmero do artigo Valido adicionalmente para produtos estéreis:

®

LOT

Numero do lote Nao utlilizar se a embalagem se encontrar danificada

=
[ )
g Prazo de validade Q Sistema descartavel de barreira estéril com embalagem de protegao exterior
c € Marcagao CE O Sistema de barreira estéril tnica
Diagnéstico in vitro STERILE E Esterilizagao por irradiagao

®

Observar as instrucdes de utilizagédo Nao reesterilizar

® B

Em caso de retso: Risco de contaminacéo
e
=0
AN 4 i

rmazenar protegido da luz do sol
Armazenar em ambiente seco

Fabricante

Pais de fabricagao

SRE

Perigo

Modificagoes técnicas reservadas.

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverao ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
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Instructiuni de utilizare - Sistem de colectare a urinei NFT SARSTEDT RO

Scopul utilizarii

Sistemul de colectare a urinei NFT SARSTEDT este utilizat ca sistem inchis de tuburi pentru probe pentru transferul fara ac (NFT = Needle Free Transfer) al urinei dintr-o eprubeta de colectare a urinei NFT si un flacon de
colectare a urinei NFT intr-o Monovette® urinara. Eprubeta de colectare a urinei NFT, flaconul de colectare a urinei NFT si Monovette® urinara servesc ca tuburi pentru probe pentru colectarea, transportul si depozitarea
urinei pentru determinari de diagnostic in vitro. De asemenea, Monovette® urinara este adecvata si pentru procesarea probei de urina (de ex. prin centrifugare). Produsele sunt disponibile individual si pot fi utilizate
fmpreuna. Sistemul de colectare a urinei NFT este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de cétre personal medical instruit in acest scop si personal de laborator.

Descrierea produsului
Pentru sistemul de colectare a urinei NFT sunt disponibile urmatoarele componente individuale:

Monovette® urinara

Denumire Cod color Descriere

Tuburi fara substante preparate

Monovette® urinara Z 3,2 ml 75x13 mm, fund rotund
Monovette® urinara Z 8,5 ml galben 92x15 mm, fund rotund
Monovette® urinara Z 10 ml 102x 15 mm, fund rotund

Tuburi cu substante preparate

Monovette® urinara cu acid boric 10 ml verde 102x15 mm, fund rotund

Monovette® urinara Z

Monovette® uriqaré Z consta, cu exceptia versiunii cu dispozitiv de protectie Impotriva luminii, dintr-un recipient din plastic transparent, un piston conic cu tija de piston, un capac cu filet Luer colorat cu dop si un varf de
aspirare inchis. In functie de varianta, Monovette® urinara Z este prevazuta fie cu o eticheta din plastic, fie cu o eticheta din hartie. In plus, sunt disponibile diferite versiuni pentru Monovette® urinara Z. Aditivii stabilizatori
nu sunt inclusi. Monovette® urinara Z de culoare alba cu proprietati de protectie impotriva luminii, cu nr. 10.252.030, este deosebit de potrivita pentru protectia parametrilor sensibili la lumina. Exista variante sterile si
nesterile.

Monovette® urinara cu acid boric

Monovette® urinara cu acid boric consta dintr-un recipient din plastic transparent, un piston conic cu tija de piston, un capac cu filet Luer cu dop si un varf de aspirare inclus.

Monovette® urinara cu acid boric este disponibila optional cu o eticheta de plastic sau de hartie, precum si in versiune sterila si nesterila.

Produsul este preparat cu acid boric. Concentratia medie de acid boric pentru un Monovette® urinara 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
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus 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/

Recipiente de colectare NFT

\
| ol

Denumire Descriere
Q Eprubeta de colectare a urinei NFT Eprubeta de colectare a urinei cu unitate de transfer NFT integrata
@ Flacon de colectare a urinei NFT Cand utilizati un flacon de colectare a urinei cu o unitate de transfer NFT integrata:
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Eprubeta de colectare a urinei NFT

Eprubeta de colectare a urinei NFT cu unitate de transfer fara ac este disponibila pentru un volum de umplere de pana la 100 mi si consta dintr-un tub din plastic transparent cu gradatie si cdmp pentru text. in capacul
cu filet este integrata o unitate de transfer fara ac cu membrana NFT perforabild, ceea ce permite o conexiune etansa pentru transferul inchis al probei de urina intr-o Monovette® urinara. O eticheta de securitate aplicata
la exterior indica originalitatea eprubetei de colectare a urinei daca aceasta este intacta. Produsul este steril.

Flacon de colectare a urinei NFT

Flaconul de colectare a urinei NFT cu unitate de transfer fara ac 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 si manere incastrate. In capacul cu filet de culoare alba este integraté o unitate de transfer fara ac cu membrana NFT perforabild, ceea ce permite o conexiune etansa pentru
transferul inchis al probei de urina intr-o Monovette® urinara. Produsul este nesteril.

Accesorii pentru flaconul de colectare a urinei NFT
Eticheta autoadeziva pentru flaconul de colectare a urinei NFT

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 BLISTERUL DE AMBALARE SAU ETICHETA DE SIGURANTA SUNT DETERIORATE.
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 conform directivelor si procedurilor unitatii dvs.
In cazul unui contact direct cu probe biologice, apelati la un medic, deoarece astfel se pot transmite HIV, HCV, HBV sau alte boli infectioase.

Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile in institutia/ unitatea dvs.
Produsele sunt de unica folosinta. Aruncati produsul si toate mijloacele auxiliare de prelevare in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

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.

S

Se aplica numai pentru Monovette® urinara cu acid boric: Atentie, produsul contine acid boric.

Fraze de pericol:
H360FD Poate dauna fertilitatii. Poate dauna fatului.

Indicatii privind siguranta:
P201 A se procura instructiuni speciale inainte de utilizare.
P308 + P313 In caz de expunere sau de posibili expunere: Consultati medicul/solicitati asistenta medicala.

Aveti in vedere fisele cu date tehnice: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Depozitare
Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Transport

Monovette® urinara corespunde unui recipient primar conform ADR (instructiune de ambalare P650) si directivei IATA.
Eprubeta de colectare a urinei NFT si flaconul de colectare a urinei NFT pot fi transportate impreuna cu un recipient secundar conform ADR (instructiuni de ambalare P650),
de ex. cu cutie de transport B 17, nr. art. 95.1717.

Restrictii
1. Benzile de testare a urinei sunt printre cele mai frecvent utilizate mijloace de diagnosticare. Inainte de a utiliza 0 banda de testare, trebuie s& se tina seama de specificatile producatorului si de eventualele restrictii.
2. Prima urina de dimineat4 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 urind 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. Racireala 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 lumin&, de exemplu, bilirubina si urobilinogenul. A se depozita protejat impotriva luminii!

8. Racirea probei de urina la 2°-8°C poate afecta microscopia urinei prin precipitarea uratilor amorfi sau a fosfatilor.

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-o Monovette® urinara cu acid boric.
11. Adecvarea flacoanelor de colectare a urinei pentru analiza oligoelementelor/metalelor nu a fost testata.

12. Se aplica numai pentru Monovette® urinara cu acid boric:
INDICATIE: Umplerea pana la marcajul de umplere asigura un raport optim de conservare a urinei. Este permisa o abatere de +/-10 %. Trebuie tinut cont ca unele granule din preparat pot scapa atunci cand
se incepe colectarea urinei, dar cantitatea minima recomandata de acid boric si efectul stabilizator nu vor fi afectate. Utilizarea probei de urina stabilizate pentru testele cu banda adeziva si pentru alte metode
nemicrobiologice de analiza nu a fost testata si este posibil s& conduca la rezultate eronate.
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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 NFT

1. Eprubeta de colectare a urinei NFT

2. Servetele curate sau cérpe si prosoape

B: Flacon de colectare a urinei NFT

1. Flacon de colectare a urinei NFT cu eticheta inclusa pacient

2. 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 NFT

© Curatati-va bine mainile si apoi zona genitala. Uscati cu o carpa curata.

Asigurati-va ca eticheta de securitate nu este deteriorata.

Asigurati-va ca interiorul capacului nu este contaminat.

Mai intéi, lasati o cantitate mica de urina in toaleta (fig. @) si apoi, fara a intrerupe jetul de urind, colectati jetul mediu de urina in eprubeta de colectare a urinei (fig. @).

©® Apoi deschideti capacul eprubetei de colectare a urinei rotind-l in sens antiorar. Asezati capacul intr-un loc igienic.
Apoi goliti complet vezica urinara in toaleta (fig. @).

inchideti bine capacul eprubetei de colectare a urinei, rotind-1in sens orar. Aveti griji s& 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.

B: Efectuare pentru obtinerea urinei de colectare de peste 24 de ore la utilizarea unei eprubete de colectare a urinei NFT
Daca este necesar, instructiunile in mai multe limbi pentru colectarea urinei de 24 de ore pentru pacienti sunt disponibile prin intermediul unui cod QR de pe eticheta produsului si pe www.sarstedt.com/urine-container-nft.

@ Dimineata dupa trezire, goliti vezica urinara la toaleta (Fig. B). Notati data si ora la @ si @ pe eticheta eprubetei (Fig. ).

Colectati urmatoarea urina in flaconul de colectare a urinei NFT. Daca este necesar, utilizati un pahar de colectare mic, dar suficient de mare si transferati toata urina in flaconul de colectare a urinei NFT.
Colectati orice urina ulterioard, inclusiv cand aveti scaun, si puneti-o intotdeauna integral in flaconul de colectare a urinei NFT. Inchideti bine flaconul de colectare de colectare a urinei NFT dupa fiecare colectare.

Cititi cantitatea colectata pe gradatia de pe flaconul de colectare urinei NFT.

9 A doua zi, mergeti la toaleta la ora notaté cu o zi inainte si colectati aceasta urina. Apoi colectarea este finalizata.
Introduceti acest numar la o pe eticheta flaconului si completati cu data si ora ultimei colectari la 0 si 9

Completati toate datele pacientului mai jos la @ — @. Predati flaconul de colectare a urinei NFT plin medicului dvs. sau procedati conform instructiunilor medicului dvs.

2]

N\

Cantitate

Colectatiinm @

Nume / Prenume (2]
Data nasterii 3]
. Greutate

inéltime in cm @  corporald in ky @
Datd incepere

colectare Ora [7)
Data finalizare

coectare @ oa @
77.575.900
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Manipularea pentru transferul de urina intr-o Monovette® urinara

Materiale de lucru necesare pentru transferul de urina

Manusi, halat, echipament de protectie pentru ochi sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvata pentru a va proteja impotriva materialului potential infectios.

Numar necesar de Monvette® urinare.

Este necesar doar daca cantitatea colectata de urina intr-un flacon de colectare a urinei NFT este mai mica de 400 ml: Eprubeta de colectare a urinei (de ex Nr. art. 75.562.005).

Suport bloc sau alt dispozitiv adecvat pentru depozitarea monovetelor urinare umplute.

g A 0N

Recipient pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

Ordinea recomandata de prevelare

In cazul in care mai multe monovete urinare trebuie umplute, se sugereaza urmatoarea ordine de prelevare:

Monovette® urinara Utilizare

1. Monovette® urinara Z (fara stabilizator)

Investigatii microbiologice

2. Monovette® urinaré cu acid boric (cu stabilizator)

3. Monovette® urinara Z (fara stabilizator) Examinari chimice, teste cu benzi si analiza particulelor de urina

AT1: Dintr-o eprubeta de colectare a urinei NFT cu un volum de umplere = 20 ml

o Pregatiti proba de urina pentru colectare prin bascularea cu grijé a eprubetei de colectare a urinei NFT pentru prelevare (fig. [12)}
INDICATIE: 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 securitate de pe eprubeta de colectare a urinei NFT pentru a avea acces la unitatea de transfer fara ac (fig. @).

Numai pentru Monovette urinare ambalate individual steril: Deschideti blisterul cu degetul mare si aratatorul folosind tehnica de dezlipire (Peel off). Folia transparenta trebuie sa fie orientata in sus (fig. @).
Tineti vertical Monovette® urinara, cu varful indreptat in sus si scoateti dopul de pe capacul filetat de tip Luer. Pastrati-o pentru mai tarziu (fig. @),

Introduceti Monovette® urinara cu capacul Luer in jos in unitatea de transfer fara ac si asigurati-va ca conul Luer patrunde complet prin membrané si ca Monovette® urinara sta fix in pozitie.

0 Trageti pistonul cu ajutorul barei pistonului pana la fundul Monovette®urinare si asteptati pana cand nu mai curge urina deloc.
e Scoateti Monovette® urinara de pe unitatea de transfer fara ac si rotiti-o in sus, astfel incét varful sa fie indreptat in sus.

inchideti bine Monovette® urinara cu dopul pus in prealabil deoparte (Fig. @).
Numai la utilizarea unei Monovette® urinare de 3,2 ml: Trageti tija pistonului in jos pana cand pistonul se cupleaza sonor in pozitia finala (fig. @).

Rupeti tija pistonului.
Numai la utilizarea unei Monovette® urinare cu acid boric: Agitati Monovette® urinara cu acid boric cu capul in jos de aproximativ 5 ori sau pana cand substanta preparata este complet dizolvata.
Puneti Monovette® urinara intr-un bloc suport.

Eliminati ca deseu eprubeta de colectare a urinei NFT intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.
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La utilizarea unei unitati de transfer (nr. art. Dintr-o eprubeta de colectare a urinei NFT cu un volum de umplere < 20 ml

o
(2]

(]

® © 0 0

Pregatiti proba de urind prin rotirea cu atentie a cupei de urina pentru prelevare si apoi deschideti-o.

Numai pentru Monovette urinare ambalate individual steril: Deschideti blisterul cu degetul mare si aratatorul folosind tehnica de dezlipire (Peel off). Folia transparenta trebuie sa fie orientata in sus (fig. @).
Tineti vertical Monovette® urinara, cu varful indreptat in sus si scoateti dopul de pe capacul filetat de tip Luer. Pastrati-l pentru mai tarziu. Asezati un varf de aspiratie pe capacul Luer si asigurati-va ca varful
de aspiratie este bine fixat (fig. @).

Acum scufundati varful de aspiratie in paharul de urina si trageti tija pistonului inapoi numai pana cand pistonul a ajuns la linia de baza si Monovette® urinara este umpluta cu urina.
Scoateti Monovette® urinara din lichid i tineti-o vertical cu varful de aspiratie indreptat in sus. Pentru a goli varful de aspiratie, trageti acum tija pistonului in jos pana la limita maxima.

Scoateti varful de aspiratie si aruncati-I intr-un recipient pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

Tnchideti bine Monovette® urinara cu dopul pus in prealabil deoparte (Fig. @).
Numai la utilizarea unei Monovette® urinare de 3,2 ml: Trageti tija pistonului in jos pana cand pistonul se cupleaza sonor in pozitia finala (fig. @).

Rupeti tija pistonului.
Numai la utilizarea unei Monovette® urinare cu acid boric: Agitati Monovette® urinara cu acid boric cu capul in jos de aproximativ 5 ori sau pana cand substanta preparata este complet dizolvata.
Puneti Monovette® urinara intr-un bloc suport.

Eliminati ca deseu eprubeta de colectare a urinei NFT intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.
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: Dintr-un flacon de colectare a urinei NFT cu volum de umplere > 1.000 ml

Pregatiti proba de urind pentru colectare prin agitarea cu grija a flaconului de colectare a urinei NFT.
Puneti flaconul de colectare a urinei NFT in pozitie verticala.

Tineti vertical Monovette® urinara, cu varful indreptat in sus si scoateti dopul de pe capacul filetat de tip Luer. Pastrati-l pentru mai tarziu.

Introduceti Monovette® urinara cu capacul Luer in jos n unitatea de transfer fara ac si asigurati-va ca conul Luer patrunde complet prin membrana si ca Monovette® urinara sta fix in pozitie.

Tineti flaconul de colectare a urinei NFT de méanerele incastrate si inclinati- in fata, cu manerele incastrate in sus.
Trageti pistonul cu ajutorul barei pistonului pana la fundul Monovette® urinare si asteptati pana cand nu mai curge urina deloc.

Puneti flaconul de colectare a urinei NFT din nou in pozitie verticala. Scoateti Monovette® urinard de pe unitatea de transfer fara ac si rotiti-o in sus, astfel incat varful sa fie indreptat in sus.
Flaconul de colectare a urinei NFT este inchis din nou automat si etans dupa colectare.

Tnchideti bine Monovette® urinara cu dopul pus in prealabil deoparte (Fig. @).
Numai la utilizarea unei Monovette® urinare de 3,2 ml: Trageti tija pistonului in jos pana cand pistonul se cupleaza sonor in pozitia finala (fig. @).

Rupeti tija pistonului.
Puneti Monovette® urinara intr-un bloc suport sau un alt dispozitiv adecvat.

Aruncati flaconul de colectare a urinei NFT intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.
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: Dintr-un flacon de colectare a urinei NFT cu unitate de transfer cu volum de umplere 1.000 - 400 ml

Pregatiti proba de urind pentru colectare prin agitarea cu grija a flaconului de colectare a urinei NFT.

Puneti flaconul de colectare a urinei NFT in pozitie verticala.

Tineti vertical Monovette® urinara, cu varful indreptat in sus si scoateti dopul de pe capacul filetat de tip Luer. Pastrati-l pentru mai tarziu.

Introduceti Monovette® urinara cu capacul Luer in jos n unitatea de transfer fara ac si asigurati-va ca conul Luer patrunde complet prin membrana si ca Monovette® urinara sta fix in pozitie.

Prindeti flaconul de colectare a urinei NFT de manerele incastrate, luati-| de pe suprafata de lucru si inclinati-1 in fata astfel incat orificiul sa fie inclinat in jos.
Daca este necesar, flaconul de colectare a urinei NFT poate fi asezat si pe o suprafata inclinata.

Trageti pistonul cu ajutorul barei pistonului pana la fundul Monovette®urinare si asteptati pana cand nu mai curge urina deloc.

Puneti flaconul de colectare a urinei NFT din nou in pozitie verticala pe suprafata de lucru. Scoateti Monovette® urinara de pe unitatea de transfer fara ac si rotiti-o in sus, astfel incat varful sa fie indreptat in sus.
Flaconul de colectare a urinei NFT este inchis din nou automat si ermetic dupa indepartare.

inchideti bine Monovette® urinara cu dopul pus in prealabil deoparte (Fig. @).
Numai la utilizarea unei Monovette® urinare de 3,2 mi: Trageti tija pistonului in jos pana cand pistonul se cupleaza sonor in pozitia finalz (fig. €¥).

Rupeti tija pistonului.

Puneti Monovette® urinara intr-un bloc suport.

Aruncati flaconul de colectare a urinei NFT intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.
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B3: Dintr-un flacon de colectare a urinei NFT cu volum de umplere < 400 ml

© 66 o o ¢

© 9

Pregatiti proba de urind pentru colectare prin bascularea cu grija a flaconului de colectare a urinei pentru prelevare si transferati o cantitate suficienta intr-o eprubeta de colectare a urinei.

Tineti vertical Monovette® urinara, cu varful indreptat in sus si scoateti dopul de pe capacul filetat de tip Luer.
Pastrati-l pentru mai tarziu. Asezati un varf de aspiratie pe capacul Luer si asigurati-va ca varful de aspiratie este bine fixat.

Acum scufundati varful de aspiratie in paharul de urina si trageti tija pistonului inapoi numai pana cand pistonul a ajuns la linia de baza si Monovette® urinara este umpluta cu urina.
Scoateti Monovette® urinara din lichid si tineti-o vertical cu varful de aspiratie indreptat in sus. Pentru a goli varful de aspiratie, trageti acum tija pistonului in jos pana la limita maxima.

Scoateti varful de aspiratie si aruncati-I intr-un recipient pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

Tnchideti bine Monovette® urinara cu dopul pus in prealabil deoparte (Fig. ).
Numai la utilizarea unei Monovette® urinare de 3,2 ml: Trageti tija pistonului in jos pana cand pistonul se cupleaza sonor in pozitia finala (fig. @).

Rupeti tija pistonului.
Puneti Monovette® urinara intr-un bloc suport.

Inchideti atat eprubeta de colectare a urinei, cat si flaconul de colectare a urinei NFT si eliminati-le ca deseuri intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.

o
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Congelare / decongelare
PENTRU MONOVETE URINARE, SE APLICA URMATOARELE RECOMANDARI GENERALE DE CONGELARE:
Congelare sub 0°C

e Inainte de congelare, verificati daca congelarea are efecte perturbatoare asupra probei sau analizelor de urin4 (stabilitatea parametrilor, interferente: de exemplu, hemoliza).
Atentie: Nu congelati probele de urina daca sunt destinate unui sediment urinar!
INDICATIE: Pentru stabilitatea parametrilor trebuie consultate instructiunile de utilizare ale producatorilor agentilor reactivi pentru testare/aparatelor de analiza.

e In principiu, valorile de soliditate ale materialelor sintetice se reduc in intervalul de temperatura sub 0°C. Prin urmare trebuie evitate in general orice solicitari mecanice.

e  Conditiile de congelare trebuie selectate astfel incat continutul unei Monovette® urinare sa inghete uniform sau de jos in sus. Monovette® urinara trebuie sa aiba suficient spatiu
de joc intr-un stativ sau o cutie de depozitare pentru a-i permite sa se dilate. Suporturile din polistiren sau metal nu sunt adecvate, deoarece pot duce la fisuri de dilatare.

Congelare la -20°C

*  Réciti Monovette® urinara in pozitie verticala de la temperatura camerei la +4 °C timp de 45-60 de minute inainte de a putea fi congelata la -20°C.
Congelare sub -20°C

e Congelarea profunda la temperaturi sub -20°C nu a fost verificata de catre producator.

Din cauza multitudinii de factori de influentare potentiali se recomanda efectuarea de teste de congelare in conditii de laborator de rutina.
Decongelare

e Lasati Monovette® urinara se decongeleze in pozitie verticala la temperatura camerei timp de cel putin 45 de minute. Si aici trebuie evitate orice solicitari mecanice.
Decongelarea prea rapida poate duce la afectarea rezultatelor analizei.

Centrifugare
ATENTIE! Monovetele urinare SARSTEDT sunt proiectate pentru un maxim de 4000 x g (RZB - Acceleratia centrifuga relativa - forta g).

Locasurile de pozitionare din centrifuga trebuie alese conform marimii tubulor Monovette pentru urina folosite. Forta centrifuga relativa se afla in raportul urmator faté 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”),

L [in cmy]: ,Raza de centrifugare din centrul centrifugei pana in partea inferioara a Monovette® urinare.

Trebuie utilizate numai tuburi de suport sau insertii adecvate. Centrifugarea tuburilor Monovette pentru urind cu fisuri sau centrifugarea la acceleratie centrifugala prea mare poate duce la spargerea
tuburilor Monovette pentru uring, eventual eliberand substante periculoase.

Tuburile Monovette pentru urina trebuie centrifugate conform conditiilor de centrifugare enumerate mai jos. Daca se utilizeaza alte conditii, acestea trebuie validate de catre utilizator.

Asigurati-va ca tuburile Monovette pentru urina se potrivesc perfect in insertiile pentru centrifuga. Tuburile Monovette pentru urina care ies in afara locasului se pot agata de capul centrifugei si se pot sparge.

Trebuie asigurata umplerea uniforma a centrifugei. In acest sens, va rugam respectati instructiunile de utilizare ale centrifugei.

ATENTIONARE! Nu scoateti cu mana monovetele urinare sparte.
Puteti gasi indicatii privind dezinfectarea centrifugei 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.

Produsele trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

Eliminarea ca deseu a consumabilelor potential contaminate are loc in conformitate cu directivele si liniile directoare ale unitétii.

o » 0N

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

Denumire lot Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat

e === 51
Utilizabil pana la Q
Marcaj CE O Sistem de bariera sterila simplu

STERILE| R ]

Sistem simplu de bariera sterila cu ambalaj de protectie exterior

~ Kd

m

Diagnostic in-vitro Sterilizare prin iradiere

®

Respectati instructiunile de utilizare A nu se resteriliza

® B

La reutilizare: Pericol de contaminare
e
=0
7\ . .

se pastra ferit de lumina soarelui
A se depozita intr-un loc uscat

Producator

Tara de fabricatie

SRE

Pericol

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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MHCTpyKuMAa Nno npuMeHeHuto — cuctema c6opa moun NFT SARSTEDT RU

HasHayeHune

Cuctema c6opa moum NFT SARSTEDT ncnonb3yeTcs kak 3akpbiTas crcTema KOHTenHepoB ans 6eabironbHoro neperoca (NFT = Needle Free Transfer) 06pa3uos Mo4m 13 npremHoro ctakara ang mouv NFT n
KOHTelHepa ans céopa Moy NFT B cuctemy Urin-Monovette®. [Mpur aTom npuemHbiii ctakaH ans moun NFT, koHTeHep ans c6opa moum NFT v Urin-Monovette® ncnonb3aytotes B kadecTse NpoGrpok Ans céopa,
TPaHCTMOPTUPOBKY 1 XPaHEHWS MOYM ANSt ANArHOCTUYECKIX UCCnefoBaHwii in-vitro. Kpome Toro, Urin-Monovette® nopxoauT ans o6paboTky 06pa3LioB Mo4y (Hanpumep, NOCPEACTBOM LIieHTpryrupoBaHys). Vsaenns
[OCTYMHbI MO OTAENBHOCTY ¥ MOAXOAAT ANS COBMECTHOIO ucnone3osanuns. Cructema B3atua moum NFT npegHasHavdeHa Ans ncnonb3oBaHns B NPOheCcCMOHabHOM Cpeae KBaMULmMPOBaHHBIMN COTPYAHVKaMMN
MEOVILHCKIX 1 NaBopaToOPHBIX YHPEXAEHNIA.

OnucaHve npopykTa

[ns cuctembl cbopa moym NFT npegnaraiotcs cnegytoLme KOMMOHEHTbI:

Urin-Monovette®

HaseaHue LiBeToBOW KOAY OnucaHue

Mpobupkn 6e3 fo6aBok

Urin-Monovette® Z 3,2 mn 75x13 MM, Kpyrnoe gHO
Urin-Monovette® Z 8,5 mn SKENTHINA 92x15 MM, Kpyrnoe AHO
Urin-Monovette® Z 10 mn 102x15 MM, Kpyrnoe gHO

[Mpobupkun ¢ fobaskamm

Urin-Monovette® ¢ 6opHoit kucnoToi, 10 M 3€eneHblin 102x15 MM, Kpyrnoe AHO

Urin-Monovette® Z

Urin-Monovette® Z (3a ncknto4eHemM BapraHTa Co CBETO3ALLUTHBIMY CBOMCTBaMM) COCTOUT U3 MPO3Pa4HOro NNacTUKOBOIO KOHTEHePa, KOHYCOO6Pa3HOro NOPLLHS CO LUTOKOM, LIBETHOWN pe3b00BOM KPbILLKK C
Jlyep-BbIXOAOM, KofMayka 1 MpunaraeMoro acrvpaLyioHHOro HakoHe HVKa. B 3aBUCHMOCTY OT UcnonHeHus!, Mpotupky Urin-Monovette® Z foCTymnHbl ¢ MNacTUKOBOM M ByMaXKHON 3TUKETKOM. Kpome Toro,
[OCTYMHbI pasnuyHble BapuaHTsl Npobrpok Urin-Monovette® Z ¢ pasHbiMi o6bemamut. [Mpobrpky He coflepyxaT CTabunmaaTopos. [Ns 3aluTsl CBETOHYBCTBUTENbHBIX MapaMeTpoB PEKOMEHA0BaHO UCTONb30BaHNe
HenpoapayHoi Npobupkn Monovette® Z co ceeTo3almTHbIMK cBorcTBamm, KaT. Ne 10.252.030. Mpobupkn AOCTYMHbI Kak B CTEPUIBHBIX, Tak U B HECTEPUIbHBIX BapyiaHTax.

Urin-Monovette® c 60pHoli KucnoToii

Urin-Monovette® ¢ 60pHOI K1CNOTO COCTOUT 13 MPO3PaYHOro NNacTUKOBOrO KOHTEMHEPA, KOHYCOOBPa3HOro MOPLLHS CO LUTOKOM, LIBETHOW pe3b60BOI KPbILLKY C Jlyep-BbIXOAOM, Konnadka v npunaraemoro
aCMMPALWIOHHOIO HAaKOHEYHMKA.

Mpo6upky Urin-Monovette® ¢ 6opHOI KACNOTOM AOCTYMHbI Ha BbIGOP C NNACTUKOBON U ByMaXKHON STUKETKOW 1 MOCTABNAIOTCS B CTEPUIBHOM 1 HECTEPWSIBHOM WCTMOSIHEHUSX.

MpoayKT conepXXuT GopHYI0 KUCNOTY. CpeaHsst KOHLEHTpaLUus 60pHOI KICOTbI B 3arofiHEHHOM Npo6bupke ans Mour Urin-Monovette® ¢ 6opHoii KucnoTor cocTtasnseT 1,5 %. OToro AoCTaToqHO s CTabunmsaumm
|poCTa NaToreHHbIX MYKPOOPraHn3MoB B MOYe [10 48 HacoB NP KOMHATHOW TeMMNepaType, He BIMASA Ha X XU3HECNOCOBHOCTb. Paa nccnenosaHuin 660 NpoBeaeH Ans oTAeNbHbIX 6aKTepranbHbIX LWTaMMOB:

e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae
e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
e Candida albicans

VHdopmaLws 06 nccnepoBaHnsax KOHKPETHbIX MPOLAYKTOB [OCTYNHa Ha cate SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/.

KoHTenHepbl ans c6opa moum NFT

( /
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HassaHue Onucaxve
Q KonTernHep NFT anst c6opa Moyun KoHTenHep Ana c6opa MO4M CO BCTPOEHHbIM 6e3bIroNbHbIM yeTpoicTBom NFT anist nepeHoca
@ Korreiinep NFT s GB0pa. GyTOHHOM MO KoHTenHep ana c6opa CyTO4HOW MO4M CO BCTPOEHHbIM 6€3bIrosbHbIM yCTponcTBomM NFT
LIS nepeHoca
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KonTtenHep NFT gns c6opa mouun

KoHtenHep NFT ana c6opa Mo4n ¢ 6e3bIronbHbIM YCTPOWNCTBOM AN NepeHoca npeanaraetcs ans obbema 3anonHeHns Ao 100 mMn n npeactaBnseT cobom Npo3padHbIv NNacTUKOBBIA KOHTENHEP C MEPHOW LLIKANon
1 TEKCTOBbIM nonem. B pe3b60BYytO KpbiLLKY BCTPOEHO 6e3bIronbHOE YCTPOMCTBO AN NepeHoca ¢ npokanbsisaemon memopaHon NFT, KoTopoe obecnevvBaeT repMeTViHOe COeAVHEHNE ANS 3aKpbITOro nepeHoca
o6paaLia Moy B Urin-Monovette®. Mpy 0TCyTCTBUM NOBPEXAEHUIN HAPYKHas 3alLMTHast STUKETKA yKadblBaeT Ha LIeNoCTHOCTb KOHTEHepa it c6opa Mouu. 13penvie SBnsieTcs CTepubHbIM.

KonTteniHep NFT gns c6opa cyToO4HON Moun

KontenHep NFT ana c6opa CyTo4HOM MoK C 6e3bIronbHbBIM YCTPOVCTBOM N8 NepeHoca npeanaraetcs Ans oobema 3anonHenns 3000 M v NpeacTaBnseT cobom rpaayvpOBaHHbI MNacTUKOBbIN KOHTEVHED
KOHTENHepa KOPMYHEBOro LBETa (CBETO3aLLUTA) C LUMPOKUM AVIaMETPOM OTBEPCTUSA, MEPHOW LLIKANOW, CMOTPOBbLIM OKOLLIKOM 1 YTOMNEHHbIMU PyKOSTKamu. B 6enyto pe3b60ByIo KPbILLKY BCTPOEHO 6e3bIrofbHOe
YCTPOVICTBO [J15 MepeHoca C npokanbiBaeMoi MembpaHoii NFT, koTopoe o6ecrneymBasT repMeTMHHOE COeMHEHIE ISt 3aKPbITOrO nepeHoca o6pasaia Moymn B Urin-Monovette®. 13nenve He SBnsieTcs CTepunbHbIM.

MpuHagnexxHocTn ans koHteliHepa NFT ons c6opa Mouun
CamokresiLasics atnkeTka Ans koHterHepa NFT gnst c6opa mMoym

Pasmepbl OnuncaHue YnakoBka
84.1402 150x55 MM OTVKeTKa C TEKCTOM Ha HEMELIKOM SA3bIKe 300 WwT. BO BHYTp. kopobke (10x30 WT. B Nakete)
84.1402.001 150x55 mm OTVKETKa C TEKCTOM Ha aHITIMACKOM A3bIKe 300 WT. BO BHYTP. KOopobke (10x30 LWT. B nakete)
84.1402.002 150x55 Mm OTVKETKa C TEKCTOM Ha (hpaHLYy3CKOM A3blke 300 WT. BO BHYTP. KOopobke (10x30 LWT. B nakete)
84.1402.003 150x55 MM OTVKETKa C TEKCTOM Ha HAEPNaHACKOM S3blke 300 WT. BO BHYTP. KOopobke (10x30 LWT. B nakete)

Mepb! NPesOCTOPOXXHOCTY
MPV PABOTE CO CTEPUSTbHBIMMA MPOBUPKAM: HE UCTIONb3YWTE MPOAYKT B CIYYAE MOBPEXEHNS BVICTEPHOM YIAKOBKI AW SALLIMTHON STUKETKU.

1. O6Le Mepbl NPEfOCTOPOXHOCTY: BO M3GEXAHNE BO3MOXHOMO KOHTaKTa C MOTEHLMaNbHO UHPEKLIMOHHBIMI MaTepuaniamm 06pasLioB 1 NEPEHOCUMBIMY B HILX BO3BYAUTENSIMI 3a60NeBaHNA UCMONb3YinTe
3alUMTHbIE NepYaTky 1 ObLLIMe CPeacTBa UHAVIBUAYANBHON 3aLLMTbI.

2. [Mpu paboTe ¢ NoGbIMY GUONOTMHECKMI OGpasLiaMy COBNIoAaTe ANPEKTUBLI U MPEANMCaHYIs, AeNCTBYIOLLME B Ballem yHpexaeHn.
B crnyyae npsiMoro KoHTakTa ¢ 61Monorv4eckmm npobamm Heo6xoaumMo 06paTUTLCS 3a MOMOLLLIO K Bpady, MOCKOSbKY 3TO MOXET MpUBECTY K nepedade BVIY, renatuta C,
renartuta B v Npoumx NHPEKUMOHHBIX 3a6oneBaHwiA.

3. PykoBopcTByMTECH NPEAnMCaHMsSMU, ASNCTBYIOLLMMMN Ans Ballero y4pexxaeHust.

4. I/I3p.enw94 npegHasHaveHbl 415 0QHOPa30BOro NPUMeHeHns.
yTVIﬂMSMpyIZTe nagenve 1 Bce BCcromMoraTtesibHble CpeacTsa Aisd B3ATUA OspaBLI,OB B COOTBETCTBYtOLLE KOHTeIZHepb\ ana ytmnnsauyn BUOMOMMHECKM OMacHbIX OTXOA0B.

5. He ucrnonb3yiTe NpoayKT NOCHe UCTEHEHNS ero Cpoka roaHOCTW. CPOK roAHOCTU MPOAYKTa COOTBETCTBYET NOCHEAHEMY [HIO YKa3aHHOrO Mecsilia 1 roaa.

6. Tonbko ans Urin-Monovette® ¢ GopHol krcnoToit: BHumMaHme! IMpoayKT CoaepXuT GOPHYHO KMCOTY.

MpepynpexpaeHre 06 onacHoOCTU:
H360FD MOXeT yxyawmnTb (hepTUNbHOCTL. MOXET MPUHMHUTL BPEL, NNoAy B yTpobe Matepu.

Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU:
P201 Mepep cnonb3oBaHMEM NOY4YUTEL CreunanbHble NHCTPYKLMN.
P308 + P313 B cny4ae BO3LeACTBIS UKW NpU NMOpadkeHnn: 06paTnTech 3a MeAULIMHCKON KOHCYTaLmMen/ MOMOLLbHO.

Cobnioaarite MHCTPYKLMW, U3NOXEHHbIE B MacnopTe 6e3onacHocTn: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

XpaHeHne

V13nenus cnenyeT XpaHnTb Mpu KOMHATHO TemmepaType.

TpaHcnopTupoBka

Urin-Monovette® cooTBETCTBYET KaTeropum nepeuyHbIX NPoorpok cornacHo JOMOT («HeTpykums no ynakoske P650») 1 avpekTrse IATA.
[ns TpaHcnopTnpoBkn KoHTelHepa NFT anst c6opa Moym 1 koHTerHepa NFT anst c6opa CyTOHHOM MO4M MOXHO MCMNONbL30BaTh AOMONHUTENBHBIE KOHTEHEPDI,
cootseTcTBYyIoWME TpeboBaHuam JOMOI (MHCTPYKLS no ynakoske P650), HanpuMep CymKy-KoHTelHep B 17, kaT. Ne 95.1717.

OrpaHunyeHmns

1. TecT-nonockun AenstoTcs OfHNM 13 Hanbonee NonNyNAPHbIX AUArHOCTUHECKMX MHCTPYMEHTOB, NPUMEHAEMbIX NPy UCCefoBaHnn oépaauoa Mo4n.
I'IepeLL MCNOoNb30BaHMEM TECT-TOJSIOCKN BHUMATETbHO O3HAaKOMBLTECH C V\HdJOpMaLI'I/IelZ OT Npon3BoaNTENA U NPUMUTE BO BHUMaHME BO3MOXHbIE OrpaHN4eHnA.

2. OnTumasnbHbIM 06pasLioM ANst UCCNEfoBaHNs SBISETCS MOYa, COOpaHHasi B yTPEHHee BPeMmsi.
B npeane Mexay B3sTUeM 06pasLia MOYM A4S CCNER0BaHUS 1 MPEAbIAYLLM MOYEUCTYCKaHNEM AOMKHO NMPOVTW He MeHee 4 4acos.

3. [Ans uccnenosaHvs pekoMeHayeTcs cooupatb 0bpasLibl CpeaHen NOPLvN MOHM, MOCKONBbKY OHU B MEHbLUEN CTENeHV 3arpsi3HeHbl YPETPanbHOM 1/ Ui OKpy»katoLLiei (hnopowi Mo CpaBHEHWUIO C Npobamu,
nony4eHHbIMn N3 CMOHTaHHOW MOYM. aanFGSHeHMe Hapy>HbIX MOJIOBbIX OpPraHoB n/vnm YPETPbI MOXET HEraTBHO CKadaTbCA Ha rnokasatesiax BbigBIAEeMOCTUN 6aKTepv|M (VIX TMnawn KOﬂl/I‘-IeCTBa), a Takxe Ha
pesynsTatax VccnenoBaHuid, MPOBOANMBIX C VCTMONB30BaHVIEM TECT-NOMIOCOK.

4. 1o BO3MOXXHOCTM 06paseL, MoyM cregyeT noy4nTs 40 Havana aHTMbaKTepuanbHOM Tepanin.

5. Cpok 1 TemnepaTypa xpaHeHns 06pasLoB MOUM 3aBVCST OT CPOKa rOAHOCTU, MPEAyCMOTPEHHOTO NS UCCNIEAyEMbIX MapameTPOB.
[Mpu OTCYTCTBUM AOMOMHUTENBHON CTAGU3ALIWN aHANM3b! MOUM AOMKHbI MPOBOANTLCS B TEHEHVE OAHOMO-ABYX YACOB (38 UCKIIIOYEHNEM aHann3a 24-4acoBbiX 06Pa3LI0B MOHM).

6. Tpe6OBaHI/IF| K XpaHeHWo 1 CTaﬁI/IﬂI/ISaLMVI MO4K B Xode 24-4acoBOro CﬁOpa 3aBUCAT OT 1ccnefyemblx napameTpos. TouHble pexkoMeHaaumMn AOMKHbI 6bITb npenocTaseHbl COOTBeTCTByK)LLLeI;I J'IaéOpaTOpMel;l.

7. [Ans noBblWeHWS CTabUNbHOCTU 06pasLia Npu paboTe C HEKOTOPbIMU aHaIMTaMV CMIOHTaHHAS! 1 CPEAHSIS MOPLWISt MOYM MOTYT OX/aXaaTbes [0 TemnepaTtypsl ot 2°C fo 8°C.
[aHHas HopMa UMEET NCKITIOHEHWISI, CBA3AHHBIE CO CBETOHYBCTBUTENBHBIMIN NapameTpamm (Hanpumep, GunmnpyeruHoM 1 ypobunmHoreHoMm). He gonyckaiiTte BO3AECTBUS CBETA Ha 06pasel, Npy xpaHeHum!
8.  OxnakpeHve obpasia Moym npu Temneparype ot 2°C fo 8°C MOXET Crnoco6CTBOBATL OCaXKAEHMIO aMOPHBIX YPaToB 1 hocdaToB 1 TEM CaMbIM BAVISITb HA MYKPOCKOMMYECKOE VICCNEA0BaHNE MOYM.
9. He 3amopakuBaiTe 06pa3Lipl MOHM, ECAIN OHW NPeaHA3HA4YEHbI A5 MOMyYEeHUs MOYEBOro ocaaKa.
10. B cny4ae OTCYTCTBYISt BO3MOXXHOCTEN [J151 HEMELNEHHON TPaHCMOPTUPOBKY 1 06paboTki 06pa3LOoB, MpeaHasHa4eHHbIX A1 MUKPOBUONOrMHECKOM AUarHOCTUKY, PEKOMEHYETCS XPaHNTb X B OXJAXKAEHHOM
cocTosiHWW My Temnepatype oT 2°C o 8°C nnm 8 Urin-Monovette® ¢ 60pHOI K1CIOTOM.
11. MpurogHocTb 06pa3LIOB MOUM [1K VCMONB30BAHUS B VICCNEA0BaHNN Ha COfepXaHie MUKPO3NIEMEHTOB/ METANSIOB He MpoBepsiiach.
12. Tonbko Anga Urin-Monovette® ¢ 6opHOI KUCNOTOM:
MPUMEYAHME: 3anonHeHve NpobupKn A0 YKa3aHHOM Ha Hell OTMETKM 06ecrneHrBaeT OnTUMalibHOe COOTHOLLEHE 06bema MOHM 1 KoHcepBaHTa. onycTrimoe oTkiioHeHve coctasnseT +/-10 %.
O6paTuTe BHIMaHME, YTO Ha HavaIbHOM aTare c6opa MOUM HECKOMBKO KPYMMHOK KOHCEPBaHTa MOryT BbiMacTb, OAHAKO STO He MOBMMSET Ha PEKOMEHYEMOE MUHUMASTbHOE KOMIMHYECTBO BGOPHO KICIOThI 1

cTabunmanpytoLwin achekT. Ha cerogHsiLLHMiA AeHb UCMONb30BaHNe CTabUNM3MPOBaHHOrO 06pasLia Mo4M ANs MPOBEAEHNS aHaNIM30B NMOCPEACTBOM TECT-MOMOCOK U APYrX HEMUKPOBUONOMMHECKNX METOA0B
He npoxoavno HeO6XOLMMbIe NCMbITaHNA 1N MOXET NPUBECTU K OLUMBOYHBIM pesynsratam.
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C6op n obpaboTka npob
MEPEL, BbINOMHEHWEM NPOLIEAYPbl CEOPA W/ MEPEHOCA MO4M NOMHOCTBLIO MPOYUTANTE HACTOSILLIMA AOKYMEHT.
PeKomer,yeMble mMaTtepuanbl onsa c60pa Mo4un

A: KonTeiiHep NFT gnsi c6opa moun
1. KoHtenHep NFT ans c6opa Moyn

2. YucTble canteTky UM MoYaka 1 NonoTeHLe

B: KonTeiiHep NFT gnsi c6opa CyTO4HOI MO4mn
1. KoHterHep NFT ans c6opa CyTOHHOWM MOYM C NpynaraeMomt STVKETKOW ANa BHECEHVSt faHHbIX NaLvieHTa

2. [Npun HeO6XOAMMOCTN UCMONB3YITE MPUEMHBIN CTakaH Ans Mo4n, Hanpumep, Ha 500 mn (KaT. Ne 75.1356).

A: Mpouepypa c6opa cpepHelt MOPLMM MO4M € nomollbio koHTeilHepa NFT ansa c6opa moun
©  TiwatensHO BLIMOIATE PyK, & 3aTeM NPOBEAVTE TLLATENbHBIA TYaeT HaPYXKHBIX MOOBbIX OPraHOB. HaCyXo BLITPUTECH YNCTON CaNdETKOM.

@ Y6epuTech, HTO 3ALMTHAS STUKETKA HE NOBPEXASHA.

3aTem OTKpOIiTe KPbILLKY KOHTelHepa Ajis c6opa, MOBEPHYB e MPOTUB YaCoBOM CTPENKM. [MONoXUTE KPBILLKY Ha YUCTYIO MOBEPXHOCTb.
Y6eauTech, YTO BHYTPEHHSISI CTOPOHA KPbILLKI He 3arpsiHeHa.

[Mocne aToro NOAHOCTLIO OMOPOXHUTE MOHYEBOW My3bIPb B YHUTA3 (pmc.@).

0 [epByto NOPLIMIO MOYM CryCTUTE B YHUTA3 (PUC. @), a 3aTem, He npepbiBas CTPYIO, COBEPUTE CPEAHIO MOPLMIO MOUM B KOHTEHED (pKC. @).
(5]

[nOTHO 3aKpoliTe KOHTENHEP Ana c6opa KPbILLKOW, MOBEPHYB ee MO YacoBOW CTpenke. /136erante 3arpsasHeHnst BHYTPEHHEN YaCTu KPbILLK.

YKaxknTe Ha 3TVIKETKe KOHTeHepa Ana c6opa moum Bawwm PUO v cpady nepenavite cneumanicTy Ang NPOBEAEHUS aHanm3a unv AeicTByWTe B COOTBETCTBUMN C yKa3aH!aMy CBOEro Bpaya.

RU

B: Mpouepypa cyToyHoro c6opa Moun ¢ NoMoLLpto KoHTeliHepa NFT gnsi c6opa cyTo4HON Moy

[Mpy HEOBXOAMMOCTY MaUMeHTaM AOCTYNHA MHOrOs3bI4HAs MHCTPRYKLMSI MO CyTOHHOMY CBOPY MO4M, KOTOPYIO MOXHO Mony4nTb no QR-Kody Ha 3TUKETKE NPoAyKTa 1 no agpecy www.sarstedt.com/urine-container-nft.

(1] YTPOM NOGHe NofbEMA OMOPOXHITE MOYEBOV My3bipb, BLIAENVB NEPBYIO YTPEHHIOK MOPLIO MoUN B yHITaa (prc. ). SanuwmTe aaty v Bpems B nons @ v @ Ha atvketke koHTelHepa (pric. ).

9 CobepuTe cnefytoLLyto NopLmio Mo4n B koHTerHep NFT ana c6opa Moun. [py HEOGXOAYMOCTI coBupaiiTe MOYy B MPUEMHBIV CTakaH TpeGyemoro pasMepa,

a 3aTeM nepenueanTe CobpaHHbI MaTepuan B KOHTenHep Ana céopa mo4m NFT.

B TeueHvie cyTok cobupariTe BCe NOPLMN MOUM 1 NONHOCTBIO NepenvBaiTe nx B KOHTEVHep Ana coéopa moym NFT, BKIoHas Mo4y, BbIAENSIOLLYIOCS BO Bpems feexaumn.

3BakpbiBaiiTe KoHTeHep Anst c6opa Mouv NFT nocne goGaBnenns Kaxao HOBO MOPLAN.

©® Ha crenyioLumin AeHb CXOAUTE B TyaneT B OTMEHEHHOE HaKaHyHE BPEMS! 1 COBGEPUTE CBEXYIO NOPLMIO MO, Ha 3ToM npoLieaypa c60pa 3aBepLueHa.

(-]

OnpepnenvTe cobpaHHoe KONMYECTBO MO Lkae Ha KoHTerHepe NFT ans c6opa mMoun.
BrmwmTe 310 uucro B none @) Ha 3TUKeTKe KOHTENHePa 1 yKaxkuTe AaTy 1 Bpems nocneaHero fobasneqns s nons @ v @.

[MonHoCTbIO BrMLIMTE [OaHHble NauyeHTa 8 nong e = e I'\pl/lHeche 3anONHEHHbIN KOHTeMHep NFT ansa CﬁOpa MO4IM CBOEMY Bpady nnun ﬂeMCTByIZTe B COOTBETCTBUN C €ero yKasaHngamn.

s / hamunns

’ < 06bem c6opa s mn @

(2}

[lata poxaeHus

Macca
Pocreem @ Tenaskr

[lata Havana
c6opa [6) Bpema

Jlata okoH4aHus
cGopa © Bpews

[T~ I (- -]

77.575.900
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VHCTpyKUmMsi No nepeHocy Moy B npo6upky Urin-Monovette®

PekomeHpayeMble MaTepuarbl, Heo6xoauMble [J1si NepeHoca Mo4mn

Bo naberkaHne KoHTaKTa ¢ NOTeHLMaIbHO MHEKLVOHHBIMU MaTepuanamm, MCNob3yiTe NepHaTki, MeQULMHCKIY XanaT, 3alvTHbIe 04K UK APYrie NOAXofsLive CPeacTBa UHAVBMAYaIbHON 3alLUTh.
Heobxoavmoe konu4ecTso npo6urpok Urin-Monovette®

TpebyeTcs TONbKO B TOM Cly4ae, eCiv KONMHECTBO COBpaHHoM Moy B KoHTerHepe NFT ans c6opa moumn meHee 400 Mi. [MprieMHbIn cTakaH Ans Moy (Hanpumep, kat. Ne 75.562.005).

LLITaTnBbl nv Apyroe NoaxoasiLee YCTPOMCTBO ANs YCTAHOBKM 3arofHeHHbIX Npo6urpok Urin-Monovette®.

a A~ 0N

KOHTeMHep ana ytmnnaauumn 61ONOrMHECKY OMACHbIX QOTX0O0B.

PekomeHnpyeMmblIi NOPSAOK AeACTBUI NpU B3ATMKN o6pasua

Mpy HEOBXOAMMOCTY 3aNONHEHNS HECKONBKX NPOBUPoK Urin-Monovette npegnaraetcs cnepyiowwmii NOpsaok coopa MoUm:

Urin-Monovette® Wcnonb3oBaHue

1. SARSTEDT Urin-Monovette® Z (6e3 ctabunmsatopa)

MV\KDOéV\OﬂOFMHeCKMe ncenenosaHnsA

2. SARSTEDT Urin-Monovette® ¢ 60pHOI KCNOTOM (CO CTaBUM3aTopom)

3. SARSTEDT Urin-Monovette® Z (6e3 ctabunusatopa) XvIMUHeCKne NCCnenoBaHmns, TECT-MONOCKN 1 aHanm3 4acTuL, MoYmn

A1: U3 koHTeitHepa NFT gns c6opa Mo4n npu o6beme 3anonHeHuns = 20 mn
0 MoaroTossTe 06paseL, Mo4n Ans c6opa, OCTOPOXKHO NEpPeEMELLIaB coaepkmmoe koHTenHepa NFT ans c6opa Mo4u (pu1c. @).
MPUMEYAHUE: y6eauTech, HTO 06beM 3anofiHeHNs 3aKpbiToro KoHTerHepa NFT ans c6opa Moym cocTaBnsieT He MerHee 20 Mf1. B NpOTVBHOM Crydae AeiCTBYITE COrnacHo nyHKTy A2,
Y106kl 06eCneHmTb AOCTYN K 6E3bIrONLHOMY YCTPOWCTBY A1 NEPEHOCA, YAanmTe 3aLLUTHYIO STUKETKY C koHTeHepa NFT ans c6opa mMoum (puc. @).
9 Tonbko anst Urin-Monovette® B nHAVBMAYansHOM CTEPUIBEHON YNIakoBKe: BCKPOWTE GIMCTEPHYIO YNakoBKy GOMbLUMM 1 yKasaTenbHbIM NabLiamMu, UCNonb3aysi TEXHUKY oTcnaviBaHus (Peel off).
Mpo3payHas nneHka AomKHa GbiTb o6palLieHa Beepx (puc. &).
Ynepxugasi Urin-Monovette® B BEPTUKaIbHOM NONIOXKEHN HAKOHEYHVIKOM BBEPX, CHUMUTE KONMa4YoK C Pe3bGoBON KPbILLKY C Jlyep-BbixogoM. OH noHafo6utcs Bam noaxe (puc. @).
Betasste Urin-Monovette® ¢ Jlyep-Bbixoaom B 6e3bIrofbHOe YCTPOWCTBO [/1s NepeHoca v y6eamuTech, HTo KOHYC Jlyepa NonHOCTLIO NPOTKHYN MemGpaHy, a Urin-Monovette® yctaHoeneHa nnoTHo.

OTTSAHMTE WTOK NOPLUHS [0 ocHoBaHust Urin-Monovette® 1 AoXaMTech OCTaHOBKM TOKa MOUM.

OtcoegmHnTe Urine Monovette® oT ycTpoiicTsa st 6e3bIrobHOr0 NepeHoca v NOBEPHNTE ee BEPTVKANBHO Tak, YTOBb! HAKOHEYHVK bl HaMpasneH BBEpX.

(3]
o
(5]
e MnotHo 3akpoiite Urin-Monovette® oTnoxeHHbIM paHee KONMa4koMm (puc. @)4
Tonbko npu rcnonb3osaHuy Urin-Monovette® 3,2 MA: OTTAHUTE LUTOK NOPLUHS BHU3 A0 KOHEYHOTO MOMOXEHUS, Bbl yCbILUUTE LLENYOK (pyC. @).

@ OmomuTe WTOK MopLLHS.

0 Tonbko npu rcnonb3osaHmn Urin-Monovette® ¢ 6opHolt kicnoToit: nepesepHuTe Urin-Monovette® ¢ 6opHOI KUCOTOM BBEPX AHOM NPUMEPHO 5 pas nnu noka cTabunmnaatop He pacTBOPUTCS MOMHOCTLIO.
9 YcTaHosuTe Urin-Monovette® B wratvs.

{10)

Ytunuaupyiite koHTerHep NFT ans céopa Moyu B KOHTEMHEP AN yTUnm3aummn 61Monorn4eckyt onacHbIX OTXOLOB.
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A2: U3 koHTellHepa NFT ansi c6opa Mouu npu o6bemMe 3anofiHeHus < 20 mn

@ MonroTossTe 0GpaseL; MOkM, OCTOPOXHO NEPEMELLIAB COEPXVIMOE KOHTEIHEPA, A 3aTeM OTKPOWTE ero.

9 Tonbko ansa Urin-Monovette® B MHAVBMAYanbHO CTEPUILHOM YNakoBKe: BCKPOTe GAIMCTEPHYIO YNakoBKy GOMbLLMM 1 ykaaTemnbHbIM nasbLiamm, Cronb3yst TexHKKy otcnavisans (Peel off).
MpospayHas nneHKa aomxHa GbiTb obpaltieHa seepx (prc. EB).

Ynepxugast Urin-Monovette® B BepTUKAIbHOM MOSIOKEHN HAKOHEYHVIKOM BBEPX, CHMUTE KONMa4YoK C pe3bBoBOi KPbILLKM C Jlyep-BbixogoM. OH noHanobutcst Bam noaxe.
HapeHbTe acnMpaunoHHbI HAKOHEYHUK Ha pasbem Jlyepa 1 ybeaunTech, HYTO OH HaLeXHO 3ahrKCpoBaH (puic. @)A

9 Tenepb ONycTUTe acnpPaUyOHHbIN HAKOHEYHVK B KOHTEMHED A1 MOYM N OTTAMMBAITE LUITOK NOPLUHS BH3 4O TeX NMop, Noka NopLUeHb He AOCTUrHET 6a30BOW MHAN,
a Urin-Monovette® He 3anofHUTCS MOYOA.

M3Bneknte Npobrpky Urin-Monovette® 13 )naKocTv 1 yaepK1BaiiTe ee B BEPTUKASIBHOM MONOXEHM aCrMPaLMOHHBIM HAKOHEHHKOM BBEPX.
YT06bI ONYCTOLUNTL aCNPaLMOHHBIA HAKOHEYHWK, OTBEAMTE LUTOK MOPLUHS BHU3 40 yropa.

o CHumuTe aCI'IVIpaLI,VIOHHbII;I HaKOHEYHMK 1 NMOMeCTuTe ero B KOHTeﬁHeD Ana ytmnnsaumn 6MONOrUHECKM OMaCHbIX OTXOHOB.

(]

MnoTHo 3akporite Urin-Monovette® oTnoskeHHbIM paHee konnaqkoM (puc. ).
Tonbko npu rcnonbaosaHy Urin-Monovette® 3,2 MA: OTTAHMTE LUTOK MOPLUHS BHI3 [0 KOHEYHOTO MOSOXEHMSs!, Bbl YCrbILUMTE LLENYOK (pyC. @).

OTtnomuTe WTOoK MOPLUHA.

Tonbko npu rcnonb3osaHuy Urin-Monovette® ¢ 6opHolt kucnoToit: nepesepHuTe Urin-Monovette® ¢ 6opHoi KMCNOToM BBEPX AHOM MPUMEPHO 5 pas 1 Noka cTabnnmnadaTtop He pacTBOPUTCS MOMHOCTBIO.

YcraHoswte Urin-Monovette® B utatvis.

® © 0 0

Ytununaupyiite koHTerHep NFT gns céopa Moyn B KOHTENHEP AN yTUnm3aumn 61Monorn4ecky onacHbIX OTXOLOB.
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: N3 koHTeliHepa NFT gns c6opa cyTo4HON Mo4u ¢ 06beMoM 3arnonHeHust > 1000 mn

MoarotossTe 06paseL, Mo4M, OCTOPOXKHO MepemMeLLaB CofepMMoe KoHTerHepa NFT ans céopa CyTOHHOM MoYM.

MocTasbTe KoHTerHep NFT ans c6opa CyTOYHOM MOYM B BEPTUKASIBHOE MONOXKEHNE.

Ynepxugast Urin-Monovette® B BEPTUKAIBHOM MOSIOKEHN HAKOHEYHVIKOM BBEPX, CH/MUTE KONMa4YoK C pe3bB0oBOi KPbILLKM C Jlyep-BbixogoM. OH noHano6utcst Bam nosxe.

Berasste Urin-Monovette® ¢ Jlyep-Bbixoaom B 6e3bIroibHOE YCTPOWCTBO A/1s NepeHoca v y6eamuTech, HTo KOHYC Jlyepa NonHOCTLIO NPOTKHYN MemepaHy, a Urin-Monovette® yctaHosneHa nnoTHo.
Heprxute koHTeiHep NFT ana c6opa CyTOHHOM MOYM 3a YTOMMEHHbIE PYKOSITKUN 11 HAKIIOHUTE ero BNepes, B ropU30HTaIbHOE MONOXEHNE, YTOObI YTOMNEHHbIE PYKOSTKY Bbli CBEPXY.

OTTSAHMTE LWTOK NOPLUHS [0 ocHoBaHust Urin-Monovette® 1 AoXaMTech OCTaHOBKM TOKa MOUM.

CHoga noctasbTe KoHTerHep NFT ans c6opa CyTO4HOM MOYM B BEPTUKANIBHOE NONOXKEHNE.

OtcoepuHute Urine Monovette® ot ycTpoiicTea st 6e3bIronbHOro nepeHoca v MoBEPHITE ee BEPTUKAITLHO Tak, YTOOb! HAKOHEHHWK Oblil HanpassieH BBEPX.

Mocne B3aTva moun koHTerHep NFT ang céopa CyTOYHOM MOUM aBTOMATUHECKM MIOTHO 3aKpbIBaETCS.

MnotHo 3axpoiite Urin-Monovette® oTnoxxeHHbIM paHee KonnaykoMm (purc. @).
Tonbko Npyt cronb3osarun Urin-Monovette® 3,2 Mi: OTTAHUTE LUTOK NOPLUHSA BHUS 10 KOHEHHOIO NOMOXeHIs!, Bbl yonbilumTe Lien-ok (puc. ).

OTNOMUTE LUTOK MOPLUHS.
YcTaHosuTe Urin-Monovette® B LUTATVB UAn Apyroe NoaxoasLlee nprncrocobneHve.

Ytunuanpyiite koHTelHep NFT ans c6opa Moym B KOHTEMHEP ANs yTUAM3aummn 61MoNorMyeckn onacHbIX OTXOLOB.
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: N3 koHTeliHepa NFT gns c6opa CyTO4HOI MO4M C YCTPOICTBOM NIt NepeHoca ¢ 06beMoM 3anonHeHus ot 400 no 1000 mn

MoarotossTe 06paseL, Mo4M, OCTOPOXKHO MepemMeLLaB CofepMMoe KoHTerHepa NFT ans céopa CyTOHHOM MoYM.

MocTasbTe KoHTerHep NFT ans c6opa CyTOYHOM MOYM B BEPTUKASIBHOE MONOXKEHNE.

Ynepxugast Urin-Monovette® B BEPTUKAIBHOM MOSIOKEHN HAKOHEYHVIKOM BBEPX, CH/MUTE KONMa4YoK C pe3bB0oBOi KPbILLKM C Jlyep-BbixogoM. OH noHano6utcst Bam nosxe.

Berasste Urin-Monovette® ¢ Jlyep-Bbixoaom B 6e3bIroibHOE YCTPOWCTBO A/1s NepeHoca v y6eamuTech, HTo KOHYC Jlyepa NonHOCTLIO NPOTKHYN MemepaHy, a Urin-Monovette® yctaHosneHa nnoTHo.

MopHumuTe koHTeHep NFT ana c6opa CyTOHHOM MOYM C paboHeit NOBEPXHOCTU 3a YTOMEHHbIE PYKOSITKI 1 HAKITOHWTE €ro Brepen Tak, YTobbl 0TBEPCTHE BbIIO HAKIOHEHO BHUS.
Mpu HeobxoammocTn KoHTelHep NFT ang c6opa CyTO4HOM MOUM TakKe MOXKHO MOCTaBUTb Ha HAKIIOHHOE OCHOBaHWE.

OTTsHUTE LITOK MOPLUHS [0 0cHOoBaHws Urin-Monovette® 1 AoXAUTeCh OCTAHOBKM TOKa MOYM.

CHoga nocTasbTe KoHTenHep NFT ans c6opa CyTo4HOM MOYM B BEPTVKANbHOE NONOXKeEHNE Ha pabo4ein nosepxHocTy. OTcoeamnHuTe Urine Monovette® ot ycTponcTsa Afist 6e3bIrofbHOro nepeHoca 1 noBepHUTe
ee BEPTUKa/IbHO Tak, YTOObl HAKOHEYHVK Bbln HanpasneH Beepx. [ocne B3sTUS Mo4n KoHTerHep NFT ans c6opa CyTOHHOM MOUM aBTOMATUHECKM MAOTHO 3aKPbIBAETCS.

MnoTHo 3akporite Urin-Monovette® oTnoskeHHbIM paHee konnadkoM (puc. ).
Tonbko npu rcnonb3osaHuy Urin-Monovette® 3,2 M OTTAHUTE LUTOK NOPLUHS BHU3 IO KOHEYHOTO MOMOXEHUS, Bbl yCbILUUTE LLENYOK (pYC. @).

OTIOMWTE LUTOK MOPLLHS.
YcraHoswte Urin-Monovette® B Lutatvis.

Ytunuaupyiite koHTerHep NFT ans céopa Moyu B KOHTEMHEP ANs yTUnm3aummn 61Monorn4eckyt onacHbIX OTXOLOB.
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B3: U3 koHTeliHepa NFT gns c6opa CyTO4HON MO4M C 06bEMOM 3anonHeHns < 400 mn

o MogrotossTe 06paseL, Mo4n Ans c6opa, OCTOPOXKHO NepemeLas cofepkrmoe koHTenHepa NFT ans c6opa CyTOHHOM MOYM 1 NepenenTe OCTaTOYHOE KOMMHECTBO B KOHTEHED.

@ Viepxwisas Urin-Monovette® B BepTVKATHOM MOSIOKEHIN HAKOHEUHIKOM BBEPX, CHUMMTE KOMMAUOK C Pe3bBOBOM KPbILLKA C Jlyep-BbIXOLOM.
OH noHapobwuTcs Bam nosxe. HageHbTe acnmpau oHHbIi HAKOHEYHK Ha padbeM Jlyepa 1 y6eamTech, YTO OH HafexXHO 3athnKCHpoBaH.

9 Tenepb oNycTUTE aCNMPaLVIOHHbIN HAKOHEYHVIK B KOHTEVIHED 419 MOYM U OTTAMVBANTE LLITOK MOPLUHSA BH3 4O TeX Nop, MOKa NOPLUEHb He AOCTUrHET 6a30BON NMHAN,
a Urin-Monovette® He 3anonHUTCS MOYOWA.
V1sBnekuTe npobupky Urin-Monovette® 13 XXnaKocTn 1 yaepx1BaiTe ee B BEPTUKaIbHOM MOMOXEHWM aCnPaLMOHHbIM HAKOHEYHNKOM BBEPX.
YT06bI ONYCTOLUNTL aCNMPaLMOHHBIA HAKOHEYHWK, OTBEAWTE LUTOK MOPLUHS BHM3 40 yropa.

CHumuTe aCrIVIpaLLVIOHHbII;I HaKOHEYHMK 1 MOMeCTUTe ero B KOHTeVIHeD Ana ytmnnsagmn 6MONOrNHECKM OMaCHbIX OTXOHAO0B.

MnoTHo 3akpoiiTe Urin-Monovette® oTnoxeHHbIM paHee konnaukom (puc. &B).
Tonbko npu ncnonsdosaHuK Urin-Monovette® 3,2 Mi: OTTSHUTE LITOK NOPLUHS BHU3 [0 KOHEYHOMO MOMOXEHWS, Bbl yCbILUMTE LLENYOK (pKC. @).

©

OTnommTe LWTOK MOPLUHA.

Ycranoswte Urin-Monovette® B Lutatvis.

(]

3akponTe KOHTENHep Ana Mo4n 1 koHTeiHep NFT ana c6opa CyTO4HOW MOYM 1 YTUNUSVPYITE UX B CNeLanbHbIA KOHTEMHEP AN yTUan3aumm G1Monorv4eckyt OnacHbIX OTXOLOB.
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3amopaxusaHue / pasmopaxxnsaHve
MPY 3AMOPAXKVBAHWW NMPOBNPOK URIN-MONOVETTE® PEKOMEHAYETCS NPUAEPXKVBATLCS CIIEAYIOLLMX OBLLMX MPABU:

3amopaxuBaHue fo Temneparypbl Huxe 0°C

¢ [lepen 3amopakvBaHyieM 06pasLia MPOBePLTe, HE OKAKET SN 3aMOPaKVBaHVE HEraTVIBHOIO BIIMSIHUS HA KA4eCTBO 06pasLia Mo4M
(HanpUMep, B OTHOLLIEHUN CTaBMbHOCTY NMapamMeTPOB; MHTEPMEPEHLM: HANPUMep, reMonmna).
BHuMaHue: He 3amMopavkiBariTe 06pasLibl MO4M, NPeaHa3HAYEHHbIE 1S MONYHeHYst MO4EeBOro ocafkal
YKA3AHME: anst obecnedeHst CTabunbHOCTY NapameTpoB HEO6X0AMMO CNefioBaTh MHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHMIO OT MPOV3BOAWTENS TECTOBOrO peareHTa/npubopa-aHanusaropa.

e Kak npasuno, xapakTepucTVKM NPOYHOCTU MOAMMEPHbBIX MaTepUarnoB CHKAIOTCS B AnanasdoHe Temnepatyp Huke 0°C. Moatomy cnegyet n3berate MeXaHNYEeCKX Harpy3oK.

*  YCRoBMS 3aMOpakMBaHs LOMKHbI BbiTb Moao6paHs! TakM 06pa3om, HTobbl copepkimoe npobupok Urin-Monovette® samopakmsanocb paBHOMEPHO NGO MO HaNPaBNEHNIO CHN3Y BBEPX.
[Mpo6upka Urin-Monovette®, nomelLiaemas B Aepxxatenb Ui 60KC Ans XpaHeHns, 4oMmKHa UMETb JOCTAaTO4HO CBOBOAHOMO NPOCTPAHCTBA Ha Cllyyalt paclumpeHns ee obbema.
LLITaTvBbl U3 NeHoNnAacTa N MeTana He NOAXOAST IS AGHHOM LIENN, MOCKOMbKY MOTYT BbI3bIBaTb TPELLWHBI MaTepuana npu pacTsKeHni.

3amopaxuBaHue go Temneparypsbl -20°C

o [pexge Yem noagepratb Npodupky Urin-Monovette®, HaxoasLLytocst B BEPTUKaIbHOM MONOXEHV 1 MPY KOMHATHOW Temrepatype, 3amopavkisaHuio fo -20°C,
cnepyeT OXnaguTb ee B TedeHne 45-60 MuHyT [0 Temnepatypbl +4 °C.

3amopaxuBaHue Ao Temneparypbl Huxe -20°C

e [ny6okas 3amoposka [0 TeMrepaTtyp Hwke -20 °C nponssoauTeneM He NpoBepsinach.

B ¢BsI31 ¢ 60MbLLMM KOMMHECTBOM BO3MOXHbIX (DAKTOPOB BAVSIHIS PEKOMEHYETCS MPOBECTU MCTIbITAHWS Ha 3aMOPaXKVBaHIE B PYTVHHBIX YCNIOBUSX KOHKPETHOW nabopaTopum.

PasmopaxuBaHue

e Pasmopaxwsaiite npobupky Urin-Monovette® B BepTKanbHOM MOMOXKEHUN B TEHEHNE HE MeHee 45 MVHYT Npu KOMHATHOW Temrepartype. [1py 3ToM creayeT Takke 13Geratb MexaH!4ecKnx Harpy3oK.
CnvwKOM GbICTPOE Pa3MOPaKVBaHVIE MOXKET MPYBECTY K UCKEXKEHUIO PE3YNBTATOB aHaM3a.

LleHTpudbyruposaHmne
BHUMAHME! Mpo6upkn SARSTEDT Urin-Monovette® paccuutaHbl Ha MakcumanbHoe yckopeHue 4000 x g (aHrn. RCF: relative centrifugal force - g-force).

BcTasky ans ueHTpudyrn cneayet BbiorpaTh B COOTBETCTBIM C Pa3MepPOM MCMoNb3yeMblix Mpoburpok Urin-Monovette®. OTHocuTenbHOE LEHTPOBEXKHOE YCKOPEHWE HAXOAUTCS B CEAYIOWEM COOTHOLLEHUN
C YCTaHOBMNEHHbLIM Y1CIOM 060POTOB B MUHYTY (RPM: rotation per minute):

OLY (oTHocuTenbHOE LieHTPOBEXHOE yekopeHne) = 11,2 X r x (n/1000)?,

«OLlY»: «<OTHOCUTENBHOE LIEHTPOGEXHOE yeKoperue» (aHrn. RCF «relative centrifugal force»),

«rpm>»: «OBOPOTOB B MUHYTY» (MUH™'), i N = «41cno 060pPOTOB B MUHYTY» (aHrn. RPM «revolutions per minute»),
«r» [oM]: «LIeHTPOBEXHBIN paanyc OT LieHTpa LeHTprdyrv Ao gHa Urin-Monovette®.

VIcrnonb3yiiTe ToNMbKO MOAXOASLLME HECYLLME NPOBVPKM 1Nk BKNaaku. LieHTpudyrposarmne npobrpok Urin-Monovette® ¢ TpeLLmHamm, a Takke LEHTPUMYrpOBaHNE CO CIMLLKOM BbICOKVM OTHOCHTESbHbIM
LIEHTPOGEXHBIM YCKOPEHEM MOXET MPYBECTU K MOBPEXAEHIII0 MPo6upok Urin-Monovette, npu KOTOPOM BO3MOXXHO BbICBOGOXAEHNE MOTEHLMABHO OMacHbIX MaTeprasos.

Mpu ueHTpUdyrrposaHun Npobrpok Urin-Monovette® Heo6xoanmo cobnioaaTh YCnoByst LEHTPMUMYrMPOBaHYS, NPEACTaBNeHHbIe HUXe. B cnydae NnpuMeHeHrst Apyrvix YCNoBWiA pesynsTaTbl LeHTPUyrpoBaHis

LOMKHbI 6bITb BanMAMpOBaHbl CaMmnM Monb30BaTenem.

CnepyeT y6eanTbes, 4To npobupkn Urin-Monovette® cosnaaatoT no pasmepy ¢ sveikamm LeHTprdyri. BeicTynatoLpie na sueek npobupky Urin-Monovette® ans Moudmn MoryT CTONKHYTLCS C BpallaioLencs
FONOBKOW LIEHTPUAYrK, YTO NPUBEAET K X NOBPEXAEHUIO.
CnepguTe 3a Tem, 4ToBbI LieHTpurdyra Gbina 3anonHeHa pasHOMEPHO. [py 3TOM, NoXanyincTa, PyKOBOACTBYINTECH MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHUIO LIEHTPUYA.

OCTOPO>XHO! He BblHUMaiiTe noBpexaeHHble npo6upku Urin-Monovette® BpyUHyto.
YkazaHus no fe3nHMeKLMM LEHTPMMDYr CM. B COOTBETCTBYIOLLIEI UHCTPYKLVIV MO NMPYIMEHEHWIO.

PekomeHAaUmMm Mo LeHTprdyruposaxmio:

Pekomergyemoe OLY ans LeHTpudyrrpoBaHmns o6pasLoB Moun Anst NMomyyHeHus ocafka coctasnseT 400 X g B TeHeHNe 5 MUHYT.

Ytunusaums

1. COﬁJ‘I?O,ElaVITe CaHUTapHO-rrMeHn4yeckKne npasuna v npeanncaHnsa no Ha}lﬂe)KaLLlelZ yTmnnsaumn MHdJeKLLVIOHHbIX mMarepuvasnos.

[Ans CHXEHMS prcka MHULMPOBaHKS NCMOML3YINTE OAHOPA30BbIe NepyaTKu.

3a|'p9|3HeHHble NpOoAYKTbI CnenyeT yTuin3npoBaTb B COOTBETCTBYKOLLIME KOHTeIZHepr anga ytmnusaumm 61ONOMMHECKIM OMacHbIX OTX0AOB C UX nocne,qy}om.el?l CTepwnmsaumeM B aBTOKNABE ¥ CXUraHMeEM.

yTVlﬂl/l3aLMﬂ noTeHUManbHO 3arpsA3HEeHHOro PpacxoAHOro Matepuana aoomKHa OCyLLEeCTBAATLCA B COOTBETCTBMW C MpasuiamMn 1 npeanncaHnaMmn ydpexxaeHusa.

o » 0N

Cobnioparite ykadaHus, NpUBeAeHHbIE B NacnopTe 6e30MacHOCTy.
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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.

Pacwndposka cumMBoioB 1 0603HaYEHNIA:

APTVIKYNbHBIN HOMEP [ononHutenbHble 0603HaYeHNs st CTEPUIIbHBIX NPOAOYKTOB:

®

He vcronbayiite, ecnu ynakoska rnospex/eHa.

OpuHo4Has cucTemMa CTepunbHOro 6apbepa C HapyXXHO 3aLLTHO
YMaKoBKOWN

g ¢ - )
|©»
See=?
c E 3Hak CE O OpvHapHast 6apbepHas cucTema Ais cTepunmsaun

STERILE| R ]

lopeH no

[ns in-vitro pyarHoCTVKn Crepunusaums nany4eHiem

O603Ha4eHne napTum

®

CobniofaiiTe MHCTPYKLWIKO MO 3KCrtyaTaLmn He cTepunnaosaTs NOBTOPHO

%)

[Mpy NOBTOPHOM M1cnonb3oBaHnn: ONacHOCTbL 3apaxeHns
-
AN

0 MpenoxpaHsaiiTe OT BO3AENCTBUSA CONMHEYHBIX yHen
XpaHnTb B CyXOM MecTe

MpounssoguTens

CTpaHa U3rotoBneHus

SRE

OnacHocTb

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

O BCex cepbeaHbIx MHLWAEHTaX, CBSA3aHHbIX C MPOAYKTOM MPK €ro MpUMEHeH, CrieayeT YBEeAOMISITb NPOUSBOANTENS /U YNONHOMOYEHHOO MPEACTaBUTENS NMPOUSBOATENS 1 COOTBETCTBYIOLLMIA YNONHOMOHEHHbI OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Navod na pouzitie - SARSTEDT NFT systém na odber mocu SK

UcCel pouzitia

SARSTEDT NFT systém na odber mocu sa pouziva ako systém uzavretej nadoby na prenos mocu z pohéra na mo¢ NFT a zbernej flase na mo¢ NFT do skiimavky Urin-Monovette® bez pouzitia inly (NFT = Needle
Free Transfer). Pohar na mo¢ NFT, zberna flasa na mo¢ NFT a skiimavka Urin-Monovette® slizia ako nadoby na odber, prepravu a skladovanie mocu na diagnostiku in-vitro. Skimavka Urin-Monovette® je okrem toho
vhodna aj na spracovanie vzorky mocu (napr. centrifugéciou). Viyrobky st dostupné samostatne a mozu sa pouzivat spoloéne. NFT systém na odber mocu je urceny na pouzitie v profesionalnom prostredi a aplikaciu
zdravotnickym a laboratérnym persondlom.

Opis vyrobku

Pre NFT systém na odber mocu st v ponuke tieto jednotlivé produkty:

Skumavka Urin-Monovette®

Farebné oznacenie

Skumavky bez preparacie

Skumavka Urin-Monovette® Z 3,2 ml 75x13 mm, okruhle dno
Skumavka Urin-Monovette® Z 8,5 ml Zlta 92x15 mm, okruhle dno
Skumavka Urin-Monovette® Z 10 ml 102x15 mm, okruhle dno

Skumavky s preparaciou

Skumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou 10 ml zelena 102x15 mm, okruhle dno

Skumavka Urin-Monovette® Z

Skumavka Urin-Monovette® Z pozostava, okrem variantu s ochranou proti svetlu, z priehladnej plastovej nadoby, kuZelového piesta s piestovou tycinkou, farebného skrutkovacieho uzaveru Luer so zatlaGacim uzaverom
a prilozenej nasévacej $picky. V zavislosti od verzie je kazda skimavka Urin-Monovette® Z opatrena plastovym alebo papierovym stitkom. Okrem toho st dostupné rézne vyhotovenia skimavky Urin-Monovette® Z pre
rézne objemy vzoriek. Skimavky neobsahuiju stabilizujlice prisady. Na ochranu parametrov citlivych na svetlo je zviast vhodna biela skiimavka Urin-Monovette® Z s ochrannymi viastnostami proti svetlu, kataldégové ¢.
10.252.030. V ponuke su sterilné aj nesterilné vyhotovenia.

Skumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou

Skuimavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou pozostéva z priehladnej plastovej nadoby, kuzelového piesta s tiahlom piestu, farebného skrutkovacieho uzaveru Luer so zatlaGacim uzaverom a prilozenej nasévacej Spicky.
Skumavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou je volitelne dostupna s plastovym alebo papieroym stitkom v sterilnom aj nesterilnom vyhotoveni.

Vyrobok obsahuije kyselinu boritd ako preparaciu. Priemerna koncentrécia kyseliny boritej v skimavke Urin-Monovette® s kyselinou boritou je 1,5 % a stabilizuje rast patogénnych mikroorganizmov v modi pri izbovej
teplote aZ do 48 hodin bez ovplyvnenia ich Zivotaschopnosti. Boli vykonané skimania na vybranych kmerioch bakteérif:

e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

e Candida albicans

Informacie o vysledkoch $tudif tykajucich sa vyrobku budu k dispozicii na domovskej stranke spolocnosti SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Zberné nadoby NFT

\
| ol

Q Pohar na mo¢ NFT Pohdr na moc¢ s integrovanou transferovou jednotkou NFT

@ Zberna flasa na mo¢ NFT Zberna flaSa na mo¢ s integrovanou transferovou jednotkou NFT
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Pohar na mo¢ NFT

Pohér na mo¢ NFT s transferovou jednotkou bez ihly je v ponuke s objemom do 100 ml a pozostéva z Cirej plastovej skiimavky so stupnicou a popisnym polom. Do skrutkovacieho uzéveru je integrovand transferova
jednotka bez ihly s prepichnutelnou membranou NFT, ktora umozriuje tesné spojenie na uzavrety prenos vzorky mocu do skimavky Urin-Monovette®. Neporusena bezpecnostné etiketa nalepend na vonkajsej strane
indikuje, Ze pohar na mo¢ este nebol pouzity. Vyrobok je sterilny.

Zberna flasa na mo¢ NFT

Zberna flasa na mo¢ NFT s transferovou jednotkou bez ihly je v ponuke s objemom 3000 ml a pozostéva z hnedej (ochrana pred svetlom) plastovej nddoby so Sirokym priemerom otvoru, stupnicou, priezorovym
pésikom a priehlbinami na uchopenie. Do bieleho skrutkovacieho uzaveru je integrovana transferova jednotka bez ihly s prepichnutelnou membranou NFT, ktord umozriuje tesné spojenie na uzavrety prenos vzorky
mocu do skimavky Urin-Monovette®. Viyrobok je nesterilny.

Prislusenstvo — zberné flase na mo¢ NFT
Samolepiaci stitok na zbernd flasu na mo¢ NFT

Verzia Balenie
84.1402 150x55 mm Stitok v nemgine 300/ 8katula (10x30/vrecko)
84.1402.001 150x55 mm Stitok v angli&tine 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)

Bezpecénostné pokyny a dolezité upozornenia
UPOZORNENIE PRE STERILNE VARIANTY: NEPOUZIVAJTE VYROBOK, AK JE BLISTROVY OBAL ALEBO BEZPECNOSTNA ETIKA POSKODENA.

1. VSeobecné preventivne opatrenia:
Pouzivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred kontaktom s mocom a pred moznym vystavenim patogénom ktoré su prenasané biologickym materidlom vzorky.

2. So vsetkymi biologickymi vzorkami zaobchadzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim.
V pripade priameho styku s biologickymi vzorkami vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze méze dojst k prenosu HIV, HCV, HBV alebo inych infekénych chorob.

Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.
Vyrobky su ur¢ené na jednorazové pouzitie. Vyrobky a vSetky pomocky na odber zlikvidujte v ndadobéch na likvidéciu nebezpecného biologického odpadu.

Po uplynuti doby pouzitelnosti sa pomécky uz nesmu pouzivat. Doba pouzitelnosti konéi v posledny den uvedeného mesiaca a roka.

S o

Len pre skimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou: Pozor, vyrobok obsahuje kyselinu boritu.

Vlystrazné upozornenia:
H360FD Mbze poskodit plodnost. Méze poskodit nenarodené dieta.

Bezpecnostné upozornenia:
P201 Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.
P308 + P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Vezmite, prosim, na vedomie karty bezpecnostnych Udajov: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Skladovanie
Vyrobky skladujte pri izbovej teplote.

Preprava

Skumavka Urin-Monovette® zodpoveda primérnej nadobe podia predpisov ADR (nariadenie o obaloch P650) a podla smernice IATA.
Pohdar na mo¢ NFT a zberné flase na mo¢ NFT je mozné prepravovat spolu v sekundarnej nadobe vyhovujlicej predpisom ADR (nariadenie o obaloch P650), napriklad s prepravnym kufrikom B 17, obj. ¢. 95.1717.

Obmedzenia
1. Testovacie prizky na mo¢ patria k najcastejSie pouzivanym diagnostickym pomédckam. Pred pouzitim testovacieho prizku je potrebné vziat do Uvahy $pecifikédcie vyrobcu a mozné obmedzenia.
2. Na diagnostiku mocu je najvhodnejsi prvy ranny moc¢. V idedlnom pripade by medzi odberom vzorky mocu a poslednym mocenim mali uplynut najmenej 4 hodiny.

3. Odporuca sa vykonat odber vzorky zo stredného pridu mocu, pretoze v porovnani so spontannym mocom su menej kontaminované uretralnou a/alebo okolitou flérou.
Detekciu baktérii (typ a pocet) a pripadne aj vysledok vySetrenia testovacim prizkom moze nepriaznivo ovplyvnit napr. kontamindcia genitdlii a/alebo mocovej rry.

4. Pokial'to je mozné, vzorka mocu by sa mala ziskat pred zacatim antibakteriélnej liecby.

5. Doba skladovania a teplota pri skladovani vzoriek mocu zavisia od doby pouzitelnosti parametrov ur¢enych na diagnostiku.
Bez dodatoc¢nej stabilizacie by sa analyza mocu (s vynimkou 24-hodinového zberu moc¢u) mala vykonat do jednej az dvoch hodin.

6. Vhodné skladovanie a stabilizacia mocu pocas 24-hodinovej doby zberu zavisi od vySetrovanych parametrov. Presné informdcie v tejto suvislosti by malo poskytnut laboratérium.

7. Chladenie vzorky spontanneho mo&u a mo&u zo stredného pridu pri teplote 2 az 8°C je pripustné a mdze prediZit stabilitu vzorky pre niektoré analyty.
Vynimku tvoria parametre citlivé na svetlo, ako napriklad bilirubin a urobilinogén. Skladujte chranené pred svetiom!

8. Chladenie vzorky mocu pri 2 az 8 °C moze narusit mikroskopiu mocu v désledku vyzrazania amorfnych uratov alebo fosfatov.

9. Vzorky mocu nezmrazujte, ak su uréené na mocovy sediment.

10. V pripade, Ze vzorku nie je mozné prepravit alebo okamzite spracovat, na kultivaénti mikrobiologicku diagnostiku odportica sa uskladnit moc v chlade pri teplote 2 az 8°C alebo v skimavke Urin-Monovette® s kyselinou boritou.
11. Vhodnost vzorky mocu na analyzu stopovych prvkov/kovov nebola testovana.

12. Plati len pre skiimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou:
UPOZORNENIE: Naplnenie az po znac¢ku naplnenia zabezpecuje optimalny pomer konzervacnych latok a mocu. Odchylka +/-10 % je pripustna. Je potrebné poznamenat, ze pri zacati zberu mocu mozu niektoré
zrnka preparacie uniknut, ale odport¢ané minimalne mnozstvo kyseliny boritej a stabilizaény ucinok nebudu ovplyvnené. Pouzitie stabilizovanej vzorky modu na pruzkove testy a iné nemikrobiologické metédy
analyzy nebolo testované a méze viest k chybnym vysledkom.
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Odber vzoriek a manipulacia
PRED ZBEROM A/ALEBO TRANSFEROM MOCU SI DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.
Pracovny material potrebny na zber moc¢u

A: Pohar na mo¢ NFT
1. Pohar na mo¢ NFT

2. Cisté utierky alebo handra a uterak

B: Zberna flasa na mo¢ NFT
1. Zberna flasa na mo¢ NFT s prilozenym stitkom na Udaje pacienta

2.V pripade potreby zachytavaci pohar na mo¢, napr. 500 ml pohér, obj. €. 75.1356.

A: Postup na odber stredného pridu mocu s pouzitim pohara na mo¢ NFT

@ Dokladne si umyte ruky a nasledne aj oblast genitdlil. Osuste sa Cistym uterakom.

9 Uistite sa, Ze bezpecnostny §titok je neposkodeny.

Otvorte uzaver pohara na mo¢ otocenim proti smeru hodinovych rucisiek. OdloZte uzaver na hygienické miesto.

Davajte pozor, aby sa vnutorna strana uzéveru nekontaminovala.

Nésledne Uplne vyprézdnite mocovy mechur do toalety (obr.@).

0 Najskor vypustite malé mnozstvo mocu do toalety (obr. @) a potom zachytte stredny prid mocu do pohdra na mo¢ bez toho, aby ste prid mocu prerusili (obr. @).
(5]

Pohér na mo¢ pevne uzavrite uzaverom otocenim v smere hodinovych ruciciek. Dbajte na to, aby ste neznedistili vnitornu stranu uzaveru.
Pohér s mo¢om oznacte svojim menom a tesne uzavrety pohar so vzorkou ihned odovzdajte zodpovednej osobe alebo postupuijte podia pokynov lekara.

SK

B: Postup na 24-hodinovy zber mocu s pouzitim zbernej flase na mo¢ NFT

V pripade potreby su pre pacientov k dispozicii viacjazyéné pokyny na 24-hodinovy odber mocu prostrednictvom QR kddu na stitku vyrobku a na stranke www.sarstedt.com/urine-container-nft.

@  Ked'réno vstanete, vyprézdnite si mogovy mechdr do toalety (obr. @®). Poznadte si datum a éas na @ a @ na stitku flase (obr. ).

Odgitajte objem zozbieraného mocu na stupnici na zbernej flasi na mo¢ NFT.
Toto ¢islo zapiste do @) na &titku flage a do @ a @ zapiste datum a ¢as.

(2]
(3]
(4]
(5]

Nasledujuci deri chodte na toaletu v Case, ktory ste si poznacili predchadzajici deri a zachytte moc. Tym je zber mocu ukonceny.

Vypliite vietky Udaje o pacientovi v @ - @. Naplnent zbernt fladu na mo& NFT odovzdaijte lekarovi alebo postupuite podia inatrukcii lekara.

Dalsi mo¢ zbierajte do zbernej flage na mo& NFT. V pripade potreby pouzite maly, no dostatoéne velky zachytavaci pohar a prelejte véetok mod do zbernej flage na mod NFT.
Zbierajte véetok dalsi mog, aj pri stolici, a vzdy ho vSetok prelejte do zbernej flase na mo¢ NFT. Zbernti flasu na mo¢ NFT po kazdom pridani pevne uzavrite.

2]

N
Zozbierané
mnozstiovml @

Priezvisko/meno @

Datumnarodenia @

Telesna Telesna

vyska v cm hmotnost vkg ©

Détum zaciatku

zbierania Cas (7}

Détum konca .

zbierania 0 (as o

77.575.900
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Manipuldcia pri transfere vzorky moc¢u do skimavky Urin-Monovette®

Pracovny materidl potrebny na transfer moc¢u:

Na ochranu pred potencidne infekénym materidlom pouzivajte rukavice, plast, ochranu oci alebo iny vhodny ochranny odev.

Potrebny pocet skiimaviek Urin-Monovette®

VyZaduje sa len vtedy, ked je objem nazbieraného mocu v zbernej flasi NFT mensi ako 400 ml: Pohar na mo¢ (napr. vyr. €. 75.562.005).

Stojan alebo ind vhodna pomadcka na uloZenie naplnenych skimaviek Urin-Monovette®.

a A 0N

Nadoba na likvidaciu nebezpecnych biologickych latok.

Odportcané poradie pri odbere

Ak sa mé& naplnit viacero skimaviek Urin-Monovette®, odporti¢ame nasledujlice poradie pri odbere:

Skumavka Urin-Monovette® Pouzitie

1. Skiimavka Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora)

Mikrobiologické vysetrenia

2. Skiimavka Urin-Monovette® s kyselinou boritou (so stabilizatorom)

3. Skimavka Urin-Monovette® Z (bez stabilizatora) Chemické vysSetrenia, pruzkovy test a analyza ¢astic v moci

A1: Z jedného pohdra na moé¢ NFT pri objeme néaplne = 20 ml

0 Dékladpy’m poprevracanim pohéara na mo¢ NFT pripravte vzorku mocu na odber (obr. @).
POZNAMKA: Uistite sa, Ze objem uzavretého pohdra na mo¢ je 20 ml alebo viac. Ak nie, postupuijte podla popisu v asti A2.
Odstréfite bezpeénostnu etiketu z pohdra na mod& NFT, aby ste sa dostali k transferovej jednotke bez inly (obr. ).

Plati pre jednotlivo sterilne balené skimavky Urin-Monovette: Otvorte blistrové balenie technikou odlepenia palcom a ukazovakom (Peel off). Priehladna félia musi smerovat nahor (obr. @).
Drzte skimavku Urin-Monovette® zvislo $pickou nahor a odstrérite zatlacaci uzaver na skrutkovacom uzavere Luer. Uschovajte ho na neskorsie opatovné pouzitie (obr. @).

Najskor viozte skimavku Urin-Monovette® s konektorom Luer do transferovej jednotky bez ihly a uistite sa, Ze kuzel Luer Uplne prenikol do membrény a Ze skimavka Urin-Monovette® tesne prilieha.

(2]

(3]

o Pomocou tiahla piestu vytiahnite piest az na dno skiimavky Urin-Monovette® a pockajte, kym mo¢ prestane vtekat.

e Odpojte skiimavku Urin-Monovette® od transferovej jednotky bez ihly a otocte ju do zvislej polohy tak, aby Spicka smerovala nahor.
0

Bezpecne uzavrite skiimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou zatlacacim uzéverom, ktory ste predtym odlozili nabok (obr. @).
Iba pri pouziti skimavky Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Potiahnite tiahlo piestu nadol tak, aby sa piest pocutelne zaistil v koncovej polohe (obr. @).

Odlomte piest.
Iba pri pouziti skiimavky Urin-Monovette® s kyselinou boritou: Prevréatte skiimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou priblizne 5-krét alebo kym sa kyselina borité Gplne nerozpusti.
Vlozte skiimavku Urin-Monovette® do blokového stojana.

Zlikvidujte pohar na mo¢ NFT v nddobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

« (3]
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A2: Z jedného pohara na mo¢ NFT pri objeme naplne < 20 ml

Pripravte vzorku mocu na odber dokladnym poprevracanim pohdra na mo¢ a potom pohar otvorte.

e Plati pre jednotlivo sterilne balené skimavky Urin-Monovette: Otvorte blistrové balenie technikou odlepenia palcom a ukazovakom (Peel off). Priehladna félia musi smerovat nahor (obr. @).

Drzte skumavku Urin-Monovette® zvislo $pickou nahor a odstréante zatldcaci uzéver na skrutkovacom uzévere Luer. Uschovajte ho pre neskorsie opatovné pouzitie. Nasadte nasévaciu $picku na koncovku
Luer a uistite sa, Ze nasavacia Spicka pevne drzi (obr. @).

Teraz ponorte nasavaciu $picku do pohara na mo¢ a tiahlom piestu tahajte dozadu dovtedy, kym dosiahne zakladnu ¢iaru a skimavka Urin-Monovette® sa naplni mocom.
Vyberte skimavku Urin-Monovette® z tekutiny a drzte ju zvislo $pickou nahor. Na vyprazdnenie nasavacej $picky potiahnite piestovu tyéinku nadol az na doraz.

o Stiahnite naséavaciu $picku a zlikvidujte ju v nadobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

(]

Bezpeéne uzavrite skimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou zatlddacim uzaverom, ktory ste predtym odloZili nabok (obr. €@).
Iba pri pouziti skiimavky Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Potiahnite tiahlo piestu nadol tak, aby sa piest pocutelne zaistil v koncovej polohe (obr. €f9).

Odlomte piest.
Iba pri pouziti skimavky Urin-Monovette® s kyselinou boritou: Prevratte skimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou priblizne 5-krat alebo kym sa kyselina borita Uplne nerozpusti.

Vlozte skimavku Urin-Monovette® do blokového stojana.

® © 0 0

Zlikvidujte pohar na mo¢ NFT v nadobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
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B1: Zo zbernej flase na mo¢ NFT s objemom naplnenia < 1000 ml

Pripravte vzorku mocu na odber dokladnym poprevracanim zbernej flase na mo¢ NFT.

Postavte zbernu flasu na mo¢ NFT zvislo.

Drzte skumavku Urin-Monovette® zvislo $pickou nahor a odstrante zatlaGaci uzaver na skrutkovacom uzavere Luer. Uschovajte ho pre neskors$ie opéatovné pouZitie.

Najskor vioZte skimavku Urin-Monovette® s Luer koncovkou do transferovej jednotky bez ihly a uistite sa, Ze Luer konus Uplne prenikol do membrany a Ze skiimavka Urin-Monovette® tesne prilieha.
Drzte zbernu flasu na mo¢ NFT za priehlbiny na uchopenie a naklorite ju dopredu do vodorovnej polohy, pri¢om priehlbiny na uchopenie budu navrchu.

Vytiahnite piest pomocou tiahla piestu az na dno skimavky Urin-Monovette® a pockajte, kym moc prestane vtekat.

Postavte zbernu flasu na mo¢ NFT znovu do zvislej polohy. Odpojte skiimavku Urin-Monovette® od transferovej jednotky bez ihly a otocte ju do zvislej polohy tak, aby $pi¢ka smerovala nahor.
Zberna flasa na mo¢ NFT sa po vybrati automaticky tesne neuzavrie.

Bezpecne uzavrite skimavku Urin-Monovette® zatldGacim uzaverom, ktory ste predtym odlozili nabok (obr. @).
Len pri pouzitl skiimavky Urin-Monovette® 3,2 mi: Potiahnite tiahlo piestu nadol tak, aby sa piest po&utelne zaistil v koncovej polohe (obr. ).

Odlomte piest.

Vlozte skimavku Urin-Monovette® do blokového stojana alebo iného vhodného zariadenia.

© 806 © 00606060 6000

Zlikvidujte zbernu flasu na mo¢ NFT v nadobe na likvidéciu nebezpec¢ného biologického odpadu.
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B2: Zo zbernej flase na mo¢ s transferovou jednotkou s objemom naplnenia 1000 - 400 ml

Pripravte vzorku mocu na odber dokladnym poprevracanim zbernej flase na mo¢ NFT.

Postavte zbernu flasu na mo¢ NFT zvislo.

Drzte skumavku Urin-Monovette® zvislo $pickou nahor a odstrante zatlédaci uzaver na Luer koncovke. Uschovaijte ho pre neskorsie opatovné pouzitie.

Najskor vioZte skimavku Urin-Monovette® s Luer koncovkou do transferovej jednotky bez ihly a uistite sa, Ze Luer konus Uplne prenikol do membrany a Ze skiimavka Urin-Monovette® tesne prilieha.

Drziac za priehlbiny na uchopenie zdvihnite zbernu flaSu na mo¢ NFT z pracovnej plochy a naklorite ju dopredu do vodorovnej polohy tak, aby otvor smeroval Sikmo nadol.
V pripade potreby sa zberna flaSa na mo¢ NFT mdze umiestnit aj na Sikmy povrch.

Znovu postavte zbernu flasu na mo¢ NFT zvislo na pracovnej ploche. Odpojte skimavku Urin-Monovette® od transferovej jednotky bez ihly a otocte ju do zvislej polohy tak, aby $picka smerovala nahor.
Zberna flasa na mo¢ NFT sa po vybrati automaticky tesne uzavrie.

Bezpecne uzavrite skiimavku Urin-Monovette® uzéverom, ktory ste predtym odloZili nabok (obr. @).
Len pri pouziti skimavky Urin-Monovette® 3,2 ml: Potiahnite tiahlom piestu nadol tak, aby sa piest pocutelne zaistil v koncovej polohe (obr. @).

Odlomte piest.

G Vytiahnite piest pomocou piestovej ty¢inky az na dno skimavky Urin-Monovette® a pockajte, kym prestane vtekat moc.
(7]
(8]
@ Vlozte skiimavku Urin-Monovette® do blokového stojana.

{11

Zlikvidujte zbernu flaSu na mo¢ NFT v nadobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
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: Zo zbernej flase na mo¢ NFT s objemom naplnenia < 400 ml.

Pripravte vzorku mocu na odber dokladnym pretrasenim nadoby na zber mocu a preneste dostatocné mnozstvo do pohara na moc.

Drzte skumavku Urin-Monovette® zvislo $pickou nahor a odstrante zatldaci uzaver na skrutkovacom uzavere Luer.
Uschovajte ho pre neskorsie opatovné pouzitie. Nasadte nasavaciu $picku na koncovku Luer a uistite sa, Ze nasdvacia $picka pevne drzi.

Teraz ponorte nasévaciu $picku do pohéra na mo¢ a tahajte tiahlom piestu dozadu dovtedy, kym dosiahne zékladnu Ciaru a skimavka Urin-Monovette® sa napini mocom.

Vyberte skiimavku Urin-Monovette® z tekutiny a drzte ju zvislo Spi¢kou nahor. Na vyprazdnenie nasavacej Spicky potiahnite tiahlom piestu nadol az na doraz.

Stiahnite nasavaciu Spicku a zlikvidujte ju v nadobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

Bezpedne uzavrite skimavku Urin-Monovette® s kyselinou boritou zatlaéacim uzéverom, ktory ste predtym odlozili nabok (obr. €B).
Iba pri pouziti skimavky Urin-Monovette® Z 3,2 ml: Potiahnite tiahlom piestu nadol tak, aby sa piest pocutelne zaistil v koncovej polohe (obr. @).

Odlomte piest.
Vlozte skiimavku Urin-Monovette® do blokového stojana.

Zatvorte pohar na moc¢ a zbernu flasu na mo¢ NFT a zlikvidujte ich v nadobe na likvidaciu nebezpeéného biologického odpadu.
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Zmrazenie / rozmrazenie
PRE ZMRAZOVANIE SKUMAVIEK URIN-MONOVETTE PLATIA NASLEDUJUCE VSEOBECNE ODPORUCANIA:

Zmrazenie pod 0°C

e Pred zmrazenim skontrolujte, i zmrazenie nema rusivé vplyvy na vzorku mocu alebo analyzy (stabilita parametrov, interferencie: napr. hemolyza).
Pozor: Vzorky mocu nezmrazuijte, ak su uréené na mocovy sediment!
UPOZORNENIE: Pokial ide o stabilitu parametrov, pozrite si ndvod na pouzitie od vyrobcov testovacich ¢inidiel/analyzatorov.

¢ Hodnoty pevnosti plastov sa v zésade znizuju v teplotnom rozsahu pod 0°C. Mechanickému zatazeniu by ste sa preto mali vo vSeobecnosti vyhybat.

e Podmienky zmrazovania sa musia zvolit tak, aby sa obsah skimavky Urin-Monovette® zmrazil rovhomerne, resp. odspodu nahor. Skimavka Urin-Monovette® by
mala mat v stojane alebo v UloZznom karténe dostatocnui volu, aby sa mohla rozpinat. Stojany z polystyrénu alebo kovu nie st vhodné, pretoze mozu spdsobit dilatacné trhliny.

Zmrazenie pri -20°C

e Skumavku Urin-Monovette® ochladte vo zvislej polohe po¢as 45-60 min na teplotu +4 °C, az potom ju mozete zmrazit pri teplote -20°C.
Zmrazenie pod -20°C

e Hiboké zmrazenie na teplotu nizsiu ako -20°C nebolo vyrobcom testované.

Vzhladom na velky poc¢et moznych ovplyviiujlcich faktorov sa odporica vykondvat testy zmrazenia v beznych laboratérnych podmienkach.
Rozmrazenie

e Skumavku Urin-Monovette® nechaijte rozmrazit vo vzpriamenej polohe pri izbovej teplote aspor 45 mintt. Aj tu sa treba vyhnut mechanickému namahaniu.
Prilis rychle rozmrazovanie méze viest k zhorSeniu vysledkov analyzy.

Centrifugacia
POZOR! Skimavky Urin-Monovette SARSTEDT su uréené na maximalne 4000 x g (RCF - relativna centrifugacna sila - sila g).
Adaptéry centrifigy by sa mali vyberat podla velkosti pouzitych skiimaviek Urin-Monovette. Relativna centrifugacna sila suvisi s nastavenymi otackami za mindtu takto:

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

,RCF*“: relativna centrifugadna sila“ (anglicky: RCF ,relative centrifugal force”),

Lot/min“: ,otdcky za mindtu“ (min'), alebo: n = ,pocet otacok za minutu* (anglicky: RPM ,revolutions per minute®),
L [vem]: ,polomer centrifiigy od jej stredu po dno skimavky Urin-Monovette®.

Pouzivajte len vhodné vonkajSie skimavky, resp. adaptéry. Pri centrifugécii popraskanych skimaviek Urin-Monovette alebo pri centrifugacii s nadmernou odstredivou silou méze ddjst k prasknutiu skimaviek
Urin-Monovette a uvolheniu potencidlne nebezpecnych latok.

Skumavky Urin-Monovette 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 Urin-Monovette spravne dosadli do adaptéra centrifigy. Skimavky Urin-Monovette, ktoré vycnievaju cez adaptér, sa mozu zachytit o hlavu centrifigy a zlomit sa.
Uistite sa, Ze je centrifiga naplnena rovnomerne. DodrZiavajte ndvod na pouzitie centrifigy.

POZOR! Prasknuté skimavky Urin-Monovette neodstranujte rukou.
Pokyny na dezinfekciu centrifigy néjdete v prisluSnom navode na pouzitie centrifigy.

Odporucany postup pri centrifugacii:

Odporucana hodnota RCP (sila g) pre vzorky mocu na ziskanie sedimentu je 400 x g na dobu 5 minut.

Likvidacia

1. ReSpektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.

Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuie riziku infekcie.

Vyrobky sa musia zlikvidovat vo vhodnych nddobéch na likvidaciu nebezpeéného biologického odpadu, ktoré sa potom moézu autoklavovat a spalit.

Potencialne kontaminovany spotrebny materidl zlikvidujte v stlade so zdsadami a smernicami zariadenia.

o » 0N

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:
LoT Kaéd davky @ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
g " - \’
Pouzitelné do *C. =7 Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom
c € Znacka CE O Jednoduchy systém sterilnej bariéry

Na poutZitie v in-vitro diagnostike STERILE m Sterilizacia Ziarenim

®

Postupujte podia ndvodu na pouzitie Nesterilizujte opakovane

® B

Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminécie
S
Z
’-'L\ Chréanit pred sinkom
Uchovavat v suchu

Vyrobca

Krajina pévodu

SRE

Nebezpecenstvo

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 - Sistem za odvzem urina NFT SARSTEDT SL

Namen uporabe

Sistem za odvzem urina NFT SARSTEDT uporabliamo kot zaprt sistem epruvet za vzorce za prenos urina brez igle (NFT = Needle Free Transfer) iz posodice za urin NFT ali posode za zbiranje urina NFT v urinsko
epruveto Urin-Monovette®. Posodica za urin NFT, posoda za zbiranje urina NFT in urinska epruveta Urin-Monovette® se uporabljajo kot epruvete za zbiranje, transport in shranjevanje vzorcev urina za diagnosti¢ne
preiskave in-vitro. Poleg tega je urinska epruveta Urin-Monovette® primerna tudi za obdelavo vzorca urina (npr. s centrifugiranjem). Izdelki so na voljo posamezno in jih je mogoce uporabljati tudi skupaj. Sistem za
odvzem urina NFT lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka

Za sistem za odvzem urina NFT so na voljo naslednje posamezne komponente:

Urinska epruveta Urin-Monovette®

Barvna koda

Epruvete brez pripravka

Urinska epruveta Urin-Monovette® Z 3,2 ml 75x13 mm, z okroglim dnom
Urinska epruveta Urin-Monovette® Z 8,5 ml rumena 92x15 mm, z okroglim dnom
Urinska epruveta Urin-Monovette® Z 10 ml 102x15 mm, z okroglim dnom

Epruvete s pripravkom

Urinska epruveta z borovo kislino Urin-Monovette® 10 ml zelena 102x15 mm, z okroglim dnom

Urinska epruveta Urin-Monovette® Z

Urinsko epruveto Urin-Monovette® Z, razen razlicice z zas¢ito pred svetlobo, sestavijajo prozorna plasti¢na posodica, stoZéast bat z batnico, barvni navojni pokrovéek Luer z zamaskom in priloZzena sesalna brizga.
Odvisno od izvedbe ima vsaka urinska epruveta Urin-Monovette® Z naleplieno ali plasti¢no ali papirnato nalepko. Na voljo so razli¢ne izvedbe urinskih epruvet Urin-Monovette® Z za razli¢ne koliine vzorca. Dodatki
za stabiliziranje niso priloZeni. Za zascito na svetlobo obcutljivih parametrov je posebej primerna belo obarvana urinska epruveta Urin-Monovette® Z z zas¢ito pred svetlobo, &t. art. 10.252.030. Na voljo so sterilne in
nesterilne izvedbe.

Urinska epruveta z borovo kislino Urin-Monovette®

Urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette® sestavijajo prozorna plasti¢na posodica, stozéast bat z batnico, barvni navojni pokrovéek Luer z zamaskom in priloZzena sesalna brizga. Urinska epruveta z borovo
kislino Urin-Monovette® je na voljo z naleplieno plasti¢no ali papirnato nalepko ter v sterilni in nesterilni izvedbi.

Izdelek je pripravlien z borovo kislino. Povpre¢na koncentracija borove kisline znasa pri napolnjeni urinski epruveti z borovo kislino Urin-Monovette® 1,5 %, ki pri sobni temperaturi za kar do 48 ur stabilizira rast za
mehur patogenih mikroorganizmov v urinu, ne da bi zmanj$ala njihovo sposobnost prezivetja. Izvedene so bile preiskave za izbrane seve bakterij:

e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

e Candida albicans

Informacije o Studijah posameznega izdelka so na voljo na domadi spletni strani SARSTEDT: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

Epruvete za zbiranje NFT

\
| ol

Oznaka
[A) Posodica za urin NFT Posodica za urin z integrirano enoto za prenos NFT
@ Posoda za zbiranje urina NFT Posode za zbiranje urina z integrirano enoto za prenos NFT
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Posodica za urin NFT

Posodica za urin NFT z enoto za prenos brez igle je na voljo s prostornino 100 ml, sestavijata jo prozorna plasti¢na epruveta z lestvico za merjenje in polie za napis. V navojnem pokrovéku je vgrajena enota za prenos
brez igle s prebodno membrano NFT, ki omogoca tesen spoj zaprtega prenosa vzroca urina v urinsko epruveto Urin-Monovette®. Zunaj names$cena nepretrgana varnostna nalepka pomeni originalno stanje posodice
za urin. |zdelek je sterilen.

Posoda za zbiranje urina NFT

Posoda za zbiranje urina NFT z enoto za prenos brez igle je na voljo s prostornino 3000 ml, sestavljajo jo rjavo obarvane (za zascito pred svetlobo) plasti¢ne epruvete s Siroko odprtino, lestvica za merjenje, vidno polie
in rocaj. V belem navojnem pokrovcku je vgrajena enota za prenos brez igle s prebodno membrano NFT, ki omogoca tesen spoj zaprtega prenosa vzroca urina v urinsko epruveto Urin-Monovette®. Izdelek ni sterilen.

Pribor posode za zbiranje urina NFT
Samolepilna nalepka za posodo za zbiranje urina NFT

St. narocila lzvedba Embalaza

84.1402 150x55 mm Etiketa v nemscini 300/ notranji karton (10x30/vrecka)
84.1402.001 150x55 mm Etiketa v angles¢ini 300/ notraniji karton (10x30/ vrecka)
84.1402.002 150x55 mm Etiketa v francos¢ini 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 STA PRETISNI OMOT ALI VARNOSTNA NALEPKA POSKODOVANA.

1. Splosni previdnostni ukrepi: Uporabljajte rokavice in drugo splo$no osebno varovalno opremo,
da se zascitite pred stikom z urinom in pred morebitno izpostavljenostjo patogenom, ki se prenasajo z vzorénim materialom.

2. Z vsemi bioloskimi vzorci ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki veljajo v vasi ustanovi.
Pri neposrednem stiku z bioloskimi vzorci poiscite zdravnisko pomoc, ker se na ta nadin lahko prenasajo HIV, HCV, HBV ali druge nalezljive bolezni.

Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.
Izdelki so predvideni za enkratno uporabo. Izdelke in ves pribor za odvzem odlozite v posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

lzdelkov po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

S

Samo za urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette®: Pozor, izdelek vsebuje borovo kislino.

Stavek za nevarnost:
H360FD Lahko $koduje plodnosti. Lahko Skoduje nerojenemu otroku.

Previdnostni stavki:
P201 Pred uporabo pridobiti posebna navodila.
P308 + P313 Pri izpostavljenosti ali sumu izpostavljenosti: poiskati zdravnisko pomoc/oskrbo.

Upostevajte varnostne liste: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Shranjevanje
lzdelek hranite na sobni temperaturi.

Prevoz

Urinska epruveta Urin-Monovette® ustreza primarni posodi po ADR (navodila za embalazo P650) in je skladna s smernico IATA.
Posodico za urin NFT in posodo za zbiranje urina NFT lahko prevazate skupaj s sekundarno posodo, skladno z ADR (navodila za embalazo P650), kot je na primer kovéek za prevoz B 17, §t. art. 95.1717.

Omejitve
1. Testni listici za analizo urina so med najpogosteje uporablienimi diagnosti¢nimi pripomocki. Pred uporabo testnega listi¢a 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 najman; Stiri ure.

3. Priporo¢amo odvzem vzorca srednjega curka urina, ker je manj kontaminiran zaradi flore secnice in secil v primerjavi z naklju¢nim 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 mogoce, je treba vzorec urina odvzeti pred zacetkom 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 shranjevanje in stabiliziranje urina med 24-urnim obdobjem zbiranja sta odvisna od parametrov preiskave. Natancna navodila pripravijo v laboratoriju.

N o s

Dovolieno je hlajenje vzorca naklju¢nega in srednjega curka urina pri 2°C do 8°C, kar lahko podaljSa stabilnost vzorca za nekatere analize.
Obstajajo izieme pri parametrih, obcutljivih na svetlobo, kot sta bilirubin in urobilinogen. Hranite zas¢iteno pred svetlobo!

©

Hlajenje vzorca urina pri 2° do 8°C lahko vpliva na mikroskopijo urina zaradi obarjanja amorfnih uratov ali fosfatov.
9. Vzorcev urina ne zamrznite, ¢e so namenjeni za urinski sediment.

10. Ce vzorca urina za diagnostiko mikrobiologkih kultur ni mogode transportirati oz. v laboratoriju takoj obdelati, priporogamo,
da urin ohladite in hranite pri 2° do 8°C ali v urinski epruveti z borovo kislino Urin-Monovette®.

11. Primernost vzorca urina za analizo elementov v sledovih/kovin ni bila preizkusena.
12. Velia samo za urinske epruvete z borovo kislino Urin-Monovette®:
POZOR: napolnjenost do oznake polnjenja zagotavlja optimalno razmerje med urinom in sredstvom za konzerviranje. Dovoljeno je odstopanje +/-10 %. Upostevati je treba, da se na zacetku zbiranja urina lahko

izloc¢ijo zrna pripravka, kar pa ne vpliva na priporoéeno minimalno koli¢ina borove kisline in stabilizacijskega delovanja. Uporabe stabiliziranega vzorca urina za test z listi¢i in za druge ne-mikrobioloske metode
analiziranja nismo testirali, zato so rezultati lahko pomanjkljivi.
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Odvzem vzorca in rokovanje
PREDEN ZACNETE URIN ZBIRATI IN/ALI PRENASATI, V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.
Material, potreben za zbiranje urina

A: Posodica za urin NFT
1. Posodica za urin NFT

2. Ciste krpice ali pralne krpe in brisaca

B: Posoda za zbiranje urina NFT
1. Posoda za zbiranje urina NFT s prilozeno nalepko pacienta

2. 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 NFT
o Najprej temeljito umijte svoje roke in nato podrodje genitalij. Obrisite jih s Cisto brisacko.
9 PrepriCajte se, da varnostna nalepka ni poskodovana.
Potem odprite pokrovéek posodice za urin, tako da ga obrnete nasproti smeri urnega kazalca. Pokrovéek odloZite na Cisto mesto.

Zagotovite, da se notranja stran pokrovéka ne onesnazi.

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 stranise (sl.@).

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.

B: Postopek za 24-urno zbiranje urina ob uporabi posode za zbiranje urina NFT
je potrebno, so za paciente na voljo vecjezi¢na navodila za 24-urno zbiranje urina preko kode QR na nalepki izdelka in na www.sarstedt.com/urine-container-nft.

Ko zjutraj vstanete, izpraznite mehur v stranigce (SI. @). Oznagite datum in uro pod @ in @ na nalepki posode (SI. ).

Nadaljnji urin zbirajte v posodi za zbiranje urina NFT. Po potrebi uporabite majhno, ampak dovolj veliko zbiralno posodico in ves urin nato prelijte v posodo za zbiranje urina NFT.
Zberite tudi ves nadaljnji urin, tudi pri odvajanju blata, in ga shranite v posodi za zbiranje urina NFT. Posodo za zbiranje urina NFT po vsakem dodajnju dobro zaprite.

Odgitajte zbrano koli¢ino na lestvici posode za zbiranje urina NFT.

Ce

o

(2]

9 Naslednji dan pojdite na stranis¢e ob uri, ki ste jo oznacili en dan pred tem in zajemite urin. Zbiranje urina se potem konca.
To Stevilko vpisite pod 0 na nalepki posode za zbiranje in dopolnite datum in uro zadnjega dodajanja pod @ in 9

(5]

Popolne podatke o pacientu dopolnite pod @ — @. Napolnjeno posodo za zbiranje urina NFT oddajte svojemu zdravniku ali postopajte po navodilih svojega zdravnika.

2]

Zbrana

S

kolicina v ml
ek / ime
Datum rojstva
Telesna Telesna
vi§ina v cm tezavkg

Datum zacetka
tbianja @ Totencas @
Datum konca
zbiranja © Togen das

o 0ol ®

77.575.900
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Ravnanije pri prenosu urina v urinsko epruveto Urin-Monovette®

Potreben delovni material za transfer urina

1
2
3.
4
5

Pri
Ce

rokavice, halja, zascita za oci ali druga ustrezna zas¢itna oblacila za zascito pred potencialno kuznim materialom.

Potrebno $tevilo urinskih epruvet Urin-Monovette®.

Potrebno je le, e je zbrana koli¢ina urina v posodi za zbiranje urina NFT nizja kot 400 ml: Posodica za urin (npr. $t. art. 75.562.005).
Stojalo ali druga primerna oprema za odlaganje napolnjenih urinskih epruvet Urin-Monovette.

Posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

porocen vrstni red postopanja pri odvzemu

boste napolnili ve¢ urinskih epruvet Urin-Monovette, za odvzem predlagamo naslednii vrstni red:

Urinska epruveta Urin-Monovette® Uporaba

9

. Urinska epruveta Urin-Monovette® Z (brez stabilizatorja)

2

Mikrobioloske preiskave
. Urinska epruveta Urin-Monovette® z borovo kislino (s stabilizatorjem)

3

. Urinska epruveta Urin-Monovette® Z (brez stabilizatorja) Kemijske preiskave, testi z listici in analiza delcev v urinu

Al

8 6060 ©06 6 6 ©

: Iz posodice za urin NFT pri prostornini vsebine = 20 ml
Pripravite vzorec urina s pazljivim obradanjem posodice za urin NFT za odvzem (sl. @).

POZOR: 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.
Odlepite varnostno nalepko s posodice za urin NFT, da bo mogog dostop do enote prenosa brez igle (sl. ).

Samo za posamicno sterilno pakirane urinske epruvete Urin-Monovette: S palcem in kazalcem odprite pretisni omot s tehniko luplienja (Peel off). Prozorna folija mora gledati navzgor (sl. @).
Drzite urinsko epruveto Urin-Monovette® pokoncno s konico navzgor in odstranite zamasek na navojnem pokrovéku Luer. Shranite za poznej$o uporabo (sl. @),

Vstavite urinsko epruveto Urin-Monovette® s prikljuckom Luer naprej v enoto prenosa brez igle in se prepricajte,
da je konus Luer popolnoma predrl membrano in je urinska epruveta Urin-Monovette® trdno na svojem mestu.

Z batnico bat povlecite do dna urinske epruvete Urin-Monovette® in poCakajte, da urin preneha teci.

Odvijte urinsko epruveto Urin-Monovette® iz enote prenosa brez igle in jo obrnite pokoncéno, tako da je konica obrnjena navzgor.

Dobro zaprite urinsko epruveto Urin-Monovette® z zamaskom, ki ste ga prej odloZili v blizini (sl. @)A
Samo ob uporabi urinske epruvete Urin-Monovette® 3,2 ml: povlecite batnico navzdol, da bat sliSno zakoci na konénem polozaju (sl. @)A

Batnico odlomite.
Samo ob uporabi urinske epruvete z borovo kislino Urin-Monovette®: obrnite urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette® priblizno petkrat na glavo, da se pripravek popolnoma raztopi.
Urinsko epruveto Urin-Monovette® postavite v stojalo.

Posodico za urin NFT odlozite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

<

7

<

——
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: iz posodice za urin NFT pri prostornini vsebine < 20 ml

Pripravite vzorec urina s pazljivim obraanjem posodice urina za odvzem in jo nato odprite.

Samo za posami&no sterilno pakirane urinske epruvete Urin-Monovette: S palcem in kazalcem odprite pretisni omot s tehniko luplienja (Peel off). Prozorna folija mora gledati navzgor (sl. &)
Drzite urinsko epruveto Urin-Monovette® pokonc¢no s konico navzgor in odstranite zamasek na navojnem pokroveku Luer. Shranite za poznej$o uporabo. Namestite sesalno konico na prikljuc¢ek
Luer in se prepriCajte, da je sesalna konica fiksno namescena (sl. @).

Zdaj potopite sesalno konico v posodico za urin in povlecite batnico toliko nazaj, da bat doseze osnovno linijo in je urinska epruveta Urin-Monovette® napolnjena z urinom.
Vzemite urinsko epruveto Urin-Monovette® iz tekocine in jo drzite pokonéno s sesalno konico navzgor. Sesalno konico izpraznite tako, da povleCete batnico do prislona navzdol.

lzvlecite sesalno konico in jo zavrzite v posodo za bioloske nevarne odpadke.

Dobro zaprite urinsko epruveto Urin-Monovette® z zamaskom, ki ste ga prej odlozili v blizini (sl. €8)).
Samo ob uporabi urinske epruvete Urin-Monovette® 3,2 ml: poviecite batnico navzdol, da bat sli$no zako&i na kondnem polozaju (sl. ).

Batnico odlomite.
Samo ob uporabi urinske epruvete z borovo kislino Urin-Monovette®: obrnite urinsko epruveto z borovo kislino Urin-Monovette® priblizno petkrat na glavo, da se pripravek popolnoma raztopi.
Urinsko epruveto Urin-Monovette® postavite v stojalo.

Posodico za urin NFT odloZite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
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: Iz posode za zbiranja urina NFT z vsebino polnjenja > 1.000 ml

Pripravite vzorec urina s pazljivim obra¢anjem posode za zbiranje urina NFT za odvzem.
Posodo za zbiranje urina NFT postavite pokonci.
Drzite urinsko epruveto Urin-Monovette® pokonéno s konico navzgor in odstranite zamasek na navojnem pokroveku Luer. Shranite za poznej$o uporabo.

Vstavite urinsko epruveto Urin-Monovette® s prikljuckom Luer naprej v enoto prenosa brez igle in se prepricajte,
da je konus Luer popolnoma predrl membrano in je urinska epruveta Urin-Monovette® trdno na svojem mestu.

Drzite posodo za zbiranje urina NFT za rocaje in jo nagnite naprej v vodoravni polozaj, rocaji so zgoraj.

Bat povlecite z batnico do dna urinske epruvete Urin-Monovette® in pocakaite, da urin preneha teci.

Posodo za zbiranje urina NFT zopet postavite v pokoncen polozaj. Odvijte urinsko epruveto Urin-Monovette® iz enote prenosa brez igle in jo obrnite pokoncéno, tako da je konica obrnjena navzgor.

Posoda za zbiranje urina NFT se po odvzemu zopet samodejno tesno zapre.

Dobro zaprite urinsko epruveto Urin-Monovette® z zamaskom, ki ste ga prej odloZili v blizini (sl. @).
Samo pri uporabi urinske epruvete Urin-Monovette® 3,2 mi: poviecite batnico navzdol, da bat sli$no zakodi na konénem polozaju (sl. @).

Batnico odlomite.
Urinsko epruveto Urin-Monovette® postavite v stojalo ali drugo primerno podlago.

Posodo za zbiranje urina NFT odvrzite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
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: Iz posode za zbiranja urina NFT z vsebino polnjenja > 400 ml
Pripravite vzorec urina s pazljivim obraanjem posode za zbiranje urina NFT za odvzem.
Posodo za zbiranje urina NFT postavite pokonci.
Drzite urinsko epruveto Urin-Monovette® pokonéno s konico navzgor in odstranite zamasek na navojnem pokroveku Luer. Shranite za poznej$o uporabo.

Vstavite urinsko epruveto Urin-Monovette® s prikljuckom Luer naprej v enoto prenosa brez igle in se prepricajte,
da je konus Luer popolnoma predrl membrano in je urinska epruveta Urin-Monovette® trdno na svojem mestu.

Vzemite posodo za zbiranje urina NFT z delovne povrsine, tako da jo drzite za roGaje in jo nagnite naprej, da odprtina gleda poSevno navzdol.
Po potrebi lahko posodo za zbiranje urina NFT postavite tudi na poSevno podlago.

Bat povlecite z batnico do dna urinske epruvete Urin-Monovette® in pocakajte, da urin preneha teci.

Posodo za zbiranje urina NFT znova postavite pokonéno na delovno povrsino. Odvijte urinsko epruveto Urin-Monovette® iz enote prenosa brez igle in jo obrnite pokoncno, tako da je konica obrnjena navzgor.
Posoda za zbiranje urina NFT se po odvzemu zopet samodejno tesno zapre.

Dobro zaprite urinsko epruveto Urin-Monovette® z zamaskom, ki ste ga prej odlozili v blizini (sl. @)A
Samo pri uporabi urinske epruvete Urin-Monovette® 3,2 ml: povlecite batnico navzdol, da bat slisno zako¢i na konénem polozaju (sl. @).

Batnico odlomite.

Urinsko epruveto Urin-Monovette® postavite v stojalo.

Posodo za zbiranje urina NFT odvrzite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

#| SARSTEDT

SL

228



® 6 o o0 037

© © ©

: 1z posode za zbiranja urina NFT z vsebino polnjenja < 400 ml

Pripravite vzorec urina s pazljivim obra¢anjem posode za zbiranje urina za odvzem in pretocite zadostno koli¢ino v posodico za urin.

Drzite urinsko epruveto Urin-Monovette® pokonéno s konico navzgor in odstranite zamasek na navojnem pokrovéku Luer.
Shranite za poznej$o uporabo. Namestite sesalno brizgo na prikljuéek Luer in se prepricajte, da je sesalna brizga fiksno namescena.

Zdaj potopite sesalno konico v posodico za urin in povlecite batnico toliko nazaj, da bat doseze osnovno linijo in je urinska epruveta Urin-Monovette® napolnjena z urinom.

Vzemite urinsko epruveto Urin-Monovette® iz tekocine in jo drzite pokonéno s sesalno konico navzgor. Sesalno konico izpraznite tako, da povleCete batnico do prislona navzdol.

lzvlecite sesalno konico in jo zavrzite v posodo za bioloske nevarne odpadke.

Dobro zaprite urinsko epruveto Urin-Monovette® z zamagkom, ki ste ga prej odlozili v blizini (sl. €8)).
Samo ob uporabi urinske epruvete Urin-Monovette® 3,2 ml: povlecite batnico navzdol, da bat sli$no zako¢i na konénem polozaju (sl. @).

Batnico odlomite.
Urinsko epruveto Urin-Monovette® postavite v stojalo.

Posodico za urin in posodo za zbiranje urina NFT zaprite in obe odvrzite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih odpadkov.
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Zamrzovanje / odmrzovanje
ZA URINSKE EPRUVETE URIN-MONOVETTE VELJAJO PRI ZAMRZOVANJU NASLEDNJA SPLOSNA PRIPOROCILA:

Zamrzovanje pod 0°C

e Pred zamrzovanjem preverite, ali bo zamrzovanje motece vplivalo na vzorec urina ali na analizo (stabilnost parametrov, interference: npr. hemolize).
Pazite: urinskih vzorcev ne zamrznite, ¢e so namenjeni za urinski sediment!
POZOR: za stabilnost parametrov je treba upostevati navodila za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec reagenta/aparatov za analizo.

¢ Naceloma se zmanj$a stopnja trdnosti plasticnih mas pri temperaturah pod 0°C. Zato je na splosno treba prepreciti mehanske obremenitve.

e Treba je izbrati pogoje za zamrzovanije, v katerih se vsebina urinske epruvete Urin-Monovette® zamrzuje enakomerno oz. od spodaj navzgor.
Urinska epruveta Urin-Monovette® mora imeti v stojalu ali v Skatli za shranjevanje dovolj prostora, da se lahko razteza. Stojala iz stiropora ali kovine so neprimerna, ker lahko povzrocijo razpoke zaradi raztezanja.

Zamrzovanje pri -20°C

e Urinsko epruveto Urin-Monovette® ohlajajte v pokonénem polozaju 45-60 minut s sobne temperature na +4 °C, preden jo boste lahko zamrznili na -20°C.
Zamrzovanje pod -20°C

*  Globokega zamrzovanja na manj kot -20°C proizvajalec ni preveril.

Zaradi Stevilnih moznih dejavnikov priporo¢amo test zamrzovanja v rutinskih laboratorijskin pogojih.

Odmrzovanje

e Urinsko epruveto Urin-Monovette® pustite najmanj 45 minut v pokonénem polozaju pri sobni temperaturi, da odmrzne. Tudi v tem trenutku ne sme priti do mehanskih obremenitev.
Prehitro odmrzovanije lahko vpliva na rezultate analize.

Centrifugiranje
PREVIDNO! Urinske epruvete Urin-Monovette SARSTEDT so primerne za najve¢ 4000 x g (RCS - relativna centrifugalna sila - g-sila).
Nosilce centrifuge izberete glede na velikost uporablienih urinskih epruvet Urin-Monovette. 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 urinske epruvete Urin-Monovette®.

Uporabljate lahko samo primerne nosilce oz. nastavke za epruvete. Centrifugiranje urinskih epruvet Urin-Monovette z razpokami oz. centrifugiranje pri visoki centrifugalni sili lahko povzrogi zliom urinskih epruvet
Urin-Monovette, pri ¢emer se lahko razlijejo potencialno nevarne snovi.

Urinske epruvete Urin-Monovette je treba centrifugirati skladno s spodaj navedenimi pogoji centrifugiranja. Ce bi bili pogoji drugaéni, mora uporabnik sam preveriti njinovo zanesljivost.

Prepricajte se, da se urinske epruvete Urin-Monovette prilegajo nosilcem centrifuge in so stabilne. Urinske epruvete Urin-Monovette, ki segajo ez nosilec, lahko udarijo ob glavo centrifuge in se zlomijo.
Centrifuga mora biti enakomerno napolnjena. Upostevajte navodila za uporabo centrifuge.

OPOZORILO! Razbitih urinskih epruvet Urin-Monovette ne odstranjujte z rokami.
Navodila za razkuZevanje centrifuge poiscite v navodilih za uporabo centrifuge.

Priporocila za centrifugiranje:
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.

lzdelke je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jih je mogoce nato avtoklavirati in sezgati.

Odstranjevanje potencialno kontaminiranega potroSnega materiala po smernicah in navodilih ustanove.

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 Dodatno velja za sterilne izdelke:

®

LOT

Oznaka serije Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze

Uporabno do

=
(]
Ss—="
Znak CE O Sistem enojne sterilne pregrade

STERILE| R ]

Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo zas¢itno embalazo

~ Kd

m

In-vitro diagnostika Sterilizirano z obsevanjem

®

Upostevajte navodila za uporabo. Ne sterilizirajte ponovno

® B

Pri ponovni uporabi: Nevarnost kontaminacije
e
=0
AN R %

0 Hranite zasciteno pred sonéno svetlobo.
Hranite na suhem mestu.

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

SRE

Nevarnost

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT NFT system fér urinprovtagning SV

Avsedd anvandning

SARSTEDT NFT system for urinprovtagning anvands som ett slutet provrorssystem for nélfri dverforing (NFT = Needle Free Transfer) av urin fran en urinbagare NFT samt en urinuppsamlingsflaska NFT till en urin-
Monovette®. Urinbégare NFT, urinuppsamlingsflaska NFT och urin-Monovette® anvands som karl for provtagning, transport och férvaring av urin for in vitro-diagnostiska bestéamningar. Urin-Monovette® Iampar sig &ven
for bearbetning av urinprovet (t.ex. centrifugering). Produkterna finns tillgéngliga separat men anvands med fordel tillsammans. NFT-systemet for urinprovtagning &r avsett for professionell anvandning av medicinskt
utbildad personal och laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

Foliande komponenter finns fér NFT-systemet for urinprovtagning:

Urin-Monovette®

Beteckning Fargkod Beskrivning

Kérl utan tillsats

Urin-Monovette® Z 3,2 ml 75x13 mm, rund botten
Urin-Monovette® Z 8,5 ml aul 92x15 mm, rund botten
Urin-Monovette® Z 10 ml 102x 15 mm, rund botten

Kérl med tillsats

Urin-Monovette® borsyra 10 ml gron 102x15 mm, rund botten

Urin-Monovette® Z
Urin-Monovette® Z bestar (férutom varianten med ljusskyddande egenskaper) av ett transparent plastror innehallande en konformad kolv med pistong, ett fargat skruviock med Luerkoppling och propp, samt en

medfdljande sugspets. Beroende pa utfdrande &r varje urin-Monovette® Z forsedd med en plast- eller pappersetikett. Olika utféranden av urin-Monovette® Z finns for olika provvolymer. Stabiliserande tillsatser ingar
inte. Den vita urin-Monovetten® Z med ljusskydd, art.-nr. 10.252.030 &r sérskilt lampad att skydda ljuskénsliga parametrar. Sterila och icke-sterila varianter finns tillgangliga.

Urin-Monovette® borsyra

Urin-Monovette® borsyra bestar av en transparent plastrér med konformad kolv och pistong, ett fargat skruvlock med Luer-koppling och tillhérande propp samt en medféljande sugspets.

Urin-Monovette® borsyra finns med en plast- eller pappersetikett samt i sterilt och icke-sterilt utférande.

Produkten ar preparerad med borsyra. Genomsnittskoncentrationen borsyra ar 1,5 % i en fylld urin-Monovette® med borsyra, och stabiliserar tillvéxten av urinpatogena mikroorganismer i urin vid rumstemperatur i upp till
48 timmar utan att negativt paverka deras livsduglighet. Undersokningar har genomférts for utvalda bakteriestammar:

e [Escherichia coli

* Kilebsiella pneumoniae
*  Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis
e Candida albicans

Information om produktspecifika studier finns p4 SARSTEDTs hemsida: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

NFT-uppsamlingskarl

Beteckning Beskrivning
[A) Urinbégare NFT Urinb&gare med integrerad NFT-6verforingsenhet.
@ Urinuppsamlingsflaska NFT Urinuppsamlingsflaska med integrerad NFT-6verféringsenhet
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Urinbagare NFT

Urinbagaren NFT med nalfri Gverféringsenhet finns fér en fyllnadsvolym pé upp till 100 ml och bestér av en klar plastbehallare med gradering och en markningsyta. | skruvlocket finns en nélfri Gverféringsenhet med ett
genomstickbart NFT-membran integrerad som majliggdr en sluten verforing av urinprovet till en urin-Monovette®. En sakerhetsetikett pa utsidan indikerar att urinbagaren r i oskadat originalskick. Produkten &r steril.

Urinuppsamlingsflaska NFT

Urinuppsamlingsflaskan NFT med nélfri dverféringsenhet finns for en fylinadsvolym pa 3 000 ml och bestar av en bruntonad (jusskyddad) plastbehallare med bred dppningsdiameter, gradering, siktremsa och
infallda grepp. | det vita skruvlocket finns en nélfri dverféringsenhet med ett genomstickbart NFT-membran integrerat som majliggdr en sluten verféring av urinprovet till en urin-Monovette®. Produkten &r icke steril.

Tillbehér till urinuppsamlingsflaska NFT
Sjalvhaftande etikett till urinuppsamlingsflaska NFT

Bestéllningshnummer Utférande Foérpackning

84.1402 150x55 mm Etikett pa tyska 300/innerkartong (10x30/pase)
84.1402.001 150x55 mm Etikett pa engelska 300/innerkartong (10x30/pase)
84.1402.002 150x55 mm Etikett p& franska 300/innerkartong (10x30/pése)
84.1402.003 150x55 mm Etikett p& nederlandska 300/innerkartong (10x30/pase)

Sékerhetsanvisningar och varningar
BEAKTA FOLJANDE FOR STERILA VARIANTER: ANVAND INTE PRODUKTEN OM BLISTERFORPACKNINGEN ELLER SAKERHETSETIKETTEN AR SKADAD.
1. Allmanna forsiktighetséatgarder: Anvand handskar och annan allman personlig skyddsutrustning for att skydda mot urin och provmaterial med smittférande sjukdomar.

2. Behandla alla biologiska prover enligt klinikens riktlinjer och férfaranden.
Kontakta lakare efter direktkontakt med biologiska prover, eftersom HIV, HCV, HBV eller andra infektionssjukdomar kan &verfras darigenom.

3. Klinikens sékerhetsriktlinjer och -forfaranden maste foljas.
4. Produkterna &r avsedda for engangsbruk. Avfallshantera produkterna och alla hjalpmedel for provtagning i avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
5. Produkterna fér inte langre anvandas efter att hallbarhetstiden har 6pt ut. Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad och ar.
6. Endast for urin-Monovette® borsyra: Observera! Produkten innehéller borsyra.
Riskangivelser:
H360FD Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet.
Skyddsangivelser:
P201 Inhdmta sérskilda instruktioner fére anvandning.
P308 + P313 Vid exponering eller misstanke om exponering: Sok lakarhjalp.

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

Férvaring
Produkterna skall férvaras i rumstemperatur.

Transport

Urin-Monovette® motsvarar ett primarkarl enligt ADR (férpackningsanvisning P650) och IATA-riktlinjen.
Urinb&garen NFT och urinuppsamlingsflaskan NFT kan transporteras i ett sekundarkarl som uppfyller ADR (férpackningsanvisning P650), exempelvis med transportvaska B 17, art.-nr. 95.1717.

Viktigt
1. Urintestremsor hor till de vanligaste diagnostiska hjalpmedien. Infér anvandning av testremsor ska tillverkarens anvisningar och eventuella begransningar beaktas.
2. For urindiagnostik lampar sig den férsta morgonurinen bést. | idealfall ska det ha gatt minst 4 timmar efter den senaste urineringen innan urinprovtagningen utfors.

3. Mittstréleurin rekommenderas, da den jamfért med spontanurin har en mindre kontaminering genom uretra- och/eller omgivningsfloran.
Pavisande av bakterier (art och antal) samt eventuellt resultat av en analys med testremsa kan paverkas negativt genom t.ex. kontamination fran genitalier eller urinror.

Urinprovet ska om mdjligt tas fore inledande av en antibakteriell behandling.
Lagringstid och temperatur for urinprov beror pa halloarheten for de parametrar som ska undersokas. Utan extra stabilisering ska urinanalysen (undantaget 24-timmars urinsamling) utforas inom en till tva timmar.

Lampilig lagring och stabilisering av urinen under en 24-timmars uppsamlingsperiod beror pa de parametrar som ska undersokas. Exakta anvisningar for detta fas fran laboratoriet.

N o s

Kylning av prover fran spontan- och mittstréleurin vid 2-8°C &r tilldtet och kan férlanga provstabiliteten for vissa analyter.
Undantag for detta &r exempelvis ljuskénsliga parametrar som exempelvis bilirubin och urobilinogen. Férvara provet skyddat mot ljus!

8. Kylning av urinprovet vid 2—-8°C kan paverka mikroskopi av urinen negativt pa grund av utfalining av amorfa urater eller fosfater.

9. Urinproverna ska inte frysas om de ar avsedda for urinsediment.

10. For mikrobiologisk diagnostik rekommenderas, vid brist pa méjlighet till transport resp. omedelbar bearbetning av proverna, att urinen férvaras antingen kyld vid 2 till 8 °C eller i en urin-Monovette® med borsyra.
11. Urinprovets lamplighet for analys av sparamnen/metaller har inte testats.

12. Géller endast for urin-Monovette® borsyra:
OBSERVERA: Fylining till fyllnadsmarkeringen garanterar ett optimalt férhallande mellan urin och konserveringsmedel. En awvikelse pa +/-10 % ér tilldten. Observera att sma partiklar kan sléppa fran preparatet
vid urininsamlingens start. Den rekommenderade minimimangden borsyra och den stabiliserande effekten paverkas dock inte av detta. Anvandning av det stabiliserade urinprovet for testremsor och andra
icke-mikrobiologiska analysmetoder har inte testats och kan eventuellt leda till felaktiga resultat.
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Provtagning och hantering
LAS GENOM DETTA DOKUMENT | SIN HELHET INNAN DU BORJAR MED URINSAMLINGEN OCH/ELLER URINOVERFORINGEN.
Noédvandigt arbetsmaterial for urinuppsamlingen

A: Urinbagare NFT
1. Urinbagare NFT

2. Rena dukar eller tvattlappar och handduk

B: Urinuppsamlingsflaska NFT
1. Urinuppsamlingsflaska NFT med bifogad patientetikett

2. Vid behov; extra uppsamlingsbagare for urin, exempelvis 500 ml bagare med art. nr 75.1356.

A: Uppsamling av mittstraleurin genom anvéndning av en urinbagare NFT

(1) Rengdr dina hander ordentligt och darefter genitalomradet. Torka dig med en ren handduk.
@ Kontrollera att sékerhetsetiketten &r obruten.
Oppna urinbégarens lock genom att vrida det moturs. Lagg locket &t sidan pé en ren plats.

Se till att lockets insida inte kontamineras.

(4] Urinera den forsta stralen direkt i toaletten (bild @) och fanga sedan upp mittstralen i urinbagaren, utan att avbryta urineringen (bild ).
Fortsatt sedan att urinera den sista mangden urin direkt i toaletten till dess att bldsan tomts helt (bild @).

Sténg urinbagarens lock ordentligt genom att skruva det medsols. Var noga med att inte kontaminera lockets insida.
Mark urinb&garen med ditt namn och ge omedelbart den ordentligt stangda urinbagaren med urinprovet till ansvarig person eller folj din lékares anvisningar.

B: Urinuppsamling 6ver 24 timmar genom anvandning av en urinuppsamlingsflaska med NFT
Vid behov kan en flersprakig instruktion for urinuppsamling éver 24 timmar for patienter hamtas med en QR-kod pa produktetiketten och fran www.sarstedt.com/urine-container-nft.

(1] Tom bldsan i toaletten pa morgonen nér du stiger upp (bild ). Notera datum och klockslag under @ och @ pa flasketiketten (bild ).

Samla upp néasta urin i urinuppsamlingsflaskan NFT. Anvand eventuellt en mindre men anda tillr&ckligt stor uppsamlingsbégare och hall éver all urin i urinuppsamlingsflaskan NFT.
Samla sedan upp all ytterligare urin under dagen, vid samtliga toalettbesok, och hall dver allt i urinuppsamlingsflaskan NFT. Stang urinuppsamlingsflaskan NFT ordentligt varje gang du har tillsatt mer urin.

Avlas den uppsamlade mangden péa graderingen pa urinuppsamlingsflaskan NFT.

(2]

9 Nasta dag, ga pé toaletten vid den tidpunkt som du noterade dagen innan och samla upp urinen. Uppsamlingen &r darefter klar.
Skriv in detta varde under @) p4 flasketiketten och komplettera med datum och tid for den senaste tillsattningen under @ och @.

(5]

Komplettera patientdata fullstandigt under 9 - e Ge den fyllda uppsamlingsflaskan NFT till din lakare eller f6lj din lakares anvisningar.

7
Uppsamlingsméngd
iml o
Efternamn / [2)
Fodelsedatum 3]
Kroppsléngd Kroppsvikt
icm O ik 5}
Uppsamling )
dboriad datum @ ~ Tid [7)
Uppsamling
avslutad datum @  Tid o
77.575.900
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Hantering for 6verféring av urin till en urin-Monovette®

Noédvéandigt arbetsmaterial for urindverféringen

Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot potentiellt smittférande material.

Urin Monovetter

Om uppsamlingsmangden i en urinuppsamlingsflaska NFT &r mindre &n 400 ml kravs dven: Urinbagare (t.ex. art.-nr. 75.562.005).

Provrérstéll eller annan 1amplig anordning att placera urin-Monovetterna pé.

a A N

Avfallsbehdllare for biologiskt riskavfall.

Rekommenderad ordningsféljd vid provtagning
Nar flera urin-Monovetter ska fyllas foreslas foljiande ordningsfolid for provtagningen:

Urin-Monovette® Anvandning

1. Urin-Monovette® Z (utan stabilisator)

Mikrobiologiska undersdkningar
2. Urin-Monovette® borsyra (med stabilisator)

3. Urin-Monovette® Z (utan stabilisator) Kemiska analyser, testremsor och urinpartikelanalys

A1: Fran en urinbagare NFT vid fyllnadsvolym = 20 ml

o Forbered urinprovet for provtagningen genom att noggrant och forsiktigt vanda urinbagaren NFT s att innehallet blandas (bild ).
OBSERVERA: Sékerstall att den stangda urinbagarens fylinadsvolym ar 20 ml eller mer. Om sé inte &r fallet, folj beskrivningen under A2.
Lossa sikerhetsetiketten fran urinbagaren NFT fér att komma &t den nalfria Gverforingsenheten (bild ).

9 Endast for enskilda sterilt forpackade urin-Monovetter: Oppna blisterforpackningen med tumme och pekfinger med peel-off-teknik. Den transparenta folien maste vara vand uppat (bild @).
Hall urin-Monovette® lodratt med spetsen uppat och avidgsna proppen fran skruviocket. Lagg undan den for senare anvandning (bild @).

e For in urin-Monovette® med spetsen i den nélfria dverféringsenheten och kontrollera att spetsen tranger genom membranet helt och att urin-Monovette® har klamts fast.

o Dra kolven med pistongen till botten i urin-Monovette® och vénta tills det inte langre rinner nagon urin.

@ Lossa pa urin-Monovette® fran den nélfria Gverféringsenheten och vand upp den s& att spetsen pekar uppét.

0 Forslut urin-Monovette® ordentligt med den tidigare undanlagda proppen (bild @).
Endast vid anvandning av en urin-Monovette® 3,2 ml: Dra pistongen nedat tills kolven hérbart snapper in i andlaget (bild @).

o Bryt av pistongen.

0 Endast vid anvandning av en urin-Monovette® borsyra: Vand urin-Monovette® borsyra upp och ned ungefér 5 ganger eller till dess att tillsatsen har I6st upp sig helt.

9 Placera urin-Monovette® i ett provrorsstall.

@ Avfallshantera urinbdagaren NFT i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
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: Fran en urinbagare NFT vid fyllnadsvolym < 20 ml

Forbered urinprovet for provtagning genom att noggrant och forsiktigt vanda pa urinbagaren sa att innehallet blandas och 6ppna den dérefter.

e Endast for enskilda sterilt férpackade urin-Monovetter: Oppna blisterférpackningen med tumme och pekfinger med peel-off-teknik. Den transparenta folien maste vara vand uppét (bild @).
Hall urin-Monovette® lodratt med spetsen uppét och avidgsna proppen fran skruvlocket. Lagg undan den fér senare anvandning. S&tt en sugspets pé skruviockets spets och sékerstéll att

sugspetsen sitter ordentligt (bild @).

Doppa ner sugspetsen i urinbagaren och dra pistongen endast sa langt bakat att kolven nér baslinjen och urin-Monovette® fylls med urin.
Ta ut urin-Monovette® ur vatskan och hall den lodratt med sugspetsen uppat. Tom sugspetsen genom att dra pistongen nedét tills det tar stopp.

o Ta av sugspetsen och kassera den i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

(]

Bryt av pistongen.

® © 0 0

Placera urin-Monovette® i ett provrorsstall.

Forslut urin-Monovette® ordentligt med den tidigare undanlagda proppen (bild €8).
Endast vid anvandning av en urin-Monovette® 3,2 ml: Dra pistongen nedét tills kolven hérbart snapper in i andlaget (bild @).

Avfallshantera urinbagaren NFT i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

Endast vid anvandning av en urin-Monovette® borsyra: Vand urin-Monovette® borsyra upp och ned ungefér 5 ganger eller till dess att tillsatsen har I6st upp sig helt.
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: Fran en urin-uppsamlingsflaska NFT med fylinadsvolym > 1 000 ml

Forbered urinprovet for provtagningen genom att noggrant och forsiktigt vanda pa urinuppsamlingsflaskan NFT sa att innehallet blandas.
Stall urinuppsamlingsflaskan NFT uppratt.

Hall urin-Monovette® lodratt med spetsen uppat och avidagsna proppen fran skruvlocket. Lagg undan den for senare anvandning.

For in urin-Monovette® med spetsen fram i den nélfria Gverféringsenheten och kontrollera att spetsen tranger genom membranet helt och att urin-Monovette® har klamts fast.

Hall urinuppsamiingsflaskan NFT i de inféllda greppen och lagg den ner sé att de inféllda greppen &r uppét.
Dra kolven med pistongen till botten av urin-Monovette® och vénta tills det inte langre rinner ndgon urin.

Stall urinuppsamlingsflaskan NFT i upprétt age igen. Lossa pé urin-Monovette® fran den nélfria dverféringsenheten och vand upp den sé att spetsen pekar uppét.
Efter provtagningen ar urinuppsamlingsflaskan NFT automatiskt tat igen.

Forslut urin-Monovette® ordentligt med den tidigare undanlagda proppen (bild @).
Endast vid anvandning av en urin-Monovette® 3,2 ml: Dra pistongen nedét tills kolven hérbart snapper in i andlaget (bild @).

Bryt av pistongen.
Placera urin-Monovette® i ett provrorsstall eller en annan lamplig anordning.

Avfallshantera urinuppsamiingsflaskan NFT genom att placera den i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
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: Fran en urin-uppsamlingsflaska NFT med 6verféringsenhet med fyllnadsvolym 1 000-400 ml

Forbered urinprovet for provtagningen genom att noggrant och forsiktigt vanda urinuppsamlingsflaskan NFT s att innehallet blandas.

Stall urinuppsamlingsflaskan NFT uppratt.

Hall urin-Monovette® lodratt med spetsen uppat och aviagsna proppen fran skruvlocket. Lagg undan den for senare anvandning.

For in urin-Monovette® med spetsen fram i den nalfria Gverforingsenheten och kontrollera att spetsen tranger genom membranet helt och att urin-Monovette® har klamts fast.

Ta urinuppsamlingsflaskan NFT i de infallda greppen fran arbetsytan och vand den framét sé att Gppningen pekar snett nedat.
Vid behov kan urinuppsamlingsflaskan NFT &ven laggas pé ett snett underlag.

Dra kolven med pistongen till botten av urin-Monovette® och vanta tills det inte l&angre rinner nagon urin.

Stall urinuppsamlingsflaskan NFT upprétt pa arbetsytan igen. Lossa pa urin-Monovette® fran den nélfria Gverforingsenheten och vand den sa att spetsen pekar uppat. Efter provtagningen ar
urinuppsamlingsflaskan NFT automatiskt tat igen.

Forslut urin-Monovette® ordentligt med den tidigare undanlagda proppen (bild @).
Endast vid anvandning av en urin-Monovette® 3,2 ml: Dra pistongen nedét tills kolven hérbart snapper in i &ndlaget (bild @).

Bryt av pistongen.

Placera urin-Monovette® i ett provrorsstall.

Avfallshantera urinuppsamiingsflaskan NFT genom att placera den i en avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall.
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B3: Fran en urin-uppsamlingsflaska NFT med fyllnadsvolym < 400 ml

© Forbered urinprovet for provtagningen genom att noggrant och férsiktigt vanda urinuppsamlingsflaskan s& att innehallet blandas. Overfér en tillrdcklig méangd i en urinbagare.

® 6 o ©o

© © ©

Bryt av pistongen.

Placera urin-Monovette® i ett provrorsstall.

Hall urin-Monovette® lodratt med spetsen uppat och aviagsna proppen fran skruviocket.
Lagg undan den for senare anvandning. S&tt en sugspets pa spetsen och sakerstall att sugspetsen sitter ordentligt.

Ta av sugspetsen och kassera den i en avfallsbehéllare for biologiskt riskavfall.

Forslut urin-Monovette® ordentligt med den tidigare undanlagda proppen (bild €8)).
Endast vid anvandning av en urin-Monovette® 3,2 ml: Dra pistongen nedat tills kolven hérbart snapper in i &ndlaget (bild @).

Doppa ner sugspetsen i urinbagaren och dra pistongen endast sa langt bakat att kolven nér baslinjen och urin-Monovette® fylls med urin.
Ta ut urin-Monovette® ur vatskan och hall den lodratt med sugspetsen uppat. Tom sugspetsen genom att dra pistongen nedat tills det tar stopp.

Sténg urinbdgaren och urinuppsamiingsflaskan NFT och avfallshantera dem i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
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Infrysning / upptining
FOR URIN-MONOVETTER GALLER FOLJANDE REKOMMENDATIONER OM INFRYSNING:

Infrysning under 0°C

e Kontrollera fére infrysning om det har en negativ effekt pa urinprovet eller analysen (parameterstabilitet, storningar: t.ex. hemolys).
Observera: Urinprover som dr avsedda for urinsediment ska inte frysas in!
OBSERVERA: Angéende parameterstabilitet, se bruksanvisningarna fran tillverkaren av testreagenserna/analysapparaturen.

e | princip minskar plasters hallfasthet vid temperaturintervall under 0°C. Mekaniska belastningar ska darfor generellt undvikas.

¢ Infrysningsférhallandena maste véljas sa att innehallet i en urin-Monovette® fryser homogent resp. underifran och uppat.
Urin-Monovette® ska ha tilliackligt med utrymme i stéll eller férvaringskartong for att kunna utvidgas. Stéll av frigolit eller metall &r olampliga, da de kan leda till vidgningssprickor.

Infrysning vid -20°C

e L&t urin-Monovette® kylas ner fran rumstemperatur till +4 °C i vertikal position under 45—60 min. innan den kan frysas in vid -20°C.
Infrysning under -20°C

e Djupfrysning till under -20°C har ej testats av tillverkaren.

Pa grund av mangfalden av tankbara paverkande faktorer rekommenderas att infrysningstester gors under laboratoriets rutinvillkor.
Upptining

e Tina urin-Monovette® upprattstdende vid rumstemperatur i minst 45 min. Aven har maste mekaniska belastningar undvikas.
En for snabb upptining kan paverka analysresultaten negativt.

Centrifugering

OBSERVERA! SARSTEDT urin-Monovetter &r tillverkade fér maximalt 4 000 x g (g-kraft; pa engelska benamnd RCF - Relative Centrifugal Force; relativ centrifugalkraft).
Centrifuginsatser ska véljas utifran storleken pé& anvanda urin-Monovetter. Den relativa centrifugalkraften har foliande 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 urin-Monovette®.

Anvand endast lampliga rérhallare eller insatser. Centrifugering av urin-Monovetter med sprickor resp. centrifugering med alltfor stor centrifugalkraft kan géra att urin-Monovetterna gar sénder,
varvid potentiellt farliga &mnen kan komma att friséttas.

Urin-Monovetter ska centrifugeras under nedan angivna betingelser for centrifugering. Om andra betingelser géller, maste dessa valideras av anvandaren sjalv.

Det maste sékerstéllas att urin-Monovetterna sitter ratt i centrifuginsatserna. Urin-Monovetter som sticker upp Gver insatsen kan fastna i centrifughuvudet och brytas av.
Centrifugen maste fyllas pa jamnt. Folj harvid centrifugens bruksanvisning.

FORSIKTIGHET! Avligsna inte krossade urin-Monovetter med handerna.
Anvisningar géllande desinficering av centrifugen finns i dess bruksanvisning.

Centrifugeringsrad:

Rekommenderad RCF (g-kraft) for urinprover for sedimenttagning &r 400 x g under 5 minuter.

Avfallshantering

1. Ta hansyn och f6lj almanna hygieniska riktlinjer och lagbestdmmelser gallande korrekt avfallshantering av smittférande material.
Engéangshandskar minskar risken for infektion.

De anvanda produkterna maste placeras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

Avfallshantering av det potentiellt kontaminerade férbrukningsmaterialet ska ske enligt klinikens riktlinjer och principer.

o » 0N

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 méarkning:

Artikelnummer Dessutom galler for sterila produkter:

®

LOT

Satsbeteckning Anvand inte produkten om foérpackningen ar skadad

Anvandbar till och med

=
(]
Ss—="
CE-mérkning O Enkelt sterilbarriarsystem

STERILE| R ]

Enkelt sterilbarriérsystem med yttre skyddsférpackning

~ Kd

m

In-vitro-diagnostik Sterilisering med stralning

®

Folj bruksanvisningen Féar inte omsteriliseras

® B

Vid ateranvandning: Kontamineringsrisk
e
Z
’-'L\ Forvaras skyddad mot solljus
Forvaras torrt

Tillverkare

Tillverkningsland

SRE

Fara

Med reservation for tekniska féréandringar.

Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
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Fuydvvesnarivtaane NFT udidsevalddumbliuenadagliyduagduon

Admhugudsgngulsidefunaseldifaanas Urin-Monovette uazsoaunhaghaisddaangluainlsfluvasaladn

neaivifaaiy NFT deaseusdioniausna’s shwaselddaarss Urin-Monovette sonansiasadssuvulsisiida uaziunasadudanssdadlidasvasafduimuun
wdsnniidenasalddadnzesnuds vaarivfaas NFT azdatesessusiuvuilaodalusia

Homassildafaay Urin-Monovette’ éhgehitiivlluasuusn (317 )
wawndlunsaifluaealdifaany Urin-Monovette 1wia 3.2 sin.: dsfhuguasiuseauniaddddumdosmuguioniviumaa (U4 @)

dinmuguits

siuanaldifaaniz Urin-Monovette lilldlSluuviunsudogdnsaidug dumnzas

Fenaivifaans NFT lumsuzdwsvfenstimuduans

U
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B2: snwatfvifaanis NFT visinisaasewazdilianasidaaaz 400 - 1,000 ua.

wdsndhedsifamgiiivandematemaaiivifaaiy NFT edhsszsinse s
vaivifaaiy NFT dsase
Juvaselddaaniz Urin-Monovette’ dsnsslassiudasnasadusuvunazidarhiogduuehinds Luer idvehstlfudalddalumends

‘| duasaldfdarsz Urin-Monovette sisisiasa Luer iiilaflusnizosnassuuulsisids udasiaaeslsiusllaidiunsisunanues Luer imznzqidonuuazvasalddfaanz Urin-Monovette' gnialdfogiviisouoss

Fuydvvesviaivdadng NFT ladlsiviaiudaanzegmiediudihan uiidssnaaiildsuniniesiuthnvinasduds
qasasnsansIaivifaany NFT uustwdeddonadosms

dhugudegngulidefunasalddaanz Urin-Monovette wazseaunhaglaidtaasluadiildluvasalddn

wnaivifaany NET dsasspuduiivianudnads shwasalddadns Urin-Monovette' sonainuhsatdvsuvlaidiin waziunasadudsasdadlidmonasaddudiuou vdsnnidnaselddaaizoonud vaaiivifaans NET azdawesetrouiunuilaodalusia

Homassildafaay Urin-Monovette’ éhgehitiivlluasuusn (317 )
wawndlunsaifluaealdifaany Urin-Monovette 1wia 3.2 sin.: dsfhuguasiuseauniaddddumdosmuguioniviumaa (U4 @)

dinmuguits

sihwaaeldifaanaz Urin-Monovette lldl fluwviung

© 60 00606 060606006 e

Fenaivifaans NFT lumsuzdwsvfenstimuduans
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B3: mnvaativfdaaz NFT disddianasddaaz < 400 sia.

©90 6 06066 o o e

wisndeisfamgiiivindemaianaiivifaazedieziasyinasnndamidulnmisisswaadludesostaany

Junaaaldifaaaz Urin-Monovette’ dsnsslagiiudmsvasaducuvuuazdashiioguushindess Luer
inehstldel g delumends idendeviasagaiiniuviace Luer wazasiageuliiuslanvasagaiadauinioviosd

Junasagaatiiflufiosesdaany uidshugulddundanunhgnguadldfadumuuazdudaanziildaudavasclddaarsy Urin-Monovette

sihwaneldifaanaz Urin-Monovette' sananéiesesifaanizuaziunasadudsnsiladlinasagaddudmuou aeuillideiuguasiudangaioszunedaanzesnainuasaga

Ganaeagaoenuaziildisadumsuzdwmivisnsiamwsuany

Jomassildtfaane Urin-Monovette’ dhushiavlfluasuusn (314 EB)

LawnglunsaiflFuaseldifaanz Urin-Monovette 1w 3.2 ia.: dsfuguasduseaunnslddudosmuguioniiviuvase (U4 @)
sinmuguits

siwaselddaaag Urin-Monovette lafldlSlununs

dachiwsesdfaanzuaznaaivddans NFT ufisnneeadumsurdmivissdimwsuans
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M3wBuds / Msazaiy

dusumsududenasaldifdarnz Urin-Monovette lsfd fidenaiduuzaircolasi:

uguderigangsishni 0°C

«  amadevnsumIksudsinminsudeiidssuniuidsanasiodiodefaanzuiomsienyiuiela (anuadesvosdaunds A93unin u MIwanaasusstsiaLioaunas)
sga: nnadlddhagedaasilidonnamagnou sduiildusuds!
wnguue: LieaNanadesvessuls I jrdamumuusilumsldnuvesgniamsildidudinszhd jiden / infessiodians

o enamdnmsud menuudsunisvesnmadnazanasiesisgmigisnnit 0°C dstudsarsudnidsoussnacneg

TH

o desdenamumsuguddludnpaziiaisluvaselddaaaz Urin-Monovette azudadadshiasiedusiiovasaviondssnmnarsdusu usiuneudondosiivuaseldfadinz Urin-Monovette’ aasilszoziiudhaweduaisiiesdomsusssavesiasn uvinasiivhanlaumielanglai

WiINEaN wwnzeavibivasavenediaunante

ududeigasngsi -20°C

o .

o iilvivaealdifadny Uri “Wduas laody

ududsilganasishndn -20°C
o dudalaildihmmadeunsudionudeigamgisind -20°C
wipsnndiuaedadeiionadsnanszny veuuzsiilvivhnmsnadeunsusudsmeldammwuessiosdidmsenudad

[REGETRE]

«  denaseldifdans Urin-Monovette lsiasslifigauugiivisudidadlsiazadladldiamedhesion 45 wdi dosudnidssussnadasigudiu
maazmeiiuiuldezsilsinamsiianzsidanan

MsUULHIBS

5333! naealdifaandz Urin-Monovette vas SARSTEDT gnaanuuvanlsinspunisslégegad 4000 x g (RCE - useniigudnaradaning - use g)

dosdonmausldvasndmsumsvapusissmuumauesviaseldifaanns Urin-Monovette il wssniguinamedusimsiianaduviusassislail dordusoumsusu/wii:

RCEF (439 g) = 11.2 x r x (RPM/1000)*

o

"RCF": "wsanitgudnanadusing’ (mu1gangu: RCF u3e "relative centrifugal force")

"RPM'": "50UM3nguaouii

(W91") %30 n = "ruseusiouwdi’ (M 199ngw: RPM 130 "revolutions per minute”)

" [ogat.]: "Sasflumsviguangaaudnasvesialesusuiisefedinasgavesvanaldfaannz Urin-Monovette™”

igaungdviosundiross angaungiiassnyt +4°Clugrena 45 - 60 wini Aeudiazaiilugudsnt -20°C

Idnansessuniomausiisnzassniiu mavsuissvasvaseldddanis Urin-Monovette fifisaauansavdomsvsmistissiislanansdlumsmisissgaiinldonasiflsvasslddaanis Urin-Monovette wanuazddesansilonaidusduaneaansn

myuiisanasaldifaaaz Urin-Monovette ansndoulumansuindssiiudad ichuas nnldidoulvdu dlddesamnsdevanugndosasiouluiug wee

desasndovluilaivaselddaasz Urin-Monovette Ldldusiumodrivmasusldvasadwmivmsusunios vaselddaarss Urin-Monovette sifusensniiumaudlduasaoadiildsuivdiuvuvesadosvsuivisanazuanle

dodlduasnadlutadosmsuisddangashng du dalunsand jodmamuuziilumsldnuussiniosuunios

Womsszal edildilondunasaldifaanns Urin-Monovette iuanaan
9

duuzaiilumsshidolsaadosvuinisdlalumuuniblunsldnuvesadosmsuinios

Auzablumsusuiniss:

RCF (w39 g) Muugahduiumsuenaznoudaogredaazdevauulssdaonse 400 x g iduam 5 wii

o
NIN9
1 desdnmnazilfgaauusuamed foddmuguemnsoilduazdervuavasngmnsdwmsumsvisiagaadeadisgndos

2. memugesiouvilgadadnazdiedesiuanudodumsdaide

3. desawdasasiadumsusdmsvismsdamusuaneiumenzaudeasnsaiildovshifeuaznvhadlumendsle

4. defagdudesioadimsdwdeumuuuameljiduazsadovdoseduvesaniunena

5. asndfddmaduuziiluenssdeyaduanudasasdy
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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 NFT idrar Aima Sistemi TR

Kullanim amaci

SARSTEDT NFT idrar Toplama Sistemi, idrarin bir NFT idrar kabindan veya bir NFT idrar toplama kabindan idrar Monovette®'e ignesiz transferi (NFT=Needle Free Transfer) icin kapall bir numune kabi sistemi olarak
kullaniir. NFT idrar kabi, NFT idrar toplama kabi ve idrar Monovette® (iriinii in-vitro tanisal belilemeler igin idrarin toplanmasi, tasinmasi ve saklanmasi igin numune tiipleri olarak kullanilir. idrar Monovette®, idrar érneginin
islenmesi igin de (&rnegin santrifiijleme yoluyla) uygundur. Uriinler ayn ayn temin edilebilir ve birlikte kullanilabilir. NFT idrar alma sistemi, tibbi uzman ve laboratuvar personelleri tarafindan profesyonel bir ortamda
kullanimak Uzere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi
NFT idrar alma sistemi agsagidaki tekil bilesenler ile sunulmaktadir:

idrar Monovette®

Renk kodu Aciklama
Katkisiz/Duz Tupler
idrar Monovette® Z 3,2 ml 75x13 mm, yuvarlak taban
idrar Monovette® Z 8,5 ml sar 92x15 mm, yuvarlak taban
idrar Monovette® Z 10 ml 102x15 mm, yuvarlak taban

Katki maddeli tpler

idrar Monovette® Borik Asit 10 ml yesil 102x15 mm, yuvarlak taban

idrar Monovette® Z

idrar Monovette® Z, 1919a Karsi koruma 6zelligine sahip varyant harig, seffaf bir plastik kap, piston gubuguna sahip konik bir piston, tipali renkli luer vidali kapak ve birlikte saglanan bir emme ucundan olusur. Versiyona
gore Idrar Monovette® Z, plastik veya kagit bir etiketle saglanir. Buna ek olarak, farkli érnek hacimleri igin Idr_ar Monovette® Z'nin farkli versiyonlari temin edilebilir. Stabilize edici katki maddeleri icermez. Stabilize edici katki
maddeleri dahil degildir. Isiga duyarl parametreleri korumak igin, I1sik koruma 6ézelliklerine sahip beyaz renkli Idrar Monovette® Z, Griin No. 10.252.030 6zellikle uygundur. Steril ve steril olmayan versiyonlar sunuimaktadir.

idrar Monovette® Borik Asit

idrar Monovette® Borik Asit seffaf bir plastik kap, piston cubuguna sahip konik bir piston, tipali bir renkli luer vidali kapak ve birlikte saglanan bir emme ucundan olusur.

Idrar Monovette® Borik Asit, plastik veya kagit etiketin yani sira steril ve steril olmayan versiyonlarda saglanabilir.

Bu Urlin katki maddesi olarak borik asit igerir. Doldurulmus bir idrar Monovette® Borik Asit idrar tiipil icin ortalama borik asit konsantrasyonu % 1,5'tir ve idrarda oda sicakiiginda triner patojen mikroorganizmalarin
Uremesini, canliliklarini etkilemeden 48 saate kadar stabilize eder. Segilen bakteri tirleri icin calismalar yapilmistir:

e [Escherichia coli

*  Kilebsiella pneumoniae

e Proteus mirabilis

e Streptokokkus faecalis

e Candida albicans

Uriine mahsus galismalara iliskin bilgiler SARSTEDT ana sayfasinda sunulmaktadir: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

NFT Toplama kaplari

\
| ol

Uriin adi Aciklama
[A) NFT idrar kabi Entegre NFT aktarma Uniteli idrar kabi
@ NFT idrar toplama kabi Entegre NFT transfer Uniteli idrar toplama kabi

4| SARSTEDT

252



TR

NFT idrar kabi

Entegre ignesiz aktarma tniteli NFT idrar kabi, 100 ml'lik dolum hacmiyle sunulur ve élgekli bir adet seffaf plastik kap ile bir yazma alanindan olusur. Vidal kapaga delinebilir NFT membranli ignesiz bir transfer
Unitesi entegre edilmistir. Idrar 6rneginin Idrar Monovette® idrar tiiptine kapall bicimde aktariimasini mimkun kilmak icin siki bir baglanti saglar. Dis kismina yapistirilan emniyet etiketi, idrar kabinin i¢ sterilligini belirtir.
Bu Urin sterildir.

NFT idrar toplama kabi

Entegre ignesiz aktarma uniteli NFT idrar toplama kabi, 3000 ml'lik dolum hacmiyle sunulur ve genis capl bir agiz, Slgek, goruntlileme seritleri ve gdmme tutma yerleri iceren bir adet kahverengi (isik korumali) plastik
kaptan olusur. Beyaz vidall kapagin icinde entegre, gegilebilen NFT membranli ignesiz aktarma tnitesi vardir; idrar érneginin Idrar Monovette® idrar tlptine kapali bigimde aktariimasini miimkin kilmak igin siki bir baglant
sadlar. Bu Urun steril degildir.

Aksesuarlar NFT idrar Toplama Kaplari
NFT idrar Toplama Kaplari icin kendiliginden yapiskan etiket

Siparis No. Boyutlari Ambalajlama

84.1402 150x55 mm Almanca etiket 300/ig karton (10x30/poset)
84.1402.001 150x55 mm ingilizce etiket 300/ig karton (10x30/poset)
84.1402.002 150x55 mm Fransizca etiket 300/ ig karton (10x30/poset)
84.1402.003 150x55 mm Felemenkge etiket 300/koli (10x30/torba)

Guvenlik ve Uyari Bilgileri
STERIL GESITLERDE DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR: BLISTER AMBALAJ VEYA GUVENLIK ETIKETI HASARLI ISE URUNU KULLANMAYIN.
1. Genel 6nlemler: idrara ve biyolojik rnek kaynakli patojenlere olasi maruz kalmaya karsi korunmak igin eldiven ve diger genel kisisel koruyucu ekipmanlar kullanin.

2. Tum biyolojik érneklere kurumunuzun kilavuz ve ilkelerine gére muamele edin.
Biyolojik ¢rneklerle dogrudan temas durumunda HIV, HCV, HBV veya diger bulasici hastaliklar taginabileceginden bir doktora bagvurun.

Kurumunuzdaki emniyet kurallarina ve prosedrlerine uyulmasi zorunludur.
Urtinler tek kullanimiiktir. Uriindi ve ttim alim yardimeilarini biyolojik tehlikeli maddeler igin dngdrulen bertaraf kaplarinda bertaraf edin.

Urtinler son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son gunuddr.

S

Sadece idrar Monovette® Borik Asit'e dair: Dikkat, tiriin borik asit icermektedir.

Tehlike uyarilari:
H360FD Dogurganligi olumsuz etkileyebilir. Anne karnindaki cocuga zarar verebilir.

Tehlike uyarilari:
P201 Kullanmadan 6nce ¢zel talimatlar edinin.
P308 + P313 Maruz kalinirsa veya ilgiliyseniz: Tibbi tavsiye/yardim alin.

Guvenlik bilgileri foyinl dikkate alin: www.sarstedt.com/en/download/safety-data-sheets/

Depolama
Urtinler oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima

idrar Monovette®, ADR (ambalaj talimatlari P650) ve IATA direktifine uygun birincil bir kaptir.
NFT idrar kabi ve NFT idrar toplama kabi ADR (paketleme talimati P650) uyumlu ikincil kap ile birlikte tasinabilir. Oregin tasima gantasi B 17, Grtin no. 95.1717.

Sinirlamalar
1. drar testi stripleri, en yaygin kullanilan tani koymaya yardimei araglardandir. Bir test stribini kullaniimadan énce tireticinin talimatlari ve olasi kisitlamalar dikkate alinmalidir.
2. Sabah yapilan ilk idrardan alinan numuneler idrardan tani testleri icin en uygunudur. idrar rmeginin alinmasindan énceki son idrar ideal durumda en az 4 saat dnce yapilimis olmalidir.

3. Rastgele idrara gore Uretral ve/veya gevresel flora bakimindan daha az kontaminasyona sahip olmalarindan dolay: orta akim idrar numuneleri énerilmektedir.
Bakteri (tur ve sayi) tayini ve muhtemelen test stribi tayininin sonucu, érnegin genital ve/veya Uretral kontaminasyondan olumsuz etkilenebilir.

idrar 6rnegi miimkun oldugunca antibakteriyel tedavi baslatimadan énce alinmalidir.
idrar &rnekleri icin depolama stiresi ve sicakligl, incelenecek parametrelerin dayanikliigina baglidir. Stabilizator ilave edilmemisse idrar tahlili, bir ila iki saat iginde yapimalidir (24 saatlik idrar toplama haric).

24 saatlik toplama suresi boyunca idrarin uygun sekilde muhafaza ve stabilize ediimesi incelenecek parametrelere bagldir. Bununla ilgili kesin bilgiler laboratuvar tarafindan saglanmalidir.

N o s

Rastgele ve orta akim idrar 6rneginin 2 ila 8 °C'de sogutulmasi kabul edilebilir ve bazi analitler igin 6rnek stabilitesini uzatabilir.
Bilirubin ve Urobilinojen gibi isiga duyarl parametreler bu konuda istisna olusturur. Isiktan koruyun.

8. idrar 6rnegini 2° ila 8°C degerinde sogutma, idrar érneginde amorf Uiratlarin veya fosfatlarin ¢dkelmesi nedeniyle idrar mikroskopisini etkileyebilir.

9. idrar sedimenti icin kullanilacak idrar érneklerini dondurmayin.

10. Kulttirii yapilacak mikrobiyolojik tani testleri icin ¢rnek derhal tasinmayacak veya islenmeyecekse idrarin ya 2 °C ila 8 °C'de sogutularak ya da borik asitli idrar Monovette® tiip iginde muhafaza edilmesi énerilir.
11. idrar rmeginin eser element/metallerin analizi igin uygunlugu kontrol edilmemistir.

12. Sadece idrar Monovette® Borik Asit'e dair:
BILGI: Dolum isaretine kadar dolduruldugunda optimum idrar koruyucu orani sadlar. En fazla +/- % 10 sapmaya izin verilir. idrar toplamaya baglandiginda preparatin bazi tanelerinin sizabilecegi unutulmamalidr,
ancak bu, 6nerilen minimum borik asit miktarini ve stabilize edici etkiyi etkilemez. Stabilize idrar ¢rneginin serit testleri ve diger mikrobiyolojik olmayan analiz yontemleri igin kullanimi test edilmemistir ve hatali
sonuglara neden olabilir.
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Ornek alimi ve Hazirlanmasi
iDRAR TOPLAMAYA VE/VEYA AKTARIMINA BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.
idrar almak igin gerekli malzemeler

A: NFT idrar kabi
1. NFT idrar kabi

2. Temiz havlu veya bez ve el havlusu

B: NFT idrar toplama kabi
1. Hasta etiketine sahip NFT idrar toplama kabi

2. Gerekirse idrar bolumleri igin toplama kabi, 6rnegdin 500 ml kap, Uriin no. 75.1356.

A: NFT idrar kabi kullanilarak orta akim idrar alimi islemi

o Ellerinizi ve daha sonra genital bélgeyi iyice temizleyin. Temiz bir bez ile kurulanin.

Gvenlik etiketinin hasarll olmadigindan emin olun.

Kapagdin i¢ tarafinin kirlenmediginden emin olun.

Oncelikle idrarin kiglk bir kismini tuvalete yapin (Sekil @) ve daha sonra idrar akisini kesmeden orta akim idrari idrar kabi igine yapin (Sekil @).

9 Saat yoninUn tersine gevirerek idrar kabinin kapagini acin. Kapagd hijyenik bir yere birakin.

(4]
Daha sonra mesanenizdeki idrarin tamamini tuvalete bosattin (Sekil @).

(5]

idrar kabinin kapagdini saat yontinde gevirerek sikica kapatin. Kapagin i kismini kirletmemeye dikkat edin.

idrar kabinin tizerine isminizi yazin ve numunenin bulundugu sikica kapatiimis idrar kabini derhal sorumlu kisiye iade edin veya doktorunuzun talimatlarina gére ilerleyin.

TR

B: NFT idrar toplama kabi kullanilarak 24 saatlik idrar toplama islemi

Gerekirse hastalar icin 24 saatlik idrar toplamaya yonelik birden fazla dilde talimat, Grtin etiketindeki QR kod araciligiyla ve www.sarstedt.com/urine-container-nft tizerinden edinilebilir.

@  sabah kalktiktan sonra mesanenizdeki idrart tuvalete bosaltin (Sekil @). Tarihi ve saati @ ve @ kap etiketi tizerine not edin (Sekil ).

NFT idrar toplama kabindaki 6lgekten toplanan miktari okuyun.
Bu numarayi sise etiketi Uizerindeki 0 altina girin ve @ ve @ altina son eklemenin tarihini ve saatini ekleyin.

(2]
(3]
(4]
(5]

Ertesi glin, 6nceki glin not ettiginiz saatte tuvalete gidin ve bu idrar toplayin. Toplama islemi bundan sonra tamamlanmis olur.

Hasta verilerinizi tam olarak e - e altina ekleyin. Doldurulmus NFT idrar toplama kabini doktorunuza verin veya doktorunuzun verdigi talimata gére hareket edin.

Bir sonraki idrart NFT idrar toplama kabinda toplayin. Bunun igin gerektiginde kiiglik ama yeterince biyUk bir toplama kabr kullanin ve idrarin tamamini NFT idrar toplama kabina aktarin.
Buyuk tuvalet yapilirken gelen de dahil sonraki ttim idrari toplayin ve NFT idrar toplama kabina koyun. NFT idrar toplama kabini her eklemeden sonra iyice kapatin.

2 [5]
j
Toplama

ni:

Soyadi / Adi

"« miktan (ml)

Dogum tarihi

Viicut
Boy (cm) O gy (kg)

Toplama
baglangig tarihi @ Saat

Toplama
bitis tarini @ Saat

ololololo lo )

77.575.900
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idrar Monovette® icine idrar aktariimasi islemi

idrar aktariimasi igin gerekli malzemeler:

Olasi bulasici maddelere karsi korunmak igin eldiven, 6nltik, koruyucu gézlik veya diger uygun koruyucu giysiler.

Gerekli sayida idrar Monovette®.

Sadece NFT idrar toplama kabindaki idrar toplama hacmi 400 mi'den az ise gereklidir: idrar kabr (mesela tiriin no. 75.562.005).

Doldurulmus idrar Monovette'lerini yerlestirmek igin blok standi veya diger uygun tertibat.

o A 0N

Biyolojik tehlikeli maddeler igin éngérilen bertaraf kaplari.

Onerilen alim siras

Birden fazla idrar Monovette'ler doldurulacaksa, alim igin asagidaki sira dnerilir:

idrar Monovette® Kullanim

1. idrar Monovette® Z (stabilizatérstiz)

Mikrobiyolojik testler
2. drar Monovette® Borik Asit (stabilizatérlt)

3. idrar Monovette® Z (stabilizatorstiz) Kimyasal testler, strip testler ve idrarda partikil analizi

A1: Dolum hacmi = 20 ml olan NFT idrar kabindan

0 NFT idrar kabini dikkatlice calkalayarak idrar érneginin alimi igin hazirlayin (Sekil @).
_BiLGi: Kapatiimis olan idrar kabinin dolum hacminin 20 ml veya daha fazla oldugundan emin olun. Aksi halde A2 maddesi altinda tarif edildigi gibi ilerleyin.
Ignesiz aktarma Unitesine erismek icin NFT idrar kabinin tst kismindaki guivenlik etiketini gikarin (Sekil @).

Sadece tekli steril ambalajdaki idrar Monovette’ler icin: Blister paketini bagparmaginiz ve isaret parmaginizia soyma (Peel off) teknigini kullanarak acin. Seffaf film yukari bakmalidir (Sekil @).
Idrar Monovette®'yi ucu yukar bakacak sekilde dikey olarak tutun ve Luer vidall kapagindaki tipay! ¢ikarin. Bunu sonra kullanmak tzere saklayin (Sekil @).

Luer baglantisina sahip idrar Monovette®'yi ignesiz aktarma tinitesine gegirin ve Luer kandiliniin membrani tamamen gegctiginden ve idrar Monovette®nin sikica oturdugundan emin olun.
Piston gubugunu kullanarak pistonu idrar Monovette® tabanina kadar gekin ve idrar akmayana kadar bekleyin.

idrar Monovette®'yi ignesiz aktarma Unitesinden gikarin ve ucu yukan bakacak sekilde dik gevirin.

© © 606 ©°

idrar Monovette®'yi daha 6nce bir kenara koydugunuz tipa ile sikica kapatin (Sekil @).
Sadece idrar Monovette® 3,2 ml kullaniminda: Pistonun son konuma oturdugunu duyana kadar piston gubugunu asadi dogru gekin (Sekil @).

Piston ¢cubugunu kirin.
Sadece idrar Monovette® Borik Asit kullaniminda: idrar Monovette® Borik Asit'i yaklasik 5 kez veya icerik tamamen eriyene kadar ters gevirin.

idrar Monovette®'yi bir blok standa yerlestirin.

® 6 06 9O

NFT idrar kabini biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabina atin.
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A2: Dolum hacmi < 20 ml olan NFT idrar kabindan

o idrar érnegini, idrar kabini dikkatli bir sekilde dénduirerek alim igin hazirlayin ve ardindan idrar kabini agin.

e Sadece teki steril ambalajdaki idrar Monovette'ler igin: Blister paketini bagparmaginiz ve isaret parmaginizia soyma (Peel off) teknigini kullanarak agin. Seffaf film yukar bakmalidir (Sekil @)A

idrar Monovette®'yi ucu yukarn bakacak sekilde dikey olarak tutun ve Luer vidali kapagindaki tipay! gikarin. Bunu sonra kullanmak tizere saklayin. Luer baglantisina bir emme ucu takin ve emme
ucunun saglam oturdugundan emin olun (Sekil @).

Simdi emme ucunu idrar kabina daldirn ve piston gubugunu sadece piston taban gizgisine ulasana ve idrar Monovette® idrarla dolana kadar geriye dogru gekin.
idrar Monovette®'yi sividan gikarin ve emme ucu yukari bakacak sekilde dikey olarak tutun. Emme ucunu bosaltmak igin piston gubugunu gidebildigi kadar asagi gekin.

o Emme ucunu ¢ikarin ve biyolojik tehlikeli maddeler igin dngdrilen bertaraf kaplarinda bertaraf edin.

(]

Piston ¢cubugunu kirin.

® © 0 0

idrar Monovette®yi bir blok standa yerlestirin.

idrar Monovette®'yi daha énce bir kenara koydugunuz tipa ile sikica kapatin (Sekil @).
Sadece idrar Monovette® 3,2 ml kullaniminda: Pistonun son konuma oturdugunu duyana kadar piston gubugunu asadi dogru gekin (Sekil @).

NFT idrar kabini biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabina atin.

Sadece idrar Monovette® Borik Asit kullaniminda: idrar Monovette® Borik Asit'i yaklasik 5 kez veya igerik tamamen eriyene kadar ters gevirin.

180°
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B1

© 806 © 00606060 6000

: Dolum hacmi > 1.000 ml olan NFT idrar toplama kabindan

NFT idrar toplama kabini dikkatlice dondrerek idrar 6rnegini toplamak icin hazirlayin.

NFT idrar toplama kabini dik tutun.

idrar Monovette®'yi ucu yukar bakacak sekilde dikey olarak tutun ve Luer vidall kapagindaki tipay! gikarin. Bunu sonra kullanmak tizere saklayin.

Luer baglantisina sahip idrar Monovette®'yi ignesiz aktarma tinitesine gegirin ve Luer kantiliniin membrani tamamen gegtiginden ve idrar Monovette®'nin sikica oturdugundan emin olun.
NFT idrar toplama kabini girintili kulplardan tutun ve 6ne dogru biikerek yatay konuma getirin. Girintili kulplar Gsttedir.

Piston gubugunu kullanarak pistonu idrar Monovette® tabanina kadar gekin ve idrar akmayana kadar bekleyin.

NFT idrar toplama kabni yeniden dik konuma getirin. idrar Monovette®'yi ignesiz aktarma tnitesinden gikarin ve ucu yukan bakacak sekilde dik gevirin.
NFT idrar toplama kabini otomatik alimdan sonra yeniden sikica kapatin.

idrar Monovette®'yi daha énce bir kenara koydugunuz tipa ile sikica kapatin (Sekil D).
Sadece bir idrar Monovette® 3,2 ml kullanildiginda: Pistonun son konuma oturdugunu duyana kadar piston gubugunu asagi dogru cekin (Sekil ).

Piston ¢cubugunu kirin.
idrar Monovette®yi bir blok standa veya diger uygun bir tertibata yerlestirin.

NFT idrar toplama kabini biyolojik tehlikeli maddeler icin uygun bir bertaraf kabinda bertaraf edin.
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© 6 06 0 00606 060060667

TR

: Dolum hacmi 1.000 - 400 ml olan entegre aktarma tniteli NFT idrar toplama kabindan

NFT idrar toplama kabini dikkatlice dondrerek idrar 6rnegini toplamak icin hazirlayin.

NFT idrar toplama kabini dik tutun.

idrar Monovette®'yi ucu yukarn bakacak sekilde dikey olarak tutun ve Luer vidall kapagindaki tipay! ikarin. Bunu sonra kullanmak (izere saklayin.

Luer baglantisina sahip idrar Monovette®'yi ignesiz aktarma tinitesine gegirin ve Luer kantiliniin membrani tamamen gegtiginden ve idrar Monovette®'nin sikica oturdugundan emin olun.

NFT idrar toplama kabini girintili kulplarindan tutarak galisma yizeyinden alin ve agikligi asagiya dogru egimli olacak sekilde 6ne dogru bukin.
Gerekirse, NFT idrar toplama kabi egimli bir yiizeye de yerlestirilebilir.

Piston ¢cubugunu kullanarak pistonu idrar Monovette® tabanina kadar cekin ve idrar akmayana kadar bekleyin.

NFT idrar toplama kabini galisma alanina yeniden dik olarak yerlestirin. idrar Monovette®'yi ignesiz aktarma tnitesinden gikarin ve ucu yukarn bakacak sekilde dik gevirin. NFT idrar toplama kabini otomatik alimdan
sonra yeniden sikica kapatin.

idrar Monoyette®'y\ daha 6nce bir kenara koydugunuz tipa ile sikica kapatin (Sekil @).
Sadece bir idrar Monovette® 3,2 ml kullaniidiginda: Pistonun son konuma oturdugunu duyana kadar piston gubugunu asagdi dogru cekin (Sekil €).

Piston ¢cubugunu kirin.
idrar Monovette®'yi bir blok standa yerlestirin.

NFT idrar toplama kabini biyolojik tehlikeli maddeler i¢in uygun bir bertaraf kabinda bertaraf edin.
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B3: Dolum hacmi < 400 ml olan NFT idrar toplama kabindan

© 66 o o ¢

© 9

Piston ¢cubugunu kirin.

idrar Monovette®'yi bir blok standa yerlestirin.

Emme ucunu ¢ikarin ve biyolojik tehlikeli maddeler igin 6ngdrilen bertaraf kaplarinda bertaraf edin.

idrar Monovette®'yi daha 6nce bir kenara koydugunuz tipa ile sikica kapatin (Sekil €9).
Sadece idrar Monovette® 3,2 ml kullaniminda: Pistonun son konuma oturdugunu duyana kadar piston gubugunu asadi dogru gekin (Sekil @).

idrar toplama sisesini dikkatlice calkalayarak idrar orneginin alimi igin hazirlayin ve yeterli bir miktari bir idrar kabina aktarin.

idrar Monovette®'yi ucu yukar bakacak sekilde dikey olarak tutun ve Luer vidall kapagindaki tipay! gikarin.
Bunu sonra kullanmak Uizere saklayin. Luer baglantisina bir emme ucu takin ve emme ucunun saglam oturdugundan emin olun.

Simdi emme ucunu idrar kabina daldirin ve piston gubugunu sadece piston taban Gizgisine ulagana ve idrar Monovette® idrarla dolana kadar geriye dogru gekin.
idrar Monovette®'yi sividan gikarin ve emme ucu yukari bakacak sekilde dikey olarak tutun. Emme ucunu bosaltmak igin piston gubugunu gidebildigi kadar asagi gekin.

idrar kabini ve NFT idrar toplama kabini kapatin ve her ikisini de biyolojik tehlikeli maddelere yonelik bir atik kabinda bertaraf edin.
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Dondurmak / Cézmek
ASAGIDAKI DONDURMA ONERILERI IDRAR MONOVETTE'LERI iCiN GECERLIDIR:
Eksi 0°C altinda dondurmak

¢ Dondurmadan 6nce, dondurmanin idrar érnegi veya analizleri izerinde herhangi bir bozucu etkisi olup olmadigint kontrol edin (parametre stabilitesi, interferans: ér. hemoliz).
Dikkat: Idrar sedimenti i¢in 6ngérilen idrar rneklerini dondurmayin!
BILGI: Parametrelerin stabilitesi icin test reaktifi/analiz cihazi Ureticisinin kullanim talimatlarina bakin.

e Temel olarak 0°C'nin altindaki sicaklik araliginda plastiklerin mukavemet degerleri azalir. Bu nedenle mekanik yiklerden genel olarak kaginimalidir.

¢ Dondurma kosullari, idrar Monovette® iceriginin esit sekilde veya asagidan yukariya donacak sekilde secilmelidir.
Idrar Monovette®, genislemesine izin vermek icin bir stant veya saklama kutusunda yeterli bosluk alanina sahip olmalidir. Strafor veya metal stantlar, genlesme catlaklarina neden olabileceginden uygun degildir.

-20°C'de dondurmak

e idrar Monovette®'yi, -20°C'de donmasi igin dik konumda 45-60 dakika boyunca oda sicakligindan +4°C'ye sogutun.
-20°C altinda dondurmak

e -20°C'nin altinda dondurma, Uretici tarafindan test edilmemistir.

Cok sayida olas! etki faktdrli nedeniyle, donma testlerinin rutin laboratuvar kosullarinda yapilimasi tavsiye edilir.

Cozmek

e idrar Monovette® en az 45 dakika boyunca oda sicakliginda dik tutarak ¢ziin. Burada da mekanik yiklerden kaginiimalidir.
Cok hizll ¢ézdirme, yanlis analiz sonuglarina neden olabilir.

Santrifigasyon

DIiKKAT! SARSTEDT idrar Monovette'leri maksimum 4000 x g (BSK - bagil merkezkag ivmesi - g kuvveti) igin tasarlanmistir.
Santriftij uglar, kullanilan idrar Monovette'lerin boyutuna gére segilmelidir. Bagil santriftj hizi, ayarlanan devir/dakika ile asagidaki iligkiye sahiptir:

BSK (g kuvveti) = 11,2 x r x (DevDk/1000)?
"BSK": "Bagil santrifijj hizi", (ingilizce: RCF "relative centrifugal force"),
"DevDk": "Dakikada tur sayisi" (dk ') veya: n = "Dakikada devir sayisi" (ingilizce: RPM "revolutions per minute"),

r' [em]: "Santrifijiin merkezinden Idrar Monovette®'nin tabanina dogru dénme yarigap.

Sadece uygun tasiyici tlipler veya uglar kullanilabilir. Gatlak idrar Monovette'lerin santrifijlenmesi veya yiksek merkezkag kuvveti ile santriftjlenmesi,
Idrar Monovette'leri kirarak potansiyel olarak tehlikeli maddeler aciga ¢ikarabilir.

idrar Monovette'ler, asagida listelenen santriftigasyon kosullarina gére santriftjlenmelidir. Diger kosullar kullanilacaksa, bunlar kullanicinin kendisi tarafindan dogrulanmalidir.

idrar Monovette'lerin santriftj uglarina uygun sekilde oturdugundan emin olunmalidir. Ucun étesine tasan idrar Monovette'ler santrifijj basligina takilip kirilabilir.
Santriflj esit sekilde dolduruimalidir. Litfen santriflijtin kullanma talimatlarina bakin.

DIKKAT! Kirik idrar Monovette'leri elle gikarmayin.
Santrifijin dezenfekte edilmesine yonelik bilgiler, santrifijin kullanma talimatlarinda bulunabilir.

Santrifiigasyon onerisi:
Cokelti toplama igin énerilen idrar 6rneklerinin BSK (g-kuvveti) 5 dakikalik bir stire igin 400 x g'dir.

Bertaraf

1. Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf ediimesine ydnelik genel hijyen kurallan ve yasal hiikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.

Uriinler, daha sonra otoklavianip yakilabilen uygun biyolojik tehlikeli maddeler igin éngériilen bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir.

Potansiyel olarak kontamine olan sarf malzemeleri kurum yénergelerine ve direktiflerine uygun olarak bertaraf edin.

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:

Uriin numarasi Steril Grtinler i¢in ayrica asagidakiler de gecerlidir:

®

LOT

Parti no Ambalaj hasarllysa kullanmayin.

Son kullanma tarihi Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi

=
-]
Ss—="
CE isareti O Tekli steril bariyer sistemi

STERILE| R ]

~ Kd

m

In-vitro teghisi Isinlama yoluyla sterilizasyon

®

Kullanim talimatini dikkate alin Tekrar sterilize etmeyin

® B

Yeniden kullanim durumunda: Kirlenme tehlikesi

/:/-\'f§ Gnes 1sigindan koruyarak muhafaza edin
T Kuru bir yerde saklayin

“ Uretici

@ Uretim lkesi

Tehlike

Teknik degisiklik hakki saklidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalat¢iya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr.ﬂ 1 i
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R — Y5 HT4S (SARSTEDT) NFT JRIEKER %A ZH

FRA®

SARSTEDT NFT A0 RIEEE R G TS BOBM R NFT R ERIR NFT A T4 37520 (NFT = Needle Free Transfer) #2528 Urin-Monovette® @A K& . FRAR NFT, SEERIR NFT 1 Urin-Monovette® @Ayt F{E
WEE, EMMTFRRRIVRIESEE, AT AINSEIENE. k5N, Urin-Monovette®thiE A FAMEIRAE (Fla: BB » FRAENEE, AJAAER. NFT RERERAR AT R BHETZL
ABRME=TEARER,

FrmNE
ARy NFT SRR ER SR 20 ME A

Urin-Monovette®

B ‘ BN YmES AR

TR IIFIBEE

Urin-Monovette® Z 3.2 ml 75x13mm, EJE
Urin-Monovette® Z 8.5 ml HE 92x15 mm, RE
Urin-Monovette® Z 10 ml 102x15 mm, EJE
RIS

ZBHERRY Urin-Monovette® 10 ml ) 102x15 mm, [EE

Urin-Monovette® Z

R EIERIALS 25N, Urin-Monovette® Z E1E—MBEAFEEN AR, —MEEEREENF, —MIEFIRESRESBIEIIL — MR, &ERITELS, Urn-Monovette® Zsi & B LIRS, R&EHHMRR
R, Ioh, AaREEEAREN REEMIENSMHELS Urin-Monovette® Z . AERER. BMIFSH 10.252.030 HIEE Urin-Monovette ® Z EEIEY M, RIEBISATRIPEHS . RUETEMIETEMIE.

ZBEMERAY Urin-Monovette®

EBMEEN Urin-Monovette® B iE— NBERRERIARRE, — MNMEIEEISEEMN, —MNHEFIFR G /REESIRIE IR — N IR

ZBMEEHY Urin-Monovette®n] We 2K FA R 4L RS, 1RMTCEMIFTEMA .

FERERINTE . EFE/ERY V-Monovette® Urin (SR ) MIERAITIDRED 1.6%, ZR NOERRPEHMENRE, FEKA 48 /NY, MARMINEEFEND. BN TEEREE KT 7HR:
o Kiptt&E

o [ikTTEMER

o HFREEAME

o FEHEBRE

o HERKE

XTFHRETRIAFTHES, B30 SARSTEDT [ih: www.sarstedt.com/en/products/diagnostic/urine/urine-monovetter/

| ol

NS

ali= BFR AR
(A) AR NFT MR ET NFT &2t RR
(B) EFRAR NFT WP NFT S8 800 E R
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ZH

FR¥R NFT

B KEIZ BITHI R NFT (USR8 RS A 100 ml, H—NEZENERENEBZNARMCXAER. BiemtAE MR ZE NFT BRI K& R8T,
IR PRI E 45 2 Urin-Monovette® B (RIS & HERR, INBLEARE el TR I R RN RIG B3, %7 T E.

EEPRIR NFT

AR BT LRI NFT AR E09 8000 ml, HI—MZIE, RMEENFRAIRE (BYE) EOLRAEAMN.
HEeRiEEPRE—MESE NFT BR AT KR ST, WMIRRIERS R E A5 2] Urin-Monovette® IV (RISEHIER. 1%/ fmE.

SEFRAR NFT Bt
EEFRIR NFT B RES
RS R~ & %K
84.1402 150x55 mm BB 300//M%E (10x30/43)
84.1402.001 150x55 mm FIEIRE 300/A4E (10x30/43)
84.1402.002 150x55 mm SEIBIRE 300/9%8 (10x30/43)
84.1402.003 150x55 mm TIZIBIRE 300//9% (10x30/43)
REMESRR

HNTEAEEIR: WIRBEERLZETECHIA, BE2®AA>m.
1. —RIBEN: AR R, BREFENEML R IARPES, UERPEC2ZRANEMEAEE.
2. BREFENMIRENFIRIERIE, [ERLEME LA,

—EERERIEMNAR, BZAME, PUBREA HIV, HCV, HBV siE{b &R,

3. BEMSETFEENENZ EBERAREFHE.
4. KAFERA—RMAR. BEERNAEIFEEERA B TEYBRYREFLIBNE S T RFLE,
5. ArrRBEREBES2#E8ER, REHTEEFEANRE X2,
6. {UEMTSMMERM Urin-Monovette®: T&: AR BMEA.
RN
H360FD ATRERNAE B RE . ATREx ) LERMDE.
RN
P201 {8 FRRISREUS RIS
P308 + P313 MEEMSERER: FKRETERWHRE.

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

FrmiEE
R REUREERR .

pry|
Urin-Monovette® BT ADR (EB%45< P650) Hl IATA I5SHIF A8,
FRAR NFT MIEEFRIR NFT I 584 CETERABIZRBIE ERIEOM ML) (ADR) (P650 S25E) M RAR iz, flin: B17 &, RIS 951717,

PRl

1. RRAEETREAMNZSEHEEIARZ —. ERRNERL LRSI AT SEAIR S .

2. BRERNE—RRREERTRRIZE. BEBR T, NEUREIIRE—XHRZ BZEDRIEFE 4 /N8,

3. WECEAPRRAEA, RASRRRRAL, HESRONREN/IIMEERSE, ME (EENKME) RN RATEEIIAEREE RO RS R A /B / I RE S RE AR,
4. PREERIREIREEFHATEDATT AR .

5. RENFAEIBIRADER SN SHIERTEIEX. MRLETIMNIRERIE (24 NERIRIN) | RBRDTRNZE IR NN R#HT,

6. fEFAIMN 24 N ERBEMNRRIREMIBEUATHENSH, SSREEI I T AR,

7. SVPREEEHRA R ERRIVRESHEIE 2° £ 8°C HURE T, HalftWEEDTMIEREAREN. BARNRIBRRENHSHRD. BHREF!
8. 7E 2° F 8°C NAMRMATREAR AR RIRM AR TUEMm TR RRFR

9. WMERRHATRBNR, WAZERERE.

10. SEWVIEFRGEF W, MRAERE AR BAMNERA, BUERRSEMRFE 2° 2 8°C FURAE NRARFIESMERRY Urin-Monovette®H

1. HRMRRERDERTAONMMETR/ERE.

12, W& AT & EAIUrin-Monovette®:

AR EREEFTIRCA TR RRENRRDERILLG. R SEFIRCE +/-10% RE. NSWIR, EHRRERRY, —LHHSIEaE, EBRENNRENREURRBEMRALZEIZN,
TR E R R ARDEBTRNEAFRNAMEMIAFMENZOS 0%, HAREINL, BUESEIERGER.
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REFRARAE

BHTEERM/SHRFIEEZH, BFATRIRAX.

EPRATE LR

A: FR# NFT

1. FRAMNFT

2. FAIHFEDNFD
B:EEFRHE NFT

1. SRR NFT (MimBEnss)

2. (WFRE) BT RRERHIRENR,

A: fERIERTR NFT #TRERARREE

Ig0: 500 ml =R, FTR4RS 75.1356,

MEEENF, REBNESELEESBL. BTHanNmERt.

RERIPARERIRIA

HREFRMRBISR.

ESADRNHEOBRE (B @) , KEEETRREEIRAT, BERERIHR (B @) .

REEDRAERENPORR (E @)

IRES$HT EEMNE ST, HERWK, EEEAE5REFAM,
FERRM ERRICIES, FHGRA R AR SRS BN SRR A R AL s & 1R BR R 17N IR (F .

o
(2]
O mEET, IIRANET. BETHETSREL.
o
(5]

ZH

B:f# FIEEARHAR NFT 3T 24 /\BFEEFR

MRFE, @

O = rEmEsEEE, REEADE (B0)

(2]
(3]
(4]
(5]

IRYEUEEHR NFT _ER9ZIE I EN B 8.
BEERNE LNQTESZHT, HEQNO N RHii— U EN B EHEE,

BE@Q - @ TH R ENBEER, HEERRIIERR NFT 5

TR, BRI XICRAONEENAN, WERR. BEMRER.

TR EE WIRREL R IRIE.

BARE A~ #ERB Alwww.sarstedt.com/urine-container-nft, J9EREIRHIET 24 NIFERMZIETNR TR,

. BEEOQTH@ERRNS HiERAMNE (Bd) .

T IRHERES, B AROBRYCEE ISR NFT o, BIVERRIBR/IMERER BN, KERRTTEEBEIERR NFT f,

MRWEREMELRR, BREXERNRIENER, HDRLEESMETERRNFT . SXEFGE, & LSRR NFT RS,

(3]

v

7

WEnE
o (B m)

A

Z?
(26 cm) @ _(#f7: kg)

WEFRERO iE

(1]
(2]
(3]
55 e
(7]
o

WESFERO i

77.575.900
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¥ R EEREE Urin-Monovette®HIR(E /5%

IRREB AR TIE R

1. FE, IR FEBEUREMSENFR, B EEER2 YR,

2. FrEFEEER Urin-Monovette®,

3. RBEHERMR NFT RAERRILE 8/\T 400 ml N AFRE: RN (I3 ™R%S 756.662.006) .
4. FAITKEEEE Urin-Monovette FILRIRIHE L HL A EE .

5. ATEMBRRREYES.

BUCRETRRR
WEREHEFTEZ A Urin-Monovette BY, ERIIZLL IR #1TRE:

Urin-Monovette® &

9

.Urin-Monovette® Z (R&TREH)

ZH

REEPD A
2. 58 Urin-Monovette® (SFREF)
3.Urin-Monovette® Z (AREFREF) RN I ARERAMA BROR IR S5 4T
A1: EFEE > 20 ml B AFRAR NFT shigis

© © 606 ©° ©

® 6 06 9O

NOSEENAM NFT, JfEsiRBREN A (E@) .
AR WIAENEMEURFEZEDN 20 ml, QDET% EIRIR A2 FTRIRIE,
PRI NFT EZ2ins, Bukskissen (@) .

& AT IR TEEEE Urin-Monovette: EIHEMBISENTIEREE (Peel of) {TITRE 8%, BEREEN—EH L (BD) .
SR Urin Monovette® , IRBEEA . 35 B/ LBIENETI T, ZERENE 2 RER (ED) .

E/REELIRIBEART Urin-Monovette® N 205 Sk B B T R H IR S/RHA T 2RISR H Urin-Monovette® R 2.
FASEZEF G EZERE Urin-Monovette®[E i E1EF, BERBRAERNALL.

% Urin-Monovette® AToH SKECHS BT PR IR FRS LIS B s, (BIRBESA L.

F 2 BIMIE—DIZE T8 Urin-Monovette®s1tF (BI@)
{AE{BF Urin-Monovette® 3.2 ml fif: [ FRs ESMF, HENFNEREE FEFELmGEF (EQ)

HHTEZEAT .
{NTEEFRES AN Urin-Monovette®: K &2 Urin-Monovette®#| & 25147 5 X2k B £ #7528
% Urin-Monovette ®HIE I E22

BRI NFT BT AV B BURFA IR R PTRFAIE,

Peel off e

%‘f—‘ E=
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3

® © 00

1 78 <20 ml BFMRIR NFT i

INOSENEM, EERREAFEITH.

B A TIR TE B4 Urin-Monovette: (IR &IFEEIFIEKE (Peel of) IITHRERE. HETRN—mEHL (BD) .

FEEE(E Urin-Monovette® , RISEEL, FESIBSHIRIBNETINTR. ZEREUEZEER, ESREL LE L MREFHERRETE (BD) .

IEAT R IR B2 N B SR R B SR E AT, B EEZIAZIE A LA0 H B Urin-Monovette® BT [R & .
*& Urin-Monovette ®ARIA IR HITEERIFIRME B EAVRES, SB=

ENR R ERANZI BT AR RNERR SR T,

2 BRI LZE T Urin-Monovette®5iiF (EE@) .
{RFEERS Urin-Monovette® 3.2 ml if: [0 NRENERIT, HEWIFRBE FEELHUE L (BD) .

HrmEEET.

IRBER, BB M ERAIER,

{NIEE RS EMER Urin-Monovette®ls: &1 Urin-Monovette®3| B 5147 5 X B E HIFI52 281,

% Urin-Monovette ®AFIAEZ2 |,

BRRMNFT BT AV BURFAIE SR P TRFLIE,

— LT

180°
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© 80606 © 0000 0600 6212

1 MIEFE > 1,000 ml FIEESRHE NFT &

INDSEENEEFRIR NFT, SRR

IS EERRIR NFT EEME.

FEEIRIE Urin-Monovette® , IRIEH L, FRE/RECHRIBNZEFINT, ZERIFUEZEEM.

GREESIRIBEARTIS Urin-Monovette®fl N2 T0H Sk S0 h iR S /R AT 2 RER R 7 B Urin-Monovette® £,
RESERIR NFT B9, SEBIMEKCF I E, Fmsht.

FIEZITEEZER E Urin-Monovette® i 31564s, BZERRAEMRNNLE.

LRI NFT R EERE, K Urin-Monovette® TG KIS ST i G HIS B s, [BIRERA L,
SEBRiR NFT U R B shEff & T .

FZ BIMIE—RIZE 5 Urin-Monovette®$15F (EI@®) .
{518 Urin-Monovette® 3.2 ml i: [@ FRENDNERFT, HEFINFRPE FEELHLE - (BD) .

ITHDEZET,

& Urin-Monovette ®i Tl B HIhEEES L.

BEERIR NFT B BT YRR RNEY B H.
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© & 0 00 0060 06 60 027

1 MIEFEE 1,000 - 400 ml BB ITTAIE IR NFT &

INDSEENEEFRIR NFT, SRR

IS EERRIR NFT EEME.

FEEIRIE Urin-Monovette® , IRIEH L, FRE/RECHRIBNZEFINT, ZERIFUEZEEM.

GREESIRIBEARTIS Urin-Monovette®fl N2 T0H Sk S0 h iR S /R AT 2 RER R 7 B Urin-Monovette® £,
MigtEE ESEVELRA NFT, BEFH, SEAIM, MEAOBMNET. MBERE, thoJUGSERR NFT BIERFRE L.
FIEZITEEZER E Urin-Monovette® i 31564s, BZERRAEMRNNLE.

BRI NFT EfrEERERRFS £, & Urin-Monovette® A TCH K5 BT MR I RSB Ka), IR £, SR NFT R E 2B ENEHT.

P2 BURE—N/MIZEFIE Urin-Monovette®5117 (BI@) . {X24{ER Urin-Monovette® 3.2 mi i: @ N EEEAT, BERISFERE FEELHAEF (BD) .

ST,
% Urin-Monovette ®{EIR & 48 |,

BEERIR NFT AR T AR RENERSE .

6
(&)
(]

Hrit

), L1 BE=
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B3:MIEFTE < 400 ml FIEEFRHR NFT &
INOSENEERRR, ERRRNAR, REBRBEHRREIN— RS,
FEEIRIE Urin-Monovette® , IRIEFA L, FRE/RECHRIBNZEFINT., ZEREFUSZEEM. EEREL LE L MREFHRIRETE.

HERPEIREZ NI PRI @ F R EZEN, EZEEEARIEMZALFH B Urin-Monovette® H TS Frik .
% Urin-Monovette MR IA S I2 HFH B B R ISR EAPRTS. SEIRERS, R m N ZERMG IR,

FAZBUBE—BIVZE T4 Urin-Monovette®$357 (EI@) . (VZEEER Urin-Monovette® 3.2 ml BY: @ THuaiE2erf, HERENERBEFEALHuEL (BD) .
ITHDEZET,

o
(2]
(3]
O WTFESIHEHBNEATENERRES RS,
(5]
(6]
@ % Urin-Monovette ®ifEif&2e -,

(8]

HERMAERIR NFT , BEETEYRRRENESRPERFLE,
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ZH

R TRIR
AT 25 ZIERATF URIN-MONOVETTE:

£ 0°C ATAK

o RFERIRERREEXN RER AT EEM TN (Fa0: SEREE. TH: flm: BME) .
SERCIRREATRBNR, MARZREERE !
R~ NSRS EREN, LEHINNi A/ A LIS R ER.

o RUL, T 0°CHUREBEN, ZBRAVBEERIEE. B, —RBER NERBMAE.,

o EFRRREME, AR Urin-Monovette® AR AEEBRITRERARLS . Urin-Monovette® B2k #7178 h M B R B IKZ 8., AEERREZIBDAREEBMRNES, SIS BUIRAKTER.,

-20°C &%

e & Urin-Monovette® B33/ 45 - 60 %1, MERSEHZE +4°C, RJF7E -20°C Rk,

£ -20°C AT AR

o HIEEEARN -20°C LURASRES AR T,

AT FERETENZINER, BEFHERERG THTRRME.

%3

e Urin-Monovette®fEZ58 FEZARRZE D 45 H4h. LI th B AT, MRS IRE I AE DTS RIE AT .

B
SEE! SARSTEDT Urin-Monovette i&itFF&AE/(:)1 4000 x g (RCF: #ENELH, gfE)
RIARHEFTEEFERY Urin-Monovette R EEFES M348, BN B OINRE S8 E NS DR HCCR N FAxR:

RCF (g f&) =11.2 xr x (RPM/1000)2

“RCF” : "HHWBENS",  (ZE32: RCF "relative centrifugal force")
“RPM” : “EAEERC (minT), = n= “ESOHER” (T RPM “revolutions per minute” )

“r” fincm]: “ EILHL AL E] Urin-Monovette® JEERRITER: 15
RAME RGBS EENE 22, WERMM Urin-Monovette #HTE/ MBI/ OIHINLEREIN S, ATRESIRIR Urin-Monovette, MM SETEERIBRMIEOHIR.
Urin-Monovette RIRYE 7571 HIVEOEEHTES L. MEXBEMSEM, WHMBAF BTWIE,

WIEBAR Urin-Monovette IERAETER M52, (HHSZ229MY Urin-Monovette o] BEs2-RIEES /O Sk EFFITEL.
MREBETTEON, AL, RS2 EE B OLAIE IR,

Ayt ZEIFFIFELHBTZAY Urin-Monovette,
BOVHSEEEMS B O ERE .

B
AT ERN R TEON, BIWELO: 400xg, 559

RFAE

1. WESLET R DAEEN AR IZE R F IR A AR E,

2. BEIXEFETRRERENGE.

3. FTRUAEFREAENENBRYFUNERSE S, RE#TSEXEMRELR.
4. WJEERESRAEMIRIRIGIE SIS RAIE.

5. BETREHFEXRPINIEEM,
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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:

FRES tesh, ERFUTEEm:

o
%
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FevFE AR

(:j
CE 7R O R EERR RS
oM STERILE[ R | 4500

®

ERERBIRE BOEEHS

® R E = "™ @

BELFEAN: SFENK

BRI EST

TP HAETARAN

SHIEN, BASBTIEA, THASATIERE RN
S RBXIESMS, MENBMNEISERENEER D,

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Niumbrecht
www.sarstedt.com
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